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Resumé

12019 blev Kommissionen med radsbeslutning (EU) 2019/1904 pdlagt at gennemfore en undersogelse
af nye genomteknikker (NGT) i henhold til reglerne om genetisk modificerede organismer (GMO) in-
den den 31. april 2021. Kommissionens undersogelse blev offentliggjort den 29. april 2021. Pa bag-
grund af undersogelsen har Kommissionen meddelt, at der er steerke indikationer af, at GMO-lovgiv-
ningen pa grund af problemer med implementeringen og juridiske uklarheder ikke laengere er egnet
til formdalet for nogle af de nye teknikker og deres produkter. Lovgivningen bor tilpasses de videnska-
belige og teknologiske fremskridt. Kommissionen agter derfor at ivaerksaette politiske initiativer (in-
klusiv en konsekvensanalyse) vedrorende planter, der stammer fra mdlrettet mutageneselog cisge-
nese2. For andre organismer (dyr og mikroorganismer) og andre nye genomteknikker agter Kommis-
sionen at fortsaette med opbygningen af videnskabelig viden med henblik pa mulige politiske tiltag.
Overvejelser relateret til brugen af NGT'er i legemidler vil blive behandlet i Kommissionens farma-
ceutiske strategi.

Baggrund
Kommissionen har den 29. april 2021 offentliggjort arbejdsdokument: undersggelse af status for nye

genomteknikker i henhold til EU-lovgivningen og i lyset af EU-domstolens afggrelse i sag C-528/16.

Kommissionen blev med radsbeslutning (EU) 2019/1904 palagt at gennemfore en undersggelse af nye
genomteknikker (NGT) i henhold til reglerne om genetisk modificerede organismer (GMO) inden den
31. april 2021.

! Malrettet mutagenese indebeerer, at man indfgjer en mindre genetisk endring i et udvalgt gen, f.eks. med
CRISPR-Cas-teknikkerne. En sddan endring ville ogs& kunne opsta spontant eller ved brug af traditionelle foraed-
lingsmetoder.

2 Cisgenese indeberer, at man med bioteknologiske metoder indsetter gener fra samme eller nertbeslegtede ar-
ter. Disse gener ville ogsé kunne overfores via krydsninger eller andre traditionelle metoder.

Offentligt



Formal og indhold
Nye genomteknikker (NGT) er i undersegelsen defineret som teknikker, der kan andre en organismes

genetiske materiale, og som er fremkommet eller udviklet efter vedtagelsen af GMO-direktivet
2001/18/EF, som tradte i kraft i 2001. Undersogelsen omhandler anvendelsen af disse teknikker i plan-
ter, dyr og mikroorganismer til bide landbrugsmessige, industrielle og farmaceutiske formal.

Kommissionen har bl.a. via spgrgeskemaer indhentet oplysninger til undersggelsen fra medlemsstater-
nes kompetente myndigheder og fra europeiske interessenter. Den europiske fadevaresikkerhedsau-
toritet (EFSA), Kommissionens falles forskningscenter (JRC), Kommissionens Chefgruppe af Viden-
skabelige Radgivere (SAM HLG), Det Europaiske netvaerk af GMO-laboratorier (ENGL) samt Den Eu-
ropeaiske Gruppe om Etik i Videnskab og Ny Teknologi (EGE) har ogsé bidraget til undersegelsen.

Det fremgar af undersggelsen, at den nuvaerende GMO-regulering er vanskelig at gennemfere og hand-
haeve, i serdeleshed for sd vidt angar NGT-produkter, der ikke har fiet indsat fremmed DNA. Denne
problematik bergrer bdde myndigheder, som skal handhave reguleringen, og virksomheder (savel an-
segere som andre operatgrer). Visse NGT-produkter reguleres ikke som GMO i flere tredjelande uden
for EU, herunder vigtige handelspartnere. Det skaber vanskeligheder for EU's handel med omverdenen.

Undersggelsen papeger, at NGT er og deres produkter globalt set er blevet udviklet i stor stil i de seneste
20 ar. Der er allerede NGT-produkter pa markedet i tredjelande uden for EU, og flere forventes inden
for de kommende ar, bade inden for planter, dyr og mikroorganismer. Udviklingen foregir primeert
uden for EU, og der er tegn pa, at EU-domstolens afggrelse fra 2018 har haft negative konsekvenser pa
offentlig og privat forskning i anvendelse af NGT i EU.

Kommissionen bemerker i sin undersggelse, at den nuverende GMO-regulering alene fokuserer pa de
potentielle risici, og at det kunne overvejes at se pa, hvilke fordele NGT-produkter giver i forhold til
f.eks. beeredygtighed. Eksempelvis fremhaeves det, at NGT-produkter, f.eks. i form af mere robuste og
sygdomsresistente planter, kan medvirke til at opfylde FN’s beeredygtighedsmal og EU's Grenne Pagt,
herunder *jord-til-bord” og biodiversitetsstrategierne.

NGT dakker over mange forskellige teknikker. Derfor kan der ikke generaliseres om risikoen ved at
bruge dem. Interessenterne har udtrykt vidt forskellige syn pa de mulige risici og behovet for risikovur-
dering af NGT-produkter. Mange interessenter ser ikke starre risici end ved traditionelle foreedlingsme-
toder, mens andre er bekymrede for mulige sundhedsmaessige og miljgmaessige risici ved anvendelse af
NGT.

Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har konkluderet, at planteprodukter frembragt
med malrettet mutagenese og cisgenese overordnet set er sammenlignelige med, eller mindre risikable
end, planteprodukter frembragt med traditionelle foraedlingsmetoder. Selvom deres risikoprofil er ens,
reguleres disse tre typer produkter imidlertid pd nuvaerende tidspunkt helt forskelligt i den geeldende
EU-lovgivning.

Den gkologiske sektor er bekymret for konsekvenserne af iblanding af NGT-produkter, iseer hvis den
nuvarende GMO-regulering af disse &ndres. Der er ogsa et gnske om markning af NGT-produkter for
at sikre forbrugerens ret til information. Hvad angar den etiske dimension giver nogle interessenter ud-
tryk for etiske betaenkeligheder over for brugen af NGT, mens andre finder, at det vil vare etisk betaen-
keligt at undlade at bruge NGT og dermed ga glip af de muligheder, som teknikkerne frembyder.



Interessenterne er ikke enige om, hvorvidt den eksisterende GMO-regulering skal fastholdes og imple-
menteres bedre, eller om reguleringen skal laves om, sa den bedre afspejler den videnskabelige og tek-
niske udvikling.

I sin oversendelse til Ridet og EU-formandskabet konkluderer Kommissionen, at der er behov for initi-
ativer pd NGT-omradet for at hdndtere udfordringerne med den nuvarende regulering. Sddanne initia-
tiver vil endvidere kunne bidrage til bade beeredygtighedsmaél og til EU's konkurrenceevne. Kommission
legger derfor op til at ivaerkseette et malrettet politisk initiativ rettet mod planter, som er frembragt med
malrettet mutagenese eller med cisgenese. I den forbindelse vil der blive udarbejdet en konsekvensana-
lyse. Den skal bl.a. se pa, hvordan en fremtidig regulering af de navnte typer planter kan sikre et hgjt
sikkerhedsniveau og samtidig give mere veerdi til bade samfundet og miljget.

Som et forste trin vil Kommissionen i tredje kvartal af 2021 fremlaegge et opleeg til en konsekvensanalyse
for initiativer vedregrende NGT i planter. Kommissionen vil senere overveje initiativer rettet mod andre
organismer (mikroorganismer og dyr). Anvendelsen af NGT i l&egemidler vil blive hédndteret i Kommis-
sionens strategi for dette omrade. Kommissionen laegger op til at drefte undersggelsen og den videre
proces med Radet, Europa-Parlamentet, interessenterne og offentligheden.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet har endnu ikke udtalt sig om Kommissionens undersggelse og konklusioner.

Neaerhedsprincippet
Der redeggores ikke for neerhedsprincippet, idet der alene er tale om en undersggelse fra Kommissionen.

Galdende dansk ret
Undersogelsen er gennemfert i forhold til direktiv 2001/18/EF om udsatning i miljeet af GMO, GM

fodevare-foder forordningen (EF) 1829/2003, direktiv 2009/41/EF om indesluttet anvendelse af GMO
og GMO-sporbarhedsforordningen (EF) 1830/2003. Forordningerne er direkte geldende i Danmark,
mens direktiverne er implementeret med lov om milje og genteknologi (LBK nr. 9 af 4. januar 2017)
samt bekendtgerelser udstedt i medfer heraf.

Konsekvenser
Sagen har pa nuvaerende tidspunkt ikke i sig selv lovgivningsmaessige, statsfinansielle, samfundsgkono-

miske eller erhvervsgkonomiske konsekvenser, konsekvenser for EU's budget eller beskyttelsesniveauet.
Hvis sagen efterfolgende udmentes i konkrete forslag, vil eventuelle konsekvenser blive vurderet i for-
bindelse med stillingtagen hertil.

Horing
Sagen har vaeret i skriftlig horing i §2-udvalget (landbrug) og i Det Rddgivende Fadevareudvalgs EU-
underudvalg samt efterfglgende pa heringsportalen.

Landbrug og Fadevarer opfordrer til, at man arbejder aktivt og malrettet pa at folge op pd Kommissio-
nens undersggelse for at sikre, at Europa ogsa far adgang til at bruge de nye teknikker til at udvikle
afgraderne. Landbrug & Fgdevarer er enig i undersggelsens anbefaling om ikke at hindtere alle nye
genomteknikker ens og i forste omgang at fokusere pa planteomradet og pa de nye mélrettede mutage-
neseteknikker sdsom CRISPR/Cas, hvor der alene sker mélrettede mutationer af de egenskaber, planten
har i forvejen. Det er helt afgarende i forhold til de udfordringer fedevareproduktionen star overfor.




Landbrug & Fadevarer skal derfor opfordre til, at man arbejder for en hurtig justering af fortolkningen
af de geeldende regler s& de moderne mutationsforaedlingsteknikker ligestilles med de klassiske mutati-
onsteknikker som med Annex 1B er undtaget fra direktivets omfattende regulering. Disse praecisions-
foraedlingsteknikker er — som undersggelsen understreger — sammenlignelige med de foradlingsmeto-
der, der er brugt gennem artier, men mere preacise og Landbrug & Fadevarer er helt enig i undersggel-
sens konklusion om, at det ikke er hensigtsmassigt at disse teknikker reguleres anderledes end de klas-
siske mutageneseteknikker.

Landbrug & Fadevarer skal opfordre til at have fokus pa de konkrete udfordringer undersggelsen kon-
kluderer disse teknikker kan bidrage med lgsninger pa, herunder i forhold til klimaforandringerne, bae-
redygtighed, sundhed m.v. Landbrug & Fadevarer skal endvidere opfordre til, at der fokuseres pa de
kontrolmeassige udfordringer undersogelsen papeger.

Brancheudvalget for Frg bemaerker, at innovation er grundlaget for at kunne foraedle eksempelvis de
sorter af graesser, der kan lgfte bade klima- og miljoudfordringer, ligesom det forventes at den europze-
iske plante-proteinproduktion kan stige. Brancheudvalget for Fro stotter derfor, at der hurtigst muligt
udarbejdes den ventede konsekvensanalyse, og at der tages skridt til at de teknikker, som umiddelbart
kan tages i anvendelse, bliver tilgengelige for den europaiske planteforaedling. Dette vil veere en vee-
sentlig forudsatning for at kunne né flere af de mal som Kommissionen har opstillet i deres jord-til-
bord strategi. Brancheudvalget for Frg stiller sig gerne til rddighed for dialog i den videre proces.

Dansk Korn og Foder (DAKOFOQ) og Danske Sortsejere har gennem de seneste ar veeret aktive i dialogen
omkring de nye planteforaedlingsteknikker og har bidraget til bAde Kommissionens og Landbrugsstyrel-
sen undersggelser. Kommissionens rapport hilses derfor meget velkommen. Det er et grundigt arbejde,
og rapporten peger pa og konkluderer en rackke meget rigtige og vigtige pointer. DAKOFO og Danske
Sortsejere er enige i, at en reekke af de nye planteforaedlingsteknikker kan bidrage til den grenne omstil-
ling og malene i Green Deal, samt at lovgivningen bgr tilpasses de videnskabelige fremskridt der er sket
siden 2001.

DAKOFO og Danske Sortsejere mener derfor, at det er meget vigtigt, at EU tilpasser lovgivningen, sile-
des, der bliver adgang til at udnytte en reekke af de nye teknologier til at udvikle robuste sorter, som
béade kan bidrage til at lose klimamalsetningerne og samtidigt stimulere produktiviteten i plantepro-
duktionen, landbruget og fadevareproduktionen. Samtidigt er der behov for at sikre rammerne for den
globale frie handel med landbrugsafgreder. Under de nuverende forhold kan der hurtigt opsta handels-
tekniske barrierer i takt med at lande uden for EU tager de nye planteforadlingsteknologier i brug. Der-
for haster det med handling.

DAKOFO og Danske Sortsejere stotter det fremadrettede arbejde med at tilpasse EU's lovgivning sa den
bliver tidssvarende og samtidigt kan hdndtere udfordringerne i den nuveerende lovgivning. Derfor stot-
tes Kommissionens forslag om at iveerksztte initiativer vedrerende anvendelsen af mélrettede praecisi-
onsforaedlingsteknikker til planter siledes, at det bliver muligt at anvende disse teknikker i fremtiden —
helt pa linje med hvad der bliver muligt i andre 3. lande. DAKOFO og Danske Sortsejere gnsker her at
bevare den nuverende procesorienterede regulering.

DAKOFO og Danske Sortsejere ser det som meget afgarende, at lovgivningen tilpasses hurtigt, sd man i
EU, hverken taber innovationskraft og muligheder for at planteforaedlingen kan bidrage til den grenne
omstilling gennem udvikling af ny robuste afgrader — eller taber konkurrenceevne ved at fraskeare os
muligheden for at deltage i den globale frie handel med landbrugsprodukter.



Novozymes finder det positivt, at Kommissionens undersggelse har bekreftet, at produkter udviklet ved
brug af NGT er har potentiale til at bidrage til baeredygtighed og mélsatningerne i Green Deal samt EU’s
Farm-to-Fork strategi. Novozymes gor opmeerksom p4, at den nuveerende regulering skaber en rekke
konkurrencemaessige udfordringer i forhold til importerede produkter og detektionen af disse. Hvis
virksomheder ikke kan markedsfere bioteknologiske produkter i EU, flytter de deres aktiviteter til de
lande, hvor man kan markedsfere sine produkter som for eksempel USA og fremover maske ogsa Eng-
land.

En ny godkendelsesprocedure, der vurderer ud fra produktet frem for processen, er positivt for fremtidig
innovation. Denne tilgang kan veere med til at sikre, at organismer vurderes ud fra deres egenskaber, og
dermed risikovurderes sammenlignelige organismer ens uanset, hvordan de er frembragt.

For den industrielle bioteksektor i Danmark og Europa er det ikke en langsigtet holdbar lgsning. Med
en malrettet revision af reguleringen af planter, vil mikroorganismer, udviklet ved anvendelse af NGT’er,
ikke vaere omfattet. Der er séledes stor risiko for, at mikroorganismer, som kraever godkendelse under
EU’s GMO-regulering, vil blive udviklet og anvendt uden for EU. Det vil skade EU’s konkurrenceevne,
nar reguleringen i andre regioner og lande muligger anvendelsen af mikroorganismer udviklet ved hjelp
af NGT’er, og produkterne fra disse omrader herefter importeres til EU.

Novozymes opfordrer derfor Danmark til at tage en proaktiv rolle i EU og arbejde for, at mikroorganis-
mer bliver en del af revisionen af GMO-reguleringen. Dette er vigtigt for innovationen i den danske bio-
tek-sektor men i hgj grad ogsa for at sikre, at fremtidige investeringer i forskning og udviklingen forsat
vil veere i Danmark og EU.

Novozymes opfordrer til, at det praeciseres hvilke informationer der mangler og vil gerne bidrage til at
tilvejebringe den ngdvendige information og det videnskabelige grundlag, for at skabe en ny balanceret
regulering for mikroorganismer. Undersggelsen har ikke tilstrakkeligt belyst de potentialer, som mi-
kroorganismer, udviklet ved hjaelp af NGTer, har for blandt andet at erstatte kunstgedning og kemiske
pesticider.

Okologisk Landsforening mener, at alle anvendelser af CRISPR-teknologi fortsat skal reguleres som tra-
ditionel GMO, da det ikke er muligt for foreningen at vurdere, om der er en risiko for, at teknologien
understotter en favorisering planter, der er svagere end de planter, der frembringes ved almindelig
krydsning eller traditionelle mutationsmetoder. For der er lavet en grundig risikovurdering af dette, kan
foreningen ikke forholde sig til teknologien. Endvidere er der ikke deekkende viden om, om planter frem-
avlet ved de gamle mutationsteknologier og CRISPR rent faktisk er genetisk ens. Derfor kan disse plan-
ter for nuveerende ikke tages i anvendelse i gkologien. En eventuel a&ndring af Udsaetningsdirektivet
2001/18/EF vil i givet fald krave en tilpasning af Gkologiforordningen, s teknikker ikke tillades i gko-
logi, for de er tilstrackkeligt risikovurderet. Gkologisk Landsforening laegger derudover vaegt pa, at der
altid sikres sporbarhed, og at salg af fra, sdseed og planter er ledsaget af information om den bagvedlig-
gende foradlingsmetode. Det er vigtigt, at der er fuld gennemsigtighed, og den enkelte skal kunne velge
til og fra. Som reglerne er i dag, er dette forhold ikke sikret, hvilket foreningen gnsker at fa rettet op pa.

Bryggeriforeningen finder, at Kommissionens undersggelse har vist, at kontinuerlig forbedring af rdma-
terialer og ingredienser til fadevarer og drikkevarer er en forudsetning for, at industrien kan imede-
komme nuvarende og fremtidige udfordringer med bzredygtighed og fodevaresikkerhed og for at
kunne brgdfede en hastigt voksende befolkning, serligt i lyset af de globale klimaforandringer. I tusin-
der af ar har planteopdrettere forbedret afgredeudbyttet og kvaliteten med store fordele for vores mo-
derne landbrug og fadevareindustri og med stotte og tillid fra forbrugerne. I de sidste artier har ny viden



inden for genomteknik fremskyndet vores forstéelse af specifikke gener, og hvordan disse pavirker plan-
tens egenskaber. Dette er sket parallelt med udviklingen af nye genomteknikker (NGT'er), der er i stand
til at endre det genetiske materiale i en organisme pa bestemte steder. Samtidig er forbrugerne i sti-
gende grad bevidste om og opmarksomme pé, hvordan mad og révarer udvikles og fremstille, og indu-
strien imgdekommer dette behov med gennemsigtighed og veldefinerede meerker og udsagn, f.eks. gko-
logisk, lokal, naturlig, GMO osv.

Bryggeriforeningen mener, at undersggelsen er et velkomment initiativ til at klarleegge sondringen mel-
lem planter udviklet gennem konventionel foraedling og GMO'er, og hvordan disse bar reguleres.

I denne sammenhang fremhaves, at de eksisterende lovgivningsmaessige rammer sikrer gennemsigtig-
hed, sporbarhed og merkning af ramaterialer og ingredienser, hvilket er en afgarende forudsetning for
forbrugernes accept og tillid til bryggeriindustrien. Endvidere har konventionelle foradlingsteknologier
vist sig sikre og tilpasningsdygtige. Konventionelle foradlingsteknologier giver industrien mulighed for
at imgdekomme de voksende ravarebehov, ogsa i fremtiden.

Bryggeriforeningen finder, at konventionelle foreedlingsteknologier i kombination med en solid juridisk
ramme giver bryggeriindustrien mulighed for at operere med gennemsigtighed over for kunder og for-
brugere og til hurtigt at kunne tilpasse rdmaterialer og imgdekomme fremtidige udfordringer. Forenin-
gen glaeder sig over en undersggelse, der tydeligger NGT'ers status, men de nuvaerende definitioner og
lovgivningsmaessige ramme medferer ikke nogen begransninger i at dyrke, udvikle eller fremstille plan-
ter eller mikroorganismer, der imgdekommer forbrugernes behov og for at udvikle nye ravarer og ma-
terialer, der opfylder kommende krav til baeredygtighed eller beskyttelse af deres interesser.

Chr. Hansen mener, at EU pé grund af forzldet lovgivning ikke kan ggre gavn af de veesentlige fordele
og muligheder, som de nye genomteknikker tilvejebringer til opfyldelse af EU’s klima-, milje- og baere-
dygtighedsmalsatninger. Kommissionens konklusioner stemmer dermed overens med bade Etisk Rads
udtalelse fra april 2019 og den danske besvarelse af Kommissionens spgrgeskema. Chr. Hansen statter
derfor, at lovgivningen ber tilpasses de forskningsmaessige fremskridt og innovationen pa omradet med
hensyn til planter, men understreger, at lovgivningen ber udstrakkes til ogsé at gelde for mikroorga-
nismer. EU-Kommissionen bgr derfor hurtigst muligt indsamle og analysere viden herom i samarbejde
med de relevante forskningsmiljeer. Fortsat regulering af nye genomteknikker pd mikroorganismer un-
der det eksisterende GMO-direktiv medferer de samme problemstillinger, som papeget for plantesekto-
ren og ber derfor adresseres som et prioriteret omrade, allerhelst parallelt med de foreslaede initiativer
pa planteomrédet. Chr. Hansen mener, at en opdateret, differentieret og korrekt udfert lovgivning vil
kunne fastholde og forbedre EU’s hgje standarder for fadevaresikkerhed, sikre produktion af sunde og
neeringsrige fadevarer til en voksende global befolkning, og samtidigt understotte omstillingen til beere-
dygtig fadevareproduktion.

Chr. Hansen opfordrer til en hurtig reformproces, idet EU-lovgivningen omkring nyere genomteknolo-
gier allerede adskiller sig vaesentligt fra iseer Nordamerika og Asien, som i dag er ferende pa omréadet.
Europziske virksomheder taber konkurrencekraft til akterer i disse regioner, samtidig med at produkter
frembragt gennem de nye genomteknologier fra disse regioner kan finde vej til det europziske marked
uden mulighed for, at dette kan spores. EU importerer allerede anseelige mangder fadevarer, dyrefoder
og andre ravarer fra tredjelande med vaesentlige negative folger i form af CO2-udledninger, afskovning
og andre miljgproblemer. Anvendelse af nyere genomteknikker ville pa sigt gare EU i stand til eksem-
pelvis at dyrke starre mangder proteiner pa europeaisk jord, og dermed begraense miljg- og klimabelast-
ning, samt styrke jobskabelse og skonomisk veekst for den europaiske landbrugs- og fadevaresektor.



Chr. Hansen opfordrer derfor den danske regering til at udtrykke tydelig opbakning til EU Kommissio-
nens konklusioner inklusive forslagene om policy actions i relation til plantesektoren, og desuden frem-
haeve vigtigheden af en accelereret proces for anvendelse af nyere genomteknologier p4 mikroorganis-
mer.

Dansk Erhverv finder, at der er behov for en opdatering af EU-reguleringen, sa den bliver tidssvarende
og innovationsfremmende. Undersggelsen papeger, at maerkningsoplysninger pa fadevarer generelt er
en vigtig forbrugeroplysning, som giver dem mulighed for, at traffe bevidste og informerede valg, men
at der er modsatrettede holdninger til effektiviteten af en sddan markning af NGT-produkter. Dansk
Erhverv har den holdning, at merkningen pa fodevarer altid skal veere tydelig og troveerdig. Samtidigt
ma kravene dog ikke blive sa detaljerede, at de skaber ungdvendige omkostninger for virksomhederne,
ligesom at de ber veere ens for fadevarer produceret inden for og uden for EU.

Dansk Erhverv er enig i, at den nuveerende GMO-regulering ikke er egnet til formalet for nogle NGT er
og typer af produkter, hvorfor den skal tilpasses den videnskabelige og teknologiske udvikling. Derfor
bakker Dansk Erhverv op om, at Udsaetningsdirektivet opdateres samtidig med, at malet om borger- og
miljobeskyttelse fastholdes — herunder ovenfornavnte passus omkring markning.

Dansk Erhverv er enig med Novozymes og andre i, at den nuveerende regulering skaber konkurrence-
massige udfordringer i forhold til importerede produkter og pavisning af disse. Hvis virksomheder ikke
kan markedsfere bioteknologiske produkter i EU, flytter de deres aktiviteter til de lande, hvor produk-
terne kan markedsfares, f.eks. USA og fremover maske ogsd UK. Kort efter Brexit annoncerede den en-
gelske regering et opger med EU-regulering ift. NGT med henblik p4 at tiltreekke innovation, kapital og
nye virksomheder til UK, der kan udvikle morgendagens baredygtige lesninger.

Dansk Erhverv ser med stor bekymring pa den nuveerende danske og EU-regulering, der er en mulig
hamsko for vaekst, beskaftigelse og udvikling af nye baeredygtige losninger i Danmark. Derfor er det
positivt, at undersogelsen har bekreftet, at NGT-produkter har potentiale til at bidrage til beeredygtig-
hed og malsetningerne i Green Deal samt EU’s Farm-to-Fork strategi.

Dansk Erhverv deler Novozymes og andres betragtninger herunder, at

1) det er positivt, at Kommissionen laegger op til en ny godkendelsesprocedure, der vurderer ud fra
produktet frem for metoden;

2) opdateringen af lovgivningen med hensyn til targeted mutagenesis eller cisgenese og bagr omfatte
mikroorganismer;

3) revisionen af GMO-reguleringen ber gives meget hgj prioritet i EU og tage en proaktiv rolle for en
modernisering, da dette er vigtigt bade for innovationen i den danske biotek-sektor og for at sikre,
at fremtidige investeringer i forskning og udviklingen fortsat vil vaere i Danmark og EU. Den indu-
strielle biotek og den nye Alliance for Bio-Solutions er et dansk fyrtirn pé Sjaelland og gerne, hvilket
er afspejlet i Regeringens nedsatte vaekstteam for alliancen og i regeringens nye Life Science strategi;

4) det er uklart hvilken information EU-Kommissionen og Joint Research Center mangler for at skabe
en ny balanceret regulering for mikroorganismer;

5) undersggelsen har belyst de potentialer, som mikroorganismer udviklet ved hjelp af NGT er har for
bl.a. at erstatte kunstgedning og kemiske pesticider, som er et omride med store vaeekstmuligheder
for Danmark og pé tvers af EU. Mikroorganismer vil med den langt hurtigere udviklingstid end
planter kunne bidrage til EU’s klima- og miljg-mélsaetninger. Mikroorganismer udviklet ved brug af
NGT’er bgr derfor veere omfattet af den malrettede revision af GMO-reguleringen pé lige fod med
planter og dermed af Kommissionens Roadmap, som fremlaegges senere pa aret.



DI Fadevarer mener, at den nuvaerende GMO-regulering for leengst er blevet overhalet af den teknolo-
giske udvikling og bremser mulighederne for, at man i Danmark og EU kan fastholde den globale kon-
kurrenceevne pa biotekomradet. Samtidig er det afggrende, at der sikres en tidssvarende regulering af
genteknologier i forhold til lasning af de klima-, sundheds- og baeredygtighedsudfordringer, som bio-
teknologier kan hjalpe med at finde svarene pa. DI Fadevarer er derfor enig i vurderingen af, at der er
behov for tilpasning af reguleringen, s& brug af nye genomteknikker muliggeres. DI Fadevarer ser posi-
tivt p4, at Kommissionen finder tilstraekkelig evidens og videnskabeligt grundlag for at igangsaette revi-
sion af GMO-reguleringen vedr. targeted mutagenesis, cisgenesis rettet mod planter. DI Fadevarer op-
fordrer derfor til, at Danmark arbejder for en afklaring, som hurtigt vil gere det muligt for biotekvirk-
somheder og forskningsinstitutioner i praksis at bruge de moderne teknikker. DI Fadevarer vil samtidig
opfordre til, at Danmark arbejder for, at mikroorganismer ogsa bliver omfattet af Kommissionens initi-
ativ om tilpasning af GMO-reguleringen. Kommissionen navner, at der er behov for at opbygge yderli-
gere viden vedrerende mikroorganismer. DI Fgdevarer vil derfor opfordre til, at dette behov hurtigt
praeciseres i en konkret handlingsplan for opfyldelse af vidensbehovet. Der er behov for en aktiv tilgang
vedrgrende mikroorganismer for at sikre, at virksomheder inden for biotek kan fortseette arbejdet i EU,
og at de europaeiske samfund ikke efterlades uden de afggrende redskaber til at imadega de store klima-
og baeredygtighedsudfordringer, som vi star midt i.

KMC mener, at den nuvarende lovgivning om GMO ikke er egnet til at regulering af nyere fremavlstek-
nikker, specielt malrettet mutagenese og cisgenese. Det synes muligt at anvende de nye genomteknikker,
som béade skaber gget veerditilvaekst og beeredygtighed samtidigt med beskyttelse af planteafgrader mod
forskellige skadegare med reduceret brug af pesticider. Nyudviklede innovative metoder kan endvidere
mindske afthangigheden af importeret fadevarer/foder og proteiner gennem stigende lokal produktion,
hvilket ligeledes bidrager markant til gget baeredygtighed og feerre emissioner. Dansk og europaisk
landbrug ber séledes hgste de dbenlyse fordele af videnskabelige fremskridt, som direkte vurderes at
oge veerditilveeksten for sdvel landbrugets primaere producenter som tilknyttede vaerdikeder, samtidig
med honorering af de kraeevende malsatninger i kommissionens planer om en ny og gren landbrugspo-
litik. I meddelelsen om den grgnne pagt meddeler Kommissionen direkte, at nye teknologier, baredyg-
tige lasninger, og disruptiv innovation er afggrende for at nd mélene i den europziske grenne pagt. Som
fodevareproducent er KMC derfor indstillet pa aktivt at deltage i arbejdet med at sikre en gron og kli-
maneutral fremtid. Det fordrer imidlertid en ligevaerdig adgang til de veerktgjer, som konkurrerende
lande omkring os allerede har taget i anvendelse.

Biodynamisk Jordbrug, Dansk Vegetarisk Forening, Frie Bonder —Levende Land og NOAH finder, at
Danmark ikke bgr arbejde for at endre reguleringen af NGT, som ber omfattes af den fulde GMO-regu-

lering. Planter udviklet med maélrettet mutagenese eller cisgenese bor siledes omfattes af den fulde
GMO-regulering. Tilfeldig mutagenese blev ikke reguleret, men det skete efter 30 ars sikker anvendelse.
Der er off-target effekter med CRISPR, og det er ikke pavist, at CRISPR skulle indebare mindre risici
end tilfeeldig mutagenese. De-regulering af teknikkerne vil udsaette forbrugere og miljget for ungdven-
dige risici og underminere friheden til at vaeelge GMO-fri produktion og produkter. Hos forbrugerne er
der et udbredt gnske om at undgd GMO. Den nuvarende regulering er egnet til formélet, den vurderer
risici og sikrer gennemsigtighed. Kommissionens undersggelse giver et skaevt billede af situationen, da
den ikke forholder sig til risici, gkologisk jordbrug og merkning/sporbarhed.

Ifolge horingssvaret er der ikke belaeg for at haeevde, at NGT-produkter kan tjene baeredygtighedsformal.
Den fremadrettede debat om den nye regulering ber vaere mere dben og inddragende. Den bor stilles
nogle andre spgrgsmal, blandt andet spgrgsmal som er i trid med malene i Farm to Fork-strategien,
som for eksempel hvilke landbrugs- og foredlingsmetoder, der rent faktisk reducerer brugen af pestici-
der 50 pct. og reducerer brugen af gadning. Derudover stilles en raekke andre spgrgsmal, blandt andet



om hvordan CRISPR-afgreder skulle kunne traekkes tilbage, hvis noget gar galt, og de ikke er underlagt
den geldende GMO-regulering.

Biodynamisk Forbrugersammenslutning mener, at de nye typer af GMO’er frembragt ved mélrettet mu-
tagenese er lige sa risikofyldte som de gamle GMO’er. Kommissionens forslag er ifglge foreningen uover-
vejet og ikke malrettet. Forbrugersammenslutningen henviser til, at der ifolge den tyske organisation
Testbiotech ikke er videnskabelig begrundelse for at erklere hele grupper af GM-planter sikre. Isar er
utilsigtede effekter, der stammer fra multistep-processer ved brug af NGT ikke blevet overvejet i til-
streekkelig grad, hvorfor mange spergsmal er ubesvaret af EFSA. Der skal derfor keempes imod de nye
teknikker. Uden merkning og sporbarhed af NGT-produkter vil det veere umuligt at holde dem ude af
det biodynamiske og gkologiske omréde, idet risikoen for en forurening af traditionelle sorter bliver
meget starre. Forbrugersammenslutningen mener ikke, at de nye GMO-teknikker skal have en sarsta-
tus.

Oplysningsforbundet May Day frarader kraftigt at folge Kommissionens forslag om at deregulere planter
frembragt med cisgense og mélrettet mutagenese. Sidanne @&ndringer er en overtraedelse af en organis-
mes integritet. EU-domstolens afggrelse ber fastholdes, s& nye teknikker fortsat er underlagt den geel-
dende GMO-lovgivning, herunder krav om risikovurdering. Merkning af alle former for kunstige ind-
greb er af yderste vigtighed, s& forbrugerne kan traeffe valg pa et oplyst grundlag. Forbundet mistaenker,
at forslaget til ny lovgivning er fremsat for imgdekomme USA's gnsker, og udtrykker bekymring for risici
for sundhed og miljg, idet EFSA’s risikovurdering ikke er fyldestggrende.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Pa rddsmedet (landbrug og fiskeri) den 26.-27. maj 2021 stagttede en lang reekke af medlemsstater Kom-

missionen i, at EU’s GMO-lovgivning burde tilpasses den videnskabelige udvikling, men med fortsat
hensyn til folkesundhed, dyresundhed og miljs. Der var endvidere generel opbakning til at starte med
at fokusere pa de nye planteforaedlingsteknikker, cisgenese og mutagenese. Desuden fremhavedes be-
hovet for informationskampagner og inddragelse af bade civilsamfundet, relevante sektorer samt offent-
lige myndigheder i det videre arbejde.

Regeringens forelabige generelle holdning
Regeringen noterer sig, at den nuvaerende GMO-regulering ifolge Kommissionens undersggelse ikke er

egnet til handtering af visse malrettede mutagenese-teknikker og andre nye genomteknikker.

Regeringen er derfor enig med Kommissionen i, at lovgivningen skal &ndres. En fremtidig regulering
skal sikre et hgjt sikkerhedsniveau og samtidig give mere veerdi til bide samfundet og miljoet.

P& den baggrund stiller Regeringen sig positiv over for Kommissionens forslag til initiativer rettet mod
planter udviklet ved hjelp af malrettet mutagenese og cisgenese og ensker, at Kommissionen bestraber
sig pa hurtigst muligt at beskrive de juridiske muligheder og udarbejde et egentligt forslag. Regeringen
vil desuden opfordre til, at Kommissionen snarest tager lignende initiativer med hensyn til mikroorga-
nismer.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har veret forelagt Folketingets Europaudvalg den 20. maj 2021 forud for radsmede (landbrug og
fiskeri) den 26.—27. maj 2021, jf. samlenotat oversendt til Folketingets Europaudvalg den 12. maj 2021.



Udkast til rddsbeslutning (EU) 2019/1904 blev forelagt Folketingets Europaudvalg den 11. oktober 2019
forud for rddsmede (landbrug og fiskeri) den 14.-15. oktober 2019, jf. samlenotat oversendt til Folketin-
gets Europaudvalg den 3. oktober 2019.

Notaterne er ligeledes fremsendst til Folketingets Miljo- og Fadevareudvalg.
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