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3A. Direction générale des entreprises
SQUALPI

Bat. Sieyes -Teledoc 151

61, Bd Vincent Auriol

75703 PARIS Cedex 13
d9834.france@finances.gouv.fr

3B. Ministere de I'agriculture et de I'alimentation

Direction générale de I'alimentation

Service des actions sanitaires en production primaire

Sous-direction de la qualité, de la santé et de la protection des végétaux
Bureau des semences et de la protection intégrée des cultures

251, rue de Vaugirard

75732 PARIS CEDEX 15

bspic.sdgspv.dgal@agriculture.gouv.fr
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5. Bekendtggrelse om fastleeggelse af sortsliste som omhandlet i artikel 2 i dekret xx
6. Plantesorter

7. -
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8. Formalet med udkastet til bekendtgarelse er at fastlaegge listen over sorter fremstillet med tilfaeldig in vitro-
mutagenese, som gar ud pa at udsaette in vitro-dyrkede planteceller for kemiske eller fysiske mutagene agenser, som
det vil veere forbudt at markedsfgre eller dyrke i Frankrig, da de ikke er blevet vurderet og godkendt efter GMO-
forskrifterne.

Udkastet til bekendtggrelse indeholder saledes:

* listen over sorter, hvis opfgrelse i sortslisten er blevet kaldt tilbage, fordi de er fremstillet med en tilfeeldig in vitro-
mutageneseteknik, som gar ud pa at udsaette in vitro-dyrkede planteceller for kemiske eller fysiske mutagene agenser
(bilag I til udkastet til bekendtggrelse)

* listen over sorter, som opfylder betingelserne for tilbagekaldelse af opfarelsen i sortslisten, fordi de er fremstillet med
en tilfaeldig in vitro-mutageneseteknik, som gar ud pa at udsaette in vitro-dyrkede planteceller for kemiske eller fysiske
mutagene agenser (bilag Il til udkastet til bekendtgarelse).

9. I slutningen af 2014 fremsendte ni sammenslutninger en skrivelse til premierministeren med anmodning om dels at
ophaeve miljglovens artikel D.531-2, hvori herbicidtolerante sorter (HT-sorter) undtages fra forskrifterne om genetisk
modificerede organismer (GMO'er), dels at indfgre et moratorium vedrgrende disse HT-sorter.

Da forvaltningen ikke har svaret p& denne anmodning, er det ensbetydende med en stiltiende afvisning, som
sammenslutningerne har anket til statsradet (Conseil d’Etat). Ved afggrelse af 3. oktober 2016 besluttede statsradet at
forelaagge Den Europaeiske Unions Domstol fire praejudicielle spgrgsmal og udsaette sagen om de nedlagte pastande,
indtil Domstolen havde truffet afggrelse i disse spargsmal. Ved dom af 25. juli 2018 (sag C 528/16) har Den Europaeiske
Unions Domstol saledes:

* praeciseret anvendelsesomradet for direktiv 2001/18/EF: Domstolen fastslog, at alle produkter, der er fremstillet med
mutageneseteknik, er GMO'er, og at sadanne produkter kun er udelukket fra vurderingsproceduren, hvis de er blevet
fremstillet ved hjeelp af mutageneseteknikker, som traditionelt er blevet brugt i en raekke anvendelser, og som gennem
lang tid har vist sig sikre

* preeciseret begrebet "teknikker, som traditionelt er blevet brugt i en reekke anvendelser, og som gennem lang tid har
vist sig sikre": | dommen anfgres nemlig i praamis 51, at direktivet ikke kan fortolkes séledes, at det fra
anvendelsesomradet udelukker "organismer fremstillet ved hjzelp af nye mutageneseteknikker/-metoder, der er opstaet
eller hovedsageligt er blevet udviklet siden vedtagelsen af det naevnte direktiv".

Statsradet afsagde sin afggrelse den 7. februar 2020 efter Domstolens praejudicielle dom. Det fastslog, at tilfeeldige in
vitro-mutageneseteknikker, hvor planteceller udsaettes for kemiske eller fysiske mutagene agenser, og teknikker til
sakaldt malrettet mutagenese eller genredigering ikke er teknikker, som traditionelt er blevet brugt, og som gennem
lang tid har vist sig sikre, da de er opstaet eller hovedsageligt er blevet udviklet siden vedtagelsen af direktiv
2001/18/EF. Deraf fglger, at organismer fremstillet med disse teknikker bgr veere omfattet af GMO-forskrifterne.

Derfor har statsradet palagt premierministeren at aendre forskrifterne om, hvilke mutageneseteknikker der er undtaget
fra GMO-forskrifterne, saledes at de holdes adskilt fra teknikker, der i henhold til analysen er omfattet af disse forskrifters
anvendelsesomrade.

Statsradet paleegger endvidere de kompetente myndigheder at traeffe de forngdne forholdsregler med henblik pa:

« i den faelles sortsliste over landbrugsplantearter at identificere de sorter, som matte vaere opfgrt, uden at der er
foretaget den vurdering, som de burde have veeret underlagt i betragtning af den anvendte teknik til deres fremstilling
* i givet fald at tage stilling til indledning af proceduren for tilbagetraekning af de bergrte sorter, suspension eller endog
destruktion af allerede saede eller udplantede afgrgder.

Det vil i et dekret om teknikker til genetisk modifikation som omhandlet i miljglovens artikel L.531-2 blive praeciseret,
hvilke mutageneseteknikker der er undtaget fra GMO-forskrifternes anvendelsesomrade. Udkastet til dekret foreskriver
undtagelse af tilfaeldig mutagenese, bortset fra tilfaeldig in vitro-mutagenese, som gar ud pa at udsaette in vitro-dyrkede
planteceller for kemiske eller fysiske mutagene agenser.

Denne bestemmelse indebaerer, at planteorganismer fremstillet med tilfaeldig in vitro-mutagenese, som gar ud pa at
udsaette in vitro-dyrkede planteceller for kemiske eller fysiske mutagene agenser, er omfattet af GMO-forskrifternes
anvendelsesomrade.

Nar dekretet er offentliggjort og under hensyn til de fastsatte overgangsbestemmelser, herunder for allerede saede eller
udplantede afgrgder, vil det fglgelig vaere forbudt i Frankrig at dyrke og markedsfgre sorter fremstillet med tilfaeldig in
vitro-mutagenese, som gar ud pa at udsaette in vitro-dyrkede planteceller for kemiske eller fysiske mutagene agenser, da
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de ikke er blevet vurderet og godkendt efter GMO-forskrifterne.

Som det fremgar af artikel 2 i udkastet til dekret, vil de pagaeldende sorter blive opfart pa en liste, der fastsaettes ved
dekret, som er omfattet af naerveaerende notifikation.

De franske myndigheder har identificeret de sorter, der er opfart pa listen i udkastet til dekret, som sorter, der er
fremstillet med tilfaeldig in vitro-mutagenese, som gar ud pa at udsaette in vitro-dyrkede planteceller for kemiske eller
fysiske mutagene agenser. Det er herbicidtolerante rapssorter, som markedsfgres under navnet Clearfield raps, hvis
fremstillingsmetode, der er beskrevet i bibliografien, svarer til naevnte teknik.

10. Henvisninger til referencetekster: miljglovens artikel L.531-2

miljglovens artikel D.531-2

dekret nr. [...] af [...] om aendring af listen over teknikker til fremstilling af genetisk modificerede organismer, som er
blevet brugt traditionelt uden paviste ulemper for folkesundheden eller miljget, der meddeles samtidig hermed.

11. Nej

12. -

13. Nej

14. Nej

15. -

16. TBT-aspekt

Ja

SPS-aspekt

Nej, udkastet er ikke en sundhedsmaessig eller plantesundhedsmaessig foranstaltning.
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