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1. Velkomst, baggrund for mgdet

2. Kort orientering om meadet i EU’s GMO-komiteer

3. Bordrunde — Forskernes respons pa NGT- undersggelsen (Aalborg Universitet, Aarhus
Universitet, Kebenhavns Universitet, DTU)

4. Bordrunde — Erhvervets respons pad NGT-undersggelsen (Foreningen af danske sortsejere,
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5. Bordrunde — Andre interessenters respons pd NGT-undersggelsen (Frgsamlerne og Miljg-
organisationen NOAH)
6. Afsluttende droftelse

Forud for madet havde Landbrugsstyrelsen udsendt nogle spgrgsmal til bordrunden:

a) Er KOMs undersggelse et godt grundlag for EU's videre arbejde med de nye teknikker, eller har i
identificeret fejl og mangler ved undersegelsen eller dens konklusioner?

b) KOM vil iveerksatte et politik-initiativ rettet mod planter frembragt med malrettet mutagenese og
cisgenese (jf. KOMs brev til det portugisiske formandskab).
- Hvilke tanker gor I jer om et siddant initiativ?
- HarIforslag til, hvad det konkret kunne indebzere?

¢) Andre observationer/input?

Ad 1, Velkomst og baggrund for mogdet

Kristine Riskeer bad velkommen og orienterede om, at der er sket en organisationsaendring i
Landbrugsstyrelsen. Den del af GMO-omrédet og de nye genomteknikker, som Landbrugsstyrelsen er
ansvarlig for, er nu tilknyttet enheden Planter & Biosikkerhed, hvor hun er enhedschef. Hun orienterede
endvidere om deltagelsen i dagens made, herunder afbud fra arbejdsgruppemedlemmer. Der deltog flere
observatgrer fra embedsverket end sedvanligt, hvilket dels skyldtes det virtuelle format, dels at
Kommissionens undersggelse har stor bevagenhed og vedrgrer bidde Fadevareministeriet og
Miljgministeriets ansvarsomrader, herunder i Fodevarestyrelsen og Landbrugsstyrelsen samt
Miljgstyrelsen.

Ad 2, Kort orientering om mgdet i EU’s GMO-komiteer
Morten Storgaard orienterede. Slides fra praesentationen er vedlagt referatet.

Konklusioner:

GMO-lovgivning:

Giver udfordringer med implementering,

e Rummer juridiske usikkerheder,

Er ikke egnet til formélet for nogle NGT-produkter,

Der er behov for tilpasning til videnskabelige og teknologiske fremskridt.

e Det er muligvis ikke berettiget at anvende forskellige niveauer af regulering, med sammenlignelige
produkter, med ens risikoniveauer,

¢ De nuvarende risikovurderingsprocedurer er tunge og vanskelige at tilpasse til den videnskabelige
udvikling.

Kommissionens opfelgning pa undersegelsen:

¢ Réidet anmodede Kommissionen om at foreleegge et forslag eller andre foranstaltninger som
opfelgning pa undersggelsen, hvis man fandt det relevant.

e Undersggelsen viser, at NGT'er kan bidrage til Green Deal og Farm to Fork-mélene om innovation
og baeredygtighed i fodevaresystemerne, savel som til en mere konkurrencedygtig skonomi, der er i
centrum for Den Europeiske Unions nuverende prioriteter.

e Kommissionen planlagger at ivaerksatte en politisk handling pa planter, der stammer fra malrettet
mutagenese og cisgenese.

e For andre organismer (mikroorganismer og dyr) og andre NGT'er vil Kommissionen fortsette med
at opbygge den kraevede videnskabelige viden med henblik pa yderligere politiske tiltag.

e Overvejelser i forbindelse med brugen af NGT'er i laegemidler vil blive behandlet i Kommissionens
farmaceutiske strategi.

e Den politiske handling sigter mod et forholdsmaessigt tilsyn med lovgivningen, som vil:



Opretholde et hgjt niveau af beskyttelse af mennesker og dyrs sundhed, og af miljoet,
Tillade at hoste fordele ved innovation.

¢ En konsekvensanalyse, herunder offentlig hering, gennemfores for at undersoge:

Potentielle politiske muligheder,
Bekymringer udtrykt under studiekonsultationen.

e Kommissionen vil engagere sig i en omfattende kommunikationsindsats for at dele resultaterne af
undersggelsen og diskutere dens resultater.
¢ Kommissionen gnsker at inddrage alle parter i arbejdet.

Ad 3, Bordrunde — Forskernes respons pa NGT- undersggelsen
Generelt tilfredshed med Kommissionens undersggelse. Undersggelsen:

Giver et fornuftigt og velafbalanceret syn pa problematikken, herunder i forhold til
vurderingen af risici og fordele,

anerkender problemer med implementering og hindhevelse,

anerkender, at ens produkter ikke ber reguleres forskelligt,

anerkender, at der er et modsatningsforhold mellem EU's overordnede mal om klima og
beredygtighed og den eksisterende regulering af NGT,

er serlig opmaerksom pa sma og mellemstore virksomheders (SMV’er) vilkar. De er ogsa
vigtige i en dansk sammenheng. Vigtigt at undga, at NGT bliver monopoliseret pa samme
made, som det er sket med GMO,

laegger op til politisk handling.

Der blev dog ogsa naevnt nogle opmarksomhedspunkter/bekymringer ved undersogelsen og det
foreslaede politiske initiativ:

undersggelsen sammenblander faglige og ikke-faglige argumenter, f.eks. om sikkerhed. Nar
faglighed og politik blandes sammen, bliver det vanskeligt at treeffe beslutninger,

uklart, at NGT defineres ud fra et arstal (2001),

hvad er proces og tidshorisont for det foresldede politiske initiativ?

Vil udspillet fa de bevilligende myndigheder til at afsaette midler til NGT-forskning?

Andre forhold, som blev navnt:

Traditionel mutagenese (“tilfzldig mutagenese”) frembringer en GMO, sa vi har ikke GMO-
fri dyrkning i dag. Vi kan alene tale om reguleret eller ureguleret GMO.

”GMO-diskussionen” er i vid udstrakning fejlagtig, fordi den sammenblander mutagenese og
transgenese,

En forsker bemaerkede, at den nuvaerende mutagenese-undtagelse kun undtager mutagenese,
hvis der ikke er anvendt kernesyrer/nukleinsyrer. EU-domstolen har tolket denne
formulering korrekt i sin afggrelse, men problemet er, at formuleringen er misvisende i dag
og derfor ber fjernes fra direktivets tekst'. Tilbage i 2001 har lovgiver siledes teenkt pa
anvendelse af kerne/nukleinsyrer i betydningen transgenese. Hvis f.eks. Cas9-enzymet blev
oprenset og brugt uden, at den styrende nukleinsyre-sekvens (guide RNA) er pasat, sa ville
enzymet blot vere et mutagent stof til frembringelse af tilfeeldige mutationer - helt pa linje
med andre mutagene stoffer, der er omfattet af undtagelsen. Men sé snart det styrende RNA
pasettes, sa vil Casg enzymet ikke la&engere veere omfattet af undtagelsen,

1 En deltager bemzrkede dog, at det ikke er denne formulering som er problematisk, men derimod formuleringen i
betragtning 17 i udsetningsdirektivet, som laegger op til kun at undtage teknikker som "traditionelt er blevet brugt i
en raekke anvendelser, og som gennem lang tid har vist sig sikre.”



Der er stor forskel pA GMO’er og dermed er det vanskeligt at benytte en risikovurdering, som
skerer alle over en kam. Den nuvarende regulering er ikke proportionel — der er pt. ingen
sammenhang mellem risiko og regulering. GM-mikroorganismer er pt. vaesentlig mere
komplekse end planter, idet de kan indeholde 10-30 individuelle indfgjede sndringer.
ENGL/JRC er ved at lave detektionsrapport om mikroorganismer tilsvarende den, som
tidligere er lavet om planter. Detektionsproblematikken er den samme i begge tilfzlde.

Ad 4, Bordrunde — Erhvervets respons pa NGT-undersggelsen

Herfra blev der udtrykt tilfredshed med Kommissionens undersggelse. Det blev bemarket:

At undersegelsen er god, nuanceret og afbalanceret. Den viser teknikkernes muligheder i
forhold til den grenne omstilling og tydeligger, at der globalt set sker meget pa omradet.

At det er en vigtig konklusion, at den nuvearende regulering ikke er *fit for purpose”, bade i
forhold til detektionsproblematikken og i forhold til samhandlen globalt set,

At EU risikerer at tabe innovationskraft, hvis ikke vi &ndrer reguleringen. Covid-19
situationen har mindet os om, at forsyningssikkerhed er vigtigt,

At frelovgivningen, dvs. EU's lovgivning om salg og markedsfering af frg og vegetativt
formeringsmateriale — den sdkaldte PRM-lovgivning, kunne indgé som en del af lasningen,

At det hilses velkomment, at EU tager initiativ pd dette omrade. Vi skal behandle risici og se
pa forholdet til gkologi. Vi skal have landet bekymringerne og handteret dem politisk.

Mutagenese-teknikker skal ikke reguleres som GMO,

Er lidt bekymret for, at sag-til-sag tilgangen er blevet et "buzz word” i talen om en fremtidig
regulering: Der kommer hvert &r mange tusinde nye plantesorter med nye genkombinationer
pé sortslister i EU, det vil ikke veere praktisk muligt at regulere dem ved en “sag-til-sag
tilgang”,

At en fremtidig regulering ber vere differentieret. Malrettet mutagenese (SDN-1) kunne
héndteres procesmaessigt via mutagenese-undtagelsen, mens andre teknikker kunne
héndteres via en dbning af direktivet,

Godt, at Kommissionen laegger op til, at den fremtidige proces skal forega ad flere spor: et for
planter, et for mikroorganismer og et for dyr2. Det er ogsa godt, at man skelner mellem
mutagenese/cisgenese og andre teknikker,

Hyvis alt skal behandles pa en gang, er der en risiko for, at det s bliver svaert at &ndre noget
som helst. Det er bedre at rykke pa de omréader, hvor det faglige/videnskabelige grundlag er
belyst og ikke afvente, at andre omrédder kommer pad samme niveau,

Undersggelsen viser, der ikke er nye risici for mutagenese/cisgenese anvendt pa planter i
forhold til traditionelle foraedlingsteknikker, og at det derfor vil vaere uetisk ikke at sikre, at
planter frembragt pd denne made kan komme i anvendelse i EU,

Hvad angér forslaget om markning, s er planteforaedlerne indstillet pa at veere transparente
om, hvilke metoder, de har brugt — herunder NGT. Der er i gvrigt mutagenese-egenskaber i
alle sorter,

2 Hertil kommer, at Kommissionen vil handtere anvendelsen af de nye teknikker i leegemidler i en saerskilt

farmaceutisk strategi.



Hvad angér intellektuel ejendomsret, sa blev der fremfort stotte til, at det skulle ske via
plantenyhedsbeskyttelse, snarere end via patenter. Der blev udtrykt bekymring for
patentering af NGT er, og stillet spergsmélstegn ved, om mutagenese overhovedet bgr kunne
patenteres — selvom det rent faktisk er muligt p& nuvaerende tidspunkt,

GMO-reguleringen baseres pa forsigtighedsprincippet og omhandler risici og sikkerhed.
Reguleringens formal er at beskytte mod uforudsete risici. Men vi har i dag mere erfaring — er
de omhandlede risici overhovedet reelle?

Der er behov for en regulering, som finder en bedre balance mellem hensynet til sikkerhed og
hensynet til dels at sikre innovation, dels at finde lgsninger pa bl.a. klimaudfordringerne,

At uden handling og international harmonisering af EU's politik vil der opsti handelsmassige
udfordringer. Det er en reel trussel, som Kommissionen tillegger meget veegt, bade i
rapporten og i deres dialog og kommunikation,

Gleder sig over den inkluderende stil i droftelserne om nye teknikker.

Der blev ogsa neevnt en raekke udfordringer:

Undersogelsen kommer vidt omkring og er meget inkluderende, men det komplicerer ogsa
sagen og lagger bare op til yderligere undersggelser. Undersggelsen fremstar som en ligning
med mange ubekendte, hvor nogle af dem med fordel kunne tages ud, f.eks. patenterings-
spergsmalet. EU-domstolens afggrelse handlede om selve GMO-reguleringen, spargsmaélet
om regulering af patentering er en helt anden problematik, som ikke ber blandes ind i
droftelserne om den fremtidige regulering af NGT,

Lidt problematisk, at mutagenese og cisgenese behandles i samme spor. Mutagenese bar
omfattes af undtagelsen, jf. generaladvokat Bobeks udtalelse forud for EU-domstolens
afgorelse. Kunne cisgenese handteres i et separat spor?

Der er behov for mere klare anbefalinger til politiske beslutninger her og nu, Kommissionen
bor komme i arbejdstgjet,

Det blev endvidere navnt, at de nye mutagenese-teknikker indferer samme slags mutationer, som
planteforaedlingen altid har veeret baseret pa. Pa et spgrgsmal om, hvordan det kunne vaere tilfzeldet, blev
det sagt, at uanset om mutationen opstar naturligt, gennem tilfaeldig mutagenese eller gennem malrettet
mutagenese (SDN-1), sa er der i alle tilfaelde tale om et brud og reparation af DNA-strengen. Det er kun,
hvis der bruges en skabelon (SDN-2) eller et transgen (SDN-3), at det naturlige menster fraviges.

Som eksempel pa en mutation, der har spillet en stor rolle i foredlingen, blev naevnt den mutation, som
forte til, at kulturbyg fastholder sine kerner, i modsatning til vild byg, der — pa linje med andre vilde
planter -taber dem.

Endelig blev ssmmenhangen mellem reguleringen af NGT og reguleringen af handlen med
planteformeringsmateriale (PRM-reguleringen) bergrt:

Fremtidens landbrug skal levere bade fadevarer og ravarer til industrien (til erstatning for
fossile révarer),

Planteforaedling er helt afgarende i den sammenhaeng,

NGT- og PRM-reguleringerne er begge meget vigtige for EU’s fremtidig landbrug: bade i
2030, i 2040 og i 2050,

Vi gnsker en PRM-regulering, som vil stille storre krav til kvalitet og dokumentation af det
markedsforte plantemateriale. Det vil afstedkomme steerkere innovationskraft,



- Vikan ikke komme i mél uden at bruge de nye teknikker, det vaere sig i forhold til kravene om
klimaneutralitet og kravene i "Farm to fork-strategien”.

Ad 5, Bordrunde — Andre interessenters respons pia NGT-undersggelsen

EU-Kommissionens undersogelse er ikke deekkende, bl.a. fordi de interessenter, som har bidraget til den,
ikke afspejler befolkningen. Der er mere udbredt bekymring for de nye teknikker, end undersggelsen giver
indtryk af.

Hvad angar undersggelsens konklusioner og Kommissionens forslag til videre proces, sa rejser de flere
problemer:

- Vimener ikke, at det er korrekt, at eksempelvis CRISPR/Cas vaerktgjerne kun gor det samme,
som naturen gar. Det skaber en skaevvreden debat i Danmark,Vi mener, at de nye teknikker,
herunder SDN-1, SDN-2 og cisgenese, er GM-teknikker og skal reguleres som sddanne. I
modsatning til traditionelle mutageneseteknikker har vi ikke lang tids erfaring med de nye
teknikker, og derfor kan de ikke undtages fra GMO-reguleringen pa samme méade som
traditionelle mutageneseteknikker. Der kan ogsa opsta skade i genomet, selvom man ikke
indsaetter nyt arvemateriale, men kun klipper arvemateriale ud,

- Insisterer p4, at der er behov for grundig risikovurdering af organismer udviklet med
teknikkerne,

- Det skyldes bl.a. at de nye mutagenese-teknikker indfgrer off-target mutationer, og disse off-
target mutationer er ikke blevet undersegt, sa vi ved ikke, hvad konsekvenserne er,

- Insisterer pa, at der er behov for merkning af NGT-produkter,
- Vikan ikke deregulere NGT, bl.a. fordi vi sa vil tabe kontrollen over udviklingen,

- CRISPR-varktgjet menes at blive det kraftigste genmanipulerende vaerktgj til at endre
arvemateriale nogensinde. Det vil sige, at hvis vi deregulerer det nu, har vi ingen mulighed for
at traekke det tilbage, hvis der gar noget galt i fremtiden.

- Forbrugerne gnsker ikke GM-mad,
- Den nuvarende regulering er fremtidssikret, der er ikke behov for at tilpasse den,

- Det er vigtigt at pointere, at den nuvarende regulering ikke udsteder et forbud mod GMO-
dyrkning. Hvis man er interesseret i at udvikle GMO, kan det ske indenfor den eksisterende
regulering,

- Vier meget interesserede i at udvikle mere beeredygtige afgrader, men det er ikke bevist, at
NGT rent faktisk kan bidrage til det. Man har sagt det samme om traditionel mutagenese,
men de GMO’er, der hidtil er udviklet i eksempelvis USA, har ikke veeret baeredygtige.

Denne bordrunde udlgste en rackke spergsmal fra udvalgsmedlemmer fra forskning og erhverv:

- Der blev stillet spargsmal om, hvordan den gnskede risikovurdering af nye sorter skulle
forega. En sort udviklet med traditionel mutagenese indeholder hundredvis af tilfaeldige
mutationer — hvordan skal de risikovurderes? Der blev svaret, at udsatningsdirektivet ville
sikre den ngdvendige kontrol. Der blev ogsa spurgt om, hvad man skulle gare ved problemet
med, at &ndringer indfert med méalrettet mutagenese ikke kan detekteres? Der blev svaret, at
nér der er et behov, sa viser erfaringen, at metoderne vil blive udviklet. Det har vi set ske med
GM-soja3. Hertil blev genrepliceret, at det er et videnskabeligt faktum, at man ikke kan

3 Jf. https://noah.dk/nyheder/briefing-om-nye-gmoer
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udvikle detektionsmetoder for nogle af de ny teknikker, og at de indferte eendringer ikke kan
skelnes fra a&endringer, som opstér naturligt eller med tilfzeldig mutagenese. Her blev svaret,
at vi s matte basere os pé tillid og papirkontrol — p4 samme made som indenfor gkologien.

- Det blev papeget, at Kommissionens udspil laegger op til en balanceret risikovurdering.
Risikovurdering handler ikke kun om den enkelte NGT-afgrade, men ogsa om, hvordan man
sikrer mad til 11. mia. mennesker. Den ngdvendige innovation vil ikke komme til at ske, hvis
der ikke er nogen, som vil betale for at komme pa markedet. Der blev navnt et dansk forsag
med forbedring af quinoa med tilfaeldig mutagenese. Pt. er udbyttet for lavt, fordi fraene er
for sma og fordi de tabes fra planten. Med kemisk behandling indfejes mutationer, men
tusindvis af planter skal tjekkes for at finde en plante med en lovende mutation. Alle de ikke-
brugbare planter bliver plgjet ned. Med maélrettet mutagenese kunne de gnskede mutationer
nemt indfgjes, s dette spild og dette omfattende screenings-arbejde kunne undgas.

- Det udleste en diskussion om regulering af CRISPR-teknikken og om forekomst af ikke-
tilsigtede &endringer ("off target mutationer”). Et flertal af medlemmerne fandt, at CRISPR-
teknikken alene bar reguleres, hvis den bliver brugt til indsattelse af transgener, men et
medlem var uenig med dette og fandt, at alle anvendelser af teknikken bgr reguleres. Det
samme flertal fandt, at CRISPR gav feerre ikke-tilsigtede endringer sammenlignet med
tilfeeldig mutagenese, mens det samme medlem var uenig i dette.

- Fra forzdlerside blev indsatsen for at satte sig ind i fagomradet og de nye teknikker
anerkendt. En anden problematik blev naevnt, nemlig: De, der ikke gnsker at a&endre den
geeldende GMO-regulering, ma overveje folgende: Hvis vi opretholder den nuvarende
regulering, sd overlader vi teknologien og markedet til tre multinationale firmaer. Det er
danske planteforadlere utrygge ved. Det har ogsa noget med arbejdspladser at gore. De
multinationale firmaer vil ikke lave sorter, som passer til danske forhold, f.eks. sorter, der kan
dyrkes med faerre spragjtemidler. Globalt set er der meget fa planteforaedlere, der laver sorter
til et klima som det danske. Der blev ogsa diskuteret antallet af arbejdspladser, hvortil nogen
mente, at det var et begraenset antal. Hertil blev der fra erhvervsside svaret, at der er tale om
60-70.000 arbejdspladser i landbruget og den afledte fedevareproduktion i Danmark alene.
P4 et spergsmal om, ikke CRISPR-teknologien allerede var patenteret og dermed utilgengelig
for danske foradlere, sa blev der svaret, at danske firmaer godt kan fa adgang til at bruge
teknikken i konkrete afgrader. Der er sdgar sma og mellemstore firmaer, som vil vaere
interesserede i at bruge teknikken.

I forhold til spergsmalet om off-target effekter ved CRISPR, blev det fra foraedlerside naevnt,
at det skulle ses pa baggrund af, at en ny sort, der er frembragt ved traditionel foraedling
rummer tusindvis af gener, som ikke er kendte af foraedleren. Disse gener forekommer i den
nye sort, fordi den er udviklet gennem krydsninger med materiale fra bl.a. genbanker, hvis
genetiske sammensatning ikke ngdvendigvis er kendt, og som dermed kan fore til utilsigtede
&ndringer.

Ad 6, afsluttende droftelse

Blev ikke aktuelt, draftelserne var foregdet undervejs.



