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GMO-lagstiftningen

Vad hdnder pa EU-niva?

Skanes Miljo- och hdlsoskyddsférbund
2015-11-11



All verksamhet som innefattar anvandning av GMO
regleras genom EU-gemensam och nationell
lagstiftning.
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Mikroorganismer

| Kommersiell anvdndning
Laboratorium Fadltforsok



1) Innesluten anvdndning

Vid laboratorium.
Tillstand ges pa nationell niva.

2) Avsiktlig utsdattning av GMO

for varje annat dndamdl d@n att sldppa ut dem pa marknaden

Forsoksverksamhet i miljon.
Tillstand ges pa nationell niva.

3) Att sldppa ut en produkt pa marknaden

Beslut om marknadsgodkdnnande tas av medlemsstaterna gemensamt

En GMO kan godkénnas for:
v' import och bearbetning av levande GMO
v' anvdndning som foder

v' anvdndning som livsmedel
v odling



Exempel pa hur genmodifierade
mikroorganismer anvadnds




Februari 2015

Arla vill gora ost med GMO-tel

Publicerad 2015-02-26 08:34

ANNONS:

Mejerijatten Arla Foods vill bérja tillverka vissa
populdra ostar med I6pe som framstallts med hjalp
av genmodifierade bakterier.

P& marknaden finns redan sadana ostar. Men Krav sager nej till ostar
med konstgjort I16pe, rapporterar P4 Kronoberg.

— Vi menar att det finns for mycket risker och for mycket som ar okant for
att vi ska slappa fram den har typen av produktion, sager Johan Ceije,
forsaljningschef hos Krav, till radiostationen.

Arla vill gora ost med GMO-

e

Arla vill utoka tillverkning av ost
med genmodifierade bakterier
Publicerat torsdag 26 februari kil 05:30

Arla: "Viktigt med konstnadseffektiv produktion’

(1:41 min) -

Foto: Tomas Lindberg/Sveriges Radio.

Arla tillverkar flera av deras populédraste ostar med hjélp av ett
konstgjort I6pe som framstiélls med hjdlp av genmodifierade bakterier.
En teknik som miljororelsen séger nej till. Och nu vill Arla ocksa utéka
detta till flera av sina ostar.

~ DELA

Manga av vara vanligaste ostar pa frukostbordet gérs med hjalp av modern genteknik
Nu vill Arla utoka den tillverkningen.

— Men den har tillverkningen &r viktig for att vi ska fa en kostnadseffektiv ostproduktion,
sager Magnus Larsson pa Arla Foods.

Med hjalp av modern GMO- teknik och genmodifierande har man lyckats framstalla ett

knik

erijatten Arla Foods vill borja tillverka vissa populdra ostar med I6pe som
stillts med hjélp av genmodifierade bakterier. Pa marknaden finns redan sadana
ar. Men Krav sager nej till ostar med konstgjort I16pe, rapporterar P4 Kronoberg.
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menar att det finns for mycket risker och f6r mycket som r okint
tt vi ska slippa fram den hir typen av produktion, siger Johan Ceije,
iljningschef hos Krav, till radiostationen.

modern GMO-teknik gar det att framstalla konstgjort 15pe. Men i

rmet som anvands i osttillverkningen finns inga GMO-rester, enligt
mus Larsson pa Arla Foods. Syftet med tekniken ér att fa en mer
nadseffektiv ostproduktion.
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ett extrakt i idisslares |opmage
innehdller enzymet kymosin som anvdnds vid

osttillverkning (enzym=en typ av protein).

v

produceras fran kalvmagar




Principen for genteknisk framstdllning i bakterier

Bakterie
v Kromosom
v' Plasmider - cirkuldart DNA

v' Genen for kymosin isolerades pa 1980-
talet

v' Bakterier modifierades med genen och
producerade kymosin

v' Godkdndes férsta gangen i USA 1990

Gen for det protein
som ska produceras
sdatts in i plasmider

Bakterierna producerar det
onskade proteinet i stora
mdngder
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Traditionell produktion

Insulin - bukspottkérteln fran grisar och kor
Tillvixthormon - avlidna ménniskors hypofys

Koaguleringsfaktorer for blodarsjuka - blodplasma

Den forsta godkdnda produkten som framstdllts med hjdlp av
GMO var insulin - godkdndes i USA 1982,

Aven tillvaxthormon och blodkoaguleringsfaktor framstidlls
idag med hjdlp av GMO.
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Elelyso - ldkemedel fér behandling av Gauchers sjukdom.
Produceras av morotsceller som modifierats med en human
gen for det enzym som patienterna saknar.

Gauchers sjukdom
Brist pd ett enzym. Leder till att olika organ, framst
mjdlten och levern, forstoras och skadas.




Produktion av protein i genmodifierat korn
(Orf Genetics, Island)

BIOEFFECT

EGF SERUM
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Genmodifierade djur
Ett av de allra viktigaste verktygen inom medicinsk forskning.

I USA har sjdlvlysande akvariefiskar salts sedan 2003 - GloFISH.

Annu inga livsmedel fran genmodifierade djur.



Livsmedel, foder och
kommersiell odling
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Forordning (EG) No 1829/2003 om genetiskt
modifierade livsmedel och foder

v Import och bearbetning av levande GMO
v' Anvdndning av livsmedel och/eller foder som

bestar av, innehaller eller framstdllts fran
GMO

v Odling
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Forordning 1830/2003 om sparbarhet och madrkning
av GMO

v' Spdrbarhetskravet innebdr att en GMO ska
kunna sparas vid utsldppandet pa marknaden i alla
stadier av hela produktions- och
distributionskedjan.

v" Obligatorisk madrkning av produkter som bestar av,
innehaller eller framstallts fran GMO.

v Inkluderar produkter som inte innehdller nagra
detekterbara nivaer av DNA/protein som olja
och socker.
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Undantag fran madrkningsreglerna
Spar av godkdand GMO upp till 0,9 procent om
ndrvaron dr oavsiktlig eller tekniskt oundviklig.

Fram till 2011 gdllde nolltolerans mot inblandning
av GMO som inte godkdnts inom EU.
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Ar 2009 skeppades 100 000-tals ton sojabéna
tillbaka till exportlandet da man funnit spar av
genmodifierad majs som inte var godkdnd inom EU i
lasten.

EU ar i dagsldget beroende av import av sojabadna till
foderindustrin.

Dessa incidenser blev mycket kostsamma for EU.
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2011 infordes en ny forordning ddr den tekniska
nollnivan sattes till 0,1 procent

0,1 % av icke-godkdnd GMO i foder ftillats om:

v' den dr godkdnd i tredje land

v' godkdnnandeférfarandet har pagatt i 3 manader

v' det finns en validerad detektionsmetod

v' den europeiska myndigheten faor
livsmedelssdkerhet (EFSA) anser att det inte
finns nagon risk for hdlsa och miljo

For livsmedel gdller fortfarande nolltolerans.
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Produkter som inte behover markas

Tekniska produkter som inte innehaller levande GMO,
till exempel bomullstyg och sedlar.

(2014 var 68 procent av den bomull som odlades genmodifierad).

Smakdmnen, vitaminer, enzymer etc. framstdllda av
genetiskt modifierade mikroorganismer.

Mjolk, kott och dgg som kommer fran djur som har
utfodrats med genetiskt modifierat foder
(djuren @r inte GMO).



Gentekniknéimnden

Citygross-kampanj 2010

Konsumentombudsmannen forb jod
Bergendahl Food AB att vid
marknadsforing av fldskkott
anvdnda uttrycket “Garanterat
GMO-fritt" och liknande
framstdllningar som ger
konsumenter intryck av att det

i andra livsmedelsbutiker
forekommer flaskkott som bar
spar av GMO.

“Vi HAR VALY
FLASKNOTT.
HAR DU2”



Pollen i honung
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Majsen MON 810 ar godkdnd for odling och for
anvdndning som livsmedel och foder inom EU.

2005 stdmde en amatorbiodlare delstaten Bayern efter att
ha funnit spar av pollen fran MON 810 i sin honung.

Den tyska domstolen bad EU-domstolen om rad.

EU-domstolens slutsats (2011) var att adven om MON 810 ar
godkdnd for olika andamal sa dr pollenet inte
marknadsgodkant.
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Hur kan en groda vara godkdnd men inte dess pollen?

I livsmedelsgodkédnnandet star:

Foods and food ingredients produced from
MONB810 (including food additives)

maize flour, maize gluten, maize semoling,
maize starch, maize glucose and maize oil.

Pollen star inte med, alltsa dr det inte godkant.

Foretaget skickade in en ans6kan om marknadsgodkdnnande
som bara gdllde pollen. Pollenet godkdndes 2013.
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EU-domstolens domslut fick konsekvenser pa en rad
omraden

Import av honung och troligtvis dven andra produkter

-> konsekvenser for fattiga kvinnor pa landsbygden
enligt Argentina

Biodlare i Europa

Svarigheter att bedriva faltforssk med
genmodifierade grodor -> nodvdndning for att fa ett
marknadsgodkdnnande
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EU-domstolen menade ocksa att pollen ar en
ingrediens i honung.

Om pollen ar en ingrediens sa maste all honung markas
sa att det framgar att produkten innehaller honung
OCH pollen.

For att undvika detta gjordes dndringar i
honungsdirektivet.

Pollen dr nu definierat som en naturlig komponent
av honung och inte en ingrediens.



Beslutsprocess enligt livsmedels- och foderférordningen

Ansdkan skickas till en nationell behérig myndighet (av formella skal)

| |

Europeiska myndigheten for livsmedels- For ansokningar som omfattar levande GMO

sdkerhet (EFSA) Samrdd med behériga EFSA kan be en
\l’ myndigheter enligt direktiv | | medlemsstat géra en miljo-
2001/18/EG riskbedomning

Samrdd med behériga myndigheter

|

EFSA bedomer ansokan och skriver ett utlatande

Kommissionen

. : . \Q
™ | s P
gk ice | beslut
Medlemsstaterna réstar i PAFF & £o¢ \©
o>
icglei?icer'ad \_\,(-\Cd(’é“\
najoriet > \oeﬁ\“x PAFF= Stdndiga kommittén for vdxter,
Ompraovningskommittén 0 djur, livsmedel och foder

Kvalificerad majoritet = minst 55 % av medlemsstaterna och
minst 65 % av EU:s befolkning
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Skyddsklausul/nédfallsatgdrder

v’ Enligt lagstiftningen far en medlemsstat tillfdlligt
begrdnsa eller forbjuda anvdndning och/eller forsdljning av
en produkt som bestar av eller innehaller GMO.

v Medlemstaten maste da ha vilgrundade skdl for att anta
att produkten utgor en risk for hdlsan eller for miljon.

v' Flera medlemstater har férbjudit odling av en viss GM-groda
utan att kunna visa pa att den utgor en risk for hdlsa eller
mil jo.
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Sedan forordningen tradde i kraft 2003 har en
kvalificerad majoritet av medlemsstaterna aldrig
varit varken for eller emot ett forslag till beslut.

Det har blivit en norm att lamna tillbaka darendet till
kommissionen for beslut.



\ Vo7 A VW

Gentekniknéimnden

eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee gy Advisory Board

Ny lagstiftning

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV (EU) 2015/412 av den

11 mars 2015 om dndring av direktiv 2001/18/EG vad gdller medlemsstaternas
mdjlighet att begrdnsa eller férbjuda odling av genetiskt modifierade
organismer inom sina territorier

Trddde i kraft den 2 april 2015
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Det nya direktivet

1) En medlemsstat far under godkdnnandeprocessen
krdva att hela eller delar av medlemsstatens
territorium undantas odling.

2) En medlemsstat far anta bestdmmelser som
begrdnsar eller forbjuder odling aven GM-groda
eller grupp av GM-grodor nar den har godkadnts.



De nationella bestammelser ska vara:

v | overensstdammelse med unionsrdatten
v motiverade

v' proportionella

v icke-diskriminerande

v och grundas pa tvingande skdl

Tvingande skadl kan vara:

v miljo- och jordbrukspolitiska mal

v’ fysisk planering

v markanvdndning

v’ socioekonomiska effekter,

v"undvikande av forekomst av GMO i andra produkter
v'allmadn ordning



Overgdangsbestdmmelser

Gdller den insektsresistenta majs som dr godkdnd for odling
och for ett antal ansokningar om marknadsgodkdnnande
for odling som legat ldange i vdntan pa beslut.

Medlemsstaterna hade till och med den 3 oktober pa sig
att krdva att det geografisk omradet anpassas sa att
ansokan inte omfattade hela eller delar av medlemsstatens
territorium.

19 av medlemstaterna anvdnde sig av den mgjligheten.

I Sverige har en utredning tillsatts som ska analysera och
lamna forslag till hur det nya direktivet kan genomforas.

Direktivet ar frivillig for medlemsstaterna att genomfora.
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Den 22 april presenterade EU-kommissionen ett nytt
lagstiftningsforslag.

Enligt forslaget ska medlemsstaterna fa anta bestammelser
som begrdnsar eller forbjuder anvdndningen av livsmedel
och foder som bestar av, innehdller eller framstidllts fran
genetiskt modifierade organismer och som godkants enligt
livsmedels- och foderfdorordningen.

Den 28 oktober avslog EU-parlamentet forslaget med 577
roster mot 75 och 28 nedlagda réster.
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GMO celler inte GMO?




Nya tekniker och lagstiftningen

Lagstiftningen dr teknikbaserad - den teknik man anvant
avgor om en produkt ska regleras eller inte.

De delar i lagstiftningen som beskriver en GMO dr cver
25 ar gamla.

Det har skett en mycket snabb utveckling under denna
period.

Det dr i dagsldget oklart om vissa tekniker leder till en GMO
som ska regleras eller inte.

Atta tekniker har diskuterats inom EU sedan 2007.
Nagot beslut har dnnu inte tagits.

Under tiden utvecklas ytterligare nya tekniker.
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I de GMO som hittills marknadsgodkdnts
har en ny DNA-sekvens integrerats i viaxtens
arvsmassa -> ny egenskap.

Ndr det gdller flera av de nya teknikerna
integreras inte nagon ny DNA-sekvens i
vaxtens arvsmassa -> hy egenskap.



Klassisk GMO - de som finns pd marknaden

En DNA-sekvens 6verfors till en
cell och integreras i arvsmassan.

Cellkdrna med

kromo§omer

DNA

\

Vaxtcell



GMO pa molekyldr niva

DNA i en organism (miljarder baspar, A-T, G-C)
e . AAAATTGGCCTTTCGCGEGTATTCCTTC...

e TTT TAACCGGAAAGCGCCATAAGGAAG......

DNA tillfors GTCCCCGTTAA
(1000-tal) CAGGGCAATTT

|

.AAAATTGGCCGTCCCCGTTAATTTCGCGEGTATTCCTTC..
~TTTTAACCGGCAGGGCAATTTAAAGCGCCATAAGGAAG..

Hybridnukleinsyra/rekombinant DNA
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Fran den genetiskt modifierade cellen utvecklas en
planta ddr alla celler bdr pa den tillforda DNA-
sekvensen. Vixten har fatt en ny egenskap.




Kromosomer

Konventionell forddling
Kemukalol.er./s‘rralnmgo skapcir
slumpmdssiga mutationer Gver
hela arvsmassan.

Nya tekniker

Skapar en mutation p& en

forutbestamd plats i arvsmasscm
Involverar oftast nagon form av
nukleinsyra under processen

Inget nytt DNA i den fdrdiga
plantan.



Exempel pa projekt vid Lunds universitet

Havre behandlas med ett mutagent dmne.

EMS=etanmetylsulfonat

Skapar slumpmdssiga mutationer i havrens arvsmassa.
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Mutantpopulation av havre
> 10 miljarder mutationer i populationen



Manga olika mutanter
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Havre med:

4 hé)'gr'e hGH'er' bZTGQIUan (kolesterolsdnkande)
v' hogre proteinhalt

v motstandskraft mot en svampsjukdom
v’ battre kvdveupptag

GMO enligt lagstiftningen, men undantas.



Klassisk GMO

Klassisk mutations-
fordadling

Nya tekniker

DNA-sekvens integreras
| arvsmassan

Slumpmdssiga mutationer
(genférdandringar)

Regleras

I arvsmassan.
(stralning/kemikalier )

Riktade mutationer
CRISPR/Cas9, TALEN,
ODM etc.

Regleras inte

Regleras?
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En raps framtagen med en av dessa tekniker dar
marknadsgodkdnd i USA och Kanada ddr den odlas.

Ddr anses tekniken inte leda till en GMO.

Rapsen gar inte via analys att sdrskilja fran raps som
tagits fram med konventionella forddlingsmetoder
eller naturligt forekommande varianter av viaxten.

En validerad detektionsmetoder dr ett krav for att
fa ett marknadsgodkdnnande enligt lagstifthingen



Genteknikndmnden

“Ndmnden konstaterar att processen som leder fram till ett
beslut om en genetiskt modifierad produkt ska godkdnnas
eller inte dar lang och kostnadskrdvande.”

"Rdttssdkerhet forutsdtter att den gdllande lagstiftningen
tillimpas pa ett forutsdgbart sdtt. Sa dr inte fallet med den
nuvarande GMO-lagstiftningen.”

"Gransdragningarna mellan de tekniker som omfattas av
lagstiftningen och de som faller utanfor kommer att vara
problematisk sa ldnge lagstiftningen dr teknikbaserad. "

“Ndmnden forordar darfor en lagstiftning som utgar fran
produktens sdkerhet for mdnniskors och djurs hdlsa och for
miljon oberoende av vilken teknik som anvdnts."



Den fotosyntetiserande havssnigeln- Elysia chiorotica

"Stjdl" kloroplaster fran de alger den dter. Har ocksa
“stulit” en gen fran algen och gjort den som en del av sin
egen arvsmassa.



CrossMark
& click for updates

The genome of cultivated sweet potato contains
Agrobacterium T-DNAs with expressed genes: An
example of a naturally transgenic food crop

Tina Kyndt*", Dora Quispe®®', Hong Zhai‘, Robert Jarret®, Marc Ghislain®, Qingchang Liu‘, Godelieve Gheysen?,
and Jan F. Kreuze®?

aDepartment of Molecular Biotechnology, Ghent University, 9000 Ghent, Belgium; PInternational Potato Center, Lima 12, Peru; “Beijing Key Laboratory of
Crop Genetic Improvement/Laboratory of Crop Heterosis and Utilization, Ministry of Education, China Agricultural University, Beijing, China, 100193;
and 9Plant Genetic Resources Unit, US Department of Agriculture, Agricultural Research Service, Griffin, GA 30223

gene W. Nester, University of Washington, Seattle, WA, and approved March 16, 2015 (received for review October 13, 2014)

PNAS

Den odlade sétpotatisens arvsmassa innehaller tva
stora DNA-fragment fran en bakterie.

Sammanlagt minst nio aktiva bakteriegener.

En eller flera av dessa gener kan ha bidragit
till egenskaper som gjorde att mdnniskan valde
att odla just dessa.
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Genteknikndmndens webbplatser



http://www.genteknik.se/
http://www.genteknik.nu/

