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Remiss - Europeiska kommissionens forslag pa
forordning och direktiv om bioteknik - halsa

Arbetsmiljoverkets synpunkter och stallningstaganden

Arbetsmiljoverket viljer att fokusera pa de centrala delarna av férslagen som vi
ser kan ge upphov till tolkningssvarigheter och krockar i EU-lagstiftningen
inom den del av genteknikomradet som har beroring med vart tillsynsomrade
innesluten anvandning av genetiskt modifierade mikroorganismer (GMM).
Andra myndigheter som berors av forslagen har ocksa fatt remissen. Darfor har
vi valt att enbart lamna synpunkter gillande de delar som kan paverka
innesluten anvandning av GMM.

Angdende Biotech act som helhet

Arbetsmiljoverket tillstyrker ambitionen att forenkla existerande EU-regler och
underlitta for nédringslivet savil som for myndigheter och andra aktorer inom
bioteknikforskning och -utveckling genom ett ramverk som preciseras i en ny
EU-férordning och dndringar i ndgra befintliga EU-férordningar.

Angdende forslag till andringar av direktiv

Arbetsmiljoverket tillstyrker foljande delar av forslaget till andringar av
direktivet 2001/18/EG.
e Cellkulturer undantas fran definitionen av mikroorganism och GMM,
trots att det skiljer sig fran direktivet 2009/41/EG.
e Mojligheten att undanta sddana GMM som kan anses sdkra for
manniskors hélsa och miljon fran kravet pa évervakningsplan.

Arbetsmiljoverket avstyrker foljande delar av forslaget till andringar av
direktivet 2001/18/EG.

e Introduktion av begreppet “low-risk GMM” utan harmonisering med
definitionerna i Artikel 4.3, direktivet 2009/41/EG om innesluten
anvandning av genetiskt modifierade mikroorganismer (GMM).

e Endast ge mgjlighet till framtagande av ytterligare kriterier och ”Status
of Qualified Presumption of Safety” for “low-risk GMM?”, sdrskilt om
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det inte sker f6r harmonisering med eller fértydligande av skillnaderna
mot Bilaga II Del B och Del C, direktivet 2009/41/EG, i stéllet for att
krava det.

e Avsaknad av mojlighet till tidsbegréansade tillstand.

e Avsaknad av mirkning géllande avsett anvandningsomrdde.

Angdende forslag till EU-forordning och dndringar i befintliga EU-
forordningar

Arbetsmiljoverket tillstyrker i stort foljande i forslaget till EU-férordning.

e Al som stod for bioteknikutveckling.

e Forenkling av befintligt regelverk, ndr det inte riskerar att skapa oklara
gransdragningar gentemot direktivet 2009/41/EG om innesluten
anvandning av genetiskt modifierade mikroorganismer (GMM).

e Ny rddgivande expertgrupp om ”“Foresight on emerging health
innovation” om det innebér att de har rétt att avgora vilka projekt som
far ingd regulatoriska sandlador.

Arbetsmiljoverket avstyrker foljande delar av forslaget till EU-férordning.

e Risken att skapa oklara gransdragningar, till exempel avgransning
genom begreppet “health biotechnology” eller otydligheter géllande
gransdragningen gentemot direktivet 2009/41/EG.

e Ny radgivande expertgrupp om bioskydd (Advisory Group on
Biosecurity) som saknar biosdkerhetsdimensionen.

Motivering

Skilen for Arbetsmiljoverkets stdllningstaganden

Forskning och utveckling inom bioteknikomradet har tagit stora sprang de
senaste dren. Det dr viktigt att Sverige och EU kan ge ritt forutsattningar for de
foretag och den forskning som finns inom omradet.

Det dr ddarmed rimligt att forsoka forenkla och férdandra de regler om avsiktlig
utsdttning av genetiskt modifierade organismer (GMO) inklusive genetiskt
modifierade mikroorganismer (GMM) som har funnits sedan 1990, i synnerhet
som de har reviderats och kompletterats med forordningar inom olika
anvandningsomraden genom &ren.

Syftet att forenkla processer for att godkdnna olika bioteknikprodukter och
kunna vidareutveckla dem &r bra, eftersom fler och fler EU-férordningar har
tillkommit 6ver tid. Utformningen som foreslds riskerar dock att skapa nya
tolknings- och gransdragningssvarigheter. Forslagen dr dock mycket
omfattande och kommer att fa konsekvenser dven for de regler som géller enligt
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direktivet 2009/41/EG om innesluten anvandning av genetiskt modifierade
mikroorganismer (GMM). Vi kan inte utldsa ur underlaget om det &r avsikten
eller inte, och vi har inte heller fatt ndgon tydlig fragestallning i remissen.

Forslaget att infora begreppet "low-risk GMM” dr inte harmoniserat
med inneslutningsdirektivet 2009/41/EG och det dr oklart om kriterier
tas fram

Begreppet “low-risk GMM” foreslas inforas utan att det varken preciseras eller
harmoniseras med definitionerna i Artikel 4.3 i direktivet 2009/41/EG, eller
med kriterierna i Bilaga II Del B i samma direktiv. Kriterierna i Del B ska avgora
om en GMM kan foras in i listan i Bilaga II Del C. Sddana GMM som &r p4 listan
i Del C ska undantas fran bestimmelserna i direktivet. De kriterier som stills
upp i forslaget &r valdigt vaga och det framgar inte vad “low-risk GMM” skulle
motsvara enligt direktivet 2009/41/EG:

e Motsvarar “low-risk GMM” sddana GMM som ingar i anvandningar
med "low risk” enligt definitionen for ”Class 2” i Artikel 4.3? I s4 fall
kommer dven sddana mikroorganismer som kan ge upphov till sjukdom
att omfattas, till exempel magsjukevirus eller halsflussbakterier.

e Motsvarar “low-risk GMM” sddana GMM som ingar i anvandningar
med “no or neglible risk” enligt definitionen f6r “Class 1” i Artikel 4.3? I
sa fall bor begreppet dndras till “neglible-risk GMM”.

Om "neglible risk” motsvarar "low-risk GMM” i forslaget, sa &dr det rimligt att
sa langt det ar mojligt ocksd harmonisera kriterierna utifran Bilaga II Del B med
kriterier for GMM som anses vara sa sdkra for manniskors hilsa och miljon att
de kan undantas fran kraven i direktivet 2009/41/EG. Utan fler kriterier och
utan att fortydliga “low-risk GMM” riskerar det att bli godtyckligt och otydligt
for den som ska, eller inte behover, anméla sin inneslutna anvandning av GMM
till Arbetsmiljoverket (eller motsvarande nationell behorig myndighet).

Vi stéller oss ocksa fragande till vem som ska gora bedomningen om en GMM
ar eller inte ar "low-risk GMM”. Ar det foretaget som vill f produkten
godkdnd, en nationell behorig myndighet, en EU-myndighet, en sérskild EU-
expertgrupp?

Dérfor behover kriterierna fortydligas och tas fram. Det &r inte tillrackligt med
bara en mojlighet att ta fram dem.
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Omfattning av ett godkdnnande enligt direktivet - grinsdragningar

I praktiken sker normalt bdde sjdlva produktionen (odling) av och utvecklingen
(laboratorier, pilotforsok, djurforsok) av GMM oavsett den dr godkand eller ej, i
sddana verksamheter som omfattas av direktivet 2009/41/EG. Det ar otydligt i
forslaget vad ett godkannande kan och far medfora.

e Ska ett godkdnnande for avsiktlig utsédttning enligt forslaget ocksa
medfora ett godkdnnande att producera och utveckla, utan att behtva
folja bestammelserna i direktivet 2009/41/EG?

e Hur manga eller hur stora forandringar ska man i sa fall kunna goéra vid
produktutvecklingen inom ramen fér godkdnnandet, dvs. nér blir det
nagot nytt?

e Medfor ett godkdnnande for avsiktlig utsattning enligt forslaget ocksa
att dessa GMM fors in i listan i Bilaga II Del C i direktivet 2009/41/EG?

Om inte bestimmelserna fortydligas om vad som kan och far omfattas, behover
det finnas en mérkning pad/i anslutning till produkter med GMM som é&r
godkénda enligt forslaget. Av markningen behover det framga for den enskilda
konsumenten om produkten med GMM far eller inte far anvdndas inneslutet
utan att direktivet 2009/41/EG behover foljas och i vilken omfattning.

I forslaget saknas det mojlighet att tidsbegrédnsa ett godkédnnande av produkter
med GMM. En lang godkdnnandeprocedur och snabb utveckling kan medfora
att en produkt redan dr vidareutvecklad nar ett godkdnnande medges.

Dérfor dr det skaligt att ett sddant godkdnnande dels omfattar GMM som far
variera genetiskt inom vissa granser, dels att godkédnnandet géller en ldngre tid.

Samtidigt dr utvecklingen snabb och det kan vara lampligt att den myndighet
som ska godkédnna produkten ocksé far mojlighet att begransa tiden for
godkdnnandet, for att hindra alltfor stor genetisk variation jamfort med den
ursprungliga ansokan. Det skulle gé att kombinera med en férenklad process
for en fornyelse av godkdnnandet, ddr bara genomfoérda och planerade
andringar behover granskas.

Dessa omstandigheter &r centrala da de riskerar att ge upphov till nya
gransdragningsproblem for bade foretagen och behériga myndigheter. 1
praktiken dr det kanske inte ndgot problem for foretaget att notifiera (anmala)
sin produktionsanldggning och vidareutveckling till myndigheten, men det &r
anda lampligt om det dr tydligt vad som géller. Vi konstaterar for ovrigt att det
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dnnu inte finns ndgra GMM pa listan i Bilaga II Del C. Eventuellt beror det pa
att det ar lattare for anviandare att anmala enligt kraven i direktivet dn att fora
upp den pa listan.

Andra delar i forslagen som kan bidra till osikerhet om grinsdragningar

Forslagen inriktas mycket pa befintliga produkter eller &r under utveckling som
lakemedel, livsmedel och foder. Men det dr inte helt tydligt ndr andra slags
produkter omfattas av forslagen i forordningen och nir de hénvisas till
direktivet. Exempel pd sadana losningar kan vara att behandla férorenade
omraden med GMM, industriella tillimpningar med GMM for att bryta ner
olika material till exempel plast, och att anvanda GMM for att skapa nya
material som spindeltrad.

I underlagen, preamble och forslag till forordningen namns olika
anvandningsomrdden. Terminologin varierar och verkar vid en snabb blick
omfatta olika mycket i olika delar. Till exempel ndmns “health biotechnology”
som dtminstone omfattar likemedel, men som &ven skulle kunna omfatta
kosttillskott. Skulle det ocksd i ett vidare perspektiv gé att motivera rening av
fororenade marker med hjidlp av GMM som hilsosamt? Gifterna forsvinner och
skapar battre miljo for manniskors hilsa. Har finns en risk for att terigen
hamna mellan olika regleringar eller dubbelreglering.

Men &dven inom ett och samma omrade finns risk att skapa nya otydliga granser
mellan ”vanlig” forskning och nér forordning och direktiv blir aktuella. Nér
overgar vanlig grundforskning till utveckling av biologiska ldakemedel? Vilka
regler ska gdlla d4? Kan det finnas skal att vilja pressa in sin egen forskning
inom ett attraktivt omrade med hjilp av att anvdnda “rdtt” terminologi?

Forslag om rdadgivande expertgrupp om "emerging health biotechnology”
och regulatorisk sandlida

For att framja bioteknikutvecklingen och fokusera dven pa regelutveckling &r
det lampligt att den rddgivande expertgrupp om “emerging health
biotechnology” som foreslds, ocksé bor fa inflytande 6ver vilka projekt som kan
fé inga i en "regulatory sandbox”. Det kan forebygga otydligheterna gentemot
bestimmelser om innesluten anvandning enligt direktivet 2009/41/EG.

Forslag om rdadgivande expertgrupp pd bioskyddsomrddet

Utvecklingen gar mycket snabbt pa bioteknikomradet savil som inom AL
Kombinationen har funnits tidigare, men med de tekniksprang som tagits kan
det vara lampligt att reglera d&ven den. Al kan vara till stor hjdlp inom omradet,
men kan ocksa skapa nya risker. Dessutom har var omvarld forandrats. Genom
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att ocksd ta in dimensionen biohot/bioskydd finns forutséttningar for att
forebygga savil oavsiktliga som avsiktliga skadliga anvandningar. Det dr
viktigt att ha ett helhetsperspektiv sd att rad och véagledningar inte krockar eller
lamnar fragor mellan stolarna.

Diérfor bor den radgivande expertgrupp som foreslas omfatta kompetenser
inom biohot, bioskydd, bioforsvar, Al med mera, kompletteras med kompetens
inom biosdkerhet sd att den kan vara rddgivande med ett helhetsperspektiv
inom bioteknikomradet. Alternativt bor eventuella existerande expertgrupper
inom biosdkerhet kompletteras med motsvarande kompetenser inom

biohot/bioskydd.

De som deltagit

Yttrandet har avgetts av generaldirektoren Lars Loow. I den slutliga
handldggningen har dven enhetschefen Carl Wesslén deltagit. Foredragande har
varit avdelningsdirektoren Katarina Eskils.

Lars Loow
Katarina Eskils

Kopia skickad till:
Arbetsmarknadsdepartementet
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