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Sammanfattning

Némnden vialkomnar forslagets overgripande intentioner att tydliggéra och
forenkla regleringen kring anviandning av genetiskt modifierade organismer
(GMO).

Genteknikndmnden ar dock tveksam till de forslag till undantag 1 ATMP-
forordningen fran miljoriskbedomning 1 enlighet med 2001/18/EG for
lakemedel baserade pd GMO, d4 nimnden anser dem alltfor 1dngtgaende
och oprecisa.

Néamnden anser att forslagen till dndringar i forordningen for
veterindrmedicinska ladkemedel kan fortydligas, och betonar att det &r
fortsatt visentligt att en adekvat miljoriskbedomning av GMO-ldkemedel
gors.

Genteknikndmnden instimmer i premissen att den potentiella fara en
(mikro-)organism kan innebdra for hilsa och milj6 relaterar till de genetiska
fordndringar som gjorts, oavsett vilken teknik som anvénts for att
introducera dessa. En riskbeddmning bor dérfor baseras pa de egenskaper
produkten har. Genteknikndmnden instimmer darfor 1 forslaget att dndra
direktiv 2001/18/EG och introducera en mojlighet till en forenklad
medgivandeprocess for vissa vil specificerade genetiskt modifierade
mikroorganismer (GMM) med dokumenterad l4gre risk.
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Sammanfattningsvis anser Genteknikndmnden att en konsekvensanalys av
forslaget, atminstone i de aspekter som ndmnden pekar pé i det hiar
yttrandet, behdvs.

Gentekniknamndens synpunkter

Genteknikndmnden har i uppdrag att tillse en siker och etisk anvindning av
genteknik. Namnden ger darfor synpunkter, utifrén sitt uppdrag, pa de delar
av forslaget som omfattar anvdndning av genteknik samt dndringar som
berdr anvédndningen av GMO.

Kapitel VI, Bioskydd och férebyggande av missbruk av
bioteknik

Genteknikndmnden stodjer intentionen med en mer sammanhéllen ansats for
biosédkerhet och bioskydd inom unionen, med sarskilt fokus pé vissa
bioteknikprodukter och utrustning som har storst risk for missbruk och dér
konsekvenserna ocksé ar storst. Ndmnden instimmer i att det ar rimligt att
viss DNA-sekvens och DNA-syntes-utrustning sirskilt bevakas, liksom
vissa verktyg (till exempel Al) eller forskning dér risk finns for dual-use.

Kapitel IX, &ndringar i forordning (EG) 1394/2007
(ldkemedel fér avancerad terapi)

Genteknikndmnden instimmer i att undantag fran kravet pa
miljoriskbeddmning 1 enlighet med direktiv 2001/18/EG vid kliniska
provningar kan ges for vissa provningsldkemedel som innehaller GMO, i
syfte att forenkla ansdkningarna och stimulera utveckling av nya
behandlingar.

Nimnden anser dock att de fyra kategorierna av GMO listade (a-d) 1 Artikel
4a definieras for brett och for tvetydigt 1 forslaget, och anser darfor inte att
intentionen att tillse sédkerhet for manniska och miljo uppfylls om undantag
fran miljoriskbeddmning ges pa dessa grunder.

Genteknikndmnden har tagit del av, och instimmer 1 huvudsak med, det
yttrande som De Commissie Genetische Modificatie (COGEM) i
Nederldnderna har tagit fram och hanvisar till detta for en mer detaljerad
beskrivning av de risker som kan foreligga.

Advice Categories of genetically modified organisms exempted from an

environmental risk assessment in the Biotech Act I (cogem.net)

Under varje kategori (a-d 1 Artikel 4a) foljer en kort motivering till
Genteknikndmndens stéllningstagande.


https://cogem.net/en/publication/advice-categories-of-genetically-modified-organisms-exempted-from-an-environmental-risk-assessment-in-the-biotech-act-i-2/
https://cogem.net/en/publication/advice-categories-of-genetically-modified-organisms-exempted-from-an-environmental-risk-assessment-in-the-biotech-act-i-2/
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(a) icke-livskraftig eller replikationsdefekt viral vektor som anvénds
for att leverera en genetisk sekvens av humant ursprung, och dér
vektorn inte bar pa en antimikrobiell resistensgen
Genteknikndmnden ifragasdtter att en replikationsdefekt virusvektor alltid
innebdr en negligerbar risk for ménniskors och djurs hilsa och miljon.
Kategori (a) rymmer savil vélbeprévade virusvektorer som helt oprovade
virusvektorer med okdnda riskprofiler.

En virusvektors oformaga att sprida sig och orsaka sjukdom é&r viktig for en
kliniskt sédker anvandning. Det dstadkoms med genetisk modifiering oftast
genom att de gener som viruset behdver for att replikera (kopiera sitt DNA
eller RNA) helt eller delvis avldgsnats (replication decicient). Alternativt att
de gener som viruset behover for att sétta samman nya viruspartiklar helt
eller delvis avldgsnas (replication incompetent), men formagan att replikera
kan d4 finnas kvar. Aven om risken kan anses vara l1ag s& kan bada dessa
egenskaper 4terstillas till exempel genom rekombination under
tillverkningsprocessen eller med ett vildtypsvirus i den genetiskt
modifierade cellen. Genteknikndmnden anser darfor inte att en
replikationsdefekt virusvektor alltid innebér en forsumbar risk.

Genteknikndmnden foreslar i stillet undantag for vélbeprovade
virusvektorer. Till dessa hor exempelvis adenoassocierade virus (AAV) som
ar dokumenterat séker for manniskors hélsa och miljon.

Genteknikndmnden fOreslar att ett register uppréttats 6ver dokumenterat
sakra virusvektorer som kan undantas kravet pd miljoriskbedomning i
enlighet med direktiv 2001/18/EG. Ett sddant register bor utformas och
kontinuerligt uppdateras av en expertgrupp, likt den lista Gver
mikroorganismer som av en expertgrupp vid European Food Safety
Authority (EFSA) tatt ”Status of Qualified Presumption of Safety”.

(b) genetiskt modifierade somatiska celler som inte kan utséndra
eller producera smittdémnen till féljd av den genetiska modifieringen
Genteknikndmnden héller med om att genetiskt modifierade somatiska
celler i sig inte kan anses utgora nagon risk for miljon givet att de inte
forvintas overleva utanfor kroppen eller finns under vil kalibrerade
miljobetingelser i laboratoriemiljo.

Forlaget att undanta genetisk modifierade somatiska celler frain GMO-
lagstiftningen omfattar dock inte bara anvéndning utan dven tillverkning och
import. Eftersom virusvektorer ofta anvénds for att modifiera celler kan
samma risker kan foreligga vid tillverkningen av de genetiskt modifierade
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somatiska cellerna som de som beskrivs i motiveringen under kategori (a)
om replikationsdefekta virusvektorer.

(c) genetiskt modifierade bakterier som inte bar pa en antimikrobiell
resistensgen

Genteknikndmnden anser att erfarenheterna av provningsldkemedel som
innehaller eller bestar av genetiskt modifierade bakterier ar for begrinsad
for att motivera ett generellt undantag for genetisk modifierade bakterier
som inte bar pa en antimikrobiell resistensgen.

Bakterier d4r en mycket stor organismgrupp med ett brett spektrum av
egenskaper. Mojligheten till omfattande genetisk modifiering av bakterier ar
ocksa stor. Egenskaper som ger bakterier en hog riskprofil handlar inte
enbart om antibiotikaresistens utan kan vara 6kad virulens, dndrad vérd-
preferens eller produktion av toxiner.

Liksom for de replikationsdefekta virusvektorer som beskrivs 1 kategori (a)
anser Genteknikndmnden att undantag kan ges for specifika arter eller
stammar av bakterier som inte har, eller har fatt, egenskaper som ger
anledning till oro.

(d) genetiskt material som &ndrats med hjélp av
genomredigeringstekniker (ex vivo eller in vivo), forutsatt att det i
allménhet har férsumbar negativ paverkan pa méanniskors hélsa och
miljén.

Genteknikndmnden anser att kategorin dr otydligt definierad, och att det
dessutom &r oklart pé vilka premisser antagandet av en i allmanhet
forsumbar negativ paverkan pa ménniskors hélsa och milj6 ska goras om
ingen miljoriskbedomning gjorts.

Kapitel IX, @ndringar i férordning (EU) 2019/6,
veterindrmedicinska ldkemedelsférordningen
Genteknikndmnden anser att det ar viktigt att underldtta for framtagande av
veterindrldkemedel och instdmmer dérfor 1 att det ar véisentligt att tydliggdra
och forenkla reglerna kring GMO-ldkemedel {for djur for att undvika
parallella processer. Ndimnden anser dock att forslaget kan fortydligas vad
giller ansvarsfordelning och miljériskbeddmning inom ramen for 2019/6 {6r
att otydligheter i regleringen inte ska utgora ett hinder for de som vill
utveckla veterinirmedicinska produkter. Aven fortsittningsvis bor en
adekvat miljoriskbeddmning for veterinirmedicinska produkter som
innehaller eller bestar av GMO 1 enlighet med direktiv 2001/18/EG goras.



X\ /X
\ Vo7 A VW
Gentekniknamnden

The Swedish Gene Technology Advisory Board

Sida
5(6)

Néamnden instimmer i att det ar vdsentligt att tydliggora att djuret eller
produkter fran det inte ska regleras som GMO om det fatt behandling med
veterindrmedicinska produkter som innehéller eller bestar av GMO som
endast paverkar somatiska celler.

Andringar i direktiv 2001/18/EG, utséttningsdirektivet
Genteknikndmnden tillstyrker forslaget att &ndra direktiv 2001/18/EG och
introducera en mojlighet till en forenklad medgivandeprocess for vissa
GMM med dokumenterad ldgre risk infér marknadsintroduktion i produkter
andra &n i livsmedel och foder.

Genteknikndmnden instimmer i premissen att den potentiella fara en
mikroorganism kan innebéra for hilsa och miljo relaterar till de genetiska
fordndringar som gjorts, oavsett teknik som anvénts for att introducera
dessa. For mikroorganismer géller dven att risken relaterar till typen av
organism (art eller stam av bakterie, virus, svamp etc.). En riskbeddmning
bor dérfor baseras pa de egenskaper produkten har. Genteknikndmnden har
under l4ng tid forordat en mer produktbaserad reglering och de foreslagna
fordndringarna 1 direktiv 2001/18/EG ér steg 1 den riktningen.

Artikel 24c:

Genteknikndmnden instimmer 1 forslaget och resonemanget bakom (punkt
9) att ett medgivande att slappa ut GMM péa marknaden ska kunna gélla for
obegrénsad tid, snarare &n de maximala tio &r som nu géller, under
forutséttning att 16pande kontrollmekanismer finns pa plats.

Artikel 24d:

Genteknikndmnden instimmer 1 forslaget att kravet pd detektion kan
anpassas 1 de fall det inte 4r mdjligt att ta fram en robust metod for
detektion, identifiering och kvantifiering. Det hér géller sdrskilt for
mikroorganismer som modifierats med nya genomiska tekniker, vilka kan
ge upphov till mutationer som ocksa skulle ha kunnat uppkommit spontant
eller genom till exempel kemisk mutagenes, och dér detektions- och
kvantifieringsmetoder dr svara, om inte omdjliga, att ta fram.

Artikel 24e:

Genteknikndmnden instimmer 1 forslaget att inféra en anpassad
riskbedomning utifran mikroorganismens egenskaper specifikt for sddana
GMM som uppfyller kraven pa att vara lag-risk-GMM. Kravet pa att
mikroorganismen ska ha ”Status of Qualified Presumption of Safety”



"\",u‘\‘ ” Sida

Gentekniknimnden 6(6)

The Swedish Gene Technology Advisory Board

sakerstdller att en expertgrupp granskat, godkant och kontinuerligt
uppdaterat vilka mikroorganismer som kan komma 1 fraga.

Artikel 24f:
Némnden instimmer i foreslaget att kravet pa dvervakning kan anpassas i
forhallande till resultaten av riskbeddmningen for lag-risk-GMM.

Beslut om yttrandet fattades per capsulam 2026-03-12.

Céline Holmberg, ordforande vid sammantrédet

Annelie Carlsbecker och Mia Olsson, foredragande i drendet.
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