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Problemstilling

Som oplyst til Folketingets Miljg- og Fadevareudvalg (MOF) i april 2017 besluttede den tidligere miljo-
og fedevareminister at nedsaette en bredt sammensat arbejdsgruppe, som skulle drofte den fremtidige
regulering af de nye planteforadlingsteknikker i en dansk kontekst.

Til MOFs orientering beskrives de nye planteforaedlingsteknikker, arbejdet i arbejdsgruppen og den
videre proces.

Baggrund

Reguleringen af en rakke nye planteforadlingsteknikker har i flere &r vaeret uafklaret i EU. Det
centrale sporgsmal er, i hvilken udstraekning teknikkerne skal omfattes af EU’s regulering af
genmodificerede organismer (GMO). Det er uafklaret, bl.a. fordi de nye planteforaedlingsteknikker er
blevet udviklet efter, at den geeldende GMO-regulering blev fastlagt. Sagen indeholder béde tekniske,
juridiske og politiske aspekter, som beskrives herunder.

Tekniske aspekter
Betegnelsen "nye planteforadlingsteknikker” deekker over en raekke meget forskelligartede teknikker,
som kan bruges til at indfere &endringer i afgraders arvemateriale (DNA). For overskuelighedens skyld
kan teknikkerne opdeles i:
a) Mutagenese-teknikker (betegnes ogsé praecisionsmutageneseteknikker), der resulterer i, at der
i en plante indfejes sma sendringer (mutationer) i DNA’et, som ogsa kunne veere opstaet
naturligt (spontant) eller med traditionelle foraedlingsmetoder baseret pa fx bestraling eller
kemisk behandling.
b) Cis- eller intragenese-teknikker, der resulterer i, at der i en plante indsaettes DNA sekvenser
(gener) fra den samme eller nartbeslaegtede arter.
¢) Transgenese-teknikker, der resulterer i, at der i en plante indsaettes DNA sekvenser (nye
gener) fra andre arter.

Endelig er der nogle teknikker, som ikke entydigt herer til i nogen af de ovennzvnte kategorier, f.eks.
fordi de ikke farer til blivende e&ndringer af DNA’et.

Det er iszer de nye mutagenese-teknikker, som forskere og planteforadlere finder lovende, og som
diskussionen derfor fokuserer pa. Disse teknikker, hvoraf “gensaksen” CRISPR/Cas er den mest
brugte, gor det muligt at indfgje malrettede mutationer i specifikke gener — sdkaldt “genredigering”.

Landbrugsstyrelsen  Nyropsgade 30 * 1780 Kebenhavn V
TIf. 33 95 80 00 « CVR 20814616 + EAN 5798000877955 * mail@lbst.dk « www.lbst.dk



De samme mutationer kan i princippet frembringes vha. traditionelle foredlingsmetoder eller de kan
opsté spontant.

Med de nye teknikker kan forzedleren imidlertid indfgje mutationerne langt mere malrettet, nemmere
og hurtigere. Eftersom der er tale om samme type mutationer, vil det i en kontrolsituation ikke vare
muligt at identificere om en given mutation er frembragt vha. de nye mutagenese-teknikker, eller om
den er frembragt med traditionelle teknikker, eller er opstaet spontant.

Juridiske aspekter

Definitionen af, hvad der forstis ved en GMO fastleegges i EU i udsatningsdirektivet!.
Udsetningsdirektivet skelner mellem to typer af genetisk modificerede organismer (GMO’er), som
frembringes med forskellige teknikker. Disse teknikker er beskrevet i to bilag til direktivet (hhv. bilag
IA, del 1 og bilag IB).

Anvendelsen af teknikkerne listet i bilag IA, del 1 resulterer i GMO’er, der er omfattet af EU’s fulde
GMO-regulering. For regulerede GMO’er er der bl.a. krav om individuel ansggning og godkendelse,
krav om en omfattende sundheds- og miljerisikovurdering forud for markedsfering og dyrkning,
overvagning under- og efter markedsfering og dyrkning, samt krav om sporbarhed og markning af
produkterne.

Anvendelse af teknikkerne i udsetningsdirektivets bilag 1B resulterer derimod i GMO’er, som er
undtaget fra alle kravene i GMO-reguleringen, og som derfor kan markedsfores pa lige fod med ikke-
GMO’er og heraf afledte produkter. Bilag 1B rummer bl.a. sdkaldt “traditionelle” mutagenese-
teknikker som bestraling og behandling med kemiske stoffer. Derfor betegnes bilag 1B og
undtagelsesbestemmelsen som "mutagenese-undtagelsen”.

Det omdiskuterede spergsmal er, om de nye mutagenese-teknikker skal omfattes af mutagenese-
undtagelsen, eller om denne undtagelse kun omfatter de teknikker, som man kendte til i 2001, da
udsetningsdirektivet tradte i kraft. Til ssmmenligning blev genredigering med den omtalte
CRISPR/Cas-teknik forste gang beskrevet i den videnskabelige litteratur i 2012.

Der er rejst en sag ved EU-domstolen om dele af dette principielle spergsmal. Derudover skal EU-
domstolen bl.a. ogsa tage stilling til, om medlemsstaterne kan indfore nationale regler pa dette
omrade. EU-domstolens generaladvokat fremlagde i januar 2018 et ikke-bindende forslag til afgorelse
af sagen. Generaladvokaten laegger op til, at nogle af de nye mutagenese-teknikker som udgangspunkt
ogsa skal omfattes af mutagenese-undtagelsen. Udtalelsen leegger endvidere op til, at medlemsstaterne
under visse forudsatninger kan regulere omradet nationalt. EU-domstolens bindende afggrelse
forventes medio 2018.

Politiske aspekter

Siden fremkomsten af de enkelte nye planteforadlingsteknikker har der bade i EU, og andre steder i
verden veret omfattende diskussioner om, hvordan teknikkerne bgr reguleres. I EU er gnskerne til
den fremtidige regulering delte, herunder isar til spgrgsmalet om, hvorvidt planter foraedlet med disse
teknikker bagr omfattes af GMO-reguleringens krav om risikovurdering, sporbarhed og maerkning etc.,
eller om de skal reguleres som traditionelt foreedlede afgroder.

Den danske arbejdsgruppe

1t Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsatning i miljeet af genetisk
modificerede organismer og om ophavelse af Radets direktiv 9o/220/EQF.



Landbrugsstyrelsen etablerede en bredt sammensat arbejdsgruppe, som pa fem mader i perioden fra
juni til december 2017 har diskuteret en reekke aspekter af problemstillingen vedrerende de nye
planteforaedlingsteknikker (teori og metoder, potentialer, risici, detektionsmuligheder, etiske
dilemmaer m.m.). Arbejdsgruppens sammensztning fremgér af bilag 3. Derudover atholdt
Landbrugsstyrelsen i januar 2018 en velbesagt offentlig temadag om de nye planteforaedlingsteknikker
og deres regulering.

Resultatet af arbejdsgruppens arbejde og temadagen

Der var bred enighed i arbejdsgruppen om, at nye transgenese-teknikker begr omfattes af den fulde
GMO-regulering, og der var ogsé bred enighed om at udskyde drgftelserne om cisgenese-teknikker til
et senere tidspunkt.

Diskussionen fokuserede siledes iser pd den fremtidige regulering af de nye mutagenese-teknikker, og
den viste, at der ogsa blandt danske interessenter og i offentligheden er delte meninger om dette.
Trods uenigheden foregik droftelserne imidlertid pa en god og nuanceret made. Mange gav udtryk for,
at de ikke gnskede at gentage tidligere tiders ofte meget polariserede og fastlaste GMO-debat.

Medvirkende til dette var, at forskere og foradlere fremlagde en reekke eksempler p4, at de nye
teknikker ville kunne bruges til at frembringe bedre og mere miljovenlige afgrader, f.eks. hvede, der er
resistent overfor den alvorlige svampesygdom meldug eller hjemlige foderafgrader, der kunne erstatte
den importerede soja. Teknikkerne kan ogsé gare det muligt hurtigere at udvikle helt nye
landbrugsafgreder ud fra vilde planter.

Droftelserne i arbejdsgruppen og pa temadagen viste, at der er en reekke aspekter, som er sarligt
folsomme og omdiskuterede, herunder:

a) Risiko
Frembyder planter, som er foreedlet med de nye planteforaedlingsteknikker en risiko for
mennesker og dyrs sundhed eller for miljget? Forer teknikkerne til mindre biodiversitet?

Nogle interessenter svarer bekraftende pa disse spargsmal og mener, at der er behov for en
grundig forudgaende risikovurdering af de resulterende planter — i stil med den
risikovurdering, som er en del af den nuvaerende fulde GMO-regulering. Andre interessenter
argumenterer for, at der ikke ber stilles krav om risikovurdering af de nye mutagenese-
teknikker, idet disse teknikker kun indfgjer &endringer, som ogsd kunne vere opstaet ved brug
af traditionelle mutagenese-teknikker (bestraling og kemisk behandling), og her stilles der
ikke krav om risikovurdering.

Det papeges endvidere, at de nye teknikker er mere malrettede end de traditionelle
mutagenese-teknikker, som indfgjer mange utilsigtede genetiske &ndringer. Til orientering
har Sverige og UK fx godkendt, at forsggsdyrkning af afgrader frembragt med en ny
mutagenese-teknik (CRISPR/Cas) ikke er omfattet af den fulde GMO-regulering.

b) Sporbarhed og maerkning
Nogle interessenter argumenterer for, at planter og produkter, som er foradlet og udviklet
med de nye teknikker, bor maerkes, s& de kan spores gennem hele produktions- og
distributionskeaden. Det vil gare det muligt at fraveelge sddanne produkter, hvis man ikke
gnsker at bruge dem. Sddanne krav om sporbarhed og merkning gelder pt. for GMO’er, der er
omfattet af den fulde EU GMO-regulering. Andre interessenter argumenterer for, at sidanne
krav ikke bagr omfatte de nye mutagenese-teknikker, der som naevnt kun forventes at indfaje



c)

@ndringer, der ogsa kunne vere opstiet med traditionelle teknikker — som ikke er omfattet af
reguleringskrav om sporbarhed og markning.

Detektion

Péa basis af en analyse af de resulterende planter, vil det ikke vaere muligt at detektere, om en
given plante (eller et produkt) er frembragt med en af de nye mutagenese-teknikker eller med
traditionel foraedling. Hvis der indfares krav om sporbarhed og merkning, kan
myndighederne altsé ikke pa basis af en analyse af selve planterne eller produkterne
kontrollere, om kravene bliver overholdt.

Mpyndighederne vil sdledes ikke kunne detektere om f.eks. importerede planter fra tredjelande
er frembragt med de omtalte nye teknikker. Det vil derfor i sagens natur vare en udfordring,
hvis EU velger at regulere disse teknikker pé en helt anden méde end tredjelande.

d) Problemer med den nuvarende EU-GMO-regulering

e)

Onskerne om risikovurdering, sporbarhed og markning ville kunne imgdekommes ved at
omfatte de nye teknikker af den fulde GMO-regulering. Konsekvensen forventes imidlertid sa
at blive, at teknikkerne ikke ville blive anvendt af sma og mellemstore europziske
planteforaedlere, men kun vil veere tilgengelige for de storste firmaer og kun i de storste
globale afgrader, som majs og soja. Det tilsiger de hidtidige erfaringer med den gaeldende
GMO-regulering i EU.

Det skyldes de meget hgje omkostninger og den langvarige godkendelsesproces, der er
forbundet med at fa godkendt en GM-afgrade under den geldende EU-lovgivning. Der er pt.
kun en GM-afgregde godkendt til dyrkning i EU2, nemlig den insektresistente majs MON 810,
som dyrkes i Spanien og nogle andre EU-lande, hvor majshalvmel er et alvorligt skadedyr i
majs.

Patenter
Ligeledes et vigtigt og omdiskuteret spergsmal, som dog ligger uden for Miljg- og
Fodevareministeriets ressort og derfor ikke blev behandlet i arbejdsgruppen og pa temadagen.

Landbrugsstyrelsen har pa baggrund af arbejdsgruppens debat og input udarbejdet tre
diskussionspapirer om de nye teknikker, herunder om ovennaevnte aspekter, jf. Bilag 4.

Videre proces

Nar EU-domstolens afggrelse foreligger, afdaekkes dens konsekvenser, bl.a. hvilket mangvrerum
afggrelsen giver medlemsstaterne for at udarbejde national lovgivning samt afgarelsens afledte
aktiviteter pa EU-niveau.

Bilag:

Bilag 3: Arbejdsgruppens sammenséetning
Bilag 4: Landbrugsstyrelsens tre diskussionspapirer

2 MON 810 mé dog ikke dyrkes i de 19 medlemsstater (herunder Danmark) eller dele af medlemsstater, som har

faet geografiske dyrkningsundtagelser.



