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Oversigt over præsentationen

 Hvad er der sket siden sidste DanSeed?

 Hvad er konklusionerne fra EU-Kommissionens undersøgelse?
 Hovedkonklusioner
 Hvad er problemerne – hvorfor er initiativet nødvendigt?
 Rapporterne fra EU-Kommissionens servicefunktioner

 Kommissionens køreplan
 Initiativets formål og politiske valgmuligheder (”policy options”)
 Hvad har DK svaret på køreplanen?

 Hvad vil konsekvensanalysen indeholde?

 Hvad er den videre proces?

 Opfølgning: Frankrigs notifikation om, at regulere afgrøder frembragt ved in vitro
mutagenese, som GMO’er (TRIS-sagen fra 2019)
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Kommissionens studie

Undersøgelsen konkluderer, at nuværende 
lovgivning (direktiv 2001/18) ikke længere er 
formålstjenelig:

 Den afspejler ikke videnskabelig/teknisk 
udvikling

 Rummer juridiske uklarheder

 Ikke afspejler risiko (proportionalt)

 Problematisk at gennemføre og 
håndhæve

 Tilskynder ikke til bæredygtighed

Det har alvorlige konsekvenser for mange
interessenter og myndigheder i EU!
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Rapporter fra Kommissionens servicefunktioner

6

New Genomic Techniques: State-of-the-Art 

Review (marts 2021)

En bred vifte af NGT'er med forskellige virknings-

mekanismer og anvendelighed er blevet 

identificeret og undersøgt.

JRC rapport: Current and future market 

applications of new genomic techniques (marts 

2021)

I øjeblikket markedsføres få applikationer på 

verdensplan, men der er omkring 30 identificerede 

applikationer på et prækommercielt stadium i 

pipelinen, som kan nå markedet på kort sigt (inden 

for 5 år)

Overview of EFSA and European national authorities’ 

scientific opinions on the risk assessment of plants 

developed through New Genomic Techniques (29. april

2021)

Der blev ikke foretaget en kritisk vurdering af de 

gennemgåede videnskabelige udtalelser.

Ethics of Genome Editing (marts 2021) (Uddrag vedr. Planter)

o Vurder omhyggeligt potentialerne og risiciene ved genom-

redigerede planter til landbruget

o Udvikle en (øko)systemtilgang til evaluering af omkostninger 

og fordele ved genom-redigerede afgrøder

o Udvikle mekanismer til at sikre virksomhedernes ansvar

o Undersøg mekanismer for sporbarhed og mærkning af 

genom-redigerede afgrøder

o Udvikle tiltag til at støtte små aktører

o Vær mere opmærksom på offentlige debatter om genom-

redigerede landbrugsprodukter

Se den fulde rapport for andre konklusioner for andre organismer.

JRC 
EFSA 

EGE: European Group on Ethics and new Technologies

Følg processen på EU-Kommissionens hjemmeside:

https://ec.europa.eu/food/plants/genetically-modified-organisms_en#new-techniques-in-biotechnology
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Hvad vil EU-Kommissionens initiativ omfatte?

 Forslag til EU-lovgivning

 Gældende for planter fremstillet med målrettet 
mutagenese og cisgenese

 Samt fødevarer og foder fremstillet af sådanne 
planter

 KOM vil samtidig fremlægge en 
konsekvensanalyse (”impact assessment”) af 
de mulige løsningsforslag (”policy options”), 
herunder opretholdelse af status quo

Senere følger andre organismer og andre genomteknikker?
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Initiativets formål og politiske valgmuligheder 
(”policy options”)
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Initiativet skal balancere mange hensyn:
• Opretholde høj sikkerhed for dyr og menneskers 

sundhed og for miljøet, 

• Gøre det muligt at markedsføre de omfattede 
planter/produkter, forudsat at de er sikre,

• Øge konkurrenceevnen af EU’s fødevaresektor,

• Skabe juridisk klarhed,

• Sikre at:
• de omfattede planter/produkter bidrager til 

bæredygtighed (sammenhæng med forslag om 
rammeværk for bæredygtig fødevareproduktion),

• lovgivningen kan gennemføres og håndhæves,
• lovgivningen er proportional,
• lovgivningen kan tilpasses den videnskabelige 

udvikling.



Danske myndigheders kommentar til køreplanen

Danmark støtter EU-Kommissionens initiativ:
• Køreplanen giver en klar og balanceret beskrivelse af både 

problemerne med den nuværende lovgivning og af ønskerne til 
en fremtidig lovgivning,

• Danmark værdsætter den åbne og inddragende proces, som 
Kommissionen har skitseret for udarbejdelsen af den fremtidige 
lovgivning, herunder ved at inddrage borgere og interessenter,

• Det planlagte initiative omfatter ikke mikroorganismer: 
• Kommissionen vil opbygge mere viden, inden der iværksattes 

politiske tiltag for denne type organismer. 
• Eftersom mikroorganismer potentielt kan bidrage til at udvikle 

et mere bæredygtigt landbrug, er det vigtig for Danmark, at 
Kommissionen også prioriterer denne aktivitet,

• Danmark vil involvere sig konstruktivt i Kommissionens 
videre arbejde.
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Følgende forhold forventes bl.a. at blive vurderet 
nærmere i konsekvensanalysen:

 Potentielle positive økonomiske effekter for landbruget, 
herunder i forhold til udgifter til gødning og pesticider, udvikling 
af mere robuste plantesorter osv.,

 Potentielle negative økonomiske konsekvenser for det 
økologiske/GM-frie jordbrug (anvendelse af de nye teknikker 
må ikke underminere andre elementer af en bæredygtige 
landbrugsproduktion, herunder økologisk jordbrug),

 Konsekvenser for små og mellemstore virksomheder i 
fødevaresektoren,

 Konsekvenser i forhold til intellektuel ejendomsret (patenter 
etc.) og adgangen til teknologierne,

 De mulige negative konsekvenser for miljø og biodiversitet 
(initiativet skal opretholde en høj miljøbeskyttelse. Det skal 
understøtte, at der udvikles og markedsføres planter, som 
direkte eller indirekte gavner miljøet).
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Elementer, som vil blive overvejet:

 Risikovurdering af individuelle 
planter/produkter skal afspejle den involverede 
risiko,

 Kun sikre planter/produkter vil blive tilladt 
markedsført,

 Bæredygtighedsanalyse af alle 
planter/produkter,

 Sporbarheds- og mærkningskrav, som kan 
gennemføres og håndhæves,

 Mulighed for løbende at tilpasse reguleringen til 
den videnskabelige/tekniske udvikling.
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Opfølgning: Frankrigs notifikation om, at 
regulere afgrøder frembragt ved in vitro
mutagenese, som GMO’er

(TRIS-sagen fra 2019)
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Opfølgning: Frankrigs notifikation om, at regulere 
afgrøder frembragt ved in vitro mutagenese, som 
GMO’er

EFSA fremlagde den 29. september 2021 deres videnskabelige 
vurdering af ‘In vivo and in vitro random mutagenesis
techniques in plants’ 

Baggrund: Frankrig notificerede nemlig i maj 2019, at de ville 
indføre ny lovgivning, der skulle regulere afgrøder frembragt vha. in 
vitro mutagenese som GMO’er. Denne tolkning rummede et ændret 
syn på mutagenese. EU-domstolen og medlemsstaterne havde ikke 
foretaget denne sondring tidligere. 

EU-Kommissionen, Danmark og andre MS indgav i 2019 kritik af de 
franske planer om at ændre reglerne (og definitionen) for regulering 
af GMO’er. EFSA blev bedt om en udredning, som nu er fremlagt. 

Konklusion: EFSA konkluderer, at en skelnen mellem in vitro og in 
vivo mutagenese ikke er videnskabeligt retfærdiggjort.

…. fortsættelse følger 
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Opfølgning: Frankrigs notifikation om, at regulere afgrøder frembragt vha. in 
vitro mutagenese som GMO’er (fortsættelse)

Reaktion fra Conseil d'Etat 
Den 8. november 2021 udstedte Conseil d'Etat en afgørelse efter en ny appel fra de 
organisationer, der indledte retssagen (8 organisationer, som er imod GMO og anvendelsen af 
pesticider i landbruget). 

Conseil d'Etat bemærker, at der er to tilgange til at bestemme, hvilke mutagenese-teknikker der 
er undtaget: På den ene side tager EU-Kommissionen og EFSA kun hensyn til virkningen af det 
mutagene agens, mens Conseil d'Etat på den anden side har taget højde for virkningerne af hele 
processen, herunder in vitro-dyrkningstrin.

Den franske domstol stiller derfor følgende to spørgsmål til den Europæiske domstol:
1. Conseil d'Etat spørger, om det er nødvendigt kun at overveje virkningen af det mutagene 

middel, eller om det er nødvendigt også at overveje alle de variationer af organismen, der er 
induceret af den anvendte proces, herunder somaklonale variationer?

2. Conseil d’Etat spørger, om der kun skal tages hensyn til markafgrøder, eller om der også kan 
tages hensyn til forskningsarbejde og publikationer?
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Tak for jeres opmærksomhed!
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