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Forord

Genteknikndmnden har i uppgift att genom radgivande verksamhet frimja en
sdker och etisk anvéndning av genteknik. Ndmnden har ocksa till uppgift att
sprida kunskap om genteknik och stimulera till diskussion och debatt, samt
beakta att ett gott forskningspolitiskt klimat upprétthalls.

Néamnden ska med denna arliga rapport informera om utvecklingen inom
genteknikomradet under det senaste kalenderaret. Rapporten fokuserar pa
forskningsframsteg och olika nyheter pa omradet samt en diskussion kring hur
forskning och utveckling har paverkats av miljobalken och annan reglering pa
omradet. Rapporten bygger pa ett urval av vetenskapliga nyheter publicerade i
internationella tidskrifter, pressmeddelanden, information fran EU-
kommissionen, den europeiska myndigheten for livsmedelsséikerhet och den
europeiska likemedelsmyndigheten samt diskussioner med forskare och
tjdnstemén vid Sveriges universitet och myndigheter. Urvalen ar gjorda for att
belysa olika aspekter av genteknik och omfattar bade exempel fran
grundforskning, tillimpad forskning och utveckling av produkter.

Urvalet och forfattandet av rapporten har gjorts av Annelie Carlsbecker och Mia
Olsson vid Genteknikndmndens kansli. Némndens ledamdter har granskat och
slutligen godként rapporten.

Stockholm, 4 februari 2026

Stefan Reimer, ordférande i Genteknikndmnden



Sammanfattning

Under det senaste decenniet har gensaxar som CRISPR/Cas9 och liknande
tekniker revolutionerat livsvetenskaperna och mojliggdr banbrytande framsteg.
Teknikerna gor det mojligt att utfora specifika genetiska fordndringar och
redigera DNA-sekvensen i genomet hos alla typer av organismer.

Under 2025 godkéndes tre nya genterapier inom EU varav en ar en sa kallad
CAR-T for behandling av cancer. Fler &n hundra kliniska provningar pagér
vérlden 6ver av genomredigerande behandlingar, dir CRISPR/Cas9 (eller
vidareutvecklingar av tekniken) anvénds for att stinga av eller korrigera gener
som orsakar sjukdom. Ett stort framsteg under 2025 var att forskare lyckades att
pa bara sex manader ta fram en personanpassad, genomredigerande behandling.
Forskning pagar ocksa dar CRISPR-teknik anvénds i kampen mot
bakterieinfektioner och antibiotikaresistens.

Genomredigering anvénds brett inom forskning pé och forddling av framfor allt
véxter, men dven lantbruksdjur och fiskar, men fa produkter har &nnu natt
marknaden. Under 2025 godkédndes i USA grisar som med genomredigering
gjorts motstandskraftiga mot ett dodligt virus, och bananer som inte blir bruna
véntas komma ut pa den amerikanska marknaden inom kort. I Indien godkéndes
tvé genomredigerade klimatanpassade ris-sorter for kommersiell odling.

Inom EU antogs preliminért en ny lagstiftning for vaxter som forddlats med nya
genomiska tekniker som CRISPR/Cas9. Lagen innebér att undantag kan ges frén
reglering enligt EU:s GMO-lagstiftning om vixten bedoms jamforbar med
konventionellt forddlade.

Genteknikndmndens attitydundersdkning visar att svenska konsumenter ar
relativt positivt instéllda till genomredigerade grodor, sirskilt sddana som
innebédr minskad negativ miljopaverkan. Konsumenterna &r mer skeptiskt
instillda till genomredigering pé djur. Det accepteras endast, av en knapp
majoritet, om den genetiska fordndringen ger en dkad djurvalfard.



1 Genteknik och tillhorande lagstiftning

Gentekniker anvénds for att gora genetiska fordndringar. Det kan handla om att
fora in en ny gen i en organisms genom (arvsmassa) eller inducera en forédndring
i det befintliga genomet. Enligt vissa definitioner omfattar termen genteknik
aven de tekniker som finns for att sekvensera, det vill sdga ldsa av den genetiska
koden, DNA, och tekniker for att syntetisera nytt DNA. I det hir kapitlet ges en
kortfattad introduktion till genteknik, hur teknikerna och anvindningsomrédena
utvecklats dver tid, samt hur anvdndningen regleras i lagstiftningen.

1.1 Rekombinant DNA-teknik

Med insikten att den genetiska koden hos alla organismer ar uppbyggd av DNA,
som fungerar pd samma sitt forstod forskare under 1970-talet att det skulle g att
flytta DNA frén en organism till en annan. En organism vars genom innehaller
nytt DNA fran en annan art kallas for transgen. Forskare hade under 1970-talet
utvecklat de molekyldra verktyg som behdvdes for att dstadkomma de forsta
transgena organismerna (eller DNA-hybriderna): restriktionsenzymer och
enzymet DNA-ligas (bild 1). Tekniken kom att kallas rekombinant DNA-teknik,
eller DNA-hybridteknik.

L ‘*\ Genen av intresse
R \  (t.ex. genen som kodar for insulin}
\ \

Klyvs med

\restriktionsenzym

\‘\ “\
Rekombinant \l ,

plasmid i
med DNA-ligas :
_

Bild 1. Rekombinant DNA astadkoms med hjilp av restriktionsenzymer och DNA-
ligas. lllustration av Gunilla Elam.

Med hjalp av rekombinant DNA-teknik kunde forskare &r 1978 fora in genen for
insulin i bakterier och pa sa sitt framstilla 1dkemedel till diabetessjuka personer.
Insulin hade dessforinnan renats fram ur bukspottskorteln frén gris eller kalv.
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Rekombinant insulin kom ut pad marknaden 1982, {or att ytterligare nagra ar
senare foljas av tillvixthormon och koagulationsfaktorer framstéllda pa liknande
sdtt. Idag dr odling av genetiskt modifierade mikroorganismer som bakterier och
jastsvampar ett vanligt sétt att framstdlla proteiner som anvédnds inom
exempelvis ldkemedels- och livsmedelsindustrin.

Med utvecklingen av tekniker for att syntetisera DNA vixte ett nytt
forskningsomrade fram under borjan av 2000-talet som kallas syntetisk biologi.
Syntetisk biologi &r inte ett vil definierat begrepp, men innebar ofta att nya
biologiska system byggs upp av syntetiskt DNA. Syftet ar dels att svara pa
grundvetenskapliga frdgor om hur organismer fungerar, dels att 4n mer avancerat
kunna form4, fraimst mikroorganismer, att producera nya proteiner och andra
dmnen. Ett stort steg togs 2010 nér forskare kunde introducera ett helt syntetiskt
genom till en mykoplasmabakterie.'

Det dr idag mdjligt, om dn kostsamt, att delvis eller fullstdndig designa nya
syntetiska genom for mikroorganismer. Aven delar av kromosomer har
syntetiserats for jastsvamp och véxter. Med utvecklingen av artificiell intelligens
(AI) gér forskningen inom syntetisk biologi snabbt och véntas leda till manga
olika biotekniska applikationer.

1.1.1 Genetisk modifiering av djur med virusvektorer

Den forsta transgena organism som sag dagens ljus var faktiskt inte en
mikroorganism utan en laboratoriemus. Den togs fram redan ar 1974. For att
kunna fora in nytt DNA i ddggdjurceller tog forskarna hjilp av en livsform som
har formégan att ta sig in i, och infektera, celler — det vill sdga virus. Virus for
Over sina egna gener till viardcellen och formar den att framstélla virusproteiner
for tillverkning och spridning av nya virus. Forskare insag att de kunde kapa den
hér formégan hos virus och byta ut virusets gener mot den eller de gener man
ville fora in i en cell. Samtidigt avvdpnas viruset nér de gener som det behdver
for att spridas byts ut. De virus som anvinds pa det hér sittet kallas for
virusvektorer eller virala vektorer.

Genetiskt modifierade djur anvénds idag mestadels inom forskningen som
forsoksdjur, framfor allt moss, men dven rattor och zebrafiskar. Till exempel
modifieras mdss genetiskt for att fa en sjukdom som drabbar ménniskor, for att
man ska kunna studera mekanismerna bakom sjukdomen. Ett fatal genetiskt
modifierade djur, som en allergivénlig gris och en snabbvéxande lax, har under
aren godkants for att komma ut pa marknaden och anvindas inom
livsmedelsproduktion i USA och nagra fé andra lander.

1.1.2 Genterapier baseras pa genteknik

Genteknik anvinds ocksa for att behandla genetiska sjukdomar. Den hittills
vanligaste formen dr genterapi dir en funktionell gen fors in i en patients celler
med hjélp av en virusvektor for att kompensera for en sjukdomsorsakande gen.
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Det senaste decenniet har genteknik ocksa anvénts inom cancervarden i form av
kombinerade immun- och genterapier som kallas CAR-T-cellterapier. De gér ut
pa att med genetisk modifiering utrusta patienters immunceller med en ny
receptor som soker upp och dodar cancerceller. Inom EU har tjugotva
genterapier for olika sjukdomar godkénts varav sju 4r CAR-T-cellterapier.

Bild 2. Jordbakterien Agrobacterium tumefaciens ar en naturlig genmodifierare
som integrerar sina gener i viaxters genom och orsakar krongallsjuka. | laboratoriet
kan man avvdpna bakterien och anvanda processen for att introducera nya gener.
lllustration av Gunilla Elam.

1.1.3 Genetisk modifiering av vixter med hjilp av en jordbakterie

Ett anviandningsomrade for genteknik dr som verktyg for vaxtforskning och i
vaxtforadling. Ett vanligt sdtt att modifiera vixter genetiskt dr att ta hjdlp av en
jordbakterie vid namn Agrobacterium tumefaciens. P& 1980-talet upptickte
vixtforskare att bakterien kunde fora dver sina egna gener i véxters celler och
integrera dem i vixtens genom sé att vixten borjar tillverka &mnen som ger
néring till bakterien (bild 2). Forskarna larde sig att byta ut de gener som
bakterien forde in i vaxten till gener som kodar for 6nskad egenskap och fick pa
sé sitt ett verktyg for genetisk modifiering av véxter. De forsta forsoken gjordes
1983, pa petunia och tobak. Den forsta kommersiella transgena grodan var en
tomat som hade 6kad héllbarhet, som kom ut pa marknaden ar 1994.

Idag finns odling av transgena grodor i 28 ldnder 6ver mer dn 200 miljoner
hektar, fraimst i Nord- och Sydamerika. Vanligast dr insektsresistent och/eller
ograsmedelstolerant soja, majs, raps och bomull, men det finns andra viaxter som
kommit ut pa marknaden i olika linder med andra typer av nya egenskaper.
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1.2 CRISPR/Cas9 ritar om den gentekniska kartan

Ar 2012 publicerades en vetenskaplig artikel som kom att forindra
livsvetenskaperna. Forfattarna Emmanuelle Charpentier och Jennifer Doudna
beskrev en relativt enkel och tillgénglig teknik for att &ndra, redigera, DNA-
sekvensen pa specifika stillen i genomet hos vilken organism som helst. En
sadan sekvenséndring kallas mutation och kan resultera i en dndrad eller helt ny
egenskap. Det kallas for genomredigering eller genredigering.’

1.2.1 Ett forsvarssystem i bakterier och arkeér

Forlagan till tekniken finns hos prokaryoter (bakterier och arkeér) som en del av
deras immunforsvar mot virus. Det bestar av enzymer (endonukleaser) som kan
klippa sonder virusets DNA. Sma bitar av virus-DNA sparas efter en infektion i
prokaryotens eget genom som ett minnesbibliotek. Sjélva biblioteket kallas
CRISPR och en forkortning av engelskans Clustered Regularly Interspaced
Short Palindromic Repeat. Enzymerna kallas Cas, som r en forkortning av
CRISPR-associerad sekvens, diar Cas9 ar det mest kinda. Cas9 bildar ett
komplex med det RNA som tillverkas frdn CRISPR-biblioteket. Det gor att
CRISPR/Cas-komplexen kan kidnna igen sekvensen hos ett angripande virus och
snabbt klippa sonder dess DNA. I cellen finns midnga CRISPR/Cas-komplex
med olika specificitet for de virus som tidigare infekterat bakteriestammen.

1.2.2 Teknik for att éindra i DNA-sekvensen

Det Charpentier och Doudna gjorde var att omvandla CRISPR/Cas9 fran
bakterien Stafylococcus pyogenes till ett gentekniskt verktyg som fungerar dven i
véaxt- och djurceller och inte bara i bakterier (bild 3). For att anvidnda verktyget
maste forskaren designa ett guide-RNA som mycket specifikt kan binda till den
sekvens ddr man Onskar f4 en mutation. Guide-RNA:t bildar sedan ett komplex
med Cas9-enzymet, och styr det till rdtt DNA-sekvens dér dubbelspiralen
tvinnas upp. Nér guide-RNA:t basparar fullstindigt med ena DNA-strangen
aktiveras enzymet och klipper upp bdda DNA-stringarna. Cellen forsoker dé
reparera skadan, men lagningsprocessen sker fort och blir ofta fel. Det innebéar
att en mutation frekvent uppstér och dirmed har DNA-sekvensen redigerats pa
det specifika stille som bestiimts av det guide-RNA som forskaren designat.’

Det som gor tekniken sa flexibel ér att det dr relativt enkelt att bade designa och
tillverka ett guide-RNA for den specifika redigering man vill utfora. Ar 2020
tilldelades Emmanuelle Charpentier och Jennifer Doudna Nobelpriset i kemi for
utvecklingen av den hér revolutionerande tekniken for genomredigering.
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SDN1 1

Bild 3. CRISPR/Cas9 bestar av endonukleaset Cas9 (1) och ett guide-RNA (2). Cas9
oppnar upp DNA-spiralen (3) sa snart den hittar en specifik kort PAM-sekvens (4).
Nar DNA-spiralen dr oppen kan guide-RNA:t baspara med DNA-strangen. Om
basparningen sker 6ver 20 nukleotider aktiveras enzymet och klipper av bada DNA-
strdngarna. Darefter lagar cellens reparationssystem skadan, och da uppstar en
mutation. En sadan har genomredigering kallas for SDN1, for site directed
nuclease 1. lllustration av Gunilla Elam.

Genomredigering skiljer sig fran rekombinant-DNA-teknik eftersom det innebér
en genetisk fordndring i organismens egna DNA. Inget nytt DNA maste
introduceras och resultatet blir darfor inte en transgen organism. Redan pa 1990-
talet utvecklades de allra forsta teknikerna for genomredigering, som ZFN
(zinkfingernukleaser) och TALEN (en forkortning for engelskans transcription
activator-like effector nuclease). De teknikerna dr inte lika anvindarvénliga som
CRISPR/Cas9 och har inte fitt samma spridning. Det beror bland annat pa att
igenkdnningsmolekylen, den som letar upp en specifik plats i genomet bestar av
ett protein. Ett protein dr betydligt svarare att designa och tillverka infor varje
redigering, jamfort med ett RNA som dr den malsdkande molekylen i
CRISPR/Cas9.

I och med utvecklingen av tekniker for att sekvensera DNA som skett under de
senaste decennierna har databaser med oerhdrt stora méngder digitala DNA-
sekvenser, inklusive méanga arters hela genomsekvens etablerats. Den
informationen, tillsammans med kunskapen om ménga olika geners funktioner
var avgorande for att guide-RNA skulle kunna designas med precision, och &r
avgorande for teknikens genomslag.
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1.2.3 Genomredigerade produkter pA marknaden

CRISPR/Cas9 ér numera ett ovirderligt verktyg inom biologisk och medicinsk
grundforskning, men anvinds ocksa for mer tillimpade syften inom bioteknik,
syntetisk biologi och forddling av véxter, och i mindre utstrackning
lantbruksdjur och fiskar. De forsta genomredigerade vixterna som godkindes
for att komma ut pa marknaden var en sojabona som redigerades med TALEN-
teknik for att f4 dndrad oljesammanséittning (USA, 2019) och en CRISPR/Cas9-
redigerad tomat (Japan, 2021) med hog halt av amnet GABA,
gammaaminosmorsyra. GABA ar en signalsubstans som visat sig fungera
lugnande och ge minskad stress.

Ar 2021 godkinde Japan ocksa tva fiskar som genomredigerats med
CRISPR/Cas9 for att utveckla stdrre muskelmassa eller vixa snabbare. Manga
olika genomredigerade véxter och djur utvecklas nu i snabb takt och ytterligare
négra har fatt godkdnnanden for att komma ut pa marknaden i olika delar av
vérlden. Inga har godkénts inom EU.

Aven inom det medicinska omrédet har CRISPR/Cas9 forindrat spelplanen.
Runt arsskiftet 2023/2024 godkéndes den forsta genomredigerande behandlingen
mot de svara blodsjukdomarna sicklecellanemi och beta-thalassemi, i USA,
Storbritannien och EU. Ett hundratal potentiella genomredigerande behandlingar
mot andra sjukdomar provas kliniskt runtom om i vérlden.

Den hér tekniken gor det ocksa mdjligt att introducera genetiska forédndringar
som drvs av nésta generation dven for ménniskor. Det kan forebygga genetiska
sjukdomar, men vicker stora etiska frdgor, och det &r idag inte tillatet att gora
4rftliga genetiska forandringar.*

1.2.4 CRISPR/Cas9 utvecklas vidare

CRISPR/Cas9 har banat vig for helt nya mdjligheter inom en méngd
forskningsomraden men nu arbetas pd att ta fram dnnu mer effektiva och sikra
verktyg, som anvinder liknande teknik. De senaste aren har till exempel
basredigering utvecklats dar Cas9-enzymet inaktiverats sé att det inte klipper av
DNA-stridngarna. I stillet transporterar Cas9 andra enzymer som dndrar
specifika baser i DNA-sekvensen. P4 ett liknande sétt kan Cas9 fora med sig
enzymer som dndrar specifika geners epigenetiska status som styr hur aktiva
generna ska vara utan att dndra i DNA-sekvensen.

Andra Cas-enzym har ocksa borjat anvdndas som kan ha &nnu storre specificitet,
ar mindre och darfor léttare tar sig i celler, eller klipper i RNA 1 stéllet for DNA.
Det utvecklas ocksa tekniker for att introducera stora DNA-sekvenser, som hela
gener, pa specifika stillen i genomet, som en uppdaterad, mer specifik
transgenteknik. Det finns i mdnga sammanhang en 6nskan att undvika de snériga
patenten som omgardar CRISPR/Cas9, och utveckla andra liknande system for
redigering.

I rapportens foljande kapitel presenteras exempel pa genteknisk forskning och
utveckling som varit aktuella under 2025 inom olika &mnesomraden.
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1.3 Lagar och regler kring genetiskt modifierade
organismer

All anvéndning av genetiskt modifierade organismer regleras med syftet att
skydda miljon och ménniskors och djurs hélsa. Potentiella risker kan vara att den
genetiskt modifierade organismen sprids och ger odnskad ekologisk péverkan,
eller att den ger upphov till toxiska eller allergena substanser som kan péverka
ménniskors och djurs hélsa om den anvénds som livsmedel eller foder.
Regleringen syftar ocksa till att sékerstélla att sarskild etisk hansyn tas vid
handhavandet av genetiskt modifierade organismer.

1.3.1 Fran moratorium till riktlinjer

Regleringen kring genetiskt modifierade organismer har sina rotter i det
sdkerhetstink som utvecklades under mitten av 1970-talet nar forskningen om
rekombinant-DNA-teknik tog fart. En oro for att genetiskt modifierade virus och
bakterier skulle kunna utsétta manniskor for hélsorisker fick ar 1974 forskarna
sjdlva att infora ett moratorium for forskningen.

Vid den si kallade Asilomar-konferensen om rekombinant DNA-teknik som
holls 1975 diskuterades olika etik- och sékerhetsfragor. Det ledde till att
sdkerhetsriktlinjer togs fram for hur man skulle hantera de potentiella riskerna
med genteknik. Forskningen kunde sedan fortsétta under de nya riktlinjerna.
Konferensen, och den debatt som férdes bade inom forskarvérlden och publikt,
kom att 6ka intresset for genteknik fréan allmidnheten och paverkade den publika
diskussionen kring dess anvdndning for en lang tid framat. Det ledde ocksa till
att det utvecklades nationella och internationella riktlinjer och s& sméningom
lagar for en séker anvéndning av genteknik.

1.3.2 En teknikfokuserad reglering

I Sverige bildades ar 1980 Delegationen for hybrid-DNA-forskning som fick till
uppgift att dverse en siker anvdndning av genteknik. Omkring mitten av 1980-
talet utvecklade olika lander inom den Europeiska Gemenskapen, EG,
lagstiftning for att reglera hanteringen av organismer modifierade med
rekombinant-DNA-teknik. Mot slutet av 1980-talet kom den lagstiftning pé plats
som dr foregdngaren till dagens EU-lagstiftning pa omrédet. I Sverige
ombildades &r 1994 Delegationen for hybrid-DNA-forskning till
Genteknikndmnden efter en utredning av Genteknikberedningen (SOU 1992:82),
se prop. 1993/94:198. Genteknikndmnden skulle vara en oberoende myndighet
med uppgift att bevaka och agera radgivande i fragor om etik och sidkerhet,
liksom i fragor kring lagstiftning om genteknik.

Definierande i den lagstiftning som arbetades fram under 1980- och 1990-talet
och som i dag inom EU reglerar hanteringen av genetiskt modifierade
organismer var dels att forsiktighetsprincipen genomsyrade regleringen, dels att
den hade fokus pé tekniken som anvénts for att generera en genetiskt modifierad
organism.
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1.3.3 Omfattande EU-forskning om risker

Fran 1980-talet och framét har omfattade forskning bedrivits for att bringa
klarhet i potentiella sdkerhetsrisker med genetiskt modifierade organismer for
hélsa och miljo. Under 1990-talet introducerades genetiskt modifierade véxter i
jordbruket, och mycket av den hér forskningen kom att fokusera pé genetiskt
modifierade grodor. Oron Over att genetiskt modifierade grodor skulle innebéra
en direkt fara for miljon eller for ménniskors hilsa har under senare &r avtagit da
forskning inte har kunnat pavisa att vare sig odling eller fortiring av en genetiskt
modifierad groda i sig innebér stdrre risk for miljo eller hédlsa 4n motsvarande
icke-modifierad groda. Omfattande riskbedomningar liksom rapporter fran
overvakning efter marknadsintroduktion har analyserat sdkerheten hos de
genetiskt modifierade grodor som odlas eller importeras.

EU har finansierat forskning specifikt riktad mot att analysera mojliga risker
med genetiskt modifierade organismer. Ar 2010 publicerade EU-kommissionen
en Oversikt som sammanfattade de Gver femtio forskningsprojekt som bedrivits
sedan 2001 och haft fokus pa sikerhet, inklusive miljopaverkan,
livsmedelssékerhet, riskhantering, biologiska aspekter och socioekonomiska
fragor relaterade till genetiskt modifierade organismer. Forskningen hade
finansierats med 200 miljoner euro till hundratals forskargrupper och utgjorde en
bred evidensbas for policybeslut i EU. Dérefter har EU fortsatt att kontinuerligt
finansiera ett antal ytterligare stora projekt for att analysera olika aspekter av till
exempel hur riskbeddmning ska ga till. De senaste projekten har fokuserat pa
nya genomiska tekniker och fragor relaterade till riskbedémning och detektion
av organismer modifierade med sidana tekniker.>”

1.3.4 Indirekta effekter av genetiskt modifierade grodor

De indirekta positiva eller negativa effekterna som anviandning av genetiskt
modifierade organismer kan medfora ér svérare att identifiera och kvantifiera.
En 6versiktsartikel publicerad i Science om miljoeffekter av genetiskt
modifierade grodor pekar pa att indirekta effekter beror av den genetiska
egenskap som inforts, och att de varierar kraftigt mellan olika geografiska
regioner och lantbrukssystem. '

Under borjan av 1990-talet togs genetiska modifieringar fram som ger grodor
resistens mot insektsangrepp, respektive tolerans mot herbicider. De hér
egenskaperna tillfordes framfor allt sojabona, majs, bomull och raps. Den hér
typen av grodor fick snabbt stor anvdndning i vissa regioner och dr dnnu de
absolut vanligaste genetiska modifieringarna.

Det &r tydligt att bade insektsresistenta och herbicidtoleranta grodor ger
signifikant 6kad skord och att insektsresistens leder till minskad anvéndning av
kemiska bekdmpningsmedel sa lange lantbrukaren f6ljer de odlingspraktiker
som kan minska uppkomst av resistens hos insekten. Egenskapen
herbicidtolerans leder inte till motsvarande minskning av anvandning av
ogriasmedel. Den kan i stéllet leda till att jordbrukspraktiker som véxelbruk inte
anvinds i samma utstrackning, men kan minska behovet att ploja och ddrmed ge
mindre paverkan pa mark och utsldpp av vixthusgaser.
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Andra indirekta effekter av odling av genetiskt modifierade grodor kan vara mer
komplexa: Bada typer av grodor anvénds i storskaliga industriella jordbruk med
odling i monokultur, vilket ger 6kad avkastning per areal odlad mark. Det kan fa
den positiva effekten att mindre landyta behdver anviindas for jordbruk. A andra
sidan kan det ge incitament till att expandera odlingsmarken, sirskilt om det &r
mojligt att fa avséttning for sin produkt via export. Samtidigt kan 6kad tillgdng
pa marknaden resultera i ett sinkt pris for grodan, vilket gynnar konsumenter,
men kan leda till att den odlas i mindre utstrackning pa annat hall.

Sedan insektsresistenta och herbicidtoleranta grodor initialt godkédndes 1996 har
manga lander och regioner, inklusive EU, infort striktare, och ddrmed
kostsammare, reglering for godkdnnande av odling av genetiskt modifierade
grodor. Det har resulterat i att f4 grodor med andra typer av egenskaper &n dessa
som primért gynnar ett industriellt jordbruk har godkéants for kommersiella
applikationer. Det har ocksa resulterat i en dominans pa marknaden av ett fatal
stora foretag med patent pa sina teknologier och dominans Gver stora delar av
fromarknaden. Den hdga kostanden och regulatoriska bordan hindrar innovation
och stinger ute smé och medelstora foretag fran att agera pd marknaden.

Sammantaget kan man observera marknadsekonomisk paverkan liksom
paverkan pa landanvéandning, avskogning, utsldpp av vixthusgaser, biodiversitet
och méanniskors hélsa i olika regioner och linder. Forfattarna till
oversiktsartikeln konkluderar att det ar viktigt att policy och regleringar styr mot
diversitet, transparens, héllbarhet och en marknad som ger utrymme for flera
aktorer. Det dr viktigt att bdde transgena och genomredigerade grodor integreras
i hallbara produktionssystem.'

1.3.5 Reglering av genetiskt modifierade organismer i Sverige

I Sverige reglerar miljobalken anvédndning av genteknik, s& vél innesluten
anvéndning, avsiktlig utsittning i miljon som utsléppande pad marknaden av
genetiskt modifierade organismer. Tillsammans med annan nationell och EU-
lagstiftning pa omradet stipuleras hir krav pa anmélan och/eller tillstand, den
riskbeddmning som ska goras och de skyddsatgéirder som ska vidtas, liksom de
atgirder som ska tas vid brott mot géllande miljoregler p4 omrédet. I
miljobalken anges ocksa att sérskild etisk hdnsyn ska tas nir en genetiskt
modifierad organism hanteras. Har framgar det att Genteknikndmnden ska
bevaka de etiska frdgorna och folja genteknikens utveckling, samt ge rdd om
anvindningen av genteknik. Gentekniknimnden uppdaterade och faststéllde
2024 en végledning for sina etiska bedomningar, vilken ar publicerad pa
nidmndens webbsida (genteknik.se).

I rapporten anvénder vi termen GMO-lagstiftning, i bemirkelsen den lagstiftning
som reglerar hanteringen av genetiskt modifierade organismer. I miljobalken,
och i det EU-direktiv som reglerar avsiktlig utséttning i miljon, definieras en
genetiskt modifierad organism (ibland forkortat GMO i rapporten) som:

“en organism, med undantag for mdnniskor, i vilken det genetiska materialet
har dndrats pd ett sadant sdtt som inte sker naturligt genom parning eller
naturlig rekombination.’

>
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Den definitionen omfattar, s vél transgena och genomredigerade organismer,
liksom séddana som mutageniserats med kemiska medel eller stralning, vilket dr
en teknik som framfor allt anvénds inom véxtforadlingen. EU-direktivet
specificerar att mutageniserade organismer ska undantas reglering. I Sverige
delas ansvaret for radgivning, tillstindsgivning och tillsyn for genetiskt
modifierade organismer mellan olika expertmyndigheter (faktaruta 1).

Faktaruta 1. Svenska myndigheter som hanterar frigor om
genetiskt modifierade organismer.

Arbetsmiljoverket ir ansvarig myndighet for innesluten anvéndning av
genetiskt modifierade mikroorganismer.

Jordbruksverket ir ansvarig myndighet for innesluten anvandning av
genetiskt modifierade nematoder, spindeldjur och insekter, for véixter och
landlevande djur samt f6r avsiktlig utsattning och utsldppande pa
marknaden av genetiskt modifierade véxter och djur.

Skogsstyrelsen &r ansvarig myndighet for avsiktlig utsittning och
utsldppande pad marknaden av genetiskt modifierade skogstrad for
virkesproduktion.

Kemikalieinspektionen ar ansvarig myndighet for avsiktlig utsittning och
utsldppande pad marknaden av genetiskt modifierade mikroorganismer,
nematoder, spindeldjur och insekter.

Havs- och vattenmyndigheten ar ansvarig myndighet for innesluten
anvandning, avsiktlig utsdttning och utsldppande pa marknaden av
genetiskt modifierade vattenlevande organismer.

Livsmedelsverket dr ansvarig myndighet for utslippande pa marknaden av
genetiskt modifierade livsmedel, samt for provtagning for identifiering och
kvantifiering av genetiskt modifierade livsmedel och foder.

Likemedelsverket ér ansvarig myndighet for avsiktlig utsittning (kliniska
provningar) och utsldppande pa marknaden av ldkemedel som innehaller
genetiskt modifierade organismer.

Naturvardsverket dr remissinstans vid ansokningar om avsiktlig
utsdttning av genetiskt modifierade organismer och nationell kontaktpunkt
for Cartagena-protokollet, som reglerar levande modifierade organismer
under FN-konventionen for biologisk mangfald.

Gentekniknimnden &r rddgivande myndighet med uppgift att bevaka
etiska och sékerhetsaspekter vid ansokningar om avsiktlig utsittning och
utsldppande pd marknaden av genetiskt modifierade organismer. Nimnden
har ocksa i uppdrag att informera allménheten och regeringen om
genteknik.
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1.3.6 Innesluten anvindning av genetiskt modifierade organismer

Genetiskt modifierade organismer som inte ska sldppas ut i miljon utan endast
hanteras i laboratorier, odlingsrum eller akvarier regleras enligt den svenska
forordningen (2000:271). For att fa odla genetiskt modifierade vixter eller hélla
genetiskt modifierade djur krivs godkénda anlédggningar och tillstand. Utdver
det krivs anmélan for de olika vixterna eller djuren till ansvarig myndighet.

For mikroorganismer &r det reglering pa EU-niva som géller med
Europaparlamentets och radets direktiv 2009/41/EG om innesluten anviandning
av genetiskt modifierade mikroorganismer. Till mikroorganismer riknas inte
bara bakterier och jastsvampar utan ocksé virus och celler frdn méanniskor, djur
eller véxter. For att fa hantera genetiskt modifierade mikroorganismer stélls krav
pa anmélan, och beroende av organismens riskprofil ibland ocksa tillstdnd.

1.3.7 Avsiktlig utsiittning i miljon

Genetiskt modifierade organismer som hanteras utanfor en innesluten,
kontrollerad miljo, regleras av EU-direktivet 2001/18/EG, som ibland kallas
utséttningsdirektivet. Direktivet implementeras i Sverige i forordningen
2002:1086. Regleringen syftar till att sdkerstélla att den genetiskt modifierade
organismer inte ger negativa effekter pd miljon eller p4 ménniskors och djurs
hélsa. Inom Sverige handlar avsiktlig utsittning i miljon framfor allt om
faltforsok med genetiskt modifierade vaxter och kliniska provningar av
lakemedel som innehéller eller bestir av genetiskt modifierade organismer.

Innan tillstdnd kan ges for avsiktlig utsattning av en genetiskt modifierad
organism i miljon méste en riskbedomning goras, och den ansvariga
myndigheten skickar en sammanfattning av ansdkan till EU-kommissionen samt
ger allminheten och olika aktorer tid och moéjlighet att yttra sig.
Genteknikndmnden och oftast &ven Naturvardsverket ska ges mdjlighet att yttra
sig. Syftet med en riskbeddmning ar att fran fall till fall identifiera och utvirdera
de potentiella negativa effekter som en avsiktlig utsittning eller ett utslappande
pa marknaden av genetiskt modifierade organismer kan fa for ménniskors hélsa
eller miljon.

En genetiskt modifierad organism ska om mojligt bedomas i jamforelse med den
icke-modifierade motsvarigheten. Bade de avsiktliga fordndringarna som den
genetiskt modifierad organismen har och de eventuella oavsiktliga ska bedémas,
liksom béde omedelbara risker och sddana som kan ténkas intréffa efter lang tid
eller som effekt av kumulativa exponeringar. Samspelet med utséttningsmiljon
ska ocksa analyseras. Nér det handlar om véxter ska det bland annat goras en
analys av om vixten kan bli invasiv, om det finns risk for genoverforing mellan
vaxter, eller mellan viaxten och mikroorganismer, och om det kan finnas
paverkan pa biogeokemiska processer.
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Riskbedomningen ska utforas i olika steg:

1.

Potentiella faror ska identifieras for att ge fokus for riskbedomningen. Vilka
egenskaper hos den genetiskt modifierade organismen kan utgora en fara?
Vilka potentiella negativa effekter pa ménniskors hélsa eller pa miljon kan
identifieras? Alla potentiella negativa effekter ska redovisas, hur osannolika
de &n ma vara att de intréffar. Olika parametrar ska redogoras for som
paverkar risken for att de faror som man identifierat ska intriaffa. Testbara
hypoteser ska formuleras och méitbara parametrar specificeras om det ar
mojligt. Eventuella kunskapsluckor och osékerheter ska ocksa framforas.
Farorna ska karaktériseras och effekten av dem, om de skulle intrdffa, ska
analyseras. Skulle de faror som identifierats ge en omfattande paverkan, en
mattlig eller en 1ag péverkan p4 hilsa eller milj6?

Sannolikheten for varje potentiell negativ effekt ska utvirderas som en f6ljd
av exponering for den genetiskt modifierade organismen.

Riskerna ska karaktériseras. Hur ser omfattningen och sannolikheten ut for
att en identifierad potentiell negativ effekt ska uppsta?

En riskhanteringsstrategi ska utarbetas om en risk beddms som att den
behover hanteras om den negativa effekten skulle uppsta.

En utvérdering av den totala risken och slutsatser av analyserna ska
presenteras. Har ska ocksa sdrskilda krav pa 6vervakning formuleras. Genom
hela riskbedomningen behdver forstas vissa antaganden goras som ocksa ska
presenteras tillsammans med de osdkerheter som foreligger.

1.3.8 Utsléppande pa marknaden

Marknadsgodkinnande pa EU-niva avser framfor allt import av genetiskt
modifierade vixtmaterial for livsmedel eller foder samt ldkemedel som
innehéller genetiskt modifierade organismer. Utsldppande av genetiskt
modifierade véxter pA marknaden regleras antingen av utsittningsdirektivet
(2001/18/EG), om det till exempel handlar om snittblommor (bild 4), eller av
EU:s forordning om genetiskt modifierade livsmedel och foder (EG 1829/2003)
om vixterna eller véixtprodukterna ér avsedda som livsmedel eller foder.
Forordning (EG 1830/2003) reglerar sparbarhet och méirkning av genetiskt
modifierade organismer.
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Bild 4. Lila nejlika dr en av fa genetiskt modifierade prydnadsblommor som ar
godkanda for import till EU. Nejlikorna har gener fran andra vaxtarter, som gor att
blommorna far olika lila nyanser. Eftersom de dr genetiskt modifierade maste de
maérkas. Foto: Kristofer Vamling

Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (European Food Safety
Authority, EFSA) ar den myndighet som handldgger och bedomer ans6kningar
om utsldppande pa marknaden.

EFSA:s och den nationella myndighetens utredning baseras pa en ansdkan som
innehaller en dossier med dokumentation for att mojliggora den rigordsa
riskbedémning som krévs 1 enlighet med férordning (EU) 503/2013.

Den genetiska modifieringen ska beskrivas i detalj, och en molekylar
karaktérisering goras. Handlar det om en groda som ska anvindas som livsmedel
kréavs beddmningar av om naringsvérde skiljer sig fran en jimforbar icke-
modifierad groda, det ska analyseras om det nya proteinet kan medfora toxicitet
eller orsaka allergi. I den hir analysen krévs i regel utfordringsforsok av ratta i
nittio dagar. Det géller oavsett om ansokan avser en ny genetisk fordndring (sa
kallat event), eller om den avser en véxt dér tidigare godkidnda events
kombineras genom att vixterna korsats. De hir kraven har analyserats bland
annat inom det EU-finansierade akademiska konsortiet GRACE, som drar
slutsatsen att det saknas vetenskaplig grund for att alltid krdva dessa
standardiserade nittiodagarsstudier och att de endast bor anvéndas nar det &r
sdrskilt motiverat. Kravet kvarstar dock i regel 4nnu.®

Underlag frén féltforsok ska presenteras som pévisar att vixten, i jimforelse
med en motsvarande icke-modifierad véxt, inte ger negativa konsekvenser for
miljon pé kort eller 1ang sikt.
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For livsmedel eller foder kravs metoder for att detektera, identifiera och
kvantifiera den genetiska fordndringen. Metoderna ska kunna anvéndas av
certifierade laboratorier for att till exempel analysera prover av livsmedel eller
av véxtmaterial insamlade av tullen. Det ska finnas en plan for mérkning och en
plan for 6vervakning efter utslappande pa marknaden.

Enligt lagstiftningen ska EFSA:s handlaggning ta sex manader, men den tar i
realiteten betydligt langre tid delvis pa grund av svarigheten att korrekt folja
utstakad metodik i den stora méngd guidedokument som den sdkande har att
folja, vilket i regel leder till flera krav pd kompletteringar. Att fa en groda
provad och godkénd enligt géllande lagstiftning dr mycket kostsamt och tar lang
tid. Endast de storsta multinationella forddlingsforetagen finns bland de som har
ekonomi och kapacitet att ansoka om godkénnande av en genetiskt modifierad
vaxt for import till EU for att fa anvinda den som livsmedel och foder. Ansékan
om tillstdnd f6r kommersiell odling forekommer i princip inte inom EU.

Beslut om marknadsgodkidnnande fattas genom ett kommittéforfarande i
Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed, Paff-kommittén, dir
samtliga EU-medlemsstater dr foretrddda. Ett godkdnnande géller i tio éar,
varefter en ny ansdkan maste bedomas av EFSA infor ett fornyat godkénnande.
EFSA publicerar sin riskbedomning i EFSA Journal. Om EFSA inte bedomer att
produkten har storre paverkan pa miljon eller ménniskors hilsa &n motsvarande
icke-modifierad foreslar kommissionen ett beslut om ett godkdnnande.
Kwvalificerad majoritet i Paff-kommittén kravs for ett godkdnnande. Det betyder
att 55 procent av medlemsstaterna maste séga ja, och de méste representera 65
procent av EU:s befolkning. I princip resulterar omrdstningarna alltid i att en
kvalificerad majoritet inte kan uppnas. Da gér drendet vidare till en
overklagandekommitté.

Om en produkt innehaller en genetiskt modifierad organism till mer &n 0,9
procent riknas produkten som genetiskt modifierad. En 1&g inblandning kan ske
oavsiktligt via spridning av pollen eller fron, eller till f61jd av otillracklig
sdrhallning vid hantering. Det kan stélla till problem, till exempel i ekologiska
odling, dér genetiskt modifierade organismer inte &r tillatna. I 32 kap.
miljobalken regleras fradgor om skadesténd, se ocksa beténkandet SOU 2007:273
om ansvarsfrigan vid odling av genmodifierade grodor."!

1.3.9 Kliniska provningar med GMO-likemedel

Likemedel kan bestd av eller innehalla genetiskt modifierade organismer, sa
kallade GMO-ldakemedel. I lagstiftningen definieras bade enskilda celler och
virus som organismer, dven om de inte skulle gora det enligt vetenskapliga
definitioner. Ett GMO-ldkemedel kan innehalla eller besté av genetiskt
modifierade bakterier, virusvektorer eller manskliga celler som modifierats
genetiskt med hjilp av virusvektorer, eller celler som genomredigerats med
tekniker som CRISPR/Cas9. Ofta handlar det om genterapier dér genetiskt
modifierade virusvektorer anvénds for att transportera in en ny gen i en patients
celler.
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For att utfora en klinisk provning av ett GMO-ldkemedel kravs tillstind som
omfattar provningens medicinska godkénnande och dess miljoméssiga
konsekvenser. En miljériskbedomning (ERA) ska medfolja ansdkan i enlighet
med EU-direktiv 2001/18/EG, bilaga II och IIIA.

Olika EU-lédnder anvénder direktiven olika, vissa anvénder likt Sverige
2001/18/EG (utsattningsdirektivet) och andra 2009/41/EG (innesluten
anvindning av GMM).

1.3.10 Genomredigerade organismer undantas reglering i mianga
linder

Lagstiftning for hantering av genetiskt modifierade organismer finns i de flesta
lander ocksé utanfor EU. Sedan tekniker for genomredigering och sérskilt
CRISPR/Cas9 borjade anvidndas har manga lander borjat se over sin lagstiftning,
for att anpassa den till de hér nya teknikernas egenskaper. I ménga lénder
beddmer man att riktade mutationer i organismens befintliga DNA har en ligre
riskniva &n om man introducerar nytt DNA, och darfor lattar man pé regelverket,
eller tillater undantag for vissa typer av genomredigerade organismer.

I omkring 30 lénder, till exempel Storbritannien, Kanada, USA, ett flertal lander
i Latinamerika, Indien, Kina, Filippinerna, Japan och Australien, har man antagit
lagstiftning som gor det mojligt att undanta genomredigerade véxter — och ibland
djur — frén reglering. Det sker i regel genom att myndigheter utvirderar om
organismen uppfyller vissa kriterier. Kriterierna ar vanligen om nytt DNA
tillforts eller inte, eller om nya genetiska kombinationer bildats.

Inom EU kom Europaparlamentet och ministerradet i december 2025 preliminért
overens om en forordning som syftar till att undanta véxter forddlade med vissa
nya genomiska tekniker (NGT-forordningen) fran den reglering som idag styr
avsiktlig utséttning i miljon av genetiskt modifierade organismer.
Forutséttningen for undantaget &r att vaxterna fatt genetiska fordndringar som
ocksa skulle ha kunnat uppkomma naturligt eller genom konventionell foradling,
och den ddrmed bedoms vara siker for hédlsa och miljo p&d motsvarande sétt som
en konventionellt forddlad véxt. Nya genomiska tekniker omfattar
genomredigering med tekniker som CRISPR/Cas9 och introduktion av
sekvenser som ocksé skulle kunnat foras 6ver via korsningsforadling (14s mer i
avsnitt 2.2). Med den nya forordningen foljer EU de omkring 30 lander i vérlden
som sedan tidigare reviderat sin lagstiftning for genetiskt modifierade
organismer pa liknande satt.

1.3.11 Cartagenaprotokollet - en internationell reglering av levande
modifierade organismer

Utover nationell och EU-lagstiftning regleras ocksa genetiskt modifierade
organismer genom internationella 6verenskommelser inom ramen f6r FN:s
konvention om biologisk mangfald och Cartagenaprotokollet for biosékerhet.
Protokollet tradde i kraft 2003 och har 173 parter, déribland Sverige. Protokollet
bevakar sérskilt forflyttningar 6ver nationsgrinser och potentiella risker for
biodiversitet, ekosystem och ursprungsbefolkningar.
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I Cartagenaprotokollet talar man om levande modifierad organism i stéllet for
genetiskt modifierad organism. Definitionen ér “en levande organism som
besitter en ny kombination av genetiskt material framstdllt genom anvindning
av modern bioteknik”. Med modern bioteknik menas rekombinant DNA-teknik
och direkt injektion av DNA eller RNA i celler, samt fusion av celler 6ver den
taxonomiska nivan familj, som 6verkommer naturliga reproduktiva barridrer och
som inte &r tekniker som anvénds inom traditionell forddling och selektion.

Regelbundna moten halls med parterna till protokollet som syftar till att tillse en
sdker hantering, transport och anvéndning av en levande modifierad organism
Man bistar ocksa till exempel med utvecklingen av riskbeddmningsprotokoll och
vigledningar, samt stottar séarskilt utvecklingslénder som arbetar med att
implementera reglering kring genetiskt modifierade organismer.
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2 Transgena och genomredigerade vaxter —
forskning, innovation och reglering

2.1 Introduktion

Jordbruk och odling &r centralt for vér livsmedelsforsorjning, men paverkas
kraftigt av den pagdende klimatforandringen. Extremt vader ger langre perioder
med torka, kraftiga 6versvimningar och 6kad risk for vixtskadegorare och
véxtsjukdomar. Krig och konflikter hindrar handel och tillgéng till insatsvaror
som konstgddsel och bréansle. Det moderna jordbruket bidrar samtidigt kraftigt
till utsldapp av véaxthusgaser och forlust av biodiversitet. For ett mer hallbart
jordbruk kravs téligare och mer vil anpassade grodor och andra véxter. Viktiga
forddlingsmal &r hogre avkastning for mer mat per area odlad mark, battre
nyttjande av vatten, kvdve och andra resurser, talighet mot torka, hetta och salt,
motstandskraft mot sjukdomar och skadegdrare. Néringsrikare och mindre
allergen mat dr andra mal.

Konventionell vaxtforadling dr dock en langsam verksamhet, och det tar ofta tio,
femton ar att ta fram en ny sort. Samtidigt gar klimatférdndringarna snabbare &n
prognosticerat. Nya genomiska tekniker som genomredigering med
CRISPR/Cas9 ar darfor viktiga eftersom de ger mojlighet att med effektivitet
och precision redigera genomet och dstadkomma genetiska fordndringar som ger
olika 6nskade egenskaper. Inom konventionell férddling krivs att motsvarande
egenskaper finns inom den befintliga variationen hos en grdda, eller kan
introduceras med hjilp av strilning eller mutagena kemikalier. Aratal av
korsningsarbete foljer for att bli av med odnskade mutationer och kombinera den
onskade egenskapen med andra vérdefulla egenskaper i en och samma véxt som
man Onskar ska bli en ny sort. Genomredigering ger i stidllet mdjlighet att med
lagre risk for oonskade effekter introducera en 6nskad genetisk fordndring i en
sort som redan besitter andra goda egenskaper. Det snabbar pa processen och
okar mojligheterna med foradling. Mycket forskning och forddling som
anvénder genomredigering pagar runt om i virlden, men &nnu sé linge odlas inte
genomredigerade véxter pa nigra storre arealer, och fa produkter finns pé
marknaden.”'?!4

Genteknik i form av transgenteknik, som till skillnad fran genomredigering,
bygger pé att nytt DNA introduceras i véixten har anvénts i drygt fyrtio ar och
transgena véxter har funnits pad marknaden i drygt trettio ar (bild 5). Odlingsytan
for genetiskt modifierade grodor uppgar till niara 210 miljoner hektar i 28 lander,
framfor allt i Nord- och Sydamerika. Det allra mesta som odlas 4r sojabona,
majs, bomull och raps, som gjorts tolerant mot ogridsmedel (herbicidtolerans)
eller resistent mot insektsangrepp, eller bade och. Det dr en reflektion av att
angrepp av insekter, och ogrds som konkurrerar med grédan, ér stora utmaningar
inom kommersiell odling pa ménga platser."> "’



26

Bild 5. De genetiskt modifierade viaxter som odlas i varlden ar framst sojabona,
majs, raps och bomull men aven till exempel genetiskt modifierad papaya, potatis,
sockerror, zucchini, aubergine och dpple odlas. lllustration av Gunilla Elam.

For att underlétta anvéindningen av moderna tekniker som CRISPR/Cas9, som
ger potential for en effektivare foradling av egenskaper som kan gynna ett mer
miljovénligt jordbruk har omkring trettio l&nder runt om i vérlden introducerat
mojligheter for undantag frn landets GMO-lagstiftning for sddana véxter som
har genetiska fordndringar som inte kan skiljas frdn sddana som uppkommer
spontant eller konventionell forddling. Under 2025 har sédan lagstiftning trétt i
kraft i England. Aven i EU tas liknande steg vilket beskrivs i det hér kapitlet,
tillsammans med aktuella exempel pa forskning och innovationer dér genteknik
anvints pa vaxter.

2.2 Ny EU-forordning for véxter forddlade med nya
genomiska tekniker pa géng

Efter langa forhandlingar ndddes den 3 december 2025 en preliminir
overenskommelse mellan Europaparlamentet och ministerradet om en

ny forordning for véxter forddlade med vissa nya genomiska tekniker, NGT-
forordningen. Syftet med den nya forordningen dr att anpassa EU:s regler till de
senaste artiondenas utveckling av CRISPR/Cas9 och liknande tekniker

for genomredigering, med potential att effektivisera forddlingen av grodor och
andra vaxter. Med NGT-forordningen skiftas fokus fran den teknik som anvénts
till den genetiska fordandring som erhallits; man gér alltsd mot en resultatbaserad
reglering.'®

Forordningen innebér att véixter som via forddling med nya genomiska tekniker
fatt genetiska forandringar som ocksé kunde uppkommit naturligt

eller med konventionell forddling inte langre ska regleras som genetiskt
modifierade. For att f4 undantas sadan reglering ska nationella myndigheter
verifiera att véxten uppfyller de kriterier som satts upp.
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I Sverige ar det Jordbruksverket som blir ansvarig myndighet. Kriterierna
specificeras 1 ett annex till forordningen och inkluderar till exempel att vixten
inte har fatt fler 4n tjugo nya mutationer eller andra genetiska fordndringar. En
véxt som uppfyller kriterierna fors till kategori 1, NGT-vaxter. NGT1-véxter ska
listas i ett offentligt register, men behdver inte markas mot konsument. P&
utséddet ska det ddremot framga om det &r NGT1. En vixt kan inte verifieras som
NGT1 om den fétt egenskaperna ogridsmedelstolerans eller om den bildar &mnen
som &r kinda insektsbekdmpningsmedel. NGT1-vixter ska dven fortsattningsvis
inte tilldtas inom ekologisk odling.

Har vixten mer komplexa genetiska fordndringar sa den inte kan uppfylla
kriterierna for NGT1 fors den till kategori 2. NGT2-vaxter ska behandlas i
enlighet med dagens GMO-lagstiftning. Det innebér ocksé krav pa mérkning.
Vixten far méarkas med den eller de egenskaper den forddlats for att fa, men da
maste samtliga egenskaper anges. Medlemsstater inom EU far ritten att sdga nej
till odling av NGT2-véxter pa sitt territorium, pa samma sitt som man idag har
rdtt att neka annan odling med genetiskt modifierade véxter. En medlemsstat far
ocksa infora relevanta atgérder for att underldtta samexistens mellan NGT2 och
konventionellt eller ekologiskt odlade véxter.

Fragan om vixter ska fa verifieras som NGT1 om det finns patent eller aktiv
patentansdkan associerad med vixten har varit en svér forhandlingsfraga. Strax
innan decembers trilogférhandling publicerades kommissionens utredning om
NGT-patent, dir konsekvenser av att antingen tillita eller forbjuda NGT-patent
reds ut."”

Resultaten av forhandlingarna blev att man inte forbjuder patent i NGT-
forordningen. I stillet infors regler om att alla patent eller patentansdkningar for
en viss vaxt tydligt ska framga i en EU-databas for att underlitta for fordadlare
och lantbrukare. Foretag ska ocksa, pa frivillig basis, kunna dela detaljer kring
licensiering. En expertgrupp ska tillsdttas som har i uppgift att f6lja hur patent
paverkar tillgéng till fr6 och annat utsdde och hur det paverkar innovation pa
omrédet. Inom ett &r fran det att forordningen trétt i kraft ska EU-kommissionen
publicera en studie om den paverkan som patent har haft, och folja upp med
eventuell ny lagstiftning pa omréadet.

Det som aterstar ar att Europaparlamentet ska anta forordningen, vilket véntas
ske varen 2026. Tva ar dérefter kan forordningen tréda i kraft.

2.3 Ny lag 1 England for precisionsfordadlade vaxter

Den 13 november 2025 tradde den sa kallade precisionsforadlingslagen,
Precision Breeding Act, 1 kraft i England. Den innebér att vixter som forddlats
med gentekniker for genomredigering, som CRISPR/Cas9, och endast fatt
genetiska fordndringar som ocksé skulle kunna ha uppstétt genom konventionell
foradling inte langre regleras i enlighet med EU:s lagstiftning for genetiskt
modifierade organismer.
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Precisionsforddlingslagen liknar forslaget pa en NGT-forordning inom EU (se
avsnitt 2.2), och den &r ocksa i linje med lagstiftning i omkring trettio andra
landers lagstiftning pa omradet, inklusive Australien, Japan, Kanada, Brasilien,
Argentina och USA %

Precisionsforddlingslagen antogs 2023 och giller bade véxter och djur. Under
varen 2025 antogs kompletterande lagstiftning specifikt for véxter och det ar
enbart vixter som omfattas nu nér lagstiftningen trétt i kraft. For att den dven ska
omfatta precisionsforadlade djur krivs ytterligare lagstiftning till exempel kring
djurvélfard. Lagen géller enbart i England, alltsa inte i Skottland, Nordirland och
Wales. Dar giller EU:s lagstiftning for genetiskt modifierade organismer fullt ut.
Den géller ocksa fortsittningsvis for de véxter som inte uppfyller kriterierna for
den nya lagstiftningen i England.

Precisionsforddlingslagen innebar att Jordbruksdepartementet Defra
(Department for Environment, Food and Rural Affairs) ska meddelas infor
faltforsok med véxter forddlade med precisionsfordadling. Precisionsforddlade
véaxter kraver marknadsforingstillstand for att f4 odlas kommersiellt eller for att
livsmedel/foder producerade fran dem ska fa sldppas ut pa marknaden. Ansdkan
ska ldmnas till Defra. En riskbedémning kravs for livsmedel och foder som
produceras av precisionsforddlade vixter. Kraven ska vara proportionerliga och
anpassade till risk. Det finns ingen obligatorisk mérkningsplikt for produkter
som framstéllts med precisionsforddling men ett offentligt register 6ver
precisionsforiddlat vixtmaterial ska inforas.

Syftet med den nya lagen ar att underlitta anvéndning av tekniker som
CRISPR/Cas9 i forddling for 6kad produktivitet, héllbarhet, klimatanpassning
och néringsinnehall hos grédor, frukter och biar. Med den nya lagstiftningen
minskar de regulatoriska kostnaderna. De forsta ansdkningarna véntas komma
fran forskare vid universitet och institut samt sméa och medelstora foretag.
Produkter dir forskning och utveckling i1 Storbritannien &r langt fram och som
dérmed skulle kunna vara bland de forsta att utvirderas enligt den nya lagen
géller jordgubbar med langre héllbarhet, tomater med forbattrat naringsinnehall,
potatis och sockerbeta med motstandskraft mot sjukdom och bananer som inte
blir bruna.

2.4 Ny definition for genetiskt modifierade livsmedel i
Australien och Nya Zeeland

Australien and Nya Zeeland har dndrat sin definition av genetiskt modifierade
livsmedel fran en definition med ett fokus pa teknik och process till en som
fokuserar pa produkt och som har resultatet av modifieringen som central.
Anledningen till fokuséndringen &r att det &r sjdlva produkten som &r relevant
for vilken risk den kan innebéra, snarare dn tekniken som anvénts for att
utveckla den. I den uppdaterade definitionen innebér genetiskt modifierat
livsmedel att det kommer fran en organism eller fran celler som innehéller nytt
DNA som ett resultat av genteknik.
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Begreppet "nytt DNA” exkluderar sddana genetiska modifieringar som kan
introduceras via konventionell férddling eller som kan upptréda naturligt. Det
innebdr dven att organismer som modifierats med nya genomiska tekniker inte
lingre kommer att definieras som genetiskt modifierade.?!

Till grund for den 4ndrade definitionen ligger tva offentliga remissperioder med
ménga inskickade synpunkter, konsumentundersdkningar och expertutlatanden.
En omfattande sékerhetsbedomning visade att genetiska fordndringar med nya
fordadlingstekniker ér likvérdiga med konventionell f6radling och dérfor inte
innebér hogre risk. Vissa intressegrupper, som den ekologiska sektorn, har
uttryckt oro dver sparbarhet och konsumentinsyn, da produkter forddlade med
nya genomiska tekniker som inte lingre rdknas som genetiskt modifierade inte
heller far krav pa mirkning. Den 6vergripande regleringen for livsmedel som
uppfyller definitionen av genetiskt modifierade, det vill sdga dar nytt DNA
tillforts, fordndras inte. Dér géller riskbedomningar och obligatorisk markning
fortfarande.

2.5 USA inf6r dndringar av miljoanalyser av genetiskt
modifierade organismer

Den amerikanska myndigheten APHIS, en del av det amerikanska
jordbruksdepartementet USDA, meddelade i juli 2025 att de dndrar vad de
granskar i ansokningar for att en organism ska fa “icke-reglerad status”, det vill
sdga bli undantagen frén regler som normalt géller for genetiskt modifierade
organismer. Man gor inte ldngre miljéanalyser utover en bedomning om
organismen utgor en storre risk som véxtskadegdrare jamfort med en jamforbar,
icke-modifierad organism. Tidigare gjorde APHIS ocksa som en del av
processen en miljokonsekvensbedomning, men myndigheten har inte langre
laglig ritt att ta miljopaverkan i beaktande nér de beslutar om en organism ska
vara reglerad. Deras enda uppgift dr att avgdra om organismen ar en

vixtskadegorare eller inte.?223

Andra myndigheter analyserar miljokonsekvenser av genetiskt modifierade
organismer. EPA, miljéskyddsmyndigheten, granskar genetiskt modifierade
organismer som kan producera egna bekdmpningsmedel (till exempel
insektsresistenta Bt-grodor) vilket kan paverka icke-méalorganismer som
insekter, faglar och vattenlevande arter, den biologiska méngfalden och
ekosystem. FDA, livsmedels- och lakemedelsmyndigheten, ansvarar for
livsmedelssékerhet men dven indirekta miljoaspekter, som forandrad
néringssammansattning eller andra oavsiktliga effekter. FDA méste godkénna en
livsmedelsanvindning.

Med det &ndrade mandatet for APHIS véntas en storre forutsdgbarhet och en
snabbare beslutsprocess. Det kommer fortfarande goras viss
miljokonsekvensanalys, men den blir &n mer uppdelad mellan myndigheter dn
tidigare.
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2.6 Filtforsok med genetiskt modifierade viaxter godkinda
1 Sverige 2025

Under 2025 gav Jordbruksverket tillstdnd till tva olika faltforsok med genetiskt
modifierade véxter i Sverige. Det handlade dels om backtrav (4rabidopsis
thaliana) med forandrad fotosyntes, dels om potatis som genomredigerats for att
fa minskad halt anti-nutritionella &mnen, dndrad stirkelsekvalitet eller
motstandskraft mot Potatisvirus Y. Genteknikndmnden yttrade sig angaende
ansdkan om den genomredigerade potatisen och yttrandet gér att 14sa i sin helhet
pa Genteknikndmndens webbsida.

Godkénnanden for faltforsok &r giltiga 1 fem ar och det betyder att det finns fler
pagéende faltforsok i Sverige med bade genomredigerade och transgena vixter
som blivit godkdnda mellan 2019 och 2024. De omfattar fem forsok med
genetiskt modifierad potatis, ett med modellvixten Arabidopsis, tre med asp
eller poppel och ett med vete. Se Jordbruksverkets hemsida for mer information
och EU:s register for avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i
experimentella syften.?**

2.7 Import av genetiskt modifierade vaxter till EU 2025

Inom EU sker ytterst lite kommersiell odling av genetiskt modifierade grodor.
Endast en genetiskt modifierad insektsresistent fodermajs odlas i Spanien och pé
sma arealer i Portugal. Déremot sker en relativt stor import, framfor allt av
genetiskt modifierad, vanligen insektsresistent och/eller herbicidtolerant
sojabona, bomull, majs och raps. Utover det importerar EU bland annat flera
olika genetiskt modifierade lila nejlikor for anvdndning som snittblommor. De
fem storsta exportdrerna till EU &r Brasilien, Argentina, USA, Kanada och
Australien.

For att en genetiskt modifierad groda ska f& importeras till EU krévs ett
godkénnande. Infor varje godkdnnande gor europeiska myndigheten for
livsmedelssédkerhet, EFSA, en omfattande en riskbedomning. Utlatandet
publiceras i EFSA Journal. Om grodan inte bedoms innebéra storre risk for hilsa
eller miljo &n motsvarande icke-modifierad foreslér sedan kommissionen att
besluta om ett godkdnnande. Ett sddant beslut fattas genom ett
kommittéforfarande som kraver kvalificerad majoritet i en omrostning bland
EU:s medlemsstater.*

Under 2025 behandlades ansékningar om tillstdnd for import till EU for flera
sorter av herbicidtolerant och/eller insektsresistent majs, sojabona, bomull och
sockerbeta. I inget fall av de som rostades om under 2025 uppnéddes en
kvalificerad majoritet, varken for eller emot ett godkénnande, utan samtliga
resulterade i "no opinion”, precis som under tidigare omrdstningar dnda sedan
GMO-lagstiftningen kom pa plats. Anledningar som ldndernas representanter
anforde for att rosta nej eller 1dgga ner sin rost var att landet inte hade en
nationell position i fragan, en negativ opinion, forsiktighetsprincipen, politiska
eller vetenskapliga skal.
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Sverige rostar generellt enligt forslaget till beslut, det vill sdga ja. I de fall det
handlar om en groda som modifierats for att vara tolerant mot nigot
bekdmpningsmedel som inte &r godkénd inom EU, forbehéller Sverige sig att
inte rosta pa samma sétt om det skulle handla om godkénnande av odling. Det
hér géller herbiciden glufosinatammonium som f6rs till kategori 1B av
kemikalier som kan vara cancerframkallande och reproduktionsstérande.

Aven om Sverige vanligen foljer kommissionens forslag till beslut och EFSA:s
vetenskapliga underlag i omrdstningarna finns dock nistan inga genetiskt
modifierade livsmedel i svenska butiker och det foder som séljs i Sverige ar
GMO-fritt.*”**

2.8 Metod for detektion av NGT-mutation utvecklad

Ett problem med viéxter forddlade med nya genomiska tekniker, som
CRISPR/Cas9, ér att den genetiska mutation som inducerats inte gér att sarskilja
fran en mutation som uppstatt spontant eller via konventionell férddling. Det
skiljer en vixt forddlad med nya genomiska tekniker frén en transgen vaxt, dar
den nya genen gér att identifiera och inblandning av en transgen viéxt i livsmedel
eller foder gér att kvantifiera genom relativt enkla laborativa tekniker. Genetiskt
modifierade véxter som ska sléppas ut pd marknaden i EU omfattas av krav pa
identifierbarhet och sparbarhet, men i dagsldget &r det inte tekniskt mojligt att
uppfylla de kraven for en vixt med mutationer som inducerats med nya
genomiska tekniker. Det har darfor inte gatt att ans6ka om
marknadsgodkdnnande for véxter forddlade med nya genomiska tekniker.

Forskare aktiva i det EU-finansierade projektet DARWIN har nu utvecklat en
metod som kan gora det mojligt att detektera om ett livsmedel eller foder
innehéller en kénd genomredigerade véixt. Metoden kréver att det finns bra
genomsekvenser for den specifika véxtlinjen, men ocksé for andra varianter av
vixten inom samma art. For att utveckla sin metod fokuserade forskarna pa ett
ris dér de hér kraven &r uppfyllda. De anvinde en kombination av
genomdatabasanalys, riktad storskalig sekvensering och maskininldrning for att
skapa ett unikt genetiskt “fingeravtryck” for den genomredigerade rislinjen.
Metoden mdjliggjorde sedan detektion av det genomredigerade riset, &ven om
det forekom i mycket ldga nivaer i livsmedlet, ner till mindre 4n en procent. Den
nya metoden som soker efter genetiska fingeravtryck skulle under vissa
forutsittningar kunna sikerstilla att lagstiftningen kan foljas.°

2.9 Genomredigerad eukalyptus pd gang 1 Brasilien

For forsta gdngen utreder myndigheter om ett genomredigerat trid ska undantas
reglering och fa odlas. Det handlar om eukalyptus i Brasilien. Dér kan undantag
ges for vissa typer av genomredigerade vaxter under forutsittning att de inte
innehéller nytt DNA. Om undantag ges behandlas de som konventionellt
foradlade vixter.’!
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Ett dotterbolag till virldens storsta pappersmassaproducent Suzano, har med
hjélp av CRISPR/Cas9 utvecklat eukalyptus med ved som ér léttare att processa
industriellt. Mélet 4r en mer effektiv och héllbar produktion av pappersmassa
som kréver mindre méngd kemikalier och energi. I Brasilien ska nu ansékan
utvérderas och beslut tas om genomredigerade trad kan behandlas som
konventionellt forddlade. Foretaget har sedan tidigare elva godkdnnanden for att
odla genetisk modifierad eukalyptus. De triden har egenskaper som dkad
avkastning, herbicidtolerans och insektsresistens.

2.10 Genomredigerad banan som inte blir brun pa vag ut
pa marknaden

Under 2026 vintas en banan som inte blir brun vid stotar eller nér den ar
uppskuren komma ut pd marknaden i USA och Kanada. Bananen har ocksa
regulatoriska godkénnanden eller undantag fran GMO-reglering i Colombia,
Honduras och Filippinerna dir den forsoksodlats. Den hér bananen listas av
Time som en av 2025 ars bista innovation i kategorin mat och dryck.***

Bananer hor till de frukter som det konsumeras mest av i hela vérlden. Over
hundra miljarder bananer séljs varje ar och nittio procent hor till sorten
Cavendish. Den bildar inte fron och forokas déarfor vegetativt. Den dr dessutom
triploid. De hér egenskaperna gor det mycket svért att forddla banan med hjalp
av konventionell korsningsforddling. D& dr genomredigering en mgjlighet for att
gora specifika genetiska fordndringar utan att korsning kravs.

Bananer ér kénsliga, och svara att transportera och lagra. De blir létt forstorda
om de blir stdtta, och banan blir ocksa snabbt brun nér den skérs upp. Omkring
sextio procent av alla bananer far kasseras. Med hjélp av genomredigering har
det brittiska foretaget Tropic slagit ut en gen for enzymet polyfenoloxidas i
banan. Det dr det hir enzymet som i nérvaro av syre orsakar brunfargning av
fruktkottet. I den genomredigerade bananen saktas processen ner, s bananen
blir trettio procent mindre brun efter tjugofyra timmar, jimfort med vanlig
banan. Genomredigeringen péaverkar inte i 6vrigt smak eller textur eller andra
egenskaper hos bananen. Syftet &r att minska matsvinn, men ocksa mdjliggdra
en ny produkt pad marknaden av uppskuren frukt och smoothies.

2.11 Virldspremidr for genomredigerat ris 1 Indien

I ' maj 2025 tillkénnagav Indiens jordbruksminister vid en ceremoni att Indien
som forsta land i1 virlden godkinner tva genomredigerade rissorter for
kommersiell odling. De tva rissorterna har redigerats med hjélp

av CRISPR/Cas9 av indiska forskare for att bli mer stresstéliga och ge hogre
avkastning 3*
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Bild 6. Ris ar en stapelfoda i stora delar av vérlden. Indien har godként tva
genomredigerade sorters ris for kommersiell odling, bada med nagon form av
klimatanpassning. Foto: Depositphotos.

En av rissorterna kallas DRR Dhan 100 och bygger pa den populéra rissorten
Samba Mahsuri. Genom att redigera en specifik gen har forskare lyckats uppné
nitton procent hogre avkastning. Sorten mognar ocksa upp till tjugo dagar
tidigare, vixer battre under torka och med mindre gédning &n ursprungsorten. En
kortare tillvixtperiod kan bade spara vatten och andra resurser samt minska de
metanutsldpp som ar forknippade med risodling om det hir riset odlades i stor
skala. I det ris som kallas Pusa DST Rice I har en annan gen slagits ut, vilket
resulterade i att riset fick en kraftigt forbattrad formaga att tala torka och
salthaltig jord. Faltforsok under sddana stressforhéllanden visade en signifikant
Okning i avkastning jaimfort med ursprungsorten.

Aven om de nya genomredigerade rissorterna nu godkints kommer det att droja
innan de blir tillgdngliga for lantbrukare och landar pa konsumenternas bord.

Forst ska storre faltforsok genomforas och utsédde tas fram och distribueras 1 stor
skala. En uppskattning &r att riset kan nd Indiens lantbrukare om fyra till fem éar.

De tva rissorterna dr resultatet av den forskning som finansierats av offentliga
medel i Indien och &r en del av landets satsning pa genomredigering som ett
verktyg for att mota klimatforandringar och 6ka livsmedelssdkerhet och
ndringsbehov. Inom ramen for den satsningen har Indien l4ttat pé sin relativt
strikta reglering av genetiskt modifierade organismer och utvecklade speciella
riktlinjer med snabbare granskningsprocesser for genomredigerade organismer
dér man gjort sma riktade mutationer utan att féra in nytt DNA.

Mycket forskning pagér vid olika universitet och organisationer i Indien for att
utveckla genomredigerade linser, vete, tobak, bomull, banan, te och oljegrodor.
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2.12 Langtidsstudie av makaker som étit genetiskt
modifierad majs

Genetiskt modifierad majs odlas 6ver stora arealer, frimst i Nord- och
Sydamerika, men bara p& smé arealer i Spanien och Portugal. EU importerar
dock relativt stora kvantiteter, framst for anvéndning som djurfoder. Innan en
genetiskt modifierad groda kan godkénnas som livsmedel och foder méste den
genomga en rigords riskbedémning, inklusive utfodringsforsok pé rétta. Det har
da upprepade génger pavisats att fortiring av olika sorters genetiskt modifierad
majs inte innebér ndgon hogre risk for pdverkan p&d méanniskors och djurs hélsa
dn motsvarande icke-modifierad majs. Trots det har vissa haft kvar en oro for
mojliga ldngtidseffekter pa hilsan, sérskilt paverkan pa immunsystemet eller pa
metabolismen.

Nu har kinesiska forskare analyserat langtidseffekter av att dta genetiskt
modifierad majs hos primater. Krabbmakaker (bild 7) fick i studien &ta en foda
som antingen framst bestod av genetiskt modifierad majs, icke-modifierad majs
eller standardfoda for primater. Den genetiskt modifierade majsen hade tva
relativt vanliga modifieringar. Den uttryckte proteinerna Cry1Ab och CrylAj
som dodar de fjarilslarver som angriper majsen, samt proteinet EPSPS som ger
tolerans mot ogrismedlet glyfosat.*

Makakerna foljdes 6ver mer &n sju ar och dver tva generationer. Mgjliga effekter
pa immunsystemet eller metabolismen studerades 1 bada generationerna hos
makakerna i de olika fodogrupperna. Foérsoken visade att det inte medforde
nagon negativ paverkan pa immunforsvaret eller metabolismen av att dta
genetiskt modifierad majs 6ver lang tid eller Gver flera generationer.

Bild 7. Krabbmakaker anvands ibland som forsoksdjur for att analysera paverkan
pa utvecklingen av olika substanser hos en icke-human primat. Foto:
Depositphotos.
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2.13 Havres genetiska diversitet dr avkodad

Havregryn ar rika pa hilsosamma fibrer, glutenfria och kan sénka kolesterolet i
blodet. Pé senare ar har havregryn ront 6kat intresse som huvudingrediens i
véaxtbaserade alternativ till mjolk. Havre har forddlats sedan slutet av 1800-talet,
men vidare forddling bromsas av att det skett stora omorganisationer i genomet
langt bak i tiden i olika linjer av havre, som da blir svéra att korsa med varandra.
Det finns ocksa en brist pa kunskap om havres genetiska diversitet pa grund av
att det &r svart att studera da havre har ett mycket stort och komplext genom. Det
ar nastan fyra ganger sa stort som ménniskans och bestar av sex
kromosomuppsittningar (vi har tvd) med ursprung fran tre olika arter. Man sidger
att havre har tre olika sub-genom som skiljer sig en hel del fran varandra.

Nu har ett internationellt forskarlag med 6ver sjuttio personer frén tio lénder
avkodat den genetiska diversiteten hos havre. I en publikation i Nature
presenteras ett sé kallat pan-genom med genomsekvenser for trettiotre olika
havrelinjer med ursprung fran olika platser i véirlden. Det inkluderar bade
elitsorter och vilda havrelinje, och representerar en stor del av havres diversitet.
Att inkludera vilda varianter av havre ar viktigt eftersom mycket av den
fordadling som hittills bedrivits pa havre har fokuserat pd avkastning. Ibland har
det varit pa bekostnad av andra egenskaper, som torktilighet eller motstandskraft
mot sjukdomar. Har kan de vilda havrelinjerna bidra med anlag for sidana
egenskaper.*®’

Utover storskaliga jamforelser av olika havrelinjers genom och sub-genom
analyserade forskarna ocksa aktiviteten av olika gener, genuttrycket, i sex olika
vavnader hos tjugotre av de linjer man sekvenserat. Det presenterades som en
atlas 6ver genuttryck hos olika linjer, olika sub-genom och olika viavnader.
Analyser av data i den hir atlasen visade att manga gener i havres olika sub-
genom har forlorat sin funktion. Motsvarande gener i ett annat sub-genom har da
kompenserat for det med hogre genuttryck. Forskarna sag ocksa strukturella
forandringar i genomen, dir delar inverterats eller flyttats. Man tror att de har
genetiska fordndringarna bidragit till att havre kunnat anpassa sig till olika
miljoforhallanden och till havres domesticering. Det har ocksa lett till att det &r
svart att korsa vissa linjer med olika genetisk struktur med varandra.

En del storre genetiska fordndringar kopplas till den mutationsforadling med
stralning och mutationsframkallande kemikalier som gjordes pé havre under
1900-talet, och som bland annat resulterade 1 mer kortvixt havre. Man kunde
ocksa identifiera andra forandringar i havres kromosomer som man tror beror pé
mutationsforddlingen och som kan ge ovéntade effekter och fortsétta paverka
foradlingsarbetet dven i framtiden. Med tillgdng bade till genomsekvenser och
genuttrycksdata for en diversitet av havrelinjer blir det nu enklare att bedriva
avancerad forddling av havre for att uppna bade god avkastning och
anpassningar till olika klimatforhallanden.
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2.14 Genomredigerad havre trots komplex genetik

Som beskrivits i avsnitt 2.13 &r havres genom oerhdrt komplext vilket gor det
svart att bedriva korsningsforadling av havre. Det har hittills ocksa saknats
effektiva metoder for att transformera havre, det vill sdga utfora den process dér
nytt DNA eller CRISPR/Cas9 introduceras i celler, vilket gor att man inte heller
kunnat utféra genomredigering.

Nu presenterar kanadensiska forskare en metod for att kunna anvinda
CRISPR/Cas9 i havre. Tricket var att anvinda en gen-pistol och skjuta in
genomredigeringsverktyget CRISPR/Cas9 i odifferentierade celler av havre. I
samma reaktion redigerades da de genvarianter som hor till havres tre olika
kromosomuppsittningar med hdg frekvens. Med hjélp av CRISPR/Cas9
introducerade forskarna mutationer i gener kopplade till blomningstid,
viixtutveckling och innehéll av den nyttiga fibern beta-glukan.*®

I Kanada ar havre en viktig groda, och landet star for drygt tio procent av
vérldsproduktionen. Men odlingsfoérhéllandena i Kanada har sina utmaningar
med en kort odlingssésong och oberéknelig frost langt in pa varen. Forddling av
havre for béttre klimatanpassning ér darfor viktigt. Justering av
blomningstidsgener resulterade i havre som mognade tidigare eller senare. Det
kan vara viktigt for att anpassa havre till olika lokala klimatzoner. Att det nu &r
mojligt att anvéinda genomredigering i havre kan snabba pé forddlingen avseviért,
och gor att man kan utveckla havresorter som é&r béttre anpassade till klimat med
kortare véixtsdsong eller har ett forbattrat naringsvirde.

2.15 Genomredigerad raps kan bli vardefull proteinkélla

Raps odlas i Sverige for utvinning av olja fran dess fron (bild 8).
Restprodukterna pressas sedan till en frokaka, som anvdnds som ett proteinrikt
foder, framst till kor. Problemet &r att den innehéller hdga koncentrationer av
anti-nutritionella &mnen som gor fodret svarsmélt och minskar néringsupptaget.
De @mnena kan ocksé ge en fiskaktig smak till 4gg om frokakan ges till
vérphons. Det hir negativa aspekterna begransar anvandningen och hur mycket
frokaka som kan ges som foder.

En forskargrupp vid Sveriges Lantbruksuniversitet (SLU) har tagit sig an
utmaningen att minska méngden anti-nutritionella &mnen i raps. Tanken r att
kunna ersétta importerat sojabaserat foder med lokalt rapsbaserat, men ocksa att
utveckla vixtbaserade proteinrika livsmedel fran rapsen.*’

Forsok att med traditionella forddlingsmetoder fa ner nivéerna av sinapin, som &r
ett av de anti-nutritionella &mnena i raps, har visat sig vara svért. Nu har
forskarna med hjélp av CRISPR/Cas slagit ut en specifik gen som ar viktig for
biosyntesen av sinapin. Man har dirigenom fétt nirmare femtio procent
minskning av &mnet i fron, utan att paverka frovikten eller vixtens tillvdxt och
utveckling. Nésta steg dr forsoksodling i falt och i storre skala for att utvérdera
den genomredigerade rapsen.



37

Bild 8. Sverige har en betydande odling av raps som anvands framfor allt for att
utvinna olja, men ocksa som proteinrikt foder till kor. Bild: Depostiphotos

2.16 Vixter som producerar feromoner mot bladloss

Bladloss orsakar enorma skdrdeforluster inom jordbruket, antingen genom direkt
skada pé viéxten, eller genom att de sprider sjukdomar. Ofta kontrolleras bladldss
med insektsmedel. Sddana ar dyra, miljofarliga och paverkar dven andra
organismer én bladldss. Ett alternativ till insektsmedel &r att anvdnda feromoner
som antingen stor bladldssens mojligheter for reproduktion eller lockar
predatorer som angriper bladlossen.

En svensk forskargrupp har, genom att introducera sex olika biosyntesgener
tillfalligt i tobak (Nicotiana benthamiana) lyckats konstruera en fungerande
biosyntesvég for nepetalactol, som &r ett bladlusferomon. Nér man fatt
biosyntesen av ritt &mne att fungera introducerades generna éven i oljedadra
(Camelina sativa). Oljedadran skulle kunna anvindas som en biofabrik for
produktion av bladlusferomoner, som sedan kan anvindas for att paverka
insekternas beteende i félt. Den hér studien 6ppnar for att anvianda vaxter for
produktion av specifika feromoner, som ett miljovanligt alternativ for att
bekimpa bladloss.*!

2.17 Klimatsmarta grodor ger hogre avkastning under
varmestress

I en varmare virld blir det svérare att odla grodor och gronsaker. En
temperaturhdjning pa tva grader under odlingssédsongen kan resultera i tretton
procent lagre skord. I en studie publicerad i den vetenskapliga tidskriften Cell
beskrivs en teknik for att snabbt forddla vaxter sa att de béttre tal virme och ger
hogre skord under normala férhéllanden, och mindre skordeforluster under
vérmestress.***
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Vixters blad fAngar upp solenergi och anvénder den for att tillverka socker fran
koldioxid och vatten i den process vi kdnner som fotosyntes. Sockret
transporteras sedan fran bladen till andra delar av véxten som behdver energi for
att viixa och utvecklas. Utveckling av fron och frukter krdver mycket energi och
dit transporteras darfor mycket socker.

Nar vixten stressas av hog virme stors transporten av socker och det far till f6ljd
att fron och frukter inte utvecklas normalt vilket leder till stora skordebortfall.
Om det skulle vara mgjligt att bibehalla transporten av socker till frén och
frukter &ven under hog viarme vore mycket vunnet. Det har man lyckats med i
den aktuella studien.

Det forskarna gjort &r att vidareutveckla en teknik for genomredigering for att
fora in korta DNA-sekvenser i sekvensen som ligger precis fore specifika gener i
elitsorter av bade ris och tomat. De korta sekvenserna var sa kallade heat-shock-
element, som leder till att den gen som regleras blir mer aktiv under virme. Den
gen som aktiverades paverkar hur socker ror sig 1 vixten. Resultatet blev en
omfordelning av socker fran bladmassan till frén och frukter och det ledde till en
okad avkastning under normala forhéllanden och minskad skordeforlust under
forhéallanden med hog varme. Det gav ocksa sdtare tomater och riskorn med
bittre kvalitet. Tekniken fungerar ocksa i sojabdna, vete och majs, rapporterar
forskarna.

2.18 RNA-sprej for vixtskydd paverkar inte icke-
malorganismer

Ett nytt sétt att bekdmpa vaxtsjukdomar har utvecklats som bygger pa att gener
tystas hos vixtskadegdrare med hjélp av en RNA-sprej. Det fungerar via RNA-
interferens (RNA1) och tystar specifikt de gener i skadegdraren som krévs for att
den ska kunna attackera vixten. Behandling med RNA rédknas inte som genetisk
modifiering, 1 och med att det inte ger fordndringar i DNA. Det maste lik vl
vara sdkert att anvdnda och inte ge nagra odnskade effekter. Forskare fran
Sveriges Lantbruksuniversitet (SLU) och James Hutton Institute har nu i
labbstudier visat att en RNA-sprej mot svampen Fusarium inte ger negativ
paverkan pa andra mikroorganismer som lever pa vixterna dn den svamp som ar
malet med bekdmpningen. Nésta steg ar faltforsok for att analysera effekter i
storre skala.*

Fusarium infekterar strasdd och kan kraftigt paverka avkastningen. Angrepp kan
ocksa ge upphov till svampgifter som kan vara skadliga for manniskor och djur
som far i sig det. [ vanliga fall bekdmpas Fusarium med fungicider. Att RNA-
sprejen nu visat sig vara specifik och inte ge paverkan pé andra organismer &r ett
viktigt resultat, i och med att det kan bana vég for RNA-sprej som
véxtskyddsbehandling vilket vore betydligt mer miljovéanligt &n konventionell
besprutning med bekdmpningsmedel.
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2.19 Genomredigerad D-vitamin-tomat ska provas pa
manniskor

Forskare 1 England ska genomfora det forsta forsoket pa ménniskor med ett
genomredigerat livsmedel. Studien omfattar sjuttiosex vuxna deltagare med laga
D-vitaminnivéer. Deltagarna ska varje dag i tre veckor dta tomatsoppa gjord av
genomredigerade tomater som modifierats att producera hoga nivéer av D-
vitamin, eller tomatsoppa gjord pé icke-modifierade tomater, for att se om
vitamin D-nivéerna 6kar i blodet hos de som é&ter soppan gjord av de
genomredigerade tomaterna.*’

D-vitamin behovs for att immunforsvaret ska fungera optimalt, och for att
kroppen ska kunna absorbera kalcium och fosfat som &r viktiga for skelettet.
Brist pd D-vitamin har pa populationsniva kopplats till sjukdomar som cancer,
autoimmuna sjukdomar och depression. Vitaminet produceras normalt i huden
ndr vi exponeras for solljus, men under host och vinter ar det svart att fa
tillrackligt med solljus p& de nordligare breddgraderna for den hér effekten.
Aven personer med mérk hudfirg har svarare att fa tillrickligt med D-vitamin
den véagen. D& méste vi fa i oss tillrickligt genom maten. For det &r fet fisk och
D-vitaminberikade produkter som mjdlk och véxtdrycker bra, men vaxter dr
annars i regel fattiga pa det vitamin D3 vi ménniskor behdver.

En del vixter, som tomat, producerar dock ett forstadium till vitamin D3, som
vixten sedan omvandlar till &mnen den behover for sitt férsvar. Det hir har
brittiska forskare utnyttjat och med hjélp av genomredigering styrt om
biosyntesen i tomat sa den ackumulerar mycket av pro-vitamin D3 i bade frukter
och blad. Nér véxten far solljus eller UVB-ljus omvandlas det &mnet till vitamin
D3 som ér stabilt och tillgdngligt for oss minniskor. Nu ska det faktiska
upptaget av D-vitamin fran tomaterna alltsé prévas pd manniskor.

2.20 Biologiskt nedbrytbar plast fran transgen poppel-ved

Biomassa fran ved ar virdefull for produktion av olika biobaserade kemikalier.
Men det ér en kostbar process att rena fram sddana kemikalier. For att 6ka
lonsamheten behover det bli lttare att processa veden men dven innehéllet av
vérdefulla &mnen behdver dka.

For att astadkomma det har forskare introducerat en hel biosyntesvég bestaende
av fem bakteriella gener for 2-pyrone-4,6-dicarboxylic acid (PDC) i
hybridpoppel. PDC ér ett viktigt amne for produktion av till exempel biologiskt
nedbrytbar plast. Introduktionen av den hér biosyntesvéigen gjorde att
metabolismen i tridet programmerades om. Det resulterade i fordndringar i hur
ligninet var uppbyggt och dven i dndrade koncentrationer av andra &mnen som
bygger upp vixtens ved. Utseendet hos de unga trdden paverkades — de blev
kortare och bdjda men fick tjockare stammar &n motsvarande icke-modifierade
trad. Samtidigt producerades mer suberin i barken, vilket skyddar mot torka och
ger en Okad salttolerans. Den fordndrade sammanséttningen av veden ledde till
en 6kad processbarhet, samtidigt som triden producerade PDC.*¢4
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An s4 lidnge har triiden bara odlats i viixthus. Nista steg ir att analysera hur de
transgena tridden beter sig under naturliga forhéllanden. Kunskapen fran det hér
projektet &r relevant for framtida produktion av biobrinslen och andra virdefulla
fornybara biobaserade kemikalier.

2.21 Gener som ger storre frukter hos tomat och aubergin
identifierade

Storskaliga jamforelser av genomsekvenser frén néra besldktade arter gor det
mojligt att spéra gener som styr viktiga forddlingsegenskaper i de olika arterna.
Det underlattar riktad forddling av specifika egenskaper, dven i lokalt odlade
arter som inte tidigare forddlats i ndgon storre utstrackning. Med 6kad
information om genfunktion kan man med hjilp av genomredigering justera
egenskaper som idag begrénsar odlingen. Pa s vis kan arsenalen av grodor som
ar odlingsvérda globalt breddas.

I en studie publicerad i Nature, har forskare jamfort genomsekvenserna for
tjugotvé olika arter i sliktet Solanum, dit tomat (bild 9), potatis och aubergine
hor, bland annat tretton lokala arter, déribland afrikansk aubergin. Pé sd vis har
man byggt ett sa kallat pan-genom for de hér arterna. Fran den hér storskaliga
jamforelsen kunde man se att omkring sextio procent av generna var
gemensamma och man kunde spéra storskaliga omstruktureringar och
forflyttningar av gener som intriffat Gver tid i genomen hos de olika arterna.
Man kunde se att tusentals duplikationer av gener dgt rum, sérskilt i gener som
varit viktiga for domesticering.*3*’

Bild 9. Tomater med manga inre frokammare ger stora frukter. Nu har nya gener
som styr den har egenskapen identifierats genom jamforelser med olika
tomatslaktingar. Bild: Depositphotos
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Efter en duplikation dr det vanligt att en av kopiorna dominerar och den andra
fortsétter utvecklas och far nya genuttryck och funktioner, eller ackumulerar
mutationer och blir icke-funktionell. Den hir komplexiteten innebér att
motsvarande gener dven i relativt ndra besldktade arter inte nédvandigtvis har
samma funktion. Det gor det komplicerat att oversitta kunskaper om
genfunktion frén en art till en annan. Men, med den 6kade kunskapen och
mojligheten att spara geners och genoms evolutionshistoria i ett pan-genom, kan
forutsdgbarheten oka.

Afrikansk aubergin odlas péa stora arealer i Afrika och i Brasilien, men den har
inte genomgétt mycket forddling. Hér finns mojligheter for 6kad avkastning med
hjalp av riktad forddling. Forskarna studerade olika varianter av afrikansk
aubergin niarmare, bdde med avseende pd genomsekvens och fenotyp. Det var
tydligt att fruktstorleken varierade stort, och man kunde man identifiera en
specifik gen dér olika genvarianter kunde kopplas ithop med olika antal
frokammare i frukten. Nar man genomredigerade motsvarande gen hos tomat
resulterade det i frukter med flera inre frokammare, och darmed storre frukter.

Forskning har bedrivits under manga ar pa tomat och man har darfor relativt god
kunskap om vilka gener som styr olika egenskaper. Med pan-genomet kan den
kunskapen anvindas for att pa ett mer effektivt sitt ocksa forsta hur motsvarande
egenskaper regleras hos till exempel afrikansk aubergin. Samtidigt visar studien
att ocksa det motsatta géller — nyligen identifierade geners funktion hos
afrikansk aubergin kan ge information som gynnar tomatforskning och
foradling.
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3 Transgena och genomredigerade
lantbruksdjur och fiskar

3.1 Introduktion

Inom aveln av lantbruksdjur kan genteknik anvéndas for att forddla djurets
egenskaper, men det dr inte ett vanligt forfarande inom avelsarbete. Syftet ar
som vid all forddling att forbéttra egenskaperna hos domesticerade arter. Inom
EU finns inga genetiskt fordndrade djur godkénda och endast ett fatal finns pa
utomeuropeiska marknader. Med utvecklingen av tekniker for genomredigering,
till exempel CRISPR/Cas9, kan det komma att dndras i framtiden. Redan nu
finns en handfull genomredigerade djur godkdnda pa utomeuropeiska marknader
och ménga avelslinjer dr under utveckling eller i forkommersiell fas.

I USA godkéndes under 2025 en avelslinje grisar som med genomredigering
getts motstandskraft mot det virus som orsakar sjukdomen PRRS (se avsnitt 3.3).
Béde USA och Brasilien har tidigare godként en avelslinje nétdjur som med en
genomredigering tolererar varme béttre, och i Japan finns tva
marknadsgodkénda matfiskar med snabbare tillvixt respektive dkad
muskeltillvixt. Inom EU har ingen ansdkan om att fa ett djur férddlad med
genomredigering godként for att sldppas ut pd marknaden inkommit, men den
europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet EFSA har gjort en generell
beddmning att de inte ser nagra nya risker for miljé och manniskors hélsa med
djur foradlade med sddana nya genomiska tekniker, jamfort med konventionellt
foradlade (se avsnitt 3.2).

I tidig forsknings- och utvecklingsfas finns desto fler exempel pa avelslinjer med
genomredigerade djur. De handlar framst om ddggdjur som gris, nét, fér och
getter, men dven faglar som kyckling och vaktel, olika arter av fisk som tilapia
och lax, samt honungsbi och silkesmask. De vanligaste egenskaperna som man
fokuserar pa att forddla ar 6kad kottproduktion eller ndgon form av paverkan pé
reproduktionen, till exempel utveckling av steril lax. Aveln &r ocksa inriktad mot
att ta fram lantbruksdjur med motstdndskraft mot olika sjukdomar, béttre talighet
mot abiotisk stress, som till exempel virme, och djur som ger produkter med
dndrad firg, okad kvalitet och som inte ir allergena.”

Det fors diskussioner, av bland andra FN:s livsmedels och jordbruksorganisation
FAO, om att genomredigering skulle kunna anvéndas for att 6ka djurens vélfard
och méta utmaningar som till exempel att sdkra matforsorjning till en vixande
befolkning och klimatfoérdandringar. Utvecklingen innebér dock ett stort ansvar
att bevaka oavsiktliga fordndringar i djurets genom. Etiska dverviganden maéste
noga goras, vilket lyfts fram bade i FAO:s rapport om genomredigering och i
EU-kommissionens studie om nya genomiska tekniker fran 2021."2
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3.2 Inga nya risker med djur féradlade med nya genomiska
tekniker

EFSA har bedomt hur avel med hjélp av nya genomiska tekniker paverkar
livsmedels- och foderprodukter fran djur. Slutsatsen &r att sddan avel inte medfor
négra nya typer av risker jamfort med konventionell avel eller etablerade
tekniker for genetisk modifiering som transgenteknik. Till nya genomiska
tekniker hor CRISPR/Cas9 och andra tekniker for genomredigering. Man
konstaterar ocksa att mutationer introducerade i en avelslinje med hjilp av nya
genomiska tekniker inte dr annorlunda dn de mutationer som uppkommer
naturligt. Eventuella oavsiktliga fordndringar i form av mutationer pa odnskade
stéllen ar liknande dem man ser vid konventionell avel och innebér inga nya hot
mot ménniskor, djur eller miljo.

I de fall man anvénder nya genomiska tekniker for att fora in en ny gen eller
annan DNA-sekvens bedoms riskerna vara av samma natur som vid andra
transgentekniker, med en potentiellt lagre risk. Det beror pa att det finns en
hogre specificitet for var i genomet en ny gen som fors in med hjilp av nya
genomiska tekniker hamnar, jimfort med nir traditionella tekniker anvinds.”'

EFSA har ocksa utvédrderat hur val EU:s riktlinjer for riskbedémning av
genetiskt modifierade organismer ar anpassade for bedomning av djur dér nya
genomiska tekniker anvénts inom avelsarbetet. Myndigheten har analyserat hur
vl riktlinjerna fungerar i ett antal konkreta fall tagna fran den vetenskapliga
litteraturen. EFSA konstaterar att befintliga riktlinjer for riskbedomning
atminstone till viss del kan tillimpas &ven pd djur férddlade med nya genomiska
tekniker. Dock krévs vissa anpassningar och kompletteringar, sérskilt inom
omraden som djurhélsa och djurvélfard, dir de befintliga riktlinjerna inte ar
uppdaterade i enlighet med den kunskap som finns pa omradet idag. Inga
ansokningar om godkénnande for vare sig transgena eller djur forddlade med nya
genomiska tekniker har behandlats inom EU.

3.3 USA godkénner genomredigerade grisar med
motstdndskraft mot PRRS-virus

Det ar mojligt att kottprodukter fran genomredigerade grisar kan borja
introduceras i USA:s livsmedelsbutiker under 2026. I april 2025 ldmnade USA:s
livsmedels- och likemedelsmyndighet FDA ett marknadsgodkidnnande for
grisarna efter att man bedomt att den genetiska redigeringen &r siker, och att
grisarna och produkter frdn grisarna inte utgdr nagon storre, eller annan risk for
ménniskors hilsa och milj6 &n konventionellt avlade grisar. I Colombia,
Brasilien, Argentina och Dominikanska republiken har grisarna redan
undantagits landernas respektive lagstiftning for genetiskt modifierade
organismer och kommer darfor regleras av samma lagstiftning som
konventionellt avlade grisar.’*3
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Bild 10. Grisar har genomredigerats med CRISPR/Cas9 for att fa motstandskraft
mot virus. Bild: Pixabay

De genomredigerade grisarna har motstdndskraft mot virussjukdomen PRRS (en
forkortning av engelskans porcine reproductive respiratory syndrome). PRRS
beréknas orsaka grisuppfodare forluster pa 1,2 miljarder amerikanska dollar
varje ar. Sjukdomen ger upphov till lidande for grisarna, kan orsaka missfall och
att kultingar dor. En gris som haft PRRS utvecklar ocksa létt bakterieinfektioner
vilket leder till en kraftigt kad anvidndning av antibiotika. Resistenta grisar
skulle dirfor kunna leda till ett minskat behov av att anvidnda antibiotika.

Motstdndskraften hos de genomredigerade grisarna introducerades i en avelslinje
diar CRISPR/Cas9 anvéndes for att stinga av en gen hos grisarna. Nér genen &r
avstangd tillverkas inte det receptorprotein som viruset behover for att kunna
infektera grisarnas celler, och grisarna blir ddrmed resistenta mot viruset. Viruset
kan inte detekteras i de genomredigerade grisarna efter att de avsiktligt utsatts
for smitta, till skillnad frén i icke-modifierade grisar dir viruset kan vara kvar i
lymfvévnad lang tid efter en akut infektion. I en studie frdn 2024 visade
forskarna som utvecklat avelslinjen att de genomredigerade grisarna inte skiljer
sig fran andra grisar nér det géller till exempel tillvéxt, hilsa och reproduktion.
Inte heller kottet smakar annorlunda eller ser annorlunda ut.>*>
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3.4 Genomredigerade grisar med resistens mot klassisk
svinpest

I en studie har en avelslinje med genomredigerade grisar med resistens mot
klassisk svinpest presenterats. Klassisk svinpest ér en virussjukdom som drabbar
tama grisar och vildsvin och ér ett stort problem inom grisuppfodning. Grisar
smittade med klassisk svinpest far oftast akuta symtom med hog feber och
kramper. Dddligheten vid akuta symtom kan vara upp till hundra procent. I
andra fall &r sjukdomsforloppet i stéllet utdraget och ger
reproduktionsstdrningar, dalig tillvixt och 14g motstandskraft mot andra
sjukdomar.’”®

Klassisk svinpest far frekventa utbrott i stora delar av varlden och det senaste
inom EU dgde rum 2014. I Sverige pdvisades sjukdomen senast 1944.
Sjukdomen péaverkar handel med griskott mellan lander och kan ge stora
kostnadsbortfall for lantbrukaren. Aven om viruset inte kan smitta ménniskor
kan vi dnda orsaka smittspridning. Det beror pa att viruset kan dverleva flera ar i
kylt och fryst kott eller i rokta och saltade kottprodukter, och spridas genom att
grisar dter matavfall. Inom EU é&r det dérfor inte tillatet att utfodra grisar med
animaliskt matavfall.>>->

Forskarna som utvecklat avelslinjen har tidigare rapporterat hur det pestivirus
som orsakar sjukdomen interagerar med grisens celler. Man fann da att viruset
behover ett protein som kallas DNAJC14 for att foroka sig 1 grisceller. I studien
frén 2025 beskriver forskarna hur de genom att rikta CRISPR/Cas

mot DNAJCI4-genen i zygoter, den forsta cellen efter fertilisering, kunde gora
en precis dndring i genen vilket forhindrar att proteinet bildas. De redigerade
grisembryona sattes sedan in i surrogat-suggor, och griskultingarna véxte upp till
vuxna, friska, normala grisar. De vuxna grisarna (som saknade DNAJC14-
protein) utsattes sedan for viruset som orsakar klassisk svinpest och visade da
inga symptom.

Pestivirus orsakar sjukdom &ven hos till exempel ndtdjur och far. Forskarna
visade att grisceller fran de genomredigerade grisarna dven hade resistens mot
det pestivirus som orsakar den allvarliga sjukdomen bovin virusdiarré (BVD).
Det ar darfor mojligt att motsvarande genomredigeringar hos kor och far skulle
ge motstandskraft mot andra svara sjukdomar orsakade av pestivirus.

Aven om det finns ett vaccin mot klassisk svinpest 4r sjukdomen problematisk i
och med att den sprids latt och kan ligga latent lange. Grisar med resistens mot
sjukdomen skulle darfor vara en mojlighet for att bade minska lidande for
grisarna och 6ka lonsamheten for lantbrukaren. Mer forskning behdvs dock for
att bekréfta att genomredigeringen inte ger paverkan pé grisarnas tillvixt eller pa
olika aspekter av djurvélfard, innan nista steg mot kommersialisering kan tas.
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3.5 Laxen AquAdvantage avvecklas

AquAdvantage ar en atlantlax (Salmo salar) som modifierats genetiskt sé att den
véxer snabbare under sin tidiga utveckling (bild 11). Laxen har modifierats med
en gen fran kungslax som kodar for ett tillvixthormon, samt en promotor
(startsekvensen av en gen) fran tanglake. AquAdvantage var det forsta genetiskt
modifierade djuret att godkénnas som livsmedel i USA &r 2015, i Kanada ar
2016 och ar 2021 i Brasilien. Foretaget som utvecklat och forsokt sélja laxen
heter AquaBounty. I den tjugo ar ldnga process som foretaget gick igenom for
att fa laxen godkénd i USA ingick bland annat att gora laxen triploid. Det
innebér att laxarna har tre kromosomer av varje, i stéllet for tvd. D fungerar inte
bildandet av konsceller normalt och laxarna blir sterila. Det var en
forsiktighetsatgérd som krévdes for att laxarna inte skulle kunna sprida sina
anlag till vilda laxar om de skulle rymma. Som ytterligare forsiktighetsatgérd har
laxodlingarna bara funnits pé land i tankar inomhus.

I slutet av 2024 meddelade AquaBounty att de under 2025 planerade att stinga
ner alla faciliteter i USA dér laxen odlas. Anledningen é&r att laxarna inte séljer
tillrickligt bra och produktionen inte ir ekonomiskt gangbar.®

Bild 11. Den genetiskt modifierade laxen AquAdvantage vaxer snabbare an icke-
modifierad lax. Den godkédndes i USA 2015 men avvecklades tio ar senare pa grund
av dalig Ionsamhet. Foto: AquaBounty
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4 Attityder till foradling med
genomredigering

4.1 Introduktion

I december 2025 enades Europaparlamentet och ministerrddet prelimindrt om en
ny lagstiftning for reglering av anvidndningen av vaxter forddlade med nya
genomiska tekniker. Till nya genomiska tekniker hor bland annat
genomredigering med CRISPR/Cas9. Hur nya genomiska tekniker kommer att
anvindas som verktyg vid forddling avgors inte bara av lagstiftningen utan ocksa
av acceptansen hos véxtforddlare, lantbrukare och inte minst, konsumenter.
Under hosten 2024 gjorde déarfor Novus, pa uppdrag av Genteknikndmnden, en
undersdkning om hur den svenska allmédnheten ser pa grodor och lantbruksdjur
samt odlad fisk, som forddlats med genomredigering. Studien publicerades 2025
(se avsnitt 4.2). I Finland gjordes en undersokning om finska konsumenters och
lantbrukares instéllning till genomredigerade grodor (se avsnitt 4.3). I det hér
kapitlet ssmmanfattar vi dessa och ytterligare ett par attitydundersdkningar som
gjordes under 2025 i Tjeckien och Sydkorea dér instéllningen hos allminheten
till olika foradlingstekniker och till genomredigerade livsmedel analyserades.

4.2 Svenskar positiva till genomredigerade grédor — men
inte djur

Med tva webbaserade enkéter undersoktes hur svenska allménheten ser pa
genomredigerade grodor respektive lantbruksdjur och odlad fisk. De respektive
enkiterna, en for grodor och en for djur, besvarades av drygt tusen personer fran
Novus Sverigepanel som dr nationellt representativ panel i fraiga om kon, alder
och boenderegion. Enkéterna hade en liknande utformning med en inledande del
som undersokte de svarandes forkunskaper, foljt av fragor om dennes instéllning
till genomredigerade grodor respektive djur.'

Drygt hélften av de svarande hade tidigare hort talas om genomredigering med
tekniker som CRISPR/Cas9, och 10 procent uppgav att de kénde till tekniken
mycket eller ganska bra. En majoritet var positiv till genomredigering for de
flesta applikationer pa grodor om syftet var tydligt samhéllsframjande som
odling med en mindre negativ inverkan pa miljon eller nyttigare livsmedel. Till
exempel svarade 71 procent att det var helt rétt” eller “delvis ratt” att
genomredigera potatis sa att den blir resistent mot bladmogel och darmed
besprutas mindre. Mellan 60 och 80 procent svarade “’ja” eller “kanske” pé
frdgan om de kunde ténka sig att dta olika exempel av genomredigerade grodor
som presenterades (bild 12). De som ansag att det vore helt eller delvis rétt att
latta pé regleringen for att kunna godkénna genomredigerade grodor inom EU
var 50 procent, medan 30 procent ansg att det vore helt eller delvis fel.
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Bild 12. Mellan 60 och 80 procent av den svenska allmé@nheten svarade ja eller
kanske pa fragan om de kunde ténka sig att ata genomredigerad (GR) potatis, majs,
tomat och morot. Det visade Gentekniknamndens undersékning om svenska
allménhetens instéllning till genomredigerade grodor och lantbruksdjur.

Den svenska allménheten hade en mer ambivalent instéillning till att anvdnda
genomredigering inom avel av lantbruksdjur och fiskar. Om syftet kunde tolkas
vara ett sitt att 6ka djurens vélfird anség 58 procent, att det vore “helt rétt” eller
”delvis ritt” att anvénda tekniken men for alla andra applikationer fanns en
storre skepsis och fler tyckte att det var fel, &n ritt. Mellan 50 och 60 procent
svarade édnda “ja” eller “kanske” pé fragan om de kunde ténka sig att &ta
produkter fran djur framavlade med genomredigering. De som ansag att det vore
helt eller delvis ratt att ldtta pé lagstiftningen for genomredigerade djur var 35
procent, medan 47 procent ansag att det vore helt eller delvis fel.
Undersokningen visade att yngre personer och personer med en hogre
sjdlvskattad forkunskap om tekniken generellt var mer positivt instéllda, medan
dldre och de som inte tidigare hort talas om genomredigering var mer negativt
instdllda. Mén hade en nagot mer positiv instillning till anvindningen av
genomredigering inom forddling &n kvinnor, och skillnaden var storst nir det
géllde djur.

4.3 Finska lantbrukare positiva till att odla
genomredigerade grodor

En finsk forskargrupp undersokte konsumenters och lantbrukares instéllning till,
samt deras villighet att kopa respektive odla, genomredigerade grodor. Studien
visade att finska konsumenter &r villiga att kdpa livsmedel baserade pa grodor
forddlade med genomredigering till samma pris som de konventionellt forddlade.
I respons till ett antal fragor svarade 65 — 76 procent av lantbrukarna att de
kunde tinka sig att odla genomredigerade grodor som till exempel forddlats sa
att odlingen kréver mindre besprutning och gddning, eller ger hogre inkomst.
Andelen som svarade ja pa samma fragor i gruppen ekologiska lantbrukare var
42-61 procent, medan 17 procent av alla lantbrukare och 34 procent av de
ekologiska odlarna inte alls kunde ténka sig att odla grodor forddlade med
genomredigering.®
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Den finska forskargruppen kunde identifiera tva néstan lika stora distinkta
grupper bland deltagarna. De valde att kalla grupperna “kritiker” (54 procent)
och ”bejakare” (46 procent). Grupperna baserades bland annat pa deltagarnas
instéllning till olika forddlingstekniker, och generellt till nya tekniker inom
livsmedelsproduktionen, samt deras oro 6ver potentiella risker med att anvénda
nya genomiska tekniker. I gruppen kritiker drog instillningen till grodor
forddlade med genomredigering at det negativa héllet. Gruppen utmaérktes av att
den har ligre kunskap och dr mindre intresse av att soka upp mer information
om damnet. Gruppen kritiker hade ocksa en lagre tillit till den information som
ges. | gruppen bejakare fanns en mer positiv attityd och den utgjordes i hogre
utstrackning av mén, yngre och hogutbildade och de var mer villiga att kopa
(konsumenter) och odla (lantbrukare) grodor forddlade med genomredigering.

4.4 Acceptansen for genomredigerade grodor okar 1
Tjeckien

I Tjeckien har en studie utforts av attityder till anvéindningen av tre olika
vaxtforadlingsmetoder: mutagenesforadling med stralning eller kemikalier,
transgenteknik med inférande av frimmande genetiskt material och riktad
mutagenes med genomredigering. Resultaten visade att de allra flesta inte kidnde
till nagon av dessa teknologier eller deras juridiska status. En majoritet av
deltagarna i studien trodde felaktigt att den idag tillatna mutationsforddlingen
med strilning eller kemikalier dr olaglig, och att transgenes och
genomredigering ar tillatna.

En liknande studie utférdes 2019 i Tjeckien vilket gér det mdojligt att jimfora
eventuella fordandringar i attityd. Man fann att stodet for att avreglera
genomredigerade grodor hade dkat fran 22 till 48 procent pa fem &r. Aven
andelen respondenter som kunde ténka sig att kopa livsmedel med genetiskt
modifierade ingredienser 6kade fran 35 till 47 procent. Acceptansen for dessa
metoder varierade mellan demografiska grupper, dir yngre, personer med hogre
utbildning och mén hade en mer positiv instillning.*®

4.5 Sydkoreaner vill kopa men inte odla genomredigerade
grodor

Under 2025 publicerades en undersékning om den sydkoreanska allménhetens
medvetenhet, attityder, acceptans och informationsbeteende kopplat till
genomredigerade grodor. Sydkorea en av vérldens stdrsta importdrer av mat och
foder som foriandrats genetiskt i forddlingsarbetet, men odlar inte dessa grodor
sjdlva. Detta faktum reflekteras i studien som visar att 70 procent &r villiga att
kdpa genomredigerade produkter men att de féredrar att produkterna &r
importerade framfor att de odlas i landet. Nastan lika ménga, 65 procent ansag
att genomredigering ir en central teknologi for att sdkra nationell
konkurrenskraft. Det fanns dock en oro for potentiella risker och néstan en
fjardedel, 24 procent, svarade att de inte trodde att genomredigerade grodor var
lika sikra att dta som konventionellt forddlade.*
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Studien visade ocksa att allmidnheten uppfattar den befintliga informationen om
hur tekniker for genomredigering anvénds inom jordbruket som otillracklig. I
synnerhet information om sékerhet. Samtidigt som forskare och vetenskapliga
institutioner var de mest betrodda kéillorna hamtade respondenterna information
framst frdn massmedia och sociala medier. Forfattarna bakom studien menar att
det indikerar ett tydligt glapp mellan trovérdighet och tillgédnglighet, alltsé att de
betrodda kéllorna inte nér fram till mottagaren.



51

5 Genteknik, manniska och medicin

5.1 Introduktion

Inom medicinsk grundforskning dr gentekniker ovarderliga verktyg. For att
forsta olika geners inblandning i hélsa och sjukdom kan forskare studera vad
som hinder nidr man éndrar, slér ut, eller for in gener i celler, mikroorganismer
eller forsoksdjur. Aven medicinska behandlingar som baseras pa genteknik har
utvecklats. Framfor allt handlar det om olika former av genterapier som
definieras av att DNA eller RNA fors in 1 en patients celler i syfte att reglera,
reparera, ersitta, addera eller stdnga av en gen som orsakar sjukdom. Genterapi
utfors enbart i somatiska celler och inte konsceller, och de genetiska
forédndringarna blir ddrmed inte érftliga.

I det hér kapitlet presenteras olika aspekter av hur genteknik anvénds inom det
medicinska omréadet, samt nagra betydande forskningsnyheter fran 2025.

‘A‘ L Yﬁ
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Med hjalp av ett
virus fors en ny
geninicellerna

Celler tas ut
fran patienten ?

De modifierade cellerna
fors tillbaka till patienten

Bild 13. Det vanligaste forfarandet vid ex vivo genterapi ar att celler isoleras fran
patienten och modifieras med en ny gen som ska kompensera for en dysfunktionell
gen som orsakar sjukdom. Den nya genen transporteras in i cellerna med hjélp av
en virusvektor. lllustration av Gunilla Elam.
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5.2 Genterapier med terapeutisk genintroduktion

Vid den hittills vanligast formen av genterapi fors en ny gen in i somatiska
celler i syfte att kompensera for en muterad gen som orsakar sjukdom (bild 13).
Det kan liknas vid en organtransplantation dar genen motsvarar det nya organet.
Genterapier har fraimst utvecklats mot monogena sjukdomar, orsakade av
mutationer i en enda gen. Sedan 2012 dé den forsta genterapin godkéndes inom
EU, har tjugotva genterapier godkénts av EU-kommissionen (tabell 1). Det
antalet inkluderar CAR-T-cellterapier (som beskrivs i avsnitt 5.3) samt nagra
genterapier som tagits fran marknaden pa begéran av de foretag som dgt
lakemedelslicensen.

Att en genterapi godkénts av EU-kommissionen efter utvirdering och
rekommendation av EU:s ladkemedelsmyndighet, EMA, betyder inte att den
anvénds 1 Sverige. Tandvérds- och ladkemedelsforménsverket, TLV, har i uppgift
att utfora en hélsoekonomisk utvérdering av varje EU-godkénd genterapi. En
sadan utvirdering ligger sedan till grund for om Radet for nya terapier (NT-
radet) rekommenderar regionerna att anvianda den eller inte, och deras
beddmning baseras pa behandlingens vérde utifran den etiska plattformen for
prioritering. Utvarderingarna kompliceras av att de genterapier som hittills
utvecklats dr mycket kostsamma, att det ofta finns begrdnsat med data fran
kliniska studier och att det i regel saknas langtidsstudier.

5.2.1 Ny genterapi for epidermolysis bullosa godkind inom EU

Under 2025 godkdnde EU-kommissionen en ny genterapi for behandling av
hudsjukdomen dystrofisk epidermiolysis bullosa (tabell 1). De som f6ds med
sjukdomen kallas for fjdrilsbarn, eftersom deras hud &r sprod och tunn likt
fjarilsvingar. Minsta berdring kan leda till sdr som riskerar att infekteras och
aldrig ldka eller orsaka &rrbildning och bidrar till att patientgruppen bér en
mycket tung sjukdomsborda. Sjukdomen orsakas av en mutation i genen
COL7A1 som ér en av de gener som kodar for kollagen. Mutationen leder till att
hudens starka och smidiga struktur inte uppratthélls. Mellan &ttio och tvahundra
personer i Sverige uppskattas lida av sjukdomen och fram till nu har det inte
funnits nadgon behandling, utan patienterna har enbart kunnat fa férebyggande
vard till exempel i form av skyddande forband.

Den nya genterapin distribueras i form av en gel som stryks dver sariga partier
av huden varje vecka. Det gor behandlingen helt unik eftersom alla andra
godkénda genterapier ges vid ett enda tillfdlle och via injektion. Gelen innehaller
en funktionell kopia av COL7A1 som levereras till cellerna runt séret med hjilp
av en virusvektor. Med den nya genen kan patientens hudceller tillverka
kollagen som gor huden starkare vilket ocksé paskyndar sarlakning. I den studie
som ligger till grund for EMA:s rekommendation att godkinna gelen provades
genterapin pa trettioen unga patienter. Tva jamforbara sér valdes ut pa varje
patient, varav ett behandlades med genterapin och ett med placebo. Efter tre
ménaders behandling hade 71 procent av de sér som behandlats med genterapi
1akt, men bara 20 procent av de sér som behandlats med placebo. Genterapin ar
under hilsoekonomisk utvirdering och ges innu inte i Sverige.®
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5.2.2 Ny genterapi mot Wiskott-Aldrich syndrom godkind inom EU

Under 2025 gav EMA sin rekommendation till EU-kommissionen att godkénna
en ny genterapi for behandling av Wiskott-Aldrich syndrom (tabell 1).

Wiskott-Aldrich syndrom ér en drftlig immunbristsjukdom som forekommer
néstan uteslutande hos mén. Det beror pa att genen WAS, som orsakar
sjukdomen, finns pd X-kromosomen och kvinnor har ofta en kompenserande
genvariant pa sin andra X-kromosom. Personer med Wiskott-Aldrich syndrom &r
infektionskénsliga, far 1dtt blodningar och allergier och 16per en hogre risk for att
utveckla cancer. De mutationer i WAS som kopplats till sjukdomen leder till att
inget, eller for lite, WAS-protein bildas. Det i sin tur stor en rad funktioner i
immunsystemets celler. Sjukdomen &r allvarlig men stamcellsbehandling tidigt i
livet med celler fran en vil matchad donator kan ha god effekt.

Behandlingsstrategin for genterapin ér att fora in en funktionell WAS-gen i
stamceller som isolerats frén patienten. Genen fors in med hjalp av en
virusvektor och cellerna fors sedan tillbaka till patienten. Stamcellerna migrerar
efter infusionen tillbaka till benmérgen dér de delar sig och ger upphov till nya
blod- och immunceller som kan tillverka WAS-proteinet. I de kliniska studier
som ligger till grund for EMA:s rekommendation om ett godkénnande minskade
antalet infektioner och blodningar markant hos de patienter som mottagit
genterapin.®

5.2.3 Genterapi pa gang for Huntingtons sjukdom

I en mindre studie har forskare visat att de med hjilp av ett mikroRNA lyckats
tysta den gen som orsakar Huntingtons sjukdom och de pé sé sétt bromsat
sjukdomsforloppet.

Den bakomliggande orsaken till Huntingtons dr mutationer i en gen som

heter HTT. Genen kodar for proteinet huntingtin som till f6ljd av mutationerna
tillverkas felaktigt. Det leder till att nervceller 1 hjdrnan bryts ner. Sjukdomen
upptréader oftast i vuxen alder med symptom som liknar ménga psykiska
sjukdomar som aggressionsutbrott, depression, oro, somnsvarigheter och
minskad impulskontroll. Darefter trider motoriska och kognitiva symtom fram i
form av sdmre balans, ofrivilliga rorelser, svarigheter att tala, g& och sviélja.
Personer med Huntingtons avlider ungefar femton ar efter att de forsta
symtomen uppkommit.

Genterapin som provats i den kliniska studien innehaller en gen som kodar for
ett mikroRNA, en kort RNA-sekvens. MikroRNA:t binder till det mRNA som
produceras nar HTT-genen ldses av vilket leder till att tillverkningen av det
felaktiga proteinet stoppas. Behandlingen ges direkt till hjarnan via sma borrhal i
skallbenet. Totalt tjugonio patienter mottog genterapin antingen i hog eller 1ag
dos. For de tolv som fétt en hog dos gav genterapin en mycket positiv
behandlingseffekt. Forskarna kunde under de tre &r som studien pagick
observera att sjukdomens fortskridande reducerades med sjuttiofem procent
jamfort med patienter som inte fatt behandlingen.
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Behandlingen har potential att vara livsforandrande for personer med
Huntingtons — sérskilt om den ges i ett tidigt stadium av den progressiva
sjukdomen. Foretaget som utvecklat genterapin planerar att ansoka om att {4
genterapin godkind under 2026.5

5.2.4 Langtidsstudie av genterapi mot SCID visar botande effekt

For trettiofem ar sedan genomfordes den forsta genterapin pa manniska — ett
banbrytande forsok att behandla den ovanliga immunbristsjukdomen ADA -
SCID (en forkortning av adenosine deaminase - severe combined
immunodeficiency). Trots initiala framgangar avtog effekten av genterapin
snabbt, och hoppet om en effektiv behandling grusades. Nu visar en
langtidsstudie av en annan genterapi for samma sjukdom att den fungerar som
man Onskar och resulterar i ett funktionellt immunforsvar hos nittiofem procent
av patienterna.

Personer med sjukdomen ADA-SCID har en mutation i genen ADA som kodar
for enzymet adenosin deaminas vars funktion ar att bryta ner toxiska
restprodukter. Sarskilt toxiska &r restprodukterna for immunforsvarets T- och B-
celler. Personer med sjukdomen ADA-SCID har déarfor f& immunceller och ar
oerhort infektionskansliga. Det har gett upphov till begreppet bubbel-barn
eftersom barn med den hér sjukdomen maéste héllas avskdrmade fran omvérlden
for att undvika infektioner. De behandlingar som idag erbjuds dr bland annat
erséttningsterapi med enzymet som saknas och benmérgstransplantation (om en
frisk besldktad donator finns).

Den genterapi vars effekt nu studerats 6ver langre tid dr inte densamma som for
trettiofem &r sedan — men principen &r liknande. En funktionell kopia av ADA-
genen fors in i patienternas celler for att kompensera for den icke-funktionella.
Sextiotva personer som fatt genterapin foljdes noggrant under i genomsnitt 7,5
ar (upp till 11,5 ar). Femtionio av dem har kvar den normala ADA-genen i sina
celler och normala méngder av det enzym de tidigare saknat. De har &ven ett
normalt fungerande immunforsvar. Forskarna bakom studien konstaterar att
genterapin botat dessa femtionio patienter. Hos resterande tre personer
misslyckades genterapin pé sa vis att genen inte fanns kvar i cellerna ett ar efter
behandlingen och de fick aterga till ersittningsterapi.®®

Genterapin &r sedan 2016 godkénd inom EU och kostar runt 7,5 miljoner kronor
per dos, vilket ér billigare &n motsvarande genterapier som utvecklats mot andra
sjukdomar som ligger pa 20-30 miljoner kronor. Den kostnaden kan jimforas
med ersittningsbehandling som kostar cirka 10 miljoner kronor forsta &ret. Den
kostnaden 6kar sedan successivt, enligt Anders Fasth, professor i pediatrisk
immunologi vid Goteborgs universitet. Efter att tva olika foretag tappat intresset
for genterapin pa grund av l14g forsiljning har nu en italiensk
vilgorenhetsorganisation tagit 6ver dgandeskapet. Genterapin ges endast vid ett
sjukhus, dven det i Italien.*’
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5.2.5 Forbittrad syn hos gravt synskadade barn med genterapi

I Storbritannien har en grupp forskare provat en genterapi for behandling av
retinal dystrofi som &r en degenerativ arftlig néthinnesjukdom. Den formen av
sjukdom som genterapin utvecklats for orsakas av mutationer i genen AIPL]I.
Mutationerna i A/PLI leder till en snabb synforlust efter fodseln eftersom
syncellerna bryts ned. Fyra barn under tre &r fick genterapin som bestér av en ny
funktionell kopia av AIPL1 som transporteras in i syncellerna med hjilp av en
virusvektor. Eftersom synceller inte kan tas ut frén 6gat och aterforas sé utfors
behandlingen in vivo och injiceras direkt under nithinnan. Drygt tre ar efter att
barnen fatt genterapin hade deras funktionella syn och synskérpa forbéttrats
avsevirt.”’

5.2.6 Genterapi tillfilligt stoppad efter tva dodsfall

I november 2025 har 6ver 1 100 patienter mottagit genterapin Elevidys som
utvecklats for att behandla Duchennes muskeldystrofi. Genterapin dr godkénd 1
USA men inte inom EU. Under 2025 kom besked om att genterapin lett till tva
dodsfall vilket resulterat i ett tillfalligt distribueringsstopp och en uppdaterad
varningstext.

Duchennes muskeldystrofi orsakas av en brist pa proteinet dystrofin. Genen som
kodar for dystrofin, DMD, finns pa X-kromosomen vilket innebér att bara pojkar
drabbas. Flickor har oftast en "frisk” genkopia pé sin andra X-kromosom.
Bristen pé dystrofin leder till att muskelfibrer bryts ner och symtomen
karakteriseras av en langsamt fortskridande forsvagning av muskulaturen i
skuldror, backen och ryggen. Med tiden blir personer med Duchennes
muskeldystrofi allvarligt funktionsnedsatta och far en forkortad livslangd.

Genterapin Elevidys godkdndes 2023 av USA:s Livsmedels- och
lakemedelsmyndighet, FDA. Behandlingsstrategin ar att fora in en gen som
kodar for ett kortare dystrofin-protein i patienternas celler i skelettmuskler och i
hjartat. Inforseln av genen sker med hjélp av en virusvektor, ett virus som
modifierats for att inte kunna spridas och orsaka sjukdom. Behandlingen har inte
visat sig bota sjukdomen och sa sent som sommaren 2025 avslog den Europeiska
lakemedelsmyndigheten, EMA, en ans6kan om ett marknadsgodkénnande av
Elevidys med hianvisning till att en 6vertygande behandlingseffektivitet inte
kunnat pavisas.”'

Anledningen till att tva tonérspojkar avled efter genterapin var att de drabbades
av akut leversvikt som dr en kdnd men mycket ovanlig effekt av att patientens
immunforsvar reagerar pa den virusvektor som anvénds. Efter dodsfallen
stoppades tillstdndet i USA att distribuera Elevidys under en tid. Nu &r
genterapin i bruk igen men har en ny medfoljande varningstext som beskriver att
behandlingen kan leda till akut leversvikt och doden.”
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Tabell 1: Godkiinda genterapier inom EU

Sjukdom Likemedel  Ar for NT-radets
godkinnande rekommendation
(januari 2026)
Hyperlipoproteinemi typ 1~ Glybera 2012 Ingen, avregistrerat
lakemedel.
Melanom (cancer) Imlygic 2015 Ej utvirderad.
(modifierat
virus)
ADA-SCID Strimvelis 2016 Avvakta utredning.
Akut lymfatisk B- Kymriah 2018 Kan anvéndas till
cellsleukemi (B-ALL), (CAR-T) barn och unga upp till
diffust storcelligt B- 25 ar med B-ALL.
cellslymfom (DLBCL),

follikulart lymfom (cancer)

Hereditar retinal dystrofi Luxturna 2018 Bor anvéndas.

DLBCL och follikulart Yescarta 2018 Kan anvéndas till

lymfom (cancer) (CAR-T) vuxna med DLBCL.

Beta-thalassemi Zynteglo 2019 Ingen, avregistrerat
lakemedel.

Spinal muskeldystrofi Zolgensma 2020 Anvénd till smé barn

med viss genetik.

Metakromatiskt Libmeldy 2020 Bor anvéndas.
leukodystrofi

Mantelcellslymfom Tescartus 2020 Kan anvéndas.
(cancer) (CAR-T)

Cerebral adreno- Skysona 2021 Ingen, avregistrerat

leukodystrofi lakemedel.




57

Sjukdom

Multipelt myelom (cancer)

Multipelt myelom (cancer)

AADC-brist

DLBCL (cancer)

Hemofili A (blodarsjuka)

Hemofili B (blodarsjuka)

Sicklecellsjukdom och
betatalassemi

Hemofili B (blodarsjuka)

Dystrofisk epidermiolysis

bullosa

B-ALL (cancer)

Wiskott-Aldrich syndrom

Likemedel

Abecma

(CAR-T)

Carvykti

(CAR-T)

Upstaza

Breyanzi

(CAR-T)

Roctavian

Hemgenix

Casgevy

Durveqtix

Vyjuvek

Aucatzyl

(CAR-T)

Waskyra

Ar for
godkinnande

2021

2022

2022

2022

2022

2023

2024

2024

2025

2025

2025

NT-radets
rekommendation
(januari 2026)

Avvakta utredning.

Kan anvéndas.

Avvakta utredning.

Kan anvindas

Avvakta utredning.

Anvind inte.

Avvakta utredning.

Ingen, avregistrerat
lakemedel.

Avvakta utredning.

Avvakta utredning.

Avvakta utredning.
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5.3 Kombinerade gen- och immunterapier (CAR-T)

En typ av genterapier som &r pa framfart &r CAR-T-cellterapier (CAR-T). De
rdknas ocksd som immunterapier eftersom behandlingsprincipen r att férméa
patientens eget immunforsvar att mer aggressivt bekdmpa cancern. Vid all
cancerbehandling 4r malet att bekdmpa cancerceller samtidigt som friska celler
skonas. T-cellerna i vart immunforsvar dr en utmérkt utgdngspunkt for detta
eftersom de har receptorer pa cellytan som kan skilja sjuka celler fran friska
(bild 14). Vid en CAR-T-behandling utrustas T-cellerna, med hjélp av genetisk
modifiering, med ytterligare en receptor som kallas CAR (chimér
antigenreceptor). CAR gor T-cellerna 4n mer effektiva och aggressiva mot den
typ av cancerceller som patienten har. De CAR-T som hittills godkénts &r ex
vivo-behandlingar. Det innebér att T-celler isoleras fran patientens blod och
modifieras i ett laboratorium med genen for en CAR. Efter att de modifierade
CAR-T-cellerna fordkats upp aterfors de till patienten som behandling.

Bild 14. T-celler &r en typ avimmunceller som via sina receptorer kan kdnna igen
och déda cancerceller. Vid en CAR-T-cellterapi modifieras T-celler genetiskt sa att
de pa cellytan uttrycker en ny receptor (CAR) som gor att de &n mer effektivt
kanner igen cancerceller. Bild: Depositphotos

De patientgrupper som fatt CAR-T dr framfor allt de med &terfallsbendgen
cancer som inte bromsas av andra cancerbehandlingar. Inom EU é&r sju CAR-T
godkénda varav fem anvénds i Sverige (tabell 1). De andra tvé dr under en
hilsoekonomisk utredning. Under 2025 godkéndes den senaste (se avsnitt 5.3.1).
De CAR-T som ér i kliniskt bruk anvénds for att behandla négra former av
blodcancer som leukemi, lymfom och myelom diar CAR riktats mot
immunforsvarets B-celler som i dessa cancerformer omvandlats till cancerceller.
De senaste &ren har CAR-T provats i ett antal kliniska studier, och visats vara
effektiva dven vid behandling av autoimmuna sjukdomar som till exempel mot
systemisk lupus erythematosus (SLE) och myasthenia gravis.
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Sverige ligger i framkant nér det géller att utveckla och utfora kliniska
provningar av CAR-T (se avsnitt 5.3.5). Ar 2014 var Akademiska sjukhuset i
Uppsala forst i Europa med att initiera en klinisk studie och bara négra r senare,
2019, borjade Karolinska universitetssjukhuset behandla patienter med en av de
forsta EU-godkdnda CAR-T-cellterapierna. Idag har flera stora sjukhus i Sverige
kapacitet att ge CAR-T. Under 2025 sammanstilldes de svenska resultaten av
CAR-T-cellterapier som gavs mellan 2019 och 2024 (se avsnitt 5.3.4).

En behandling med CAR-T kostar runt tre miljoner svenska kronor och kan vara
valdigt krdvande for patienten. Det &r inte heller alltid tiden racker till.
Patienterna som ar kandidater for att fd CAR-T ar ofta svart sjuka och det tar
veckor, upp till ménader fran det att patientens egna celler har isolerats,
modifierats med en CAR, forokats upp till dess att de kan aterforas som
behandling. Ménga forskare arbetar diarfor med att fa ner kostnaden, korta tiden
till behandlingsstart samt gora det mojligt att behandla med CAR-T pa mindre
avancerade sjukhus (se avsnitten 5.3.2 och 5.3.3).

5.3.1 Ny CAR-T for behandling av B-ALL godkind inom EU

En ny CAR-T-cellterapi har godkénts inom EU for behandling av B-cell akut
lymfatisk leukemi (ALL) (tabell 1). Den hér cancerformen &r ovanlig och
uppstar i de celler som ska vidareutvecklas till immunforsvarets B-celler.
Godkéannandet giller for behandling av patienter dver tjugosex ar som har
aterfallsbendgen och sarskilt svarbehandlad B-ALL. I de kliniska studier som
ligger till grund for godkédnnandet gav behandlingen en ldngvarig positiv effekt
hos 64 procent av patienterna, med en langre period utan symtom (median
fjorton ménader). Hos 49 procent gav behandlingen en fullstindig respons, det
vill séiga att alla symtom av cancer férsvann. Den nya behandlingen kommer att
genomga en hélsoekonomisk utvirdering i Sverige, vilken kommer ligga till
grund for beslut om den kommer att rekommenderas att anvéndas hir eller
inte.”

5.3.2 mRNA-teknik kan revolutionera CAR-T-cellterapier

En metod dir mRNA-teknik anvinds for att forvandla patientens T-celler till
CAR-T-celler in vivo (direkt i kroppen), presenterades under 2025 i Science.
Den hir metoden skulle kunna vara ett sitt att gora behandlingen billigare och
snabbare och dirmed mer tillginglig. Under Covid-19-pandemin fick mRNA-
tekniken sitt stora genombrott da den anvéndes i de forsta vaccinerna mot sars-
cov2-viruset. Med ett mRNA-vaccin forses den vaccinerades celler med
instruktioner om hur ett virusprotein tillverkas. Cellerna borjar da tillverka
virusproteiner som immunforsvaret lar sig att kdnna igen. Nar mRNA-teknik
anvands i en CAR-T-cellterapi sé instrueras cellerna i stéllet att tillverka en
CAR. Skillnaden fran traditionella CAR-T-cellterapier ar alltsé att ett mRNA,
och inte en gen, fors in i T-celler. Forsoken att implementera mRNA-teknik for
att ta fram CAR-T-celler har hittills bara provats pd mdéss men med lovande
resultat. Forskarna kunde se hur T-celler i flera organ uttryckte CAR och nir
behandlingen gavs i olika doser till méss med cancer s& minskade tumorerna.
Vid den hogsta dosen forsvann cancern néstan helt pa tre dagar.”
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Forskarna kunde ocksa konstatera att behandlingsstrategin skulle kunna fungera
vél dven mot autoimmuna sjukdomar. Ett sétt att behandla autoimmuna
sjukdomar ér att eliminera alla B-celler som ér den celltyp som driver
sjukdomen. Det fungerar som en omstart for immunforsvaret och nya B-celler
kan bildas. Forsok med mRNA-baserad CAR-T har gjorts i apor och resulterade
i att antalet B-celler minskade kraftigt. I och med att mRNA bryts ner ger det T-
celler som bara tillfalligt uttrycker CAR mot B-celler. Det betyder att det finns
en inbyggd broms som gor det mojligt for patienten att dteruppbygga
immunforsvaret igen. Sju veckor efter behandlingen var antalet B-celler tillbaka
pa normala nivaer hos aporna.

I ett nista steg kommer behandlingsstrategin troligtvis provas i mdnniskor. Om
det fungerar lika bra som i moss eller apor kan det innebéara att CAR-T-
cellbehandlingar som baseras pd mRNA-teknik kommer kunna ges till fler
patienter 1 framtiden. Det beror dels pa att mRNA-teknik &r ett mycket billigare
och enklare alternativ till genetisk modifiering och att andra &dn de mest
avancerade sjukhusen kan erbjuda behandlingen. Strategin att ge behandlingen
med en enda injektion (in vivo) gor ocksa att man vinner tid, och patienten kan
behandlas snabbare.

5.3.3 Effektiva CAR-T-celler fran donator

En strategi for att gora CAR-T-cellterapier billigare och mer tillgéngliga &r att
anvinda T-celler fran donatorer, i stillet for patientens egna. Det kallas att
behandlingarna &r off-the-shelf och hér ligger det Kalifornienbaserade foretaget
Caribou i framkant. I ett pressmeddelande skriver foretaget hur de i en klinisk
studie kan konstatera att behandlingseffekten av CAR-T-celler fran donatorer &r
jamforbar med behandlingar dir patientens egna celler anvénds. Behandlingen
provades pa attiofyra patienter med svérbehandlat och éterfallsbendget lymfom.
Foretaget beskriver ocksa hur de optimerat behandlingen genom att
immunologiskt matcha patient och donator, och genom att anvénda T-celler fran
unga donatorer.”

5.3.4 En sammanstiillning av CAR-T-behandlingar i Sverige

Under 2025 publicerades en sammanfattning av hur det har gétt for nittiotre
patienter med aggressiv B-cellslymfom som fatt CAR-T i Sverige mellan &ren
2019 och 2024. Resultaten visade att sjukdomen gétt tillbaka inom en manad hos
66 procent, och ett &r efter behandlingen var 53 procent fortfarande cancerfria.
Det 4r en hogre andel dn den som presenterats i de studier som ligger till grund
for behandlingens godkidnnande. Den svenska studien visade ocksa att det inte
var nagon skillnad pa hur vil behandlingen fungerade mellan dldre och yngre
patienter. Med andra mer konventionella behandlingsalternativ hade samma
patientgrupp en langtidséverlevnad pa 5-10 procent.”
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5.3.5 Svensk design av CAR-T for behandling av B-cellslymfom

Det svenska foretaget Elicera Therapeutics har grundats av Uppsalaforskare som
kommit pa ett sitt att gora CAR-T adn mer effektiv. I augusti 2025 presenterade
de resultaten frén en mindre klinisk studie av en CAR-T som de utvecklat for
behandling av B-cellslymfom. Den nya strategi som forskarna har utvecklat gér
ut pa att gora ytterligare en genetisk modifiering av T-cellerna utéver CAR. De
fardiga CAR-T-cellerna uttrycker ocksa ett neutrofilaktiverande bakterieprotein
(NAP) nir CAR kénner igen en cancercell. Uttrycket av NAP aktiverar fler delar
av immunsystemet som riktas mot cancercellerna och syftar till att géra
behandlingen &n mer effektiv. I studien deltog sex patienter med
aterfallsbenédgen cancer som inte kunnat stdvjas med andra behandlingar. Hos
fyra av sex var cancern borta en méanad efter behandling med CAR-T, och hos
tre av dem hade cancern inte kommit tillbaka efter tre ménader. En av
patienterna i studien har sjélv valt att ga ut och berétta om hur han efter ménga
ar som cancersjuk har blivit cancerfri efter att ha mottagit den svenskdesignade
behandlingen.”””

5.4 Genomredigerande behandlingar

Mgjligheten att redigera genomet med CRISPR/Cas-teknik och pé sa sétt
behandla eller rentav bota genetiska sjukdomar har fangat manga forskares
intresse. Fran att ha lanserats som teknik &r 2012 spreds anvandningen snabbt
och ar 2020 belonades utvecklarna bakom CRISPR/Cas9 med ett Nobelpris. Da
var redan den genomredigerande behandlingen pa gang, en terapi som kallas
Casgevy och som verkar kunna bota tva livshotande blodsjukdomar.
Behandlingen godkéndes i USA 2023 och inom EU 2024. Ett hundratal
genomredigerande behandlingar for andra sjukdomar har kommit sa pass ldngt i
utvecklingen att de provas i kliniska studier runt om i vérlden.

Genomredigering utfors oftast med CRISPR/Cas-teknik och den vanligaste
redigeringen é&r att inducera en mutation som sténger av en sjukdomsorsakande
gen. Forskare kan ocksé korrigera specifika sjukdomsorsakande mutationer i en
gen. Det utfors framst med basredigering och prime-redigering (eng. prime
editing) som dr vidareutvecklingar av CRISPR/Cas9 och har provats vid ett fétal
kliniska behandlingar (se avsnitt 5.4.1-3). Bada teknikerna forutspés bli viktiga
verktyg for medicinska applikationer da de antas vara sékrare i och med att man
inte klipper av bdda DNA-stringarna i syfte att 4stadkomma en mutation. Vid
basredigering dr Cas-enzymet inaktiverat sa att det inte alls klipper i DNA utan i
stéllet transporterar andra enzymer som utfor redigeringen. Vid prime-redigering
klipper Cas-enzymet endast en av stringarna i DNA samt introducerar ett
forlangt guide-RNA som fungerar som en mall for den dndring man dnskar gora.

5.4.1 Skriaddarsydd behandling utvecklad i rekordfart

Under 2025 lyckades en grupp forskare i USA ta fram en skriddarsydd
genomredigerande behandling pa bara sex manader. Tekniken som anvéndes var
basredigering som tidigare bara provats i enstaka kliniska studier.



62

Patienten som behandlingen utvecklades for dr en pojke som foddes med
sjukdomen CPS1-brist som orsakades av tva olika mutationer i genen CPS/. En
muterad genvariant hade &érvts frdn vardera fordldern. Genen kodar for enzymet
karbamoylfosfatsyntas 1, ett enzym som krévs for att levern ska kunna gora sig
av med det ammoniak som bildas nér proteiner bryts ned. Utan enzymet skjuter
ammoniaknivaerna i hojden och kan orsaka omfattande och dodliga skador pa
hjirnan och 6vriga nervsystemet.”

Under det halvar som det tog att utveckla behandlingen sikerstéllde forskarna
forst exakt var i CPS/ de sjukdomsorsakande mutationerna fanns. Sedan
designade de en basredigerare som kunde korrigera en av mutationerna. De
rdknade med att det skulle ricka att pojken hade en fungerande genkopia av
CPSI-genen. De testade basredigeraren i méanskliga celler som odlats pa labb
och i moss for att vara sdkra pa att den fungerade. Slutligen gavs genterapin till
apor for att sdkerstilla att basredigeraren inte var toxisk. Under tiden som
behandlingen utvecklades holls pojken pa en strikt diet med minimala mingder
protein och fick ldkemedel for att sénka nivaderna av ammoniak i blodet.

Pojken har fatt tre omgéngar av behandlingen som ges direkt i blodet férpackad i
en lipid nanopartikel, en mikroskopisk fettbubbla som &r designad for att
transportera likemedel till leverceller. Aven om det ir svért att veta hur ménga
av levercellerna som har korrigerats genetiskt sa talar de kliniska resultaten for
sig sjdlva. Pojken kan successivt d4ta mer protein och medicineringen for att halla
nere ammoniaknivaerna har halverats utan mérkbar effekt. Som en f6ljd av
framgangen har forskargruppen startat ett foretag i syfte att pa samma sétt
utveckla fler skraddarsydda genomredigerande behandlingar till andra patienter
med mycket ovanliga sjukdomar.

5.4.2 Basredigering skriver om kod som orsakar AATD

Under 2025 meddelade ett amerikanskt foretag att de lyckats korrigera en
mutation i genen SERPINA1 som leder till sjukdomen alfa-1-antitrypsinbrist
(AATD). Mutationen resulterar i ett icke-funktionellt enzym (alfa-1-antitrypsin)
som ackumuleras bland annat i levern och orsakar skada. Personer med AATD
har dven hog risk att drabbas av aterkommande luftvéagsinfektioner och utveckla
kroniskt lungemfysem (KOL).*

I en klinisk studie har nio patienter med AATD fatt den genomredigerande
behandlingen in vivo (direkt i kroppen). Verktyget som utforde redigeringen, en
basredigerare, levererades via en injektion i blodet till leverceller i en liten
fettbubbla, en lipid nanopartikel. Nér basredigeraren nadde levercellerna sokte
den upp SERPINA I-genen och korrigerade mutationen. Beviset for det ar att
forskarna redan efter nagra dagar kunde uppmata funktionellt alfa-1-antitrypsin 1
blodet hos patienterna. Det ar forsta gdngen som genomredigering anvénds i en
klinisk provning for att korrigera en mutation.
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5.4.3 Prime-redigering provas i ménniskor for forsta gingen och
korrigerar mutation bakom immunbrist

Varje ar fods ungefar ett barn i Sverige med en érftlig immunbrist som heter
kronisk granulomatds sjukdom (CGD). Den medfor en kénslighet for vissa
bakterie- och svampinfektioner och kan éven leda till inflammationer i inre
organ. Mutationer i flera gener som alla kodar for proteiner i enzymkomplexet
NADPH-oxidas kan resultera i sjukdomen. Inne i fagocyter, de immunceller som
“dter upp” smittimnen, behdvs NADPH-oxidas for att tillverka syreradikaler
som dodar smittdmnet. Mutationerna som orsakar CGD leder till att NADPH-
oxidas och dérmed en viktig forsvarslinje mot bakterier och patogena svampar
saknas.

Den vanligaste mutationen hos personer med CGD ér en deletion i genen NCFI.
I en studie fran 2025 har en grupp forskare lyckats korrigerat mutationen med
tekniken prime-redigering. Hittills har bara en patient behandlats och det ar
forsta gdngen tekniken anvinds i médnniskor. Tekniken baseras pd CRISPR/Cas9
men Cas9 klipper bara upp den ena DNA-strdngen och har ett forlangt guide-
RNA som fungerar som en mall for lagningen. Det ger en mdjlighet att styra vad
den sjukdomsorsakande mutationen ska dndras till.

I behandlingen isolerades i ett forsta steg blodbildande stamceller fran patienten.
Cellerna redigerades i ett laboratorium innan de aterfordes till patienten som
behandling. Patienten upplevde ett antal mildare biverkningar men samtliga
hérrorde frén den process dé stamceller aterfors och inte sjdlva behandlingen i
sig. Forskarna mitte andelen av en viss immuncell (neutrofiler) som hade aktivt
NADPH-oxidas fore och efter behandlingen och kunde se hur den hade 6kat fran
noll till sextiosex procent en manad efter behandlingstillfallet. Under 2026
kommer fler patienter f4 behandlingen.*'

5.4.4 Nydanande CRISPR-baserad metod for svirbehandlad diabetes

Behandlingar av diabetes har som maél att dstadkomma en jadmn reglering av
blodsockret, vanligtvis genom att tillsdtta insulin. En del patienter har en mer
svarbehandlad diabetes och hos dem kan blodsockret fortsitta att svinga
okontrollerat trots tillforsel av insulin. Den patientgruppen kan gynnas av en
transplantation, antingen av en hel bukspottskortel eller bara de celldar i
bukspottskorteln som producerar insulin. Vid transplantation &r risken hog att
mottagarens immunforsvar stdter bort den nya vdvnaden eller organet. Darfor
behandlas patienter som transplanteras med immunddmpande l&kemedel som
kan leda till nya problem som en 6kad infektionskénslighet.

I en studie som publicerats i New England Journal of Medicine rapporterar en
forskargrupp vid Akademiska sjukhuset i Uppsala hur de transplanterat en
patient med genetiskt fordndrade celloar utan att parallellt ge immundédmpande
medicinering. Forandringarna gjordes med CRISPR/Cas12a och syftade till att
stanga ner tillverkningen av proteiner som kan uppfattas som fraimmande for
immunforsvaret. I studien redovisas resultatet fran den forsta transplantationen
och forskarna konstaterar att de transplanterade cellerna har inte blivit upptéickta
av immunforsvaret utan finns kvar och producerar insulin.**
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5.5 Genomredigering och medicinsk grundforskning

Genomredigering med CRISPR/Cas9 ér en ung teknik och forskare dgnar
fortfarande mycket tid och kraft &t att béttre forstd hur den fungerar, hur den kan
forbattras och goras mer anvéndbarfor olika applikationer. Fler Cas-enzym
provas som har lite andra egenskaper dn Cas9, till exempel Cas13 som klyver
RNA i stéllet for DNA, eller Cas-enzym som &r mindre 4n Cas9 och lattare gar
att leverera till celler (se avsnitt 5.5.3).

Forskare arbetat ocksé med att modifiera Cas-enzym si att de inte riskerar att
uppfattas som frimmande av manniskors immunforsvar (se avsnitt 5.5.2). Sjélva
tekniken utvecklas ocksa. Basredigering, som anvénts i behandlingarna i 5.4.1
och 5.4.3 ovan, ir ett exempel, dir Cas-enzymet modifierats att inte klippa av
DNA-stringarna utan i stillet leverera andra enzymer som modifierar DNA pa
ett sétt som &r mindre invasivt. Man utvecklar ocksé inaktiverade Cas-enzym
som éndrar det epigenetiska monstret (se avsnitt 5.5.1). Férutom alla innovativa
anvindningsomraden sa utgor tekniken ett verktyg for att forstd biologiska
mekanismer - CRISPR/Cas ger helt enkelt en ovérderlig mdjlighet att pa precisa
sdtt fordndra genomet och studera effekten av det.

5.5.1 Epigenetiska mekanismer styr minnesbildning i hjirnan

Det ar ként att sarskilda nervceller i hjarnan innehaller koden till vra minnen
men hur gar det till pd molekylér niva nir minnen skapas, lagras och fordandras?
Forskare har for forsta gdngen visat att epigenetiska fordndringar bade kan
forstirka och himma bildandet av minnen kopplade till ridsla hos moss.®

Epigenetik paverkar geners uttryck, det vill sdga hur aktiva gener ar och hur
mycket protein som tillverkas nér en gen lases av. Mer konkret handlar
epigenetik om att kemiska foreningar, till exempel metylgrupper, faster antingen
direkt till DNA eller till de histonproteiner som DNA-strdngen ligger snurrad
runt. Det paverkar i sin tur hur tillgingliga olika gener &r for att l1dsas av.
Forskarna utvecklade ett CRISPR-baserat verktyg for att kunna &ndra det
epigenetiska tillstdndet hos en gen och ddrmed minska genens aktivitet i
minneskodande nervceller hos moss. Den gen som valdes ut for studien ar Arc
som man sedan tidigare vet dr inblandad i inldrning och i nervcellers forméga att
anpassa sin reaktivitet.

Experimentet gick ut pé att skapa minnen av ridsla hos mossen genom att
koppla ihop en viss kontext med obehaget av en elstot i tassen. Efter tva dagar
utsattes de for samma kontext igen, fast utan elstot och deras niva av riadsla
mattes 1 deras frysreaktion, alltsd hur ldnge de frds till” och blev orérliga nér de
motte den kontext de tidigare kopplat till obehag. De mdss som hade modifierats
sé att de hade ett minskat uttryck av Arc hade en kortare frysreaktion jamfort
med kontrollgruppen. Det indikerar att det minne de formade av den tidigare
héndelsen inte var lika starkt och att uttrycket av Arc paverkar
minnesbildningen. Forskarna viande sedan pa konceptet och stingde av den
epigenetiska “bromsen” med sa kallade anti-CRISPR-proteiner sa att aktiviteten
av Arc-genen 0kade igen. Nér de upprepade experimentet med kontextuell
betingning av rddsla, kunde de méta en lédngre frysreaktion hos mossen.
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Kontrollgruppens frysreaktion 6kade ocksé i experiment nummer tva, men inte
alls lika mycket.

Studien ger det forsta kausala beviset for att epigenetiska fordandringar pé
specifika platser i genomet fungerar som molekyléra strombrytare for skapandet
av minnen kopplade till ridsla.

5.5.2 Modifierade Cas-enzym kan ge sikrare behandlingar

Genomredigering med CRISPR/Cas banar vig for nya behandlingar av genetiska
sjukdomar. Ett problem som dessvérre foljer tekniken &r att den har sitt ursprung
i bakterier, som vért immunforsvar har utvecklats till att upptécka och eliminera.
Det gor att CRISPR/Cas riskerar att brytas ner innan verktyget utfort sin uppgift,
och finns ocksa risk for svara symtom nir immunforsvaret agerar pa det
frimmande dmnet. En grupp forskare publicerade under 2025 modifierade
varianter av CRISPR/Cas som vart immunfdrsvar reagerar mindre pa.*

Forutom Cas9 som &r det mest anvdnda enzymet sa har forskarna dven
modifierat Cas12a. Bada dessa enzymer kan tillsammans med ett guide-RNA
utfora precisa redigeringar i genomet, och anvénds inom medicinsk forskning.
Forskarna letade efter, och fann, exakt de delar av proteinerna, epitoperna, som
immunforsvarets celler reagerar pd. Genom att modifiera dessa kunde de i
musstudier visa att enzymerna beholl sin effektivitet som redigeringsverktyg
men undgick upptiackt av immunforsvaret. Den hér typen av grundforskning
kommer att vara viktig for den fortsatta utvecklingen av sékra genomredigerande
behandlingar.

5.5.3 Ett miniatyr-CRISPR som enkelt nir muskelceller

Ett problem som forskare stingas med nér de utvecklar genterapier &r att fa in en
ny gen i celler. Samma problem uppstar vid genomredigerande behandlingar da
ett molekylart verktyg som CRISPR/Cas9 maste na in i de celler vars genom ska
redigeras. Sedan genterapins begynnelse har valet av transportor oftast fallit pa
virusvektorer. Det dr virus som modifierats sd att det inte kan spridas, och i
stéllet har med sig till exempel en terapeutisk gen in i celler det infekterar. En
virusvektor har en 6vre grins for hur stor last den kan ha och CRISPR/Cas-
komplexet &r i regel for stort. Det &r delvis darfor man pa senare ar har borjat
anvinda lipida nanopartiklar (LNP) som kan leverera hela CRISPR/Cas-
komplex. Men LPN har svért att na alla celltyper och har hittills anvants med
framgang endast for att fora in CRISPR/Cas i leverceller.

I en studie som publicerats som en preprint (dnnu inte kollegialt granskad)
presenterar en grupp forskare vad de kallar ett mini-CRISPR som é&r en tredjedel
sé stort som CRISPR/Cas9. De fann mini-CRISPR efter att ha sekvenserat
genomen hos méangder av bakterier. Efter att ha utfort ndgra modifieringar kunde
mini-CRISPR precis som CRISPR/Cas9 effektivt ta sig in i cellkdrnan och klyva
DNA hos diggdjur. Mini-CRISPR far enkelt plats i en virusvektor och forskarna
visade i studien hur de kunde anvinda det for att redigera en gen dels i odlade
minskliga celler, dels i leverceller hos moss.®



66

Sedan tog de sig an den svérare utmaningen att redigera DNA i muskelceller.
Den gen som de i det skedet valde att redigera 4r den storsta genen i det
ménskliga genomet och den kodar for proteinet dystrofin. Mutationer i den hér
genen orsakar sjukdomen Duchennes muskeldystrofi. P4 grund av genens storlek
gar det inte att med en virusvektor fora in en funktionell gen som en klassisk
genterapi. Forsoket att redigera dystrofin-genen med mini-CRISPR i
muskelceller gjordes pa apor.

Via en injektion i blodet skickade de ett mini-CRISPR (designat for att redigera
dystrofin-genen) paketerat i virusvektorer. Forskarna kunde se att 30 procent av
apornas skelettmuskelceller och 15 procent av hjartmuskelceller redigerades. Det
ar andelar som forvéntas vara kliniskt meningsfulla.

Det ar fortfarande oklart hur precist mini-CRISPR ér, alltsa hur stor risken ar att
det utfor oavsiktliga redigeringar. Riskerna for att immunforsvaret ska reagera
pa virusvektorerna kvarstar ocksa. Trots det &r mini-CRISPR en stor framgang.
Att ett redigeringsverktyg kan na in i fler celltyper innebér att fler sjukdomar
kommer bli enklare att utveckla nya genomredigerande behandlingar mot.
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6 Xenotransplantation

6.1 Introduktion

I januari 2025 véntade 684 personer pa en organtransplantation i Sverige. Manga
hinner avlida eller bli for sjuka for en operation innan ett passande organ blir
tillgéngligt. Den globala bristen pad ménskliga organ har motiverat forskare att
undersdka mdjligheterna med xenotransplantation, det vill séga att transplantera
organ fran djur till ménniska. Forutom hela organ kan det &ven handla om
vévnader eller celler.®

En utmaning vid all transplantation ar att hindra mottagarens immunforsvar fran
att angripa och stota bort organet. Ju ndrmare slakt mottagare och donator ér,
desto bittre forutsittningar har transplantationen att lyckas. Nér donator och
mottagare inte ens ir av samma art behdver donatorn modifieras genetiskt for att
minska risken for bortstotning. Det djur som hamnat i fokus som potentiell
donator &r gris, fraimst eftersom grisars organ liknar vara. En avelslinje med
grisar som anvénts vid xenotransplantation heter GalSafe. Den godkéndes 2020 i
USA bade for livsmedel och terapeutiska dndamal. I GalSafe-grisar har genen
for enzymet galatyosyltransferas slagits ut via en riktad insertion av en DNA-
sekvens som gor att genen inte langre dr funktionell. Enzymet krévs for att
kolhydraten alfa-gal, som vart immunforsvar reagerar starkt pa, ska tillverkas.
Flera andra avelslinjer med grisar har tagits fram for xenotransplantation dér
CRISPR/Cas9 har anvénts for att modifiera olika gener.

Forsoken med xenotransplantation har framst utforts i USA och det ror sig om
en handfull forsok pa levande minniskor. Ar 2022 och 2023 genomfordes de
forsta xenotransplantationerna av ett grisorgan till en levande méanniska i USA.
Tvéa svart hjartsjuka patienter fick grishjértan som de levde med under sextio
respektive fyrtio dagar innan de avled.®”*

Under 2024 fick tre svart njursjuka patienter njurar transplanterade fran gris.
Samtliga fick organet bortopererat efter nadgra veckor eller manader efter att det
slutat fungera eller visat tecken pa att stotas bort. Under 2025 utfoérdes en fjarde
xenotransplantation av njure (se avsnitt 6.2), ett forsok som blev avgorande for
att de forsta kliniska prévningarna nu godkénts i USA (se avsnitt 6.3).

De xenotransplantationer som utforts utgér milstolpar i den medicinska historien
eftersom de visar att manniskor kan leva med organ fran genetiskt fordndrade
grisar. Amnet dr dock kontroversiellt och Virldshilsoorganisationen (WHO) har
uppmanat till att lyfta in och bevaka allménhetens instillning till
xenotransplantation, vilket gjordes i ndgra mindre studier under 2025 (se avsnitt
6.6).

I det héir kapitlet sammanfattar vi ett antal betydande hiandelser och
forskningsnyheter pa omradet xenotransplantation fran 2025.
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6.2 Patient levde med grisnjure 1 nio manader

I bérjan av 2025 blev en svart njursjuk patient den fjarde i varlden att fa en njure
frin en genetiskt forindrad gris. Aret innan gjordes de allra forsta forsoken da
tre svart njursjuka patienter transplanterades med grisnjurar. Hos alla tre
opererades organen bort nér de slutade fungera eller visade tecken pa
bortstotning. Patienterna levde med njurarna mellan sex veckor och nagra
ménader. Den fjarde patient som fick en grisnjure visste sedan négra &r tillbaka
att hans njurar inte skulle fungera lénge till. Patienten gick pa dialys tre dagar i
veckan och varje session varade i sex timmar, resterande tid sov han mest. Den
grisnjure som opererades in i patienten fungerade i nio ménader och gav under
den tiden honom en chans att atergé till ett mer normalt liv. Efterhand visade
grisnjuren tecken pa bortstdtning och den opererades bort efter 271 dagar.
Patienten fick dérefter &terga till dialys men héller rekordet att vara den
ménniska som levt ldngst med ett organ transplanterat fran en gris.
Xenotransplantationerna av njure, i synnerhet den fjdrde som anses mycket
lyckad, ligger till grund for att de forsta kliniska provningarna har fatt tillstand
att utforas under 2026 (se avsnitt 6.3).%

6.3 USA godkénner kliniska forsok med grisnjurar

Under 2025 godkénde USA:s livsmedels- och likemedelsmyndighet (FDA) for
forsta gdngen en klinisk studie av xenotransplantation. De xenotransplantationer
som hittills genomforts i USA och som inkluderat levande méanniskor har
godkiénts av FDA inom ramen for ett behandlingsprogram som pé engelska
kallas compassionate use. Det innebdr att en svart sjuk patient utan andra
behandlingsalternativ kan fa tillgéng till 1ikemedel och behandlingar som &nnu
inte 4r godkénda. Innan en behandling kan godkdnnas méste kliniska studier visa
att den &r sdker och ger onskad effekt. Nar FDA nu godként en planerad klinisk
studie kan patienter inga som har ett nagot béttre allméntillstand &n de som
inkluderats genom compassionate use-programmet. Det ger dels béttre
forutsattningar for den enskilde patienten att gynnas av operationen, och det ger
ocksa forskarna storre mojligheter att utvérdera potentialen med
xenotransplantation. I ett forsta steg kommer sex njursjuka patienter
transplanteras med njurar frn grisar.”'

6.4 Kinesiska forskare har xenotransplanterat lunga

Under 2025 transplanterades i Kina for forsta gdngen en lunga frén gris till
méinniska. Personen som mottog lungan var hjarndéd, och darmed avliden i
lagens mening. Den avelslinje som grisdonatorn kom frédn hade sex genetiska
forandringar for att minska risken for bortstdtning. Lungan fungerade under de
nio dagar som studien var forutbestdmt att paga och stottes inte bort akut. Efter
tre dagar sag forskarna de forsta tecken pé att immunforsvaret aktiverats med
antikroppstillverkning och efter nio dagar var lungan i daligt skick. Forskarna
bakom studien konstaterar att de méste gé tillbaka till pre-kliniska studier och
samla mer kunskap innan klinisk xenotransplantation av lunga kan bli aktuell.”
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6.5 Vad tycker allminheten om xenotransplantation?

I Sverige utfordes 2025 tva undersdkningar om svenskars instéllning till
xenotransplantation, en kvantitativ och en kvalitativ. Resultaten visar pa en
ambivalens hos den svenska allménheten. I den kvantitativa enkétstudien
svarade 39 procent att de var positiva, och 41 procent negativa eller tveksamma
till xenotransplantation. Den frimsta oron bland de som var negativa eller
tveksamma var risken for virusdverforing fran gris.”

I den kvalitativa studien, som dnnu inte ar publicerad, fordjupades deltagarnas
tankar och hos de negativt instédllda férekom uppfattningen att det ar fel att foda
upp genetiskt modifierade grisar for &ndamalet att vara organdonatorer. Andra
hade inga &sikter om att anvénda grisar pa det hér séttet men ansag det fel att
blanda DNA fran ménniska och gris, enligt Susanne Lundin, professor emerita
vid Lunds universitet och ansvarig for studien.

I en enkitstudie fran Storbritannien svarade 46 procent att xenotransplantation
foérmodligen borde vara tillatet och 19 procent att det definitivt borde vara tillatet.
A andra sidan svarade 24 procent att det fGrmodligen inte borde vara tillatet och
10 procent svarade att det definitivt inte borde vara tillatet. Asikterna varierade
mellan ménniskor av olika etnicitet, kon, alder och med olika religion. De totalt
65 procent som ansag att xenotransplantation formodligen eller definitivt borde
vara tillatet var i hogre grad mén, dldre (6ver 60 &r) och de som identifierade sig
som “vita”. De motiverade sitt stillningstagande med att xenotransplantation kan
rddda ménskliga liv som annars skulle g forlorade. De totalt 34 procent som
ansag att det formodligen eller definitivt inte borde tillatas var i hogre
utstrackning muslimer, kristna, veganer och personer med en funktionsvariation
som péverkade deras dagliga liv. Precis som i den svenska studien var de
bakomliggande skilen till att man ansag att xenotransplantation inte borde
tilltas att man var emot att djur modifieras genetiskt och fods upp i en steril
miljo enbart for att bli organdonatorer.”®
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7 Bioteknik, mikroorganismer och syntetisk
biologi

7.1 Introduktion

Inom bioteknikindustrin anvinds ofta mikroorganismer, som bakterier eller
jastsvampar, for en méngd olika &ndamal. Mikroorganismerna kan modifieras
genetiskt for att tillverka olika molekyler for anvdandning bland annat i livsmedel
eller lakemedel. Ofta &r det hér séttet att framstélla de 6nskade dmnena ett battre
alternativ &n att rena fram dem frén nagon vixt eller ett djurorgan, dér det finns
risk for kontaminering av andra substanser eller smittimnen. Traditionellt har en
eller ett fatal gener fran ndgon annan organism tillforts mikroorganismens
genom via transgenteknik. Med olika tekniker fér genomredigering kan ocksa
mikroorganismernas befintliga gener stidngas av eller deras aktivitet fordndrats.
Idag kombineras inte sillan transgenteknik med genomredigering for att gora det
mdjligt att med precision styra syntesen av nagot sarskilt d&mne.

An mer komplexa forindringar kan géras om man bygger det biologiska
systemet fran grunden. Ett ingenjorsméssigt forfarande for att designa, bygga
och testa biologiska system kallas for syntetisk biolog och har véxt fram som
forskningsomrade efter millennieskiftet parallellt med artificiell intelligens (Al),
snabba sekvenseringstekniker, och metoder for att syntetisera DNA. Ar 2010
fick en bakterie ett helt syntetiskt genom, och 2023 framstilldes en fungerande
jastcell vars genom till hilften bestod av syntetiserat DNA. Forskare tar sig steg
for steg nirmare att kunna bygga ett biologiskt system fran grunden.'*"’

Syntetisk biologi ger stora mojligheter att forfina och utveckla helt nya
molekyler for odndligt ménga d&ndamal, men innebér ocksé potentiella risker.
Biosidkerhets- och bioskyddsrisker, bdde oavsiktliga och via illvillig anvéndning
av tekniken behdver bevakas.

I det hér kapitlet presenteras EU-kommissionens forslag pa reglering for att
stotta biotekniksektorn inom EU, samt nagra exempel pa forskningsresultat frén
2025 inom dmnena genetiskt modifierade mikroorganismer och syntetisk
biologi.

7.2 Biotech Act och forslag pa dndrad reglering for
genetiskt modifierade organismer

I slutet av 2025 lade EU-kommissionen fram ett forslag pé en forordning kallad
Biotech Act (COM(2025)1022). Biotekniklagstiftningen &r ett ramverk for att
stirka unionens bioteknik- och tillverkningssektor, med fokus pa hélsa. Hilsa
ska hér forstas 1 en vid bemdérkelse och omfatta inte bara méanniskors hélsa, utan
dven hilsa for djur, vaxter och milj6. Den berér omraden som livsmedel och
foder, avancerade terapier, kliniska prévningar, veterindrmedicin och
bioskydd.”®



71

Forutom bestdmmelserna i sjdlva Biotech Act foreslés dven ett antal fordndringar
i andra regelverk som relaterar till anvéndning av genteknik, bland annat det
direktiv som reglerar utséttning av genetiskt modifierade organismer i miljon.
Det introduceras mdjlighet for regulatoriska sandlédor, ett forfarande som under
sarskilda forhéllanden tillater att produkter eller tjdnster far utforskas eller testas
utan att folja géllande regelverk. Forslaget innehaller ocksa bestimmelser om
finansiering, anvindning av Al samt nétverk som ska gynna
produktutvecklingen. Har presenteras de forslag som primért beroér regleringen
av genetiskt modifierade organismer.

7.2.1 Undantag fran GMO-miljoprovning for beprovade
virusvektorer och celler

For lakemedel som innehéller genetiskt modifierade organismer, till exempel
genterapier, krivs idag en miljoprovning i enlighet med utsittningsdirektivet for
genetiskt modifierade organismer, infér godkidnnande av en klinisk prévning.
Detta krivs oavsett om det till exempel handlar om en vélbeprévad virusvektor
som inte kan replikera (foroka sig) eller celler som modifierats och dér risken for
hélsa eller miljo negligerbar eller obefintlig. For att underlétta kliniska
provningar foreslas att det i sddana fall ska vara mojligt att ge undantag frén
kravet p& miljoriskprovning enligt utséttningsdirektivet och att all
riskbedomning i stéllet gérs av EMA, inom ramen for forordning (EC)
1394/2007 om ldkemedel for avancerad terapi (ATMP) eller forordning (EC)
536/2014 om tillverkning och import.

7.2.2 Klargorande av regler for biologiska veterinirmedicinska
produkter

Biotech Act foreslar ett tydliggérande for biologiska veterindrmedicinska
produkter och djur som fatt sédana produkter. I nuldget dr det oklart om
produkterna, de behandlade djuren eller produkter fran sddana djur ska
behandlas under EU:s GMO-lagstiftning eller inte. Det kan till exempel gélla
djur som fatt DNA-vaccin, dir det funnits oklarheter om det skulle kunna finnas
en risk for integrering av nytt DNA i djurets genom, och att djuret ddirmed skulle
falla in under definitionen for en genetiskt modifierad organism. Sédana
eventuella risker ska enligt forslaget bedomas och hanteras under det
veterindrmedicinska regelverket (EU) 2019/6, inte EU:s GMO-lagstiftning.

7.2.3 Bioskydd ska integreras i befintliga regelverk

Biotech Act lyfter fram bioskydd som en del av den dvergripande strategin for
biotekniksektorn, med mal att skapa ett innovationsvénligt regulatoriskt ramverk
som samtidigt forebygger missbruk av avancerade biotekniker. Man vill
integrera bioskyddsaspekter i befintliga regelverk, till exempel for genetiskt
modifierade organismer, kliniska provningar, avancerade terapier och
produktions- och tillverkningsstandarder. Kommissionen lyfter fram principen
om ansvarig och siker anvindning av bioteknik for att hantera potentiella
missbruksscenarier och sikerhetsrisker i samband med syntetisk biologi, DNA-
syntes och avancerade biologiska metoder, sérskilt kopplat till anvdndningen av
AL
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Man identifierar ocksa produkter eller tekniker som kréaver sérskild
uppmiérksamhet ur skyddssynpunkt. Det inkluderar bland annat avancerad
utrustning for nukleinsyrasyntes, vilken kan ha dubbel anvéndning (b&de for
legitima och potentiellt farliga syften).

7.2.4 Snabbspar for genetiskt modifierade mikroorganismer med lag
risk

Knutet till Biotech Act foreslar EU-kommissionen i COM(2025)1031
uppdateringar specifikt for genetiskt modifierade mikroorganismer i EU:s
direktiv 2001/18/EG om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade
organismer i miljon. Genom direktivet kan genetiskt modifierade
mikroorganismer godkénnas for utslippande pa marknaden for sé kallad teknisk
anvéndning, inte livsmedel eller foder-anviandning. Direktivet formulerades
fraimst med genetiskt modifierade véxter som modifierats med transgenteknik i
atanke, dven om det omfattar alla typer av organismer. Det dr darfor inte vil
anpassat for exempelvis mikroorganismer, eller for genetiska modifieringar
gjorda med nya genomiska tekniker, till exempel genomredigering med
CRISPR/Cas9.”

Kommissionen pekar pé att genetiskt modifierade mikroorganismer har en bred
och véxande anvéndning pé en rad omraden. Till exempel produkter for
biofortifiering och biopesticider inom jordbruket, och biosensorer for att
uppticka kontaminering inom livsmedelsproduktionen. Genetiskt modifierade
mikroorganismer kan anvindas inom miljoteknik, for att ge battre markhélsa och
vattenkvalitet, avldgsna fororeningar och éterta vérdefulla metaller fran uttjant
elektronik och batterier. Modifiering av sammanséttningen av mikroorganismer i
vémmen pé kor kan minska metanbildning. Sddana anvéndningar kan bidra till
minskade vixthusgasutslapp, 6kad hallbarhet inom jordbruket, minskat matsvinn
och avldgsnande av bekdmpningsmedels- och medicinrester fran miljon.
Kommersialisering av den hér typen av biotekniska produkter kan ge en
substantiell padverkan pad EU:s ekonomi. Kommissionen menar att en
moderniserad reglering behovs for att EU ska vara konkurrenskraftigt och
innovativt inom dessa omréden.

Kommissionen foreslar en anpassad och proportionerlig riskbedémning av
utséttning av genetiskt modifierade mikroorganismer i miljon. I forslaget
tydliggors att de mikroorganismer som omfattas &r bakterier, arkéer, virus,
encelliga eller filament6sa svampar, men inte vixt- eller djurceller, som annars
brukar rdknas som mikroorganismer i EU:s GMO-lagstiftning.

Det ar dven vanligt att mikroorganismer modifieras med flera olika tekniker,
bade transgentekniker och nya genomiska tekniker. Kommissionen menar att en
potentiell fara relaterar till de genetiska fordandringar som gjorts, oavsett med
vilken teknik, och att regleringen ska anpassas for genetiskt modifierade
mikroorganismer, utan att fokusera pa nagon specifik teknik.

Sa kallade genetiskt modifierade mikroorganismer med 1ag risk (1ag-risk-GMM)
ska kunna identifieras genom vetenskapligt satta kriterier och
godkinnandeprocessen for sddana ska kunna goras via snabbspar.
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Forslaget baseras pa den analys som EFSA publicerade 2024 om
mikroorganismer modifierade med nya genomiska tekniker, och som beskrevs i
Genteknikens utveckling 2024, kap. 4.2.'91%!

Det foreslas att ett godkénnande for utsldppande pd marknaden av en genetiskt
modifierad mikroorganism ska gélla for obegréinsad tid, och det ska inte finnas
krav pa miljoovervakning efter godkénnandet om det inte finns sarskilda skal.

EU-kommissionens Joint Research Centre, JRC, har rapporterat att analytiska
metoder for att detektera mikroorganismer modifierade med vissa nya
genomiska tekniker &r tekniskt utmanande eller for ndrvarande inte mojliga med
rutinmetoder. Kommissionen foreslar darfor att kraven pa detektionsmetoder kan
anpassas dir det dr motiverat.'®

Forslaget COM(2025)1031 riktas alltsa specifikt mot genetiskt modifierade
mikroorganismer med syftet att bibehalla en hog niva av skydd for ménniskors
hélsa och miljon, men samtidigt inféra mer flexibla, effektiva och
teknikanpassade regler dar det dr vetenskapligt motiverat. Det innebir en
modernisering av lagstiftningen, med en proportionalitet i regleringen avpassad
efter riskprofil.

7.2.5 Ytterligare forslag pa dndring av GMO-lagstiftningen

Manga EU-lagar reglerar produktion och hantering av livsmedel och foder.
Kommissionen har sett over ett antal sdédana regleringar vilka presenteras i
forslaget COM(2025)1030 REV 1, for att fortydliga och forenkla samtidigt som
en hog niva av livsmedels- och fodersikerhet bibehills.'?

Niér det kommer till férordning (EC) No 1829/2003 om genetiskt modifierade
organismer for livsmedel och foder gors ett fortydligande. Det finns idag en
oklarhet kring hur produkter som tillverkats med hjélp av genetiskt modifierade
mikroorganismer ska behandlas juridiskt. Det handlar till exempel om livsmedel
som framstélls 1 en process dir genetiskt modifierade mikroorganismer anvéinds,
men inte blir del av den férdiga produkten. Det ar tekniskt mojligt att detektera
ytterst smé méngder DNA frén mikroorganismen dven sedan den avlégsnats. Det
har lett till regulatoriska oklarheter. Ska den hér produkten riskbedémas enligt
forordning (EC) No 1829/2003 och fa krav pa mérkning, eller inte?

Forslaget klargor att om en produkt r tillverkad med genetiskt modifierade
mikroorganismer som inte finns kvar i slutprodukten (eller endast finns som
icke-levande celler i minimala méngder), ska den inte automatiskt rdknas som
”producerad frén en genetiskt modifierad organism” i lagens mening. Det hir
géller under forutséttning att ndrvaron av mikroorganismen dr minimerad enligt
god tillverkningssed (GMP) och saknar teknologisk effekt. Det hir ar alltsa ett
fortydligande och éndrar inte krav pé riskbeddmning, godkénnande, markning
och spérbarhet for produkter som faktiskt omfattas av definitionen for en
genetiskt modifierad organism. For de produkter som producerats av genetiskt
modifierade mikroorganismer som inte omfattas av GMO-lagstiftningen gors
dven 1 fortséttningen riskbeddmningar inom ramen for annan lagstiftning som
omgérdar livsmedels- och foderproduktion.
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7.3 Mjolk kan produceras av bakterier

Efterfragan pa mjolkprotein Okar i virlden, samtidigt som konventionell
produktion frén mjolkkor har stor miljopaverkan och som for en del ménniskor
ar etiskt problematisk. Det finns dérfor behov av alternativa och hallbara sétt att
framstélla mj6lkprodukter. Ett alternativ skulle kunna vara att tillverka
mjolkprotein med hjélp av mikroorganismer som E.coli bakterier (bild 15) vilket
forskare under 2025 visade ar fullt mojligt.'®

Mjélkprotein bestar till attio procent av proteinet kasein, som ocksa &r det
protein i mjolk som binder kalcium. For att kasein ska fungera normalt behdver
det fosforyleras, det vill sdga fosfatgrupper maste séttas fast p& vissa aminosyror
1 proteinet. Med fosfatgrupper pé proteinet bildar kasein miceller som binder upp
kalcium. Formagan att bilda miceller &r sdrskilt viktig for att man ska kunna
gora ost. I den processen destabiliseras micellerna och det leder till att de
aggregerar och bildar ostmassa.

Bild 15. Genetiskt modifierade bakterier av arten E. coli anvands ofta for att
tillverka proteiner inom livsmedels- och lakemedelsindustrin. Bild: Pixabay

Kravet pé fosforylering gor det svért att framstélla kasein med hjilp av
mikroorganismer. E. coli och ménga andra bakterier, saknar verktyg for att
fosforylera ett protein pa samma sétt som det gors i ett ddggdjurs-celler.
Forskarna 16ste problemet pa tva olika sétt. Den ena l6sningen innebar att de
introducerade flera gener i E. coli-bakterien som kodade for de enzymer som
fosforylerar protein. Det resulterade i att det kasein som bakterien bildade ocksé
fosforylerades korrekt, och blev jamforbart med kasein i komjolk. Den andra
16sningen handlade i stillet om att fa ett funktionellt kasein utan fosforylering.
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For att fa till det modifierade forskarna kasein-genen sé att kaseinproteinet fick
negativt laddade aminosyror i stéllet for de aminosyror som normalt ska
fosforyleras. Det dr ndmligen fosforgruppens negativa laddning som gor att
kasein kan bilda miceller och binda in kalcium.

Forsoken att framstélla mjolkproteinet kasein fran bakterier har &nnu bara gjorts
i liten skala i forskningslaboratoriet. Nu dr det dags att finputsa processen och
skala upp. Ost gjord pa “mjolk” framstélld med hjilp av fermentering av
genetiskt modifierade bakterier kan ha stor positiv paverkan bade pd miljéon och
innebéra ett minskat behov av att halla kor for mjélkproduktion.

7.4 Kan honungsbin rdddas av genetiskt modifierad jast?

Pollinatorer som honungsbin (bild 16) bidrar med 6ver 70 procent till
produktionen av vara grodor. Den nedgéng i antal bin och bikolonier som ses
vérlden Over hotar dérfor var livsmedelssékerhet. Bin behdver tillgang till en
variation av blommande vixter som de kan hémta pollen fran. Pollen, som utgor
en stor del av biets diet, innehdller specifika fetter som kallas steroler. Steroler ar
viktiga for cellers funktioner hos béde djur och vixter, men insekter kan inte
sjdlva bilda steroler och maste fa i sig dem via fodan. En brist pé pollen och
dérmed steroler ger dirfor bin néringsbrist och gor dem kénsligare for sjukdomar
och andra storningar. Sedan nagra decennier tillbaka dr det vanligt att biodlare
ger artificiellt pollensubstitut till sina bin. Men de kommersiella substitut som
finns idag har inte den ritta ssammanséttningen av steroler, vilket gor att bina
dnda inte far rétt niring.

I en studie i Nature presenterade brittiska och danska forskare under 2025 ett
nytt ndringstillskott for bin som bestar av jést som modifierats genetiskt for att
producera de steroler som bin behover. Forst behovde forskarna ta reda pé precis
vilka steroler som ar viktiga for bin. Sedan gick de vidare med att forsoka fa en
jastsvamp att tillverka de hér specifika sterolerna.

De valde jastsvampen Yarrowia lipolytikas, eftersom den naturligt har ett hogt
fettinnehall, ar sdker att 4ta och redan ges till fiskar i fiskodlingar. Med hjélp av
transgenteknik introducerade forskarna ett antal gener som i véxter eller alger
ger de enzym som krévs for att bilda de specifika steroler som bin behdver.
Dessutom slogs ndgra av jastens egna gener ut for att leda den komplexa
biosyntesen ritt. Pa sa vis lyckades forskarna fa jésten att producera relativt hoga
koncentrationer av ritt sorters steroler.'®

Den modifierade jasten odlades upp i bioreaktorer for att ges till bin och
analysera om den kunde ge dem den ndring de behdver. Det visade sig att dieten
inte paverkade det antal 4gg som kupornas drottningbin lade. Daremot
utvecklades bade fler larver och betydligt fler puppor i de kolonier dér bina fatt
den sterolrika jasten jamfort med de som fatt kontrolldiet. Nésta steg ar
storskaliga faltforsok, for att ta reda pa hur kolonier i fullstora bikupor mar efter
en langre tid med den nya fodan i ett mer naturligt sammanhang. Ett vdlanpassat
néringsrikt tilldgg skulle kunna ge bin béttre motstandskraft och gynna véra
viktiga pollinatdrer till nytta for bade livsmedelssékerhet och biodiversitet.



76

Bild 16. Vara odlingar &@r beroende av pollinatérer som honungsbin. Bild:
Depositphotos.

7.5 Bakterievirus med syntetiskt genom — forsta steget mot
antibakteriella behandlingar?

Eftersom bakteriofager, som &r virus som gar pa bakterier, har potential att doda
sjukdomsframkallande bakterier har det i mer dn hundra &r funnits intresse hos
forskare att anvéinda dem som medicinsk behandling. Men pa grund av
bakteriofagernas stora diversitet och specificitet, ddr en specifik grupp enbart
infekterar ett slikte eller rent av en stam av bakterier, har det varit svart. Till
svarigheterna bidrar ocksa tekniska utmaningar att hantera och odla
bakteriofager och de har darfor 4nnu bara anvéints som medicinsk behandling i
nagra fa fall ddr inga andra alternativ fungerat.

En grupp forskare har nu lyckats sitta samman ett helt syntetiskt genom for en
bakteriofag inom gruppen mykobakteriofager, som har olika arter av bakterien
Mycobacterum som vird. Dit hor till exempel de bakterier som orsakar
tuberkulos och lepra. Bakteriofager med syntetiskt genom fungerade helt
normalt och kunde déda mykobakterier.'*

Forskarna presenterade ocksé effektiva metoder for att syntetisera langre DNA-
sekvenser, dven sadana med hog procent G-C-innehall, vilket dr vanligt hos den
hér typen av bakteriofager. Man presenterade dven metoder for att relativt enkelt
och effektivt kunna bygga ihop ett helt syntetiskt bakteriofaggenom vilket
Oppnar upp for att systematiskt analysera funktionerna hos bakteriofagens olika
gener. | och med deras stora diversitet samt att det &r tekniskt utmanande att
arbeta med bakteriofager dr mycket av deras biologi dannu okédnd. Ofta kénner
man inte till vilka gener som krévs for att bakteriofagen ska kunna infektera
vardbakterien, dela sig och spridas.
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De nya kunskaperna for att effektivt sdtta samman ett syntetisk bakteriofag-
genom, Oppnar ocksé for att addera, ta bort eller modifiera gener och pa sé vis
designa fager med hog specificitet och sdkerhetsprofil. Det ér ett stort steg pé
végen mot utveckling av bakteriofag-terapi som skulle kunna fungera som
mycket specifik behandling mot infektioner med bakterier som &r resistenta mot
traditionella antibiotika.

7.6 Stora risker med spegelvianda livsformer

Vara hoger- och vinsterhidnder dr som spegelbilder av varandra. Lika men &dnda
olika; en vénsterhandske passar inte en hogerhand. P4 samma sétt &r det med
ménga av de molekyler som bygger upp véra och alla andra livsformers celler.
DNA bestér av en dubbelspiral som alltid vrider sig &t hoger, och proteiner &r
uppbyggda av aminosyrors vénsterform. Den franske kemisten Pasteur insag
redan i mitten av 1800-talet att molekyler kan ha tva spegelformer som inte &r
utbytbara. Spegelformerna kan ha olika funktioner och man talar da om kirala
egenskaper. Till exempel berodde neurosedynskanadalen pé att medicinen som
anvéndes som sdomnmedel av manga gravida kvinnor bestod av den verksamma
molekylen, men éven dess spegelform som orsakade fosterskador.

Precis som i analogin med handen och handsken interagerar molekyler med
varandra pa sa sitt att det ofta dr avgdrande om de é&r i sin hdger eller
vénsterform. Om bdda molekylerna som ska interagera byter spegelform
fungerar interaktionen igen. Teoretisk skulle ddrfor en cell, till exempel en
bakterie, dir alla molekyler ar spegelvinda kunna fungera och leva.

Under ett antal &r har forskare haft tanken pé att skapa en spegelvénd livsform,
kallad mirror life pa engelska. Saddan forskning har ocksé fatt stora
forskningsanslag. En spegelvénd livsform ligger dock dnnu langt bort, forskarna
tror att det skulle kunna vara uppnéeligt med en spegelvind bakterie inom tio till
trettio ar. En forutsittning ar att man kan sétta ihop en helt syntetisk bakterie,
med normalt vinda molekyler. Idag har man lyckats ge en bakterie ett helt
syntetiskt genom, men man &r langt ifrdn att kunna syntetisera och sétta ihop alla
andra molekyler som kréavs i en cell, till exempel de som bildar cellens membran
eller skoter proteinsyntesen.

Men, nu har forskare, varav flera fatt finansiering for projekt som handlar om
spegelvant liv, slagit larm om att spegelvédnda livsformer skulle kunna innebéra
mycket stora risker. I den vetenskapliga tidskriften Science policyforum
publicerade forskarna en artikel som pekar pd mdjliga faror. De gér i artikeln sé&
langt att de rekommenderar att man inte dgnar sig &t forskning som kan leda till
utvecklingen av en spegelvind bakterie.'" %

Forskarna publicerade ocksé en omfattande teknisk rapport dir de potentiella
riskerna utreddes i detalj. Det man bland annat befarar &r att en spegelvand
bakterie inte skulle kénnas igen och bekdmpas av ménniskors eller andra
organismers forsvarssystem. En sddan bakterie skulle inte heller vara mottaglig
for de flesta antibiotika vi har idag. Det skulle kunna ge mycket allvarliga
konsekvenser bade for mdnniskors och djurs hélsa och f6r miljon.
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I och med att andra organismer inte skulle kunna bryta ner och tillgodogéra sig
den hér typen av bakterie befarar man att den skulle bli invasiv i miljén och
darmed riskera att paverka hela ekosystem.

I artikeln uppmanar forskarna till en fortsatt diskussion, till exempel om vi alls
bor finansiera forskning om spegelvént liv och var grénsen bor gé for vad man
kan fa forska pa. Under 2025 har méten héllits dir sddana fragor diskuterats och
det har publicerats studier som med hjélp av datormodeller forsoker analysera
potentiella konsekvenser av spegelvint liv. Forskarkéren ar langt ifrén enig om
hur stora riskerna ar och var roda linjer, om nagra, bor dras.
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8 CRISPR-baserade antimikrobiella
strategier

8.1 Introduktion

Antimikrobiell resistans (AMR), eller antibiotikaresistens som det ofta kallas, ar
ett stort och snabbt vixande hot och en stor utmaning for hélso- och sjukvarden i
hela virlden. Resistensen innebir att behandling med antibiotika inte fungerar,
och sjukdomar som relativt enkelt har kunnat botas med antibiotika blir ater
farliga och potentiellt dodliga. Under senare ar har forskare utvecklat metoder
for att kunna anvinda CRISPR/Cas-teknik i kampen mot sjukdomsframkallande
bakterier, som ett alternativ till antibiotika. Om CRISPR/Cas riktas mot, och
klyver, bakteriens kromosomala DNA, s& innebir det med stor sannolikhet att
bakterien dor, eftersom en bakterie inte har samma mdjligheter att laga DNA
som en eukaryot cell har. Pé sa vis kan CRISPR/Cas9 anvindas som
antimikrobiell behandling.

Det finns ocksé en potential i att anvinda CRISPR/Cas for att gora bakterier
resistenta mot antibiotika kénsliga igen. Gener som kodar for antibiotikaresistens
finns ofta pa ringformade DNA-molekyler, sa kallade plasmider, som bakterier
kan byta med varandra pa olika sitt, till exempel via konjugation dér en bakterie
skickar DNA till en annan genom tradliknande utskott pa deras cellyta. Via
sadan horisontell gendverforing sprids egenskaper som antibiotikaresistens.
Eftersom resistensen ér en stor fordel i nirvaro av antibiotika sker snabbt en
selektion for bakterier som har resistens vid antibiotikaanvidndning. Om
CRISPR/Cas klipper i, och forstor resistensgenen pa en plasmid dodas inte
bakterien, men kénsligheten for antibiotikumet kan éterstéllas. Syftet &r att
utveckla anvidndning av CRISPR pé detta sétt som en behandlingsstrategi mot
infektion med resistenta bakterier, dér patienten sedan kan fa funktionell
antibiotikabehandling.

Ytterligare en intressant mojlighet &r att med hjélp av CRISPR/Cas-teknik
bekdmpa skadliga bakterier samtidigt som man gynnar goda bakterier, och pa sa
vis dven justera sammansattningen i bakteriemiljon, mikrobiomet.

I det hér kapitlet ges exempel pa vad som hént inom det hér forskningsomradet
under 2025.
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8.2 En forskningsdversikt av CRISPR/Cas9 mot AMR

Under 2025 publicerades en oversiktsstudie som analyserat forskningen som
handlar om att anvinda CRISPR/Cas9 for att motverka AMR fram till mitten av
2023. Studien identifierade 28 artiklar dar det beskrivs hur CRISPR/Cas9
anvinds for att minska eller eliminera AMR i olika bakterier.

Studierna fokuserade pa 40 olika stammar av bakterier, de flesta tarmbakterierna
Escherischia coli eller Klebsiella pneumoniae, som kan ge allvarliga infektioner,
sérskilt stammar med resistens mot antibiotika. I de hir bakterierna &r horisontell
gendverforing vanligt, vilket leder till snabb spridning av resistensgener.

I andra studier fokuserade forskare pé Stafylococcus aureus, gula stafylokocker.
MRSA, meticillinresistenta S. aureus, kan orsaka infektioner med hog dodlighet
och sprids i sjukhusmiljo.""°

Sammantaget hade CRISPR/Cas9 anvénts mot 24 olika gener som man vet leder
till antibiotikaresistens. I néra hélften av studierna fokuserade man pé gener med
koppling till resistens mot beta-lactam-antibiotika, som inkluderar till exempel
penicillin, men dven carbapenem som hor till de antibiotika man tar till som sista
utvég. Nést vanligast var studier pa colistin-resistens. Colistin hor ocksa till de
antibiotika man tar till som sista utviig nér annan behandling inte fungerar. Aven
resistens mot colistin aterfinns pa plasmider som litt sprids inom sjukvarden,
med risk for spridning av allvarliga, svarbotade infektioner.

I ménga av studierna uppnaddes hundra procent effektivitet i att terge olika
typer av bakterier kdnslighet mot ett antal olika antibiotika, medan effektiviteten
lag betydligt lagre i nagra av studierna.

Att hitta sétt for att effektivt fora 6ver CRISPR/Cas9 ér viktigt, och i nuldget
begransande for att kunna anvinda tekniken for att motverka AMR. Forskare har
provat att introducera CRISPR/Cas9 i den patogena bakterien pa olika sétt. Till
exempel péd en plasmid som fors dver via konjugering frén en annan bakterie,
eller via bakterievirus, bakteriofager, som infekterar och introducerar gener for
verktyget. Att anvinda bakteriofager fungerade mycket bra i studierna, men
begrénsas av att de infekterar ett mycket snivt spann av vardbakterier.
Ytterligare ett innovativt sitt var att anvdnda nanoteknik for att leverera
CRISPR/Cas9 pa ett effektivt och specifikt sitt.

Aven om potentialen ir stor med att anviinda CRISPR-teknik #r det inte enkelt
att ta tekniken till klinisk anvéndning, vilket diskuteras i en annan
oversiktsartikel pd omradet. Aspekter som stabilitet, effektivitet och sékerhet
behdver hanteras. Risken for oavsiktliga konsekvenser som orsakas av att
CRISPR klipper DNA pa andra stillen &n planerat maste minimeras. De fOrsta
kliniska provningarna har visat att Cas-bevédpnade bakteriofager dr sékra, men
det &r en bra bit till praktisk anviindning inom sjukvérden.'"!
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8.3 CRISPR-interferens — ett verktyg i kampen mot
antibiotikaresistens

CRISPR/Cas kan vara mycket effektivt bade for att aterstilla kénslighet hos
antibiotikaresistenta bakterier och for att specifikt doda sddana bakterier. Men
man har sett att bakterier kan utveckla mekanismer for att undkomma
igenkdnning av CRISPR/Cas, och ddrmed &verleva. Bakterier med den typen av
mekanism féar da en stor fordel, och det leder till en stark selektion for spontana
mutationer som kan gora att bakterien undkommer. Problemet &r att just sidana
mutationer dven kan uppkomma av att Cas-enzymet klyver DNA, som sedan
lagas. Det hér riskerar ocksa att ge upphov till nya genvarianter som ger
antibiotikaresistens, eftersom CRISPR/Cas ofta riktas mot
antibiotikaresistensgener.

I en rapport frdn 2025 beskriver en grupp forskare hur de undkommer problemet
genom att anviinda CRISPR interferens (CRISPRi). CRISPRi bygger pa ett Cas9
som modifierats s det blockerar en gen frén att uttryckas i stéllet for att klippa
av DNA. CRISPRI kan anvéndas for att blockera en gen som ger resistens mot
antibiotika, vilket resulterar i att bakterien blir kiinslig for antibiotikumet.''?

Forskarna designade, provade och optimerade CRISPRIi for att paverka fyra
olika antibiotikaresistensgener samtidigt i en E. coli. Man utvecklade ocksé
CRISPRIi for kliniskt relevanta fall, med plasmider som kunde foras dver via
konjugation mellan bakterier som pa sa vis levererade CRISPR-verktyget och
atergav okad kéanslighet till fyra olika E. coli-stammar med resistens mot olika
antibiotika. Bland de antibiotika som ingick fanns sddana som endast anvands
om ingen annan antibiotika fungerar. Den har behandlingen utfordes i ett
tillvixtmedium som hade liknande egenskaper som olika kroppsvétskor, till
exempel urin. For att den har ansatsen ska bli kliniskt relevant behdver olika
parametrar optimeras, till exempel CRISPRi-systemet for overforing av plasmid
med konjugering till olika typer av bakterier.

8.4 CRISPR for gynnsamma mikrobiom i djurhallning och
vixtodling

Brasilianska myndigheter har godként en patenterad tillsats till djurfoder eller
dricksvatten for kyckling. Tillsatsen syftar till att bekdmpa Salmonella men
samtidigt bevara goda bakterier.

Idag dr 6veranvdndning av antibiotika i jordbruket ett stort problem. Tillsatsen
skulle kunna fungera som en del i kampen for att f4 ner anviandningen. Tillsatsen
bygger pa en teknik som kallas Guided Biotics, och har utvecklats av ett brittiskt
foretag. Den har tidigare analyserats av Brasiliens nationella
biosdkerhetskommitté, CTNBio, och fatt gront ljus som icke-GMO, under
reglerna for nya forddlingstekniker. Nésta steg for foretaget ar att genomfora
storskaliga forsok i Brasilien for att testa effektivitet hos produkten.''
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Guided Biotics ir, enligt patentbeskrivningen (US 2022/0226396 Al), en
overforing via konjugation frén en bakterie till en annan av ett molekylart
verktyg som dodar mottagarbakterien. Det kan, som i tillsatsen till djurfodret
som nidmns ovan, handla om guide-RNA som fors over fran E.coli- till
salmonellabakterier. Cas9 rekryteras fran salmonellabakteriens CRISPR/Cas-
system, och anvénder det 6verforda guide-RNA:t designat for att riktas mot
salmonellabakteriens DNA. Nér det klyvs av Cas9 sa dor salmonellabakterien.
Tekniken har mycket brett anvindningsomréade, dven utanfér anviandning som
tillsats till djurfoder.

Ytterligare en anvéndning &r tillsatser med goda bakterier som forstirkts med
den har tekniken for att kontrollera bakterier som ger véxtsjukdom i odlingar, till
exempel Pseudomonas syringae, Xanthomonas, Xylella and Botrytis. Tillsatsen
av Guided Biotics kan sprayas i bladmassan, vattnas i jorden eller appliceras pa
fron. Under aret fick foretaget som utvecklar sadana tillsatser tillsammans med
John Innes Centre ett anslag fran brittiska jordbruksdepartementet Defra, for att
utveckla CRISPR-16sningar for att modifiera mikrobiom och dérigenom
optimera kviveanvindningen inom jordbruket.''*

8.5 Genomredigering 1 miljon — teoretisk analys av mojliga
risker fOr off-targets 1 andra arter

I en studie uppmanas det till forsiktighet vid anvindande av tekniker for
genomredigering i en okontrollerad milj6. Man patalar vikten av rigords
beddmning av risk for oavsiktliga genetiska fordndringar i malorganismen, men
ocksa for risken att andra organismer i miljon genomredigeras. I studien har man
anvant dataanalyser for att identifiera mojliga DNA-sekvenser i icke-mal-
organismer, s kallade off targets, som skulle kunna nas av en CRISPR/Cas-
behandling i miljén, till exempel liknande de som nimns ovan i avsnitt 8.4.'"

Analysen utgick frén sekvenser som ursprungligen konstruerats for RNA-
interferens (RNA1, nedreglering av genuttryck genom RNA-basparning) och
byggde pa bioinformatiska simuleringar av hypotetiska scenarier dir
CRISPR/Cas (med RNAi-sekvensen som guide-RNA) antogs spridas i 6ppna
miljoer. Sekvensen for basparning tillit fyra nukleotiders fel-matchning.
Resultaten visade forekomst av sekvenser som de analyserade guide-RNA-
sekvenserna (RNAi-sekvenserna) mdjligen skulle kunna binda till i genom hos
flera undersokta arter. Forfattarna menar att den hér potentiella bindningen
indikerar att CRISPR/Cas riskerar att orsaka oavsiktliga mutationer i de hir
arterna. Studiens vdrde begréinsas av att den bortser fran flera visentliga
biologiska parametrar, till exempel hur CRISPR/Cas skulle kunna ta sig in i de
andra arternas celler, och ger dirfor begrénsad evidens for verkliga
miljoeffekter. Studien kan dock vara relevant som en teoretisk analys av vérsta
tdnkbara scenario och som underlag for tidig riskidentifiering i policy-
sammanhang.
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9 Genetiskt forandrade organismer
avsedda for spridning

9.1 Introduktion

Aven om regleringen kring genetiskt modifierade organismer varierar mellan
olika lander sa stdlls alltid krav pé riskbeddmning infor ett godkdnnande att sitta
ut en sddan organism i miljon. Risken for att organismen blir invasiv eller
paverkar andra organismer, ekosystem eller den abiotiska miljon ska bedomas. I
EU:s lagstiftning stdlls krav pa évervakning och regelbunden rapportering for att
kontrollera att den genetiska organismen inte orsakar problem i miljon.

Hittills har de flesta genetiskt fordndrade organismer som sldppts ut i miljon
handlat om grédor, som vanligen har begriansade mojligheter for spridning och
paverkan pa miljon utanfor akern. Men pé négra stillet har dven utséttning av
genetiskt modifierade myggor for lokal spridning och bekdmpning av
smittbdrande myggpopulationer godkénts. For effektivare spridning utvecklas sé
kallade gendrivare i olika organismer (se avsnitt 9.3), men de har d&nnu bara
testats i kontrollerade laborativa miljder och inte i miljon. Med en gendrivare
kan frekvensen av en genvariant snabbt drivas upp i en population. Forskningen
om gendrivare har primért fokuserat pa att hitta sétt att sprida egenskaper som
till exempel hansterilitet for att pressa ner populationer av organismer som
orsakar problem som smittbdrande myggor, invasiva arter och skadegoérare inom
jordbruket.

Nu foreslas att genteknik @ven kan anvéndas for att aterintroducera genetisk
variation i hotade arter och pa sa sitt hoja deras forméga till anpassning (se
avsnitt 9.2.2). Avsiktlig spridning i naturen, utanfor den odlade miljon, kan
innebér helt andra risker och svarbedémda risker. Samtidigt ger anvandningen
av genteknik mojligheter att bidra till att minska den snabba forlusten av
biodiversitet vi nu bevittnar. Aven om vissa ser stora potentialer i anviindning av
genteknik pa de hir sétten anser andra att riskerna ar alltfor stora. Under 2025
togs en global policy fram av den internationella naturvardsunionen (IUCN) i
syfte att viigleda en forsiktig anvidndning av genetisk modifiering av naturen (se
avsnitt 9.2.4).

I det hér kapitlet ssmmanfattar vi nagra signifikanta hiandelser och
forskningsresultat fran 2025 om inbegriper genetiskt fordndrade organismer om
utvecklas avsedda for spridning i naturen.
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9.2 Genteknik inom bevarandebiologi

Inom bevarandebiologi, eller naturvéardsbiologi, ligger fokus pa att bevara den
biologiska mangfalden pa flera nivaer som arter, ekosystem och genetisk
diversitet. Det handlar dels om att forsta hoten mot biologisk méangfald, dels om
att arbeta fram strategier for att for att skydda den.

Genetisk variation klassas som skyddsvérd enligt Konventionen om biologisk
mangfald, som &r en del av FN:s miljoprogram. Utan genetisk variation forlorar
en art sin formaga till anpassning.

9.2.1 Genetiskt forandrad kastanj under federal utvirdering i USA

Den amerikanska kastanjen (Castanea dentata) ér ett magnifikt trid med hoga
ekologiska och kulturella virden som idag bedoms vara akut hotad (bild 17). I
slutet av 1800-talet spreds en invasiv svamp (Cryphonectria parasitica) dver
Nordamerika och dédade miljontals trad. Svampen hor egentligen hemma i
Asien och kom troligtvis till USA via import av infekterade kastanjeplantor.
Sedan ett halvt sekel ar kastanjerna som med sina tradkronor tidigare bildat
skogens tak i stéllet en del av undervegetationen i form av dod ved.

Bild 17. Amerikansk kastanj under senare delen av 1800-talet. Foto: The American
Chestnut Foundation.

Under 1990-talet paborjades da helt banbrytande forskning som syftade till att ge
kastanjen motstandskraft mot svampangrepp med transgen-teknik. Den kastanj
som togs fram har en gen fran vete som kodar for enzymet oxalatoxidas som
bryter ned den oxalsyra som utsdndras av svampen, och som forstor vedens
lignin. I vaxthusforsok visade de genetiskt modifierade kastanjerna en 6kad
motstandskraft mot svampen och i borjan av 2020 ansokte forskarna bakom
projektet om ett godkdnnande for att fa borja sétta ut traden. Det var forsta
gangen en ansokan ldmnats in dir malet inte dr en produkt, utan ekologisk
restaurering.
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Projektet har kantats av konflikter bland annat om patent och vinstintressen.
Under 2023 uppdagades dessutom ett forsmédligt misstag i mérkningen som
resulterat i att tva distinkta linjer av transgena trad blandats ihop. Den
regulatoriska processen stannade av och projektets strsta finansiér delades i tva
falanger dér bara den ena fortsatte att stotta projektet. De tva falangerna dr oense
om hur livskraftiga de transgena kastanjerna egentligen dr och hur vél de stér
emot svampangrepp.

Under 2024 skickades en reviderad ansdkan in och kastanjerna har i en forsta
instans bedomts inte utgdra nagon risk som véxtskadegdrare av USA:s
jordbruksdepartement, USDA. Traden ska ocksa utvirderas av landets
miljoskyddsmyndighet, EPA, samt livsmedels- och ldkemedelsverk, FDA, innan
det star klart om de transgena triiden blir godkénda att planteras i naturen.''®"!''8

I maj 2024 publicerades i Sverige en utredning (SOU 24:35) med titeln En
framtid for alm och ask — forddling, forskning och finansiering. Upprinnelsen till
utredningen &r att bade alm och ask, likt amerikansk kastanj, hotas av
svampsjukdomar och &r rodlistade. I utredningen foreslds som en av flera
atgirder att genetisk modifiering av alm och ask ska péborjas for att ge triden
motstdndskraft mot svampsjukdomarna.'"”

9.2.2 Genteknik for att 6ka genetisk variation i utrotningshotade
arter

En grupp forskare foreslar i en dversiktsartikel som publicerats i Nature
Biodiversity Reviews, att genomredigering skulle kunna anvéndas i arbetet med
att rddda utrotningshotade arter. Detta i kombination med traditionella atgérder
som att skydda habitat och bedriva avel i djurparker. Forskarna menar att
traditionella atgérder visserligen dkar antalet individer men att man med tekniker
som CRISPR/Cas9 kan éterskapa genetisk variation som gétt forlorad.

Niér antalet individer av en art sjunker forloras dven genetisk variation. Arter
med lag genetisk variation har svarare att anpassa sig vilket gor att
utrotningshotade arter blir 4n mer kénsliga for klimatfordndringar och andra
miljostorningar. Forskarna foreslér ett antal strategier for att 6ka den genetiska
variationen hos utrotningshotade arter. Genom att analysera historiska exemplar
av en utrotningshotad art fran samlingar och pa muséer, menar forskarna att man
kan identifiera genetiska varianter som funnits hos arten nér populationen var
storre. En del av dessa genetiska varianter kan aterinforas i en hotad art med
genomredigering.

Omvint skulle skadliga genvarianter, som ofta drojer sig kvar i en liten
population, kunna korrigeras till en mer fordelaktig variant. En annan strategi
som forskarna foreslar dr att ge en hotad art nya egenskaper med gener fran
andra arter for att underlétta den hotade artens anpassning till exempel med 6kad
tolerans for virme och torka eller motstandskraft mot sjukdom. Forskarna
diskuterar ocksé vikten av att i det hédr bevarandearbetet ta hiansyn till etiska,
samhélleliga och ekonomiska aspekter, och betonar vikten av allménhetens
inflytande och tillgang till information.'*
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9.2.3 Anvindning av CRISPR for att dterskapa utdoda arter

Det Texasbaserade foretaget Colossal Bioscience startades 2021 av en
Harvardprofessor tillsammans med en entreprendr tillika miljardér. Foretaget har
fétt stora tidningsrubriker de senaste &ren eftersom de arbetar med att
ateruppvécka utdoda djur med hjilp av kloning och genteknik. Deras mal &r att
pa sikt aterintroducera djuren i naturen for att motverka forlusten av
biodiversitet.

Under 2025 menade foretaget att de ateruppvéckt arten jattevarg (Adenocyon
dirus), en sléktning till gravargarna som varit utdéd i 12 000 ar. Kritiker menar
att termen “ateruppvéckt” dr missvisande och att det egentligen ror sig om
gravargar som forindrats genetiskt sa att de fatt drag av jéttevarg.'*' ™%

Det finns endast ett fatal arkeologiska fynd av jéttevarg. Fran tvé av fynden, en
13 000 &r gammal tand och ett 72 000 &r gammalt Gronben, lyckades forskarna
utvinna hela genomsekvenser. De jaimforde sedan genomsekvenserna fran
jattevarg med den frén dagens gravargar och kunde identifiera ett tjugotal
genvarianter som sannolikt bidrog till nigra sdregna fenotypiska drag hos
jattevargen, till exempel genvarianter som gjorde att jattevargen var grovre an
gravargen och hade en langre, ljusare péls. Dérefter introducerades tjugo
andringar i fjorton olika gener i grévargens genom med hjilp av CRISPR/Cas9
sa att de fick storre likheter med jéttevargens genvarianter. I det hér forsta steget
arbetade man med celler frén gravarg som odlades pé lab.

Eftersom vargar inte &r sirskilt enkla att hantera togs nésta steg med tama
hundar. Fran grévargs-cellerna som fordndrats genetiskt isolerades cellkérnor
(som innehaller DNA) och fordes in i en obefruktad dggcell fran en hund.
Aggcellens cellkirna hade dessforinnan avligsnats. Den hir tekniken kallas for
somatisk cellkirndverforning. Aggcellen odlades nigra dagar sa att den delade
sig och blev ett embryo. Embryot fordes sedan in i hundtikar som fick agera
surrogatmammor. Tre valpar foddes under 2024 och 2025, alla friska och med
vit lang pals.

Foretaget arbetar dven med att ateruppvicka ett menageri av andra utdoda arter
som ullig mammut, pungvarg, dront och moaféglar. I projektet med ullig
mammut har de som ett konceptuellt bevis tagit fram en genetiskt férédndrad
“ullig mus” som delar ndgra egenskaper med ullig mammut till exempel den
tjocka pélsen och flera andra anpassningar till ett arktiskt klimat, vilket
presenteras i en dnnu inte kollegialt granskad artikel. Foretaget foresprakar dven
strategin att med genteknik aterinfora genetisk diversitet i hotade populationer
och arbetar parallellt med sddana projekt.'**!%

9.2.4 Global policy for anvindning av syntetisk biologi i
naturvirdsarbete

Internationella naturvardsunionen (IUCN) arbetar for naturskydd, héallbar
utveckling och biologisk mangfald, och samlar 6ver tusen medlems-
organisationer. Under hosten 2025 anordnade IUCN en vérldskongress dér en
global policy for syntetisk biologi i relation till naturbevarande antogs.'*®
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Syntetisk biologi ska i det hdr sammanhanget forstas i en vid mening. [UCN
foljer den beskrivning som konventionen for biologisk méangfald (CBD)
anvénder. Det vill séga att syntetisk biologi dr en vidareutveckling av modern
bioteknik som kombinerar vetenskap, teknik och ingenjorskonst for att
underlétta och paskynda forstéelsen, designen, omskapandet, tillverkningen och
modifieringen av genetiskt material, levande organismer och biologiska system.

Syntetisk biologi skulle inom naturvarden kunna anvéndas i arbetet med att
introducera okad genetisk diversitet hos hotade arter och pa sa sitt 6ka deras
forméga till anpassning, sa som det beskrivs i avsnitt 9.2.2 och 9.2.3. Syntetisk
biologi skulle ockséd kunna anvéndas for att designa mikroorganismer som bryter
ner fororeningar eller aterstiller mark och vattendrag, eller for att bekdmpa
invasiva arter. Mojligheterna 4r manga men dven de potentiella riskerna.

Forslaget om en policy for anvindande av syntetisk biologi i naturmiljo stéilldes
mot ett férslag om ett moratorium for utsldppande av genetiskt modifierade
organismer i naturliga ekosystem. Forslaget om ett moratorium motiverades av
farhagor for att genetiskt modifierade organismer i naturen skulle kunna orsaka
irreversibla och oforutségbara effekter pa arter, populationer och hela ekosystem
i och med att det idag inte pa ett tillforlitligt sdtt gar att forutse eller kontrollera
hur sddana organismer kommer att interagera med andra arter och processer i
naturen. De som forordade ett moratorium menade ocksé att dagens
biosédkerhetsreglering, Cartagena-protokollet och nationella regelverk, primért dr
utformade for genetiskt modifierade grodor och djur i kontrollerade miljéer, och
diarmed otillrdckliga for att hantera de risker det kan medfora att introducera
genetiskt modifierade vilda arter i 6ppna naturmiljoer. Moratoriet skulle kunna
ge tid for en bredare etisk och samhéllelig dialog kring de hér fragorna. Vid en
omrdstning vid den globala IUCN-kongressen vann, efter omfattande
diskussioner och debatter, forslaget om en policy dver forslaget om ett
moratorium med en knapp majoritet.'?’

Policyn hade tagits fram i en inkluderande konsultationsprocess som péagatt inom
ITUCN under flera ér, dir en grupp som representerade femton olika
medlemsorganisationer, bade civila och statliga, fran olika lander deltog i ett
forsta steg. De genomgick en intensiv utbildning i &mnet innan de tillsammans
tog fram é&ttio kortfattade rekommendationer for [IUCN:s policy. Dérefter gavs
alla [UCN:s medlemmar tillfélle att gora inspel och riktade konsultationer holls
med organisationer och kommittéer for bland annat naturvard och for
urbefolkningars réttigheter. Representanter fran CBD deltog som observatorer av
processen.

Syftet med den antagna policyn 4r att ge ett ramverk for avgéranden om att
anvénda tillimpningar av syntetisk biologi i miljon fran fall till fall. Den ska inte
tolkas som att [IUCN stodjer eller motsétter sig anvéindningen av syntetisk
biologi, och inte heller som att policyn ersétter pagaende eller framtida arbete for
att motverka forlust av biodiversitet. Policyn pekar bade pé potentiella
mdjligheter, som aterstdllande av genetisk mangfald eller hantering av invasiva
arter, och betydande risker, som oavsiktliga ekologiska effekter.
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Policyn betonar vikten av ett ansvarsfullt, evidensbaserat beslutsfattande, dar
etiska 6verviganden och transparent styrning ér centralt. Den etablerar riktlinjer
for att vagleda hur, nér och under vilka forhallanden tillimpningar av syntetisk
biologi kan godkénnas och inforas. Den uppmanar ocksa till att tillhandahélla
tillgdnglig utbildning och teknisk expertis for att stddja samhiéllets engagemang
och forstaelse, men dven implementering, 6vervakning och
konsekvensbedomningar.

Policyn utgdr nu en gemensam bas infor ett polariserande &mne som under en
langre tid vackt debatt, dir ndgra varit positiva, nagra helt emot men de flesta
osdkra eller obeslutsamma kring anvéndningen av syntetisk biologi i
naturvardsarbete. [UCN uppmanar alla parter till CBD att ta policyn i beaktande
i frdgor om att anvinda syntetisk biologi i naturbevarandearbetet.

9.3 Gendrivare for att kontrollera populationer

Gendrivare anvinds for att snabbt driva upp frekvensen av en genvariant, och
darmed en egenskap, i en population. Som teknik har gendrivare potential att
bidra till att 10sa allvarliga samhéllsproblem som att bekdmpa vektorburna
sjukdomar som malaria och denguefeber, skydda ekosystem mot invasiva arter,
och ta plats som alternativ till bekdmpningsmedel inom véxtodling. Gendrivare
har aldrig testats utanfor en kontrollerad labbmilj6 och tekniken omgérdas bade
av tekniska osédkerheter och etiska fragestillningar. Vad hiander om gendrivaren
kommer in i en annan population eller en néirbeslidktad art som man inte vill
paverka? Vad hiander med ett ekosystem nér en population av en art minskar
kraftigt — finns det da risk att den ersitts av en annan art som véllar &nnu fler
problem? Ménga forskare arbetar med att ta fram sitt att kontrollera gendrivare
och oka sdkerheten.

9.3.1 Ny metod utvecklad for att hindra spridning av snickfeber

Snéickfeber dr en av virldens mest forodande parasitsjukdomar som drabbar
miljontals ménniskor varje ar, frimst i omrdden med bristande tillgéng till rent
vatten och sanitet. Parasiten har en mellanvéard, en snicka, som trivs i varmt
stillastdende vatten. [ en studie frén 2025 presenterar forskare en teknisk grund
for att med hjélp av CRISPR/Cas9 kunna gora sndckorna resistenta mot
parasiten och didrmed stoppa smittspridning redan i mellanvérden. For att sprida
egenskapen resistens 1 sndckpopulationen skulle mutationen kunna kopplas till
en gendrivare.

Forskarna bakom studien har inte nétt hela vigen fram till en gendrivare som é&r
redo att anvindas, men de har lagt en solid teknisk grund. Studiens signifikans
ligger i att de lyckades redigera snackornas DNA, vilket inte ar enkelt pa grund
av sniackornas komplicerade reproduktionsbiologi. Snidckorna dr hermafroditer
och har tva sorters konsceller i ett gemensamt reproduktivt organ. Nar tva olika
konsceller smélter samman utvecklas ett embryo som innesluts i en kapsel med
néringsvitska. Kapseln dr mer &n hundra génger storre dn embryot.
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Svérigheterna ligger i att det skdra embryot snabbt efter fertiliseringen maste
isoleras fran kapseln, redigeras med CRISPR/Cas9 utan att ga sonder och
darefter 6verleva och utvecklas till en snicka utanfor sin kapsel.

Forskarna lyckades komma forbi alla de tekniska svérigheterna. Eftersom de
hade fel kandidatgen, det vill séga att den gen de trodde skulle ge sndckorna
resistens inte gjorde det, nadde de inte fram till sitt mal. I vidare studier fortsétter
jakten pé rétt gen, men metoden att anvinda CRISPR/Cas9 pé snickor dr
utvecklad och kan bli anvindbar for att bekédmpa snickfeber.'?®

9.3.2 Gendrivare i vixter ses som mojligt hot mot biodiversitet

I den vetenskapliga tidskriften Trends in Ecology and Evolution publiceras
arligen en horisontspaning som listar framvéxande problemomraden som kan
hota biodiversitet. I 2025-ars lista finns femton omraden varav ett dr gendrivare i
véaxter.

Under 2024 rapporterade en grupp forskare for forsta gangen att de fatt en
gendrivare att fungera i véxter. Ett framtida anvindningsomrade som de ndmner
i artikeln &r att sprida egenskapen “kénslighet for bekdmpningsmedel” bland
ogras. Manga ogrés har utvecklat en tolerans mot bekdmpningsmedel vilket
leder till en 6kad anviandning av densamma. I sin spaning pa problemomraden,
noterar forskarna potentiella anvéindningsomraden for gendrivare inom
bevarandebiologi som till exempel att kontrollera populationer av invasiva arter.
Men de betonar risken for att gendrivaren inte ska kunna ga att kontrollera och
da riskera att paverka vixtpopulationen pa ett oavsiktligt sdtt. Man ser ocksa en
risk for att gendrivaren kan spridas till andra nédrbesldktade arter och ddrmed
paverka ekosystemet pé ett irreversibelt sitt.'*’

9.3.3 Target Malaria stoppas i Burkina Faso

Det icke-vinstdrivande forskningskonsortiet Target Malaria har som mal att
utveckla och dela med sig av tekniker for att kontrollera malaria i Afrika sdder
om Sahara. Forskarna inom projektet arbetar i flera lander, bland annat har de ett
forskningscenter i Burkina Faso sedan 2012. Konsortiet finansieras av Bill and
Melinda Gates Foundation och leds av brittiska forskare.

Konsortiet har tagit fram en hanmygga som fordndrats genetiskt sa att den ar
steril. Det 6vergripande mélet ar att minska populationen med smittbarande
myggor genom att de sterila hanmyggorna sldpps ut och parar sig utan att fa
avkomma. I nuldget handlar det om transgena myggor, men konsortiet arbetar
ocksa med att koppla en gendrivare till den genetiska fordndringen for att
snabbare sprida egenskapen i myggpopulationer. Under 2019 gjordes det forsta
forsoket i Burkina Faso med att sldppa ut modifierade myggor i deras naturliga
miljo. Forskarna kunde observera hur de sterila hanmyggorna svirmade men
hade en sdmre Overlevnad jamfort med de icke-modifierade hanmyggorna. Det
var viktig information for att kunna fortsitta att utveckla projektet. Liknande
utsldppande av transgena myggor for att begriansa populationer med
smittbdrande myggor har d4ven gjorts i andra ldnder, bland annat i USA,
Brasilien och Djibouti i Ostafrika.
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Det senaste forsoket med att slédppa ut genetiskt fordndrade myggor i Burkina
Faso skedde i augusti 2025, men den hér gangen kommer inte forskarna kunna
samla in négra resultat. Den militérledda regeringen i Burkina Faso har stingt
ner alla aktiviteter for konsortiet i landet och gett order om att forstora alla
kvarvarande myggor vid forskningscentret. Det anger slutpunkten for mer &n ett
decenniums forskning om malariabekdmpning med genteknik.

Konsortiet har tidigare erhillit alla nédvandiga tillstand for sina aktiviteter men
ocksé fatt mycket kritik frén olika intresseorganisationer i Burkina Faso. Det
finns en véxande skepticism mot hur sékert, etiskt och nddvandigt
forskningsprojektet dr. Regeringen har dragit tillbaka flera internationella icke-
vinstdrivande organisationers tillstdnd att verka i landet sedan de tog makten ar
2022, bland annat i syfte att skydda landet fran utldndsk péverkan.

130,131

Bild 18. Aedes aegypti dr en av de myggarter som sprider parasiten malaria mellan
manniskor. Genetisk modifiering anvéands for att fors6ka minska populationerna av
smittbarande myggor till exempel genom att stéra deras reproduktion. Foto: James
Gathany

9.3.4 Forskare i Tanzania utvecklar gendrivare for
malariabekdmpning

Enligt en rapport fran Varldshélsoorganisationen (WHO) &r nittiotre procent av
alla ménniskor i Tanzania i riskzonen for att smittas av malaria. Traditionella
metoder fOr att stoppa smittspridning, som insektsmedel och skyddsnét over
sdngar, berdknas ha rdddat miljontals liv, men nya utmaningar, som en snabbt
okande befolkning och resistensutveckling hos myggor, motiverar forskare att
utveckla nya metoder for att bekdmpa sjukdomen.

I ett internationellt forskningsprogram som kallas for Transmission Zero har
forskare fran Tanzania med stdd fran kollegor i1 Storbritannien och Schweiz for
forsta gdngen utvecklat en linje transgena myggor pé plats i Tanzania.
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Med den genetiska modifieringen hos myggorna férdrdjs malariaparasitens
utveckling sa att den inte hinner spridas under en myggas livstid. Modifieringen
ar ocksa utformad pa ett sitt sd att en gendrivare med inbyggd kontrollmekanism
for aktivering och broms kan kopplas pé for att sprida modifieringen i
myggpopulationen.

Forskningen pé genteknik och gendrivare som verktyg for att kontrollera
smittbdrande populationer av myggor har utforts pé norra delen av jordklotet i
laboratorium med gamla mygg- och parasitstammar i sma populationer. Att
stammarna dr gamla betyder att de levt ménga generationer i ett laboratorium
och har tappat genetisk variation. Darfor ar det svért att veta hur vél tekniken
skulle fungera i populationer av smittbdrande myggor och parasiter i deras
riktiga miljo.

De genetiskt forandrade myggorna som forskarna i programmet utvecklat har
naturliga populationer som utgdngspunkt och dven parasiterna kommer fran
naturliga stammar. Det dr forsta gdngen som forskare visar att en gendrivare
skulle fungera for att bekdmpa malaria i de ldnder dar myggorna och parasiten
finns.

Att implementera genteknik for malariabekdmpning i de ldnder dér sjukdomen
drabbar virst har visat sig varit svart. Ofta saknas tillrdcklig infrastruktur for
laboratorieverksamhet och ibland dven en robust biosdkerhetslagstiftning att
forhélla sig till. Det kan finnas en stark misstro i lokalbefolkningen mot
vasterldndska aktorer och ett generellt 14gt fortroende for myndigheter och andra
institutioner. Bedriften i den forskning som Transmission Zero presenterar ligger
lika mycket i hur de forankrat projektet i lokalsamhéllet som i de vetenskapliga
resultaten. De har satsat stort pa att bygga en robust infrastruktur, informerat och
involverat lokalsamhéllet och under flera érs tid utbildat en ny generation
tanzaniska forskare att jobba med genteknik och biosdkerhet. For forsta gangen
utvecklas en potent metod baserad pa genteknik for malariabekdmpning i Afrika,
av afrikaner.'#%!%
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10 Miljobalkens paverkan pa forskning
och utveckling inom genteknikomradet

Genteknikndmndens Oversiktliga redovisning av genteknikens utveckling under
det senaste kalenderaret ska, i enlighet med férordning 2007:107, ge information
om hur forskning och utveckling har paverkats av miljobalkens regler pa
omradet och av de foreskrifter som har meddelats med stod av dessa regler.

13 kap. miljobalken omfattar reglering av s vél innesluten anvéindning och
avsiktlig utséttning i miljon av genetiskt modifierade organismer som
utsldppande pa marknaden av produkter som innehaller eller bestar av genetiskt
modifierade organismer. Anvéndningen av genetiskt modifierade organismer
regleras dven av andra lagar och foreskrifter, samt av EU-direktiv och
forordningar (se avsnitt 1.3) och syftar dels till att sékerstélla att séarskilda etiska
hénsyn tas, dels till att miljon och ménniskors och djurs hélsa skyddas. Samtidigt
ska regleringen inte ldgga onddiga hinder i vigen for forskning och innovation.

Lagstiftningen som reglerar hanteringen kring genetiskt modifierade organismer
kom huvudsakligen pé plats for nédrmare tjugofem ar sedan. I och med att
utvecklingen pa genteknikomradet gér mycket snabbt sa innebér det att lagar och
regler i vissa avseenden inte dr vil anpassade till den teknikutveckling som skett,
eller de organismer som omfattas. Det hér giller sarskilt nér det kommer till
regleringen av utsittning i miljon av genetiskt modifierade véxter, och framfor
allt den reglering och process som foregér ett godkédnnande for att slédppa ut
sédana vaxter pd marknaden. Men det finns &ven behov av viss anpassning och
klargéranden nér det kommer till genetiskt modifierade mikroorganismer och pé
medicinsidan for vilbeprovade virusvektorer eller celler dér det foreligger
negligerbar eller ingen risk for hilsa eller miljo.

10.1 Vixtforskning och forddling 1 Sverige

I Sverige pagér mycket forskning och utveckling pa vixter, och mycket av det
arbetet innefattar anvéindning av genetiskt modifierade véxter. Forskningen
spénner fran ett brett ekologiskt perspektiv ner pé cell- och molekylniva och fran
ett grundvetenskapligt fokus till ett med tydliga applikationer.
Viaxtforadlingsnéra forskning bedrivs bland annat inom kompetenscentret SLU
Grogrund, inréttat efter ett regeringsbeslut 2018. Fokus inom centret ar pé att
sékra tillgdngen till vaxtsorter for en héllbar och konkurrenskraftig jordbruks-
och tradgérdsproduktion i hela Sverige, dir hiansyn ska tas till
klimatforandringar och tillgéng till biomassa for en cirkuldr och biobaserad
ekonomi. Forskningen inom SLU Grogrunds projekt sker i samarbete med olika
laroséten, vaxtforadlings- och livsmedelsforetag och andra samhéllsaktorer.
Aven om den mesta foriddlingsforskningen i Sverige anvinder konventionella
tekniker sker ocksé en hel del forskning dar transgenteknik och genomredigering
har anvints, och forskningen paverkas dé av den lagstiftning som omgérdar
anvindning av genetiskt modifierade organismer.
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10.1.1 F4 faltforsok med genetiskt modifierade vixter

Féltforsok ar mycket viktiga inom véxtforskning och forddling for att ta reda pa
om egenskaper som observeras under laborativa och kontrollerade forhallanden
ocksa kan ses under de komplexa forhéllanden som miljon i félt ger. En
rattvisande bild av hur en véxt beter sig i falt kan bara fas efter analys av flera
ars noggrant upplagda faltforsok pa olika platser. Faltforsok kravs ocksa i
sortprovning infér kommersialisering.

Trots vikten av faltforsok bedrivs fa med genetiskt modifierade vixter inom
Sverige och EU, och pa sma arealer. Antalet tillstind som Jordbruksverket
utfdrdat under de senaste tio dren har varierat mellan ett och fyra per ar, och
inkluderar bade transgena och genomredigerade véxter. I 6vriga delar av EU har
Spanien godként flest forsok, och enstaka féltforsok har bedrivits i ytterligare en
handfull ldnder. Inom EU har fa faltforsok dgt rum under den senaste
tiodrsperioden, och sérskilt mellan 2015 och 2022. EU:s GMO-register anger 45
godkénda forsok i hela EU under de &ren, de flesta i Sverige, Spanien,
Storbritannien, nagra eller ndgot i Belgien, Tjeckien och Ruménien. Ett antal
EU-linder har inte godkint nagra filtforsok alls sedan 2001.%

Under de senaste fyra &ren har det skett en 6kning i antal godkénda faltforsok.
37 forsok har registrerats i EU:s databas sedan 1 januari 2022. Ménga ér forsok
med genomredigerade viéxter, och dven ett par ldnder som inte godként
faltforsok pa manga ar har godkéant sddana. Dit hor Danmark som senast
godkénde faltforsok 2012 men som nu godként forsdoksodling med
genomredigerad potatis och Italien som godként sex olika forsok med
genomredigerade vaxter under 2024 och 2025, efter att inte ha godként nagot
faltforsok sedan 2004. Dar planterades ett genomredigerat ris och vinplantor
under varen 2024. De vandaliserades dock en kort tid dérefter av anti-GMO-
aktivister, vilket visar att frigan om genetiskt modifierade organismer &r
kontroversiell och kénslig i delar av EU.

10.1.2 Mycket hog troskel for kommersiell odling av genetiskt
modifierade viixter inom EU

EU har en av vérldens stringaste lagstiftningar nér det kommer till reglering av
kommersiell odling och import av genetiskt modifierade vixter. Aven om det
finns mdjlighet for svenska forskare och foretag att bedriva faltforsok i Sverige
finns idag 1 princip inga mojligheter att kommersialisera nadgon grdda eller trad
forddlat med hjilp av genteknik. Sedan utséttningsdirektivet tridde i kraft har
endast en genetiskt modifierad groda godkénts for odling inom EU, den
svenskutvecklade potatisen Amflora. Ansdkan ldmnades in 1996 och potatisen
godkéndes under utséttningsdirektivet ar 2010. Potatisen hade modifierats med
antisense-teknik, vilket nedreglerade uttrycket av en av potatisens egna gener
och resulterade i ndrmare hundra procent amylopektin-stirkelse. Det motsvarar
resultatet som fés nér potatisstirkelse (som normalt &r en blandning av amylos
och amylopektin) stabiliseras kemiskt for att till exempel anvéndas som
fortjockningsmedel inom livsmedelsindustrin. Stirkelsen fran den hér potatisen
behovde dirmed inte genomga kemisk bearbetning.
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Potatisen odlades 2010 i Sverige, Tyskland och Tjeckien, och 2011 i Sverige och
Tyskland. Pa grund av ett anfort procedurfel i godkédnnandeprocessen drogs
godkénnandet tillbaka 2013.

Svenska forskare har sedan dess tagit fram olika varianter av stérkelsepotatis,
potatis med motstandskraft mot bladmdgel, eller med légre nivaer av det giftiga
dmnet solanin, for att nimna nagra egenskaper. De hér forddlingarna har gjorts
med hjélp av CRISPR/Cas9 eller med cisgenes, dar resistensgener flyttats over
frén en néra slékting till den potatis som forddlas. Forskningen bedrivs bade
inom universiteten och vid foretaget SolEdits som specialiserat sig pa foradling
av potatis med hjélp av genomredigering. I nuldget finns dock inte mdjlighet att
fa godkénnande for dessa for kommersiell odling inom EU. Riktad mutagenes,
med till exempel CRISPR/Cas9 eller cisgenes ar inte grund for undantag fran
GMO-lagstiftningen. Det slogs fast av EU-domstolen 2018, som anforde att
sadana tekniker inte hade en historia av siker anviandning, till skillnad frén
slumpméssig mutagenes med stralning eller kemikalier. I och med kravet pa
sparning, och svarigheten att utveckla robusta tekniker for att kunna detektera
enstaka punktmutationer i genomet, kan genomredigerade organismer inte
godkénnas.

Med forslaget pa en ny forordning for vaxter forddlade med vissa nya genomiska
tekniker som preliminért godkidndes av bdde ministerrad och Europaparlament i
december 2025 dndras detta (se avsnitt 2.2). Véaxter som fatt genetiska
fordndringar som ocksa skulle ha kunnat uppkomma via konventionell forddling
eller spontant ska med den forordningen i princip behandlas som konventionellt
foradlade och inte langre regleras enligt GMO-lagstiftningen.

10.1.3 Genteknikndmnden vilkomnar en lagindring

Genteknikndmnden menar att det ar viktigt att regleringen kring genetiskt
modifierade organismer ar vetenskapligt underbyggd och proportionerlig mot
den risk som kan foreligga. Detta for att sékra miljon och ménniskors och djurs
hilsa utan att medfora onddiga hinder for forskning, utveckling och mojligheter
for sma och medelstora foretag att anvéinda genteknik for att bidra till
livsmedelsforsorjning, medicinska innovationer, samhéllsbyggande och
omstillning.

Genetiskt modifierade véxter har odlats kommersiellt 1 drygt trettio &r pa stora
arealer i virlden. Slutsatsen fran de senaste decenniernas forskning och
erfarenheter dr att tekniken och det faktum att véxterna &r genetiskt modifierade
inte i sig medfor risker for hilsa och milj6. Det dr inte tekniken som medfor en
risk, utan den egenskap en vixt, och produkter frdn den har, oavsett hur véixten
erhallit egenskapen. Genteknikndmnden har darfor under flera &r férordat att
reglering av genetiskt modifierade organismer, till skillnad fran idag, bor ha
fokus pa produktens egenskaper snarare én pé tekniken med vilken de
modifierats. En sddan fokusidndring skulle medfora att risker for hélsa och miljo
minimeras samtidigt som lagstiftningen skulle fa en 6kad framtidssikring och
gynna teknikutveckling och innovation. Den forordning for vaxter forddlade
med nya genomiska tekniker som Europaparlamentet och ministerrddet nyligen
preliminért kommit 6verens om &r ett steg i den riktningen.
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Genteknikndmnden vélkomnar darfor forslaget om en ny forordning som lyfter
ut vixter som forddlats med vissa nya genomiska tekniker fran GMO-
lagstiftningen. Med en forenklad godkénnandeprocess av sddana vixter far
svensk och europeisk véxtforskning och forddling incitament till fortsatt
utveckling, nya forskningsinsikter och innovationer.

I slutet av 2025 lade kommissionen dven fram forslag pa regelldttnader inom
utséttningsdirektivet for genetiskt modifierade mikroorganismer, relaterat till
lagstiftningsforslaget Biotech Act (se avsnitt 7.2). Genteknikndmnden noterar att
kommissionens motiveringar till de foreslagna &dndringarna val 6verensstimmer
med hur nimnden lénge forordat att reglingen kring genetiskt modifierade
organismer bor justeras.

10.2 Reglering av innesluten anvandning av djur och
vaxter kan behova uppdateras

EU-direktivet om innesluten anvdndning, som implementerades i forordning
2000:271, omfattar bara genetiskt modifierade mikroorganismer till vilka &ven
vaxt- och djurceller riknas. Nér Sverige gick med i EU och skulle genomfora
direktivet i svensk ritt valde man att i svensk lag inkludera alla organismer,
ocksa (intakta) djur och vixter. Det finns siledes utrymme for Sverige att justera
i bestimmelserna och till exempel inféra mojlighet for anpassade atgéarder
beroende av risk.

Om en ny reglering om vixter forddlade med nya genomiska tekniker antas
inom EU uppkommer situationen att en vaxt efter verifiering kommer att
betraktas i princip som konventionellt férddlad, men dessférinnan som en
genetiskt modifierad organism, vilken omfattas av lagstiftningen om innesluten
anvindning. Det dr mojligt att en motsvarande reglering for djur forddlade med
nya genomiska tekniker kan komma framéver inom EU. En 6versyn av den
svenska regleringen av innesluten anviandning av véxter och djur kan darfor
behova goras for att tillse att lagstiftningen inte hindrar anvédndningen av dessa
nya tekniker.

10.3 Kliniska provningar

For att utfora en klinisk provning av lidkemedel som innehaller eller bestar av
genetiskt modifierade organismer, krévs tillstdnd frdn Lakemedelsverket som
omfattar provningens medicinska godkédnnande samt miljomaissiga
konsekvenser. En miljoriskbedomning (ERA) ska medfolja ansdkan i enlighet
med GMO-lagstiftningens EU-direktiv 2001/18/EG, bilaga II och IIIA.

10.3.1 Harmoniserad reglering 6ver EU behdvs

Olika EU-lédnder anvinder olika direktiv vid tillstind om kliniska provningar av
lakemedel som innehéller eller bestar av genetiskt modifierade organismer,
vilket skapar problem for ldkemedelsutvecklare. Vissa lander anvénder likt
Sverige 2001/18/EG (utsittningsdirektivet) och andra 2009/41/EC (innesluten
anvindning av genetiskt modifierade mikroorganismer).
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Det komplicerar framfor allt for multicenterstudier dar ett lakemedel provas
parallellt pa flera sjukhus i flera ldnder. For genterapier &r det ett vanligt
forfarande eftersom de ofta dr utvecklade for behandling av séllsynta sjukdomar
dér det finns fa patienter i varje land. I forslaget till revideringen av EU:s
lakemedelslagstiftning som offentliggjordes under 2023 medfoljer ett forslag pa
att alla lander ska tillimpa utséttningsdirektivet, vilket skulle underlétta
multicenterstudier om forslaget gér igenom.

10.3.2 Forenklad miljoprovning for vilkinda virusvektorer rimligt

I manga genterapier anvinds vél beprovade metoder inklusive de virusvektorer
som for in nytt genetiskt material i cellen. Exempel pa sadana &r adeno-
associerade virus (AAV) som ir en vanlig virusvektor och som anvénds i fem av
de genterapier som godkénts inom EU. AAV har modifierats genetisk for att inte
kunna replikera (kopieras) och kan ddrmed inte spridas. Nér virusvektorn fort in
nytt DNA i patientens celler blir 4ven cellerna genetiskt modifierade. Det dndrar
inte det faktum att ménskliga celler endast 6verlever in vivo (inuti kroppen) eller
under de noggrant kontrollerade forhéllanden betréffande niringstillgéng,
temperatur och koldioxidhalt som kan upprétthallas i ett laboratorium. De
modifierade cellerna eller de virus som anvinds som vektorer forvéntas siledes
inte kunna spridas i miljon.

Det krav som stélls pa en miljoriskbedomning i enlighet med EU-direktiv
2001/18/EG i samband med ansdkan om klinisk provning med vil beprovade
metoder och virusvektorer, kan darfor anses utgora en onddig barriér och
fordréja processen for lakemedelsutveckling.

I Sverige péagar forskning som ér i framkant inom avancerade terapier. Tidigare i
rapporten beskrivs hur Uppsalaforskare tagit fram en innovativ CRISPR-baserad
metod for att transplantera insulinproducerande celler till diabetespatienter utan
att anvinda immunhdmmande ldkemedel, som annars riskerar att gora
patienterna infektionskénsliga livet ut (avsnitt 5.4.4). Ett Goteborgsbaserat
foretag har utvecklat en CAR-T-cellterapi som visar mycket positiv
behandlingseftekt for patienter med aterfallsbenédget B-cellslymfom (avsnitt
5.3.5), for att bara nimna négra framsteg som nyligen gjorts i Sverige.

Vid en konferens i november 2025 som arrangerades av nétverket ATMP
Sweden diskuterade forskare vikten av att kliniska provningar utfors i Sverige.
En anledning ar att det ger mojlighet att snabbt kunna erbjuda en behandling nér
den godkénts inom EU, och rekommenderats anvindning av radet for nya
terapier (NT-rédet), eftersom faciliteter och utbildad personal star redo. Forskare
inom omradet vittnar om att det dr svart att fa finansiering till kliniska
provningar, och att miljériskbedomningen ar krdvande och kan, i synnerhet for
en mindre forskargrupp, vara ett hinder d& man ofta saknar expertis i
miljoriskbedomning, som ett storre biotechforetag ofta har. Det forslag pa
mojlighet till undantag for dessa krav, i den hér typen av fall, som foreslas i
Biotech Act ér darfor en vilkommen fordndring som skulle underlétta
mojligheten att bedriva kliniska prévningar i Sverige for att utveckla avancerade
terapier.
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11 Ordlista

Ord

Allel

Antigen

Antikropp

Antisens

Arké

Autoimmun
sjukdom

Baspar/baspara

Forklaring

Genvariant. Olika varianter av en gen kan resultera i
olika egenskaper, till exempel olika 6gonférg. En allel
arvs fran respektive fordlder. Nya alleler uppkommer
ndr mutationer uppstar i genen.

Ett &mne som startar ett immunsvar.

Proteiner som &r en del av immunsvaret och bildas av
B-celler. Antikroppar upptécker och kan flagga” for
antigen som kommer fran till exempel virus. Det leder
till att andra immunceller aktiveras.

En enkelstringad RNA-molekyl som é&r
komplementér till och binder ett mRNA. Nir
antisens-strangen binder bildas inget protein.

En av de tre stora doménerna av levande organismer.
Tillsammans med bakterierna utgdr arkeér de
prokaryota organismerna, vilka, till skillnad fran
eukaryoterna, saknar cellkdrna. Arkéer trivs ofta i
extrema miljoer, som i heta kallor.

Uppkommer till f6ljd av att immunsystemet misstar
den egna vivnaden for frimmande.

DNA -spiralen dr en dubbelstrangad molekyl som
binds samman via kvévebaser. Kviavebasen adenin
(A) binder till kvdvebasen tymin (T) och bildar
basparet A-T. Kvévebasen guanin (G) binder till
kvavebasen cytosin (C) och bildar basparet G-C. Man
sdger att G och C basparar. | en DNA-spiral dér
strdngarna separerats kan enkelstringat RNA baspara
med DNA.
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Ord

Basredigering

Bt-groda

CAR-T-cellterapi

Cell

Cisgenes

Forklaring

En genomredigeringsteknik som anvénds for att dndra
enstaka baser 1 genomet, utan att DNA-stringarna
klipps upp. Tekniken utnyttjar CRISPR/Cas9 formaga
att finna specifika regioner i DNA-sekvensen, men
har ett Cas9-enzym dar funktionen att klippa upp
DNA inaktiverats. I stéllet for Cas9 med sig andra
enzymer som har formagan att kemiskt modifiera
specifika baser i DNA.

En groda som modifierats genetiskt med en gen fran
bakterien Bacillus thuringiensis. Genen uttrycker ett
protein i vixten som orsakar hél pa tarmen hos
specifika insekter, vanligen fjarilslarver, som dter av
vaxten, och insekten dor. Grodan far darmed
motstandskraft mot vissa arter av skadegorande
insekter, och blir insektsresistent

En typ av genterapi dér T-celler (en sorts
immunceller) modifieras genetiskt s att de uttrycker
en ny receptor pé cellytan. Receptorn kallas chimér
antigenreceptor (CAR) och gor att T-cellerna blir
battre pa att uppticka och déda cancerceller.

Kroppens “byggsten”, den funktionella och
strukturella enheten i alla levande organismer. En cell
bestdr av cytoplasma omgivet av ett membran. [
cytoplasman finns DNA, enzymer och i mer
komplexa celler finns en cellkdrna som innesluter
DNA och organeller med specifika funktioner. Celler
forsokas genom delning.

Genetisk modifiering dar det DNA organismen
tillforts kommer frdn samma eller en korsningsbar art.
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CRISPR/Cas9

DNA

EMA

EFSA

Endonukleas

Enzym

Eukaryot

EU-direktiv

Forklaring

En teknik for genomredigering som anvénds for att
inducera mutationer pa en specifik plats i genomet
(t.ex. en gen). Bestar av ett komplex mellan
endonukleaset Cas9 som klipper av den dubbla DNA-
strangen och ett guide-RNA som innehaller
information om var klippet ska utforas. I klippet
uppstar en mutation nir cellens reparationssystem
lagar skadan. CRISPR star for Clustered Regularly
Interspaced Short Palindromic Repeats och forlagan
till tekniken finns som ett forsvarssystem mot virus
hos bakterier och arkeér. Det finns dven andra typer
av Cas-enzym utdver Cas9, som kan ha specifika
funktioner, till exempel klippa i RNA.

Forkortning av deoxiribonukleinsyra (eng.
deoxyribonucleic acid). Den molekyl som utgér den
genetiska informationen i alla levande organismer.
Bestér av tva strangar uppbyggda av nukleotider som
tillsammans formar en dubbelspiral.

European Medicines Agency, EU:s
lakemedelsmyndighet.

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

En typ av enzym t.ex. Cas9, som kan klippa av DNA-
strangar.

Protein som katalyserar kemiska reaktioner.

Organism som har celler med en membranomsluten
cellkérna samt andra membranomslutna strukturer
kallade organeller, vilka har olika specifika funktioner
i cellerna. En av de tre stora doménerna av
organismer dit véxter, djur och svampar hor.

En rattsakt som sétter upp mal som medlemsstaterna
ska uppna. Medlemsstaterna implementerar direktivet
i nationell lagstiftning.
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Ord

EU-férordning

EU-kommissionen

Ex vivo

FDA

Faltforsok

Gen

Genetiskt
modifierad
organism (GMO)

Forklaring

Bindande rittsakt som ska tillimpas i sin helhet.
Galler direkt och lika i alla medlemsstater.

Foreslar och genomfor EU:s lagstiftning och politik.
Kommissionens ordférande fordelar ansvarsomradena
bland de 27 kommissiondrerna (en frén varje
medlemsstat). Arbetet i kommissionen skdts av
personalen vid generaldirektoraten som ansvarar for
ett visst politikomréde. Fragor som ror genetiskt
modifierade vaxter ligger t.ex. under general-
direktoratet for hilsa och livsmedel, forkortat Sante.

Betyder utanfor livet” pa latin och syftar pa studier
eller behandlingar av till exempel celler, vavnader,
organ utanfor den levande organismen.

USA:s livsmedels- och ldkemedelsmyndighet United
States Food and Drug Administration.

Forsoksodling med syfte att analysera paverkan av
olika forhallanden i den yttre miljon pa aspekter av
véxtens tillvixt och utveckling, samt vixtens
paverkan pa miljon.

En DNA-sekvens som innehéller information som
avldses till ett mRNA (transkription) vilket fors ut ur
cellkdrnan och vidare till ribosomerna dir
informationen anvinds for att tillverka ett protein
(translation). Finns &ven icke-proteinkodande gener,
som till exempel ger upphov till mikroRNA.

I miljobalken och EU:s lagstiftning definieras en
genetiskt modifierad organism som “’en organism i
vilken det genetiska materialet har &ndrats pd ett
sddant sétt som inte sker naturligt genom parning eller
naturlig rekombination”. I andra jurisdiktioner kan
GMO definieras pa annat sitt, som ofta fokuserar pa
att nytt DNA introducerats i genomet, eller att nya
genetiska kombinationer astadkommits med hjélp av
rekombinant DNA-teknik.
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Ord

Genetik

Genetisk variation

Genom

Genomredigering

Genterapi

Genuttryck

Guide-RNA

Herbicid

Heterozygot

Forklaring

Arftlighetslira.

Ett matt pa hur genetiskt olika individer &r inom en art
eller inom en population. I en population med stor
genetisk variation forekommer manga olika alleler.

Den totala mdngden DNA i en cell. Kallas dven
arvsmassa.

En genteknik som mojliggor riktade mutationer i
genomet. De tekniker som anviands kallas populért for
gensaxar och inkluderar till exempel CRISPR/Cas9
och TALEN. Kallas ibland dven genredigering.

En behandlingsform dar patientens genetiska
information fordndras. Ofta ror det sig om att en ny
gen fOrs in 1 vissa av patientens celler i syfte att den
ska kompensera for motsvarande muterad och
sjukdomsorsakande gen.

Nar en gen avlases (transkriberas) och dess
information oversatts till ett mRNA sédger man att en
gen ar aktiv och uttrycks. Endast vissa gener uttrycks
vid en given tidpunkt i en specifik cell.

I CRISPR/Cas9, dr guide-RNA den molekyl som
designas for att ge gensaxen specificitet. Ett guide-
RNA har 20 nukleotider som dr komplementira och
basparar med DNA-stringen pé ett specifikt stélle i
genomet. Cas9 bildar ett komplex med guide-RNA
och instruerar Cas9-enzymet var det ska klippa.

Vixtskyddsmedel mot ogrés.

Tva olika varianter (alleler) av en gen, till skillnad
frén en homozygot som dr tva identiska alleler av en
gen.
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Ord Forklaring

Homozygot Tva lika varianter (alleler) av en gen, till skillnad fran
en heterozygot som ar tva olika alleler av en gen.

Immunceller Vita blodkroppar. Celler med funktioner i
immunsvaret.
Immunterapi Behandling dér strategin dr att forma patientens eget

immunsystem att mer effektivt bekdmpa cancer.

Insekticid Medel for att bekdmpa insektsangrepp.

Invasiv art En art vars introduktion eller spridning har
konstaterats hota eller negativt inverka pa den
biologiska méngfalden och relaterade
ekosystemtjénster.

In vitro Den latinska termen for i glaset”. Nér celler,
vavnader, eller hela vixter odlas i en petriskal,
provror eller liknade kallas det in vitro-odling.

In vivo Den latinska termen for i livet” och syftar pa
biologiska processer eller experiment som sker inuti
en organism.

Klinisk prévning En undersdkning pd ménniskor av ett lakemedels
sdkerhet och behandlingseffekt.

Kvalificerad Vissa beslut inom EU kréaver en kvalificerad majoritet

majoritet for att rostas igenom. For att na det krévs att 55
procent av medlemsstaterna rdstar for ett visst forslag
och att dessa stater foretrader minst 65 procent av
EU:s sammanlagda befolkning.
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Kvévebaser En del av nukleotiderna som bygger upp DNA. De
bildar baspar som haller ihop dubbelspiralen som
DNA utgors av. Kvédvebasen adenin (A) binder till
kvavebasen tymin (T) och bildar basparet A-T.
Kvavebasen guanin (G) binder till kvivebasen cytosin
(C) och de bildar basparet G-C.

Lipid nanopartikel En partikel (fettbubbla) vars storlek i diameter ar i
storleksordningen nanometer (en miljarddels meter).
Den dr tillrdckligt liten for att ta sig in i celler och kan
darfor nyttjas som transportdr av till exempel
lakemedel.

Mikrobiom Beskriver alla mikroorganismer, eller de
sammanlagda genomen hos alla mikroorganismer, i
en viss miljo.

Mikroorganism Organismer som vanligen dr osynliga for blotta dgat
till exempel bakterier, arkeér, encelliga djur som
amobor och ciliater, samt encelliga alger och
encelliga eller filamentdsa svampar.

MikroRNA Kort RNA om ca 22 nukleotider som kodas fran det
egna genomet. MikroRNA reglerar uttryck av
specifika gener genom att baspara till deras mRNA,
och dérigenom hindra avldsning och bildande av
protein.

Mutagenes Induktion av genetiska forandringar, mutationer, i
genomet. Kan utforas med stralning eller
mutationsframkallande &mnen vilket ger manga
mutationer pd slumpmadssiga stéllen i genomet. Riktad
mutagenes utfors t.ex. med CRISPR/Cas9 och ger
mutationer pa specifika stéllen i genomet.
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Ord

Mutationer

Nya genomiska
tekniker (NGT)

Nukleinsyra

Nukleotider

Oligonukleotid

Organism

Patogen

Forklaring

Forandringar i DNA-sekvensen. Kan uppstéa spontant
som ett kopieringsfel vid celldelningen eller induceras
av omgivande faktorer som till exempel stralning eller
vissa kemikalier. Fors vidare till kommande
generationer om de uppstar i konsceller, och utgor
dérmed grunden till genetisk variation. Kan vara
gynnsamma, skadliga eller neutrala.

Ett uttryck som myntats inom EU for att beskriva
tekniker som kan fordndra det genetiska materialet
hos en organism och som tagits fram eller utvecklats
efter 2001 da direktiv 2001/18/EG om avsiktlig
utsittning av genetiskt modifierade organismer i
miljon antogs.

Kedjor av sammanlénkade nukleotider till exempel
DNA och RNA.

Byggstenarna i nukleinsyrorna DNA och RNA.
Bestar av en kvévebas, en sockermolekyl och en eller
flera fosfatgrupper. Kvavebaserna i DNA 4r adenin
(A), tymin (T), guanin (G) och cytosin (C). RNA har
tymin i stillet for uracil U. Sockret i DNA ar
deoxyribos och i RNA ribos.

En kort DNA- eller RNA- sekvens. Syntetiska
oligonukleotider anvénds ofta inom genteknik for att
binda till komplementéra sekvenser.

En levande varelse med formaga till replikering. En
organism har vanligen ocksa en egen
amnesomsittning, till exempel en véxt, ett djur eller
en bakterie, men dven virus, som saknar egen
amnesomséttning ridknas ibland som organism.

Sjukdomsframkallande organism t.ex. en bakterie,
virus eller svamp.
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Polyploid En organism dér genomet har duplicerats, en eller
flera ganger. En sddan organism har multipla
uppséttningar av varje kromosom, till skillnad frdn en
diploid organism som har en kopia fran vardera
fordldern. Potatis har t.ex. fyra uppséattningar av varje
kromosom, vete har sex och jordgubbe atta.

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

Prokaryot Taxonomisk grupp av encelliga organismer vars cell
saknar cellkérna, till skillnad frn eukaryoterna.
Bakterier och arkéer utgor de tva grupperna
prokaryoter.

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

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

Rekombinant Teknik for att kombinera tva olika DNA-sekvenser.
DNA-teknik Kallas ibland hybrid-DNA-teknik, eller
transgenteknik.

Riktade mutationer ~ Genetiska fordndringar som induceras pa en specifik
plats i en organisms genom med tekniker for
genomredigering, t.ex. CRISPR/Cas9.

RNA Forkortning av ribonukleinsyra (eng. ribonucleic
acid). Den molekyl som bl.a. levererar informationen
som finns i DNA till proteintillverkningen, da kallas
den messenger RNA (mRNA). Det finns dven andra
RNA som har andra olika funktioner t.ex. ribosomalt
RNA, som utgér delar av det enzym som producerar
proteiner, och mikroRNA, som ér ett regulatoriskt
RNA.
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RNA -interferens

Sekvensbestimning
(sekvensering)

Sort

Stamceller

TALEN

T-celler

Terapeutisk gen

Transgen organism

Forklaring

Biologisk mekanism som nedreglerar genuttryck
genom interaktion mellan sma RNA-molekyler och
ett specifikt mRNA. Kan ske naturligt eller anvindas
som molekyldrt verktyg inom forskning eller
behandling.

Vid sekvensbestdmning tar man reda pé vilka
nukleotider som finns i en DNA- eller RNA-molekyl,
eller ett helt genom, och i vilken ordning de sitter. Det
gar ocksa att sekvensbestimma ett protein och ta reda
pé vilka aminosyror som finns i proteinet.

Plantor som ar genetiskt identiska eller nistan
identiska och tydligt avviker fran andra. Efter
forokning behaller en sort sina sérskiljande
egenskaper. Till exempel ér King Edward en
potatissort och Bintje en annan. Regleras 1
Utséddesforordningen 2000:1330. Ansvarig myndighet
for godkdnnande och registrering av en sort &r
Jordbruksverket.

Ospecificerade celler som ger upphov till kroppens
alla specialiserade celler.

Forkortning av Transcription activator-like effector
nuclease. Ar ett enzym som anvénds for
genomredigering.

En typ av vita blodkroppar (immunceller) som ingar i
immunsvaret.

En funktionell gen som anvénds vid genterapi for att
ersitta en muterad gen som orsakar sjukdom.

En genetiskt modifierad organism dér det DNA som
introducerats i organismen modifierats med kommer
frén en annan, icke korsningsbar, art.
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Virusvektor Ett genetiskt modifierat virus som fungerar som
transportdrer av DNA vid t.ex. genterapi in i celler.
Har modifierats genetiskt s att de inte kan foroka sig.
Kallas @ven virala vektorer.

Vixtforadling Forandring av vaxter for att utveckla en ny sort med
for ménniskan gynnsamma egenskaper, for
anviandning inom jordbruk, trddgérd eller skogsbruk.
Motsvarar avel pa djur.

Vixtskyddsmedel Medel som anvinds for att skydda grodor fran
patogener, skadegorande insekter eller for att
bekdmpa ogris. Kallas ibland bekdmpningsmedel.
Herbicider, insekticider och fungicider ar
vaxtskyddsmedel.

Xenotransplantation — Transplantation dver artgréanser.
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