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Novozymes’ bemaerkninger til EU-Kommissionens forslag til forordning om
planter frembragt med nye genomteknikker samt fadevarer og foder heraf, og om
&endring af forordning (EU) 2017/625

Novozymes takker for muligheden for at komme med svar pa hgring vedrgrende EU-
Kommissionens forslag til ovenstdende forordning og aendring af forordning.

Generelle bemaerkninger

Novozymes er positive overfor EU-Kommissionens forslag, der understgtter tilgangen
om at gare den regulatoriske kategorisering og risikovurdering proportional med de
aendringer, der indfgres i en organisme, samt dens ligheder med organismer fremstillet
ved hjeelp af konventionelle teknikker. Endvidere er det positivt, at forslagets
risikovurdering fokuserer pa organismens egenskaber (produktorienteret) fremfor de
teknikker, der blev anvendt til at opna organismen (procesorienteret).

Da Novozymes hverken producerer frg eller planter udviklet ved hjeelp af de nye
genteknologier, er vores primeere interesse genetisk modificerede mikroorganismer
beregnet til udsaetning som, med EU-Kommissionens nuveerende forslag, ikke vil veere
omfattet af den nye regulering. Genmodificerede mikroorganismer vil saledes forsat
veaere reguleret under nuveerende GMO-direktiv (2001/18/EC) pabaggrund af
antagelsen om, at den ngdvendige videnskabelige viden stadig er begreenset hvad
angér denne type organismer. Novozymes deler ikke denne antagelse og opfordrer
derfortil, at der pa baggrund af EFSA’s kommende udtalelse om seneste udvikling
inden for bioteknologi anvendt pa mikroorganismer (med deadline i juni 2024)
igangseettes en revision af reguleringen for genmodificerede mikroorganismer til
udsaetning.

Novozymes opfordrer derfor til, at Danmark — grundet sin steerke klynge af
virksomheder inden for industriel bioteknologi — aktivt arbejder for, at der i den endelige
vedtaget forordning indsaettes en konkret forpligtigelse til snarest muligt at igangseette
en lignende revision for reguleringen af mikroorganismer til udsaetning frembragt ved

hjeelp af disse teknikker.
Specifikke bemeaerkninger

Novozymes bakker op om Kommissionens udspil til en ny forordning, men ser nogle
potentielle udfordringeri forhold til dens implementering, herunder:
- Forslagets integration med nuveerende GMO-direktiv (2001/18/EC).
- Detforhold at genmodificerede mikroorganismer ikke er omfattet af forslaget til
en ny forordning.
- Kompleksitet og tidsperspektiviforhold til verificeringsprocedurer
(medlemslande til EFSA), seerligticases hvor medlemslande vil vaere uenige.
- Forslagets manglende sammenhaeng mellem undtagelsen fra GMO-reglerne
og forbuddet mod gkologisk produktion.
- Manglende forudsigelighed med hensyn til integreringen af
beeredygtighedskriterier og de kompetente myndigheders evaluering heraf.



