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Offentlig h@ring om planter, der produceres
ved hjezelp af visse nye genomteknikker

Felter med en * skal udfyldes.

Indledning

| de seneste artier har fremskridt inden for bioteknologi fert til udvikling af nye genomteknikker (NGT'er),
dvs. teknikker, der kan eendre en organismes genetiske materiale, og som er kommet frem eller er blevet
udviklet siden 2001, hvor direktiv 2001/18/EF om udsaetning i miljget af genetisk modificerede organismer
(GMOQ'er) blev vedtaget. EU-Domstolen preeciserede i 2018, at organismer, der produceres ved malrettet
mutagenese, er GMQ'er, der er omfattet af kravene i EU's GMO-lovgivning. Teknikker med malrettet
mutagenese er nye genomteknikker i modsaetning til teknikker med tilfeeldig mutagenese. P& grundlag af
Domstolens raesonnement finder GMO-lovgivningen ogsa anvendelse pa organismer, der produceres med
andre NGT'er, herunder cisgeneseteknikker.

| november 2019 anmodede Radet Kommissionen om at udarbejde en undersggelse af status for NGT'er i
henhold til EU-retten og, hvis det er relevant i lyset af resultaterne af undersggelsen, forelaegge et forslag
ledsaget af en konsekvensanalyse eller pa anden made informere om andre ngdvendige foranstaltninger.

Undersggelsen, der blev offentliggjort i april 2021, bekreeftede, at NGT'er har udviklet sig hurtigt i mange
dele af verden og forventes fortsat at gere det. Der er betydelig interesse bade i EU og globalt for
anvendelse af NGT'er pa planter, og nogle af disse anvendelser findes allerede p& markedet uden for EU.
Denne udvikling vil sandsynligvis fortseette.

Undersggelsen konkluderede ogsd, at planter, der er frembragt ved hjeelp af NGT'er, har potentiale til at
bidrage til mélene i den europziske grenne pagt og navnlig til jord til bord-strategien og
biodiversitetsstrategien og FN's mal for baeredygtig udvikling om et mere modstandsdygtigt og bzeredygtigt
landbrugsfadevaresystem. Undersggelsen pegede ogsa pa beteenkeligheder, f.eks. vedrgrende potentielle
sikkerheds- og miljgvirkninger, herunder vedrarende biodiversitet, sameksistens med gkologisk og GMO-
frit landbrug og forbrugernes ret til information og valgfrihed.

Med hensyn til sikkerheden har Den Europaeiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) konkluderet, at
planter, der er fremstillet ved malrettet mutagenese og cisgenese, kan have samme risikoprofil som planter
produceret ved konventionel avl. EFSA har endnu ikke vurderet sikkerheden ved mélrettet mutagenese og
cisgenese hos mikroorganismer eller dyr eller sikkerheden ved andre teknikker.

Undersggelsen konkluderede, at GMO-lovgivningen har klare udfordringer med hensyn til gennemfarelsen


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32001L0018
https://ec.europa.eu/food/plants/genetically-modified-organisms/gmo-legislation_en
https://eur-lex.europa.eu/eli/dec/2019/1904/oj
https://ec.europa.eu/food/plants/genetically-modified-organisms/new-techniques-biotechnology/ec-study-new-genomic-techniques_en

og kraever en omstridt retlig fortolkning for at adressere nye teknikker og anvendelser, og at der er meget,
der tyder pa, at den ikke er egnet til formalet for nogle NGT'er og produkter heraf, idet der er behov for
tilpasning til videnskabelige og teknologiske fremskridt.
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Kommissionen vil offentliggare alle besvarelser pa denne offentlige haring. Du kan vaelge, om dine
oplysninger ma offentliggares, eller om du ved offentliggarelsen af dit hgringssvar gnsker at veere anonym.
Af hensyn til gennemsigtigheden offentliggeres respondenttype (f.eks. "erhvervssammenslutning,
"forbrugerorganisation”, "EU-borger"”) oprindelsesland, organisationens navn og storrelse og dens
abenhedsregisternummer altid. Din e-mailadresse vil pa intet tidspunkt blive offentliggjort. Vaelg den
databeskyttelsesmulighed, som passer bedst til dig. Standardindstilling for databeskyttelse pa grundlag af
den valgte respondenttype

*Indstillinger for databeskyttelse ved offentliggorelse af bidrag

® Anonym
Kun oplysninger om organisationen offentliggeres: Den respondenttype, som
du har angivet at tilhgre ved denne hgring, navnet pa den organisation, som
du svarer pa vegne af, dens nummer i abenhedsregistret, dens starrelse og
dens oprindelsesland samt dit bidrag vil blive offentliggjort i den form, det er
modtaget. Dit navn vil ikke blive offentliggjort. Undlad at afgive
personoplysninger i selve bidraget, hvis du gnsker at veere anonym.
Offentlig
Oplysninger om organisationen og om respondenten offentliggares: Den
respondenttype, som du har angivet at tilhgre ved denne haring, navnet pa
den organisation, som du svarer pa vegne af, dens nummer i
abenhedsregistret, dens starrelse og dens oprindelsesland samt dit bidrag vil
blive offentliggjort. Dit navn vil ogsa blive offentliggjort.

/I Jeg er indforstaet med bestemmelserne om beskyttelse af personoplysninger

Instrukser og ordliste

Spargeskemaet indeholder tre afsnit: Afsnit A fokuserer pa den nuvaerende situation og problemstillingen,
mens afsnit B og C er fremadrettede og fokuserer pa mulige lgsninger og andre relevante aspekter.

| dette spargeskema omfatter henvisninger til planter, der er fremstillet ved malrettet mutagenese eller
cisgenese, fodevarer 0g foderstoffer fremstillet heraf.

Spargeskemaet findes pa alle EU-sprog, og du kan svare pa et hvilket som helst EU-sprog. Du kan til
enhver tid stoppe udfyldelsen af spgrgeskemaet midlertidigt og fortsaette senere. Du kan downloade dit
bidrag, nar du har afgivet dine svar. Uddyb sa vidt muligt dine svar med forklaringer, data og
informationskilder, praktiske eksempler osv.

Nedenfor fglger en kort ordliste over den terminologi, der er relevant for dette spagrgeskema:


https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/specific-privacy-statement

® Nye genomteknikker (NGT'er): en paraplybetegnelse, der anvendes til at beskrive en reekke
forskellige teknikker, der kan sendre en organismes genetiske materiale, og som er kommet frem
eller er blevet udviklet siden 2001, hvor den eksisterende GMO-lovgivning blev vedtaget.

® Mutagenese: dannelse af mutationer i en organisme uden indseettelse af fremmed genetisk
materiale.

® Kilassisk (eller tilfeeldig) mutagenese: en paraplybetegnelse, der anvendes til at beskrive eldre
mutageneseteknikker, der er blevet anvendt siden 1950'erne: De indebeerer bestrdling eller
behandling med kemikalier for at frembringe tilfeeldige mutationer uden indseettelse af fremmed
genetisk materiale. Organismer, der frembringes ved hjeelp af sadanne teknikker, er GMO'er, der
ikke er omfattet af anvendelsesomradet for EU's GMO-lovgivning.

® Malrettet mutagenese: en paraplybetegnelse, der anvendes til at beskrive nyere
mutageneseteknikker, der fremkalder mutationer p& udvalgte malsteder pd genomet uden
indsaettelse af fremmed genetisk materiale.

® Cisgenese: indszettelse af fremmed genetisk materiale i en recipientorganisme fra en donor, der er
seksuelt kompatibel (krydsningskompatibel).

® Transgenese: indseattelse af fremmed genetisk materiale i en recipientorganisme fra en
donororganisme, der ikke er seksuelt kompatibel.

® Egenskab: | dette dokument forstds ved egenskab en specifik egenskab, der falger af eendringen af
en plante ved méalrettet mutagenese og cisgenese.

A. Regler om planter produceret ved malrettet mutagenese og
cisgenese — nuveaerende situation

EU's GMO-lovgivning om planter omfatter direktiv 2001/18/EF om udseetning i miljget af GMQ'er,
forordning (EF) nr. 1829/2003 om genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer og forordning (EF)
nr. 1830/2003 om sporbarhed og maerkning af GMO'er og fadevarer og foder fremstillet heraf. Evalueringer
ne fra 2010-2011 af GMO-lovgivningen og Kommissionens undersggelse fra 2021 om NGT'er har vist, at
for sa vidt angar planter, der er frembragt med visse NGT'er og produkter heraf, er den nuveerende
lovgivning ikke leengere egnet til formalet og kreever tilpasning til den videnskabelige og teknologiske
udvikling. P& grundlag af disse evalueringer og undersggelsen er der i den indledende konsekvensanalyse
identificeret falgende problemer i forbindelse med anvendelsen af den geeldende lovgivning pa planter, der
er fremstillet ved malrettet mutagenese 0g cisgenese:

® Den retlige usikkerhed i direktiv 2001/18/EF (og anden lovgivning baseret herpd) er blevet forsteerket
af udviklingen inden for bioteknologi — med uklare eller udefinerede begreber og begreber.

® Det nuveerende tilsyn og geeldende krav er ikke tilpasset til de deraf falgende forskellige risikoprofiler
og kan i nogle tilfaelde veere uforholdsmaessige eller utilstraekkelige.

® GMO-lovgivningen omfatter krav om godkendelse, sporbarhed og maerkning, der @ger
gennemfarelses- og handhaevelsesudfordringerne.

® Den nuvaerende lovgivningsmaessige ramme tager ikke hensyn til, om produkter har potentiale til at
bidrage til beeredygtighed.


https://ec.europa.eu/food/plants/genetically-modified-organisms/gmo-legislation_en
https://ec.europa.eu/food/plants/genetically-modified-organisms/gmo-legislation/evaluation-gmo-legislation_en
https://ec.europa.eu/food/plants/genetically-modified-organisms/gmo-legislation/evaluation-gmo-legislation_en
https://ec.europa.eu/food/plants/genetically-modified-organisms/new-techniques-biotechnology/ec-study-new-genomic-techniques_en
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13119-Legislation-for-plants-produced-by-certain-new-genomic-techniques_en

Disse problemer kan pavirke operatarer i hele landbrugsfedevaresystemet, herunder inden for innovation
og forskning inden for landbrugsbioteknologi, biobaserede nonfood-/foderindustrier og bioteknologiske
industrier, operatgrer hos EU's handelspartnere, gkologiske og GMO-frie operatarer, EU-myndigheder og
nationale myndigheder samt EU-borgere og forbrugerorganisationer. Problemstillingerne er af interesse for
et bredt spektrum af interessenter, herunder NGO'er, der er aktive inden for miljgbeskyttelse,
landbrugsfadevaresystemet, bioteknologi og forbrugerbeskyttelse.

* 1. Hvad angar ovennzevnte problemer, hvad er din holdning til de
eksisterende bestemmelser i GMO-lovgivningen om planter fremstillet ved
madlrettet mutagenese og cisgenese?

De er hensigtsmaessige
® De er ikke hensigtsmaessige
Ingen holdning/Ved ikke

: 1.2 Det skyldes

at GMO-lovgivningen ikke er tilstreekkelig klar med hensyn til de pageeldende
planteprodukter

at GMO-lovgivningen omfatter krav om godkendelse, sporbarhed og
meaerkning, som ikke er hensigtsmaessige med hensyn til de pa“geeldende
planteprodukter.

at GMO-lovgivningens risikovurderingstilgang ikke kan tage hensyn til de
forskellige risikoprofiler for planter, der er fremstillet ved malrettet mutagenese
eller cisgenese

at GMO-lovgivningen ikke tager hensyn til, om produkter har potentiale til at
bidrage til baeredygtighed

andre grunde

* 2. Hvis planter, der er frembragt ved malrettet mutagenese eller cisgenese,
fortsat skal vaere omfiattet af de nuvaerende GMO-reg/er, forventer du da
konsekvenser pa kort, mellemlang eller lang sigt for dig/dine aktiviteter/din
sektor?

Ja

Nej

Ikke relevant

Ingen holdning/Ved ikke



B. Regler om planter produceret ved malrettet mutagenese og
cisgenese — fremtiden

Det pateenkte politiktiltag vedrerende planter, der er frembragt ved malrettet mutagenese og cisgenese, vil
sigte mod et hensigtsmaessigt myndighedstilsyn med de pagaeldende planteprodukter, samtidig med at det
sikres, at der er et hgjt niveau for beskyttelse af menneskers og dyrs sundhed og miljget, at der skabes
grundlag for innovation bliver mulig, og at planter, der udviklet ved hjeelp af sikre NGT'er, bidrager til
malene i den europaeiske grenne pagt og jord til bord-strategien. Dette afsnit har til formal at identificere
potentielle virkninger og mulige mader at adressere de problemer, der er anerkendt i den indledende
konsekvensanalyse og naevnt i afsnit A ovenfor. Dine synspunkter vil hjeelpe os med at afgere, om den
nuvaerende situation bgr aendres, og hvordan vi kan komme videre.

RISIKOVURDERING

Under den nuveerende GMO-lovgivning er kravene vedrgrende risikovurdering stort set de samme for alle
GMO'er. EFSA har imidlertid konkluderet, at planter produceret ved malrettet mutagenese og cisgenese
generelt udger en lavere risiko end planter fremstillet ved hjeelp af transgenese (1). EFSA har ogsa
konkluderet, at planter, der er produceret ved malrettet mutagenese og cisgenese, i nogle tilfeelde ikke
udgar nye farer i forhold til planter produceret med konventionelle, ikke-GM-avismetoder — eller
sammenlignet med klassiske mutageneseteknikker — der betragtes som GMO'er uden for lovgivningens
anvendelsesomrade og ikke er underlagt risikovurdering. Endelig konkluderede EFSA, at off-target-
mutationer, der potentielt er fremkaldt ved malrettet mutagenese, er af samme type som mutationer inden
for konventionel planteavl, og at der er faerre af dem.

(1) https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2561, https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2943, htt

ps://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6299

* 3. Pd nuvaerende tidspunkt risikovurderes planter, der produceres ved
malrettet mutagenese og cisgenese, som alle andre GMO'er. Hvad er din
holdning til risikovurderingen af dem?

Planter, der er produceret ved malrettet mutagenese og cisgenese, skal

risikovurderes i henhold til de geeldende GMO-lovgivningskrav.

Planter, der er produceret ved malrettet mutagenese og cisgenese, skal

risikovurderes i henhold til krav, der er tilpasset til deres karakteristika og

risikoprofil.

Planter, der er produceret ved malrettet mutagenese eller cisgenese, behaver

ikke at blive risikovurderet, hvis de kunne vaere blevet produceret ved

konventionel planteavl eller klassisk mutagenese.

Planter, der er produceret ved malrettet mutagenese eller cisgenese, behgver

ikke at blive risikovurderet.

Ingen holdning/Ved ikke

Andet
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https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13119-Legislation-for-plants-produced-by-certain-new-genomic-techniques_en
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13119-Legislation-for-plants-produced-by-certain-new-genomic-techniques_en
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2561
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2943
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6299
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6299

*

3.7 Hvilke kriterier bor der tages hensyn til ved risikovurderingen?

/I om egenskaben er ny (eller ej)

den teknik, der anvendes til at fremkalde modifikationen
Yl omfanget af den genetiske modifikation
Y1 de deraf falgende (faenotypiske) sendringer i planten
ingen holdning/ved ikke

andet

4. Er der andre aspekter, som du onsker at navne, f.eks. vedrorende de
potentielle okonomiske, sociale, miljomassige eller andre virkninger af det
ovenfor naevnte, eller vil du begrunde/udaybe dine svar?

hoyst 1500 fegn

Et stort flertal af Det Etiske Rads medlemmer finder, at der i kravet om risikovurdering ber laegges veegt pa
typen af egenskab, en ny sort er tilfart, sddan at det skal gaelde sorter, som har gget sandsynlighed for at
udgare en risiko for menneskers helbred eller miljget. Det godkendelsessystem, som indferes, bar ikke
laegge hindringer i vejen for nye plantesorter alene pa grund af den teknologi, der er anvendt for at fremstille
dem.

BAEAREDYGTIGHED

Kommissionens NGT-undersggelse konkluderede, at planter, der er frembragt ved hjeelp af NGT'er, har
potentiale til at bidrage til malene i den europaeiske grenne pagt og navnlig til jord til bord-strategien og
biodiversitetsstrategien og FN's mal for baeredygtig udvikling i retning af et mere modstandsdygtigt og
baeredygtigt landbrugsfedevaresystem. Eksempler pa potentielle fordele er planter, der er mere
modstandsdygtige over for skadegarere, sygdomme og virkningerne af klimaaendringer (herunder navnlig
voksende alvor og hyppighed af ekstreme hedebglger, tarke og voldsomt regnvejr) eller miljgforhold
generelt eller kreever faerre naturressourcer og mindre gedning. NGT'er kan ogsa forbedre
neeringsstofindholdet i planter med henblik pd sundere kost eller reducere indholdet af skadelige stoffer
som f.eks. toksiner og allergener.

" 5. Bor det potentielle bidrag til baeredygtigheden fra et produkts modificerede
egenskaber lages I betragining / ny lovgivning om planter produceret ved
maélrettet mutagenese eller cisgenese?

® Der er ikke behov for saerlige bestemmelser om baeredygtighed i dette initiativ
Der bgr medtages seerlige bestemmelser om baeredygtighed i dette initiativ
Ingen holdning/Ved ikke

*Forklar hvorfor
haoyst 500 tegn
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Flertallet af Det Etiske Rads medlemmer finder, at fravaeret af seerlige risici er tilstraekkeligt til, at nye
plantesorter bar godkendes. Planter udviklet ved nye genomteknikker til malrettet mutagenese eller
cisgenese er, som radet ser det, ikke ngdvendigvis mere risikable end andre, og derfor er der ikke behov for
seerlige bestemmelser i forbindelse med lovgivningen om disse.
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6. Hvilke af folgende egenskaber er efter din mening mest relevante med henblik pd bzeredygtighed?

* Tolerance/resistens over for biotiske belastninger (f.eks. plantesygdomme forarsaget af
nematoder, svampe, bakterier, virus og skadedyr)

* Tolerance/modstandsdygtighed over for abiotiske belastninger (f.eks. klimasendringer
eller miljgforhold generelt, som f.eks. tarke, varme, kulde og salt)

* Bedre udnyttelse af ressourcer (f.eks. vand og kveaelstof)

* Tolerance/resistens over for plantebeskyttelsesmidler som f.eks. herbicider eller
insekticider

* Bedre udbytte eller andre agronomiske karakteristika (f.eks. udbyttestabilitet, flere eller
starre frg eller frugter, starre hgjde, bedre form eller blomstringstid og bedre
avisegenskaber)

* Bedre lagringsevne (f.eks. under hgst-, transport- eller opbevaringsforhold, leengere
holdbarhed, mindre brunfarvning og faerre tilfeelde af sortbrand)

* Bedre sammensaetning (f.eks. hgjere eller bedre indhold af neeringsstoffer som f.eks.
fedtstoffer, proteiner, vitaminer og fibre og lavere indhold af giftige stoffer og allergener)

* Andre kvalitetsrelaterede egenskaber (f.eks. bedre farve og smag)

* Produktion af stoffer af interesse for fodevare- og nonfoodindustrien

Ingen
Meget Overvejende holdning Overvejende
enig enig /Ved uenig
ikke
@
@
Q

Meget
uenig
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7. Hvilke af folgende incilamenter ville efter din mening vaere de bedste til at fremme udvikling af planteprodukter
ved madlrettet mutagenese eller cisgenese med egenskaber, der bidrager til baeredygtighed?

Meget Overvejende Ingen holdning Overvejende Meget
enig enig /Ved ikke uenig uenig

* Lovgivningsmaessig og videnskabelig radgivning fer og under
godkendelsesproceduren

* Foranstaltninger til at lette godkendelsesprocessen (afkald pa gebyrer,
hurtigere procedurer)

* Mulighed for baeredygtighedsrelaterede anprisninger pa det endelige
produkt
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Angiv eventuelle andre incitamenter, du gnsker at foresla
hoyst 500 tegn

* 8. Mener du, at oplysninger om bidraget til baeredygtig fra en modificeret
egenskab ved en plante, der er produceret ved malrettet mutagenese eller
cisgenese, bor stilles til radighed for forbrugerne?

? Ja
Nej
Ingen holdning/Ved ikke

8.1 Hvordan skal oplysningerne gives?

via en fysisk etiket pa slutproduktet

via et digitalt maerke, der er tilgeengeligt via slutproduktet (f.eks. link til et

websted eller en QR-kode)

via oplysninger, der er tilgeengelige andetsteds (f.eks. et websted eller en

offentlig database/et offentligt register)
“"ingen holdning/ved ikke
9. Er der andre aspekter, som du onsker at navne, f.eks. vedrorende de
polentielle okonomiske, sociale, milfjormaessige eller andre virkninger af det
ovenfor naevnte, eller vil du begrunde/uddybe dine svar?

hayst 1500 tegn

Radet er opmaerksomme pa fordelene ved, at nye plantesorter kan bidrage til en baeredygtig udvikling.
Nogle af radets medlemmer finder, at krav til baeredygtighed bar veere en godkendelseskriterium, mens
flertallet mener, at fraveeret af seerlige risici er tilstraekkeligt til, at nye sorter bar godkendes.

INFORMATION TIL OPERATORER oG FORBRUGERE

I henhold til GMO-lovgivningen skal GMQO'er kunne spores (dokumentation med en erklaering om GMO-
forekomst, entydig GMO-identifikator for alle transaktioner gennem hele fodevarekseden, krav om
opbevaring af oplysninger om hver enkelt transaktion i et bestemt antal ar), og de maerkes som GMOQO'er.

GMO-lovgivningen omfatter et krav om, at de, der ansgger om en GMO-godkendelse, skal fremlagge en
kvantitativ pavisningsmetode, der er specifik for det pagaeldende produkt, dvs. at den bade kan pavise det
og differentiere det fra andre produkter. | nogle tilfeelde med planter, der er produceret ved malrettet
mutagenese eller cisgenese, kan analysemetoderne méaske pavise produktet, men ikke veere i stand til at
differentiere det fra lignende planter, der er produceret ved konventionelle ikke-GM-avismetoder eller ved
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klassisk mutagenese. Det betyder, at analysemetoderne i sadanne tilfaelde muligvis kan pavise
tilstedeveerelsen af et modificeret produkt uden at kunne bevise, at aendringen var resultatet af en teknik,
der er reguleret i GMO-lovgivningen.

* 10. Hvis der ikke findes analysemetoder, eller der ikke findes paélidelige
meftoder, kan effektiv sporbarhed for planter, der er fremstillet ved malrettet
multagenese eller cisgenese, og af fodevarer og foderprodukter herafr sikres

via:

v

dokumentation fremsendt gennem kaeden af operatarer
offentlige databaser/registre

digitale lasninger, f.eks. blockchain

andre metoder

ingen holdning/ved ikke

* 11. Hvis der ikke findes paélidelige analysemetoder, der bdde kan pdvise og
differentiere et produkt, bor operatorer, der onsker at markedsfore planter,
der er fremstillet ved malrettet mutagenese eller cisgenese:

slet ikke skulle fremleegge en analysemetode, der bade kan pavise og
differentiere deres produkt

ikke skulle fremlaegge en analysemetode, der bade kan pavise og differentiere
deres produkt, hvis de kan begrunde, at dette ville veere umuligt

skulle fremlaegge en pavisningsmetode, men uden at det er ngdvendigt at
differentiere, hvis de kan begrunde, at sidstnaevnte ville vaere umuligt

ikke kunne markedsfgre det pagaeldende produkt

ingen holdning/ved ikke

" 12. Gennemsigtighed for operatorer og forbrugere om planiter produceret ved
madlrettet mutagenese eller cisgenese:

kan opnas via en fysisk etiket pa slutproduktet

kan opnas via et digitalt maerke, der er tilgeengeligt via slutproduktet (f.eks. link
til et websted eller en QR-kode)

kan opnas via oplysninger, der er tilgaengelige andetsteds (f.eks. et websted
eller en offentlig database/et offentligt register)

er ikke ngdvendig for planter produceret ved malrettet mutagenese og
cisgenese, hvis de kunne veere blevet produceret ved konventionel planteavl
eller klassisk mutagenese
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er ikke ngdvendig for planter produceret ved malrettet mutagenese og
cisgenese
ingen holdning/ved ikke

Bemaerk, at planter, der er proaduceret ved konventionelle, ikke-GM-avimeltoder eller ved klassisk mutagenese

(GMO'er, der er undtaget fra lovgivningens anvendelsesomrdae), ikke behover at kunne spores eller blive

meerket som GMQO'er, der gzelder anadre bestemmelser om sporbarfied og maerkning, feks. i henhold tif EU's

fodevarelovgivning.

13. Er der andre aspekter, som du onsker at navne, f.eks. vedrorende de
potentielle okonomiske, sociale, milfjomassige eller andre virkninger af det
ovenfor navnte, eller vil du begrunde/udaybe dine svar?
hoyst 1500 tegn

Det Etiske Rad vil forvente, at der findes palidelige analysemetoder til at pavise de nye plantesorter
genetisk, og derved differentiere dem fra andre planter.

C. Andre relevante aspekter af nye rammebestemmelser

Felgende spargsmal omhandler andre aspekter, der ikke er behandlet i de foregdende afsnit, og som er
relevante for nye rammebestemmelser.

74. Hvilke af folgende foranstaltninger mener du er nodvendige for, at
lovgivning om planter produceret ved malrettet mutagenese eller cisgenese
kan vaere fremtidssikret?

Ingen
Meget Overvejende holdning Overvejende Meget
enig enig /Ved uenig uenig
ikke
* forbedring af den juridiske klarhed i 5
lovgivningen
* indfarelse af mekanismer, der gar
det lettere at tilpasse sig .
videnskabelige fremskridt
* risikovurdering, der tager hensyn til
et slutprodukts karakteristika og @

risikoprofil

Angiv eventuelle andre foranstaltninger, du @nsker at foresla
hayst 500 tegn
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15. Hvilke af de forskellige foransitaltninger, der er beskrevet i/ afsnit B, vi/

vaere mest relevante for sameksistensen med eksisterende landbrugspraksis

(f.eks. konventionel eller okologisk)? Er der behov for andre foranstaltninger?
hayst 1500 tegn

Et stort flertal af Det Etiske Rads medlemmer finder, at planter udviklet ved nye genomteknikker til malrettet
mutagenese eller cisgenese ikke ngdvendigvis er mere risikable end andre plantesorter. Derfor mener
flertallet af radet, at foranstaltningerne, for de af sddanne nye planter, hvis tilfarte eendring ikke anses for at
udgere en seerlig risiko, ikke bar adskille sig fra de foranstaltninger, som geelder for planter udviklet gennem
konventionel planteavl og klassisk mutagenese.

16. Mener du, at der bor indarbejdes lovgivningsmaessige foranstaltninger /
ny lovgivning med henblik pa at lette adgangen til malrettede mutagenese-
eller cisgeneseteknologier plantegeneltiske ressourcer? Bemzerk, at dette
initiativ vedrorende planter, der er fremstillet ved fjzejp af malrettet mutagenese
eller cisgenese, ikke omiatter regler om intellekiuel e/jendomsret (1. eks.

plantesorisrettigheder eller bioteknologiske patenter)
hoyst 1500 tegn

77. Mener du, at der bor indarbejdes lovgivningsmaessige foranstaltninger /
ny lovgivning med henblik pa at lette sma og mellemstore virksomheders
anvendelse af disse teknologier?

hoyst 1500 tegn

Det Etiske Rad papeger den problematik ved den nuvaerende lovgivning, at udfgrelsen af risikovurderinger
er forbundet med store gkonomiske omkostninger, hvilket kan afskeere forskere pa universiteter, samt sma
og mellemstore virksomheder, fra at sege godkendelse af deres planter i EU.

Flertallet af Det Etiske Rads medlemmer finder, at godkendelsesprocedurerne for nye plantesorter bgr
a&ndres, sdledes at hovedfokus i bedemmelsen af hvilke planter, som skal risikovurderes, ligger pa
karakteren af den tilfgrte eendring, ikke pa den anvendte teknik.

18. Du kan papege eventuelle yderligere punkter eller fremlzegge yderfigere
oplysninger og dokumentation 1/l stotte for dine synspunkter / feltet nedenfor.
hoyst 1500 tegn

Et stort flertal af Det Etiske Rads medlemmer finder, at det er etisk problematisk at afvise GMO-sorter, hvis
de kan bidrage til at afbgde eller lase vaesentlige problemer, og der ikke er gode argumenter for at afvise
dem. Baggrunden for radets holdningstilkendegivelse er dokumenteret i udgivelsen "GMO og etik i en ny tid”
af Det Etiske Rad, 2019. Denne udgivelse er uploadet som supplement til radets svar.
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Hvis du gnsker at give yderligere oplysninger, som supplerer dine svar, kan du
uploade et dokument her. Den maksimale filstgrrelse er 1 MB. Fremlaeggelse af et
dokument er valgfrit.

2ff3fe69-44¢5-44d4-b89d-68ef7bb14146
/DER_Udtalelse_GMO_og_etik_i_en_ny_tid_m_baggrundsnotater__komprimeret_.pdf

Useful links

- New Genomic Techniques (https://ec.europa.eu/food/plants/genetically-modified-organisms/new-techniques-

biotechnology en)

- Factsheet (https://ec.europa.eu/food/document/download/bc1e9b4a-c3fc-45e9-8d0e-72653984ef1f en?
filename=sc_modif-genet_pub-cons-factsheet.pdf)

Contact

SANTE-NGT@ec.europa.eu
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