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Ministeriet for Fgdevarer, Landbrug og Fiskeri
Fadevarestyrelsen 6. kt./3.1/2.1

Sagsnr.: 2009-20-24-00282/Dep. sagsnr. 7030

Den 15. september 2010

FVM 792

NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens afggrelse om tilladelse til markedsfgring af produkter, der
indeholder, bestar af eller er fremstillet af genetisk modificeret bomuld GHB614 under
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 om genetisk modificere-
de fadevarer og foderstoffer (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Kommissionen har den 9. september 2010 fremsendt forslag til afgarelse om tilladelse til
markedsfaring af genetisk modificeret bomuld GHB614 efter reglerne i Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genmodificerede fadeva-
rer og foder (GMO-forordningen). Forslaget er fremsat med hjemmel i forordningens artikel 7
og 19.

Forslaget er sat til afstemning pa mgdet i den Staende Komité for Fadevarekaeden og Dyre-
sundhed (SCoFCAH) den 24. september 2010.

Beslutningsforslaget leegger op til, at der gives tilladelse til import og markedsfering af pro-
dukter, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af bomuld GHB614. Ifglge den Europei-
ske Fagdevaresikkerhedsautoritets (EFSAS) udtalelse kan bomuldsfrgene fra den genmodifice-
rede bomuld anvendes til fadevare- og foderbrug pa samme made som konventionelle bom-
uldsfra. Godkendelsen omfatter ogsa tilladelse til industriel forarbejdning, men ikke til dyrk-
ning af bomulden i EU.

En vedtagelse af forslaget skannes ikke at bergre beskyttelsesniveauet i Danmark.

Danmark er tilhaenger af, at afgerelser vedragrende tilladelse til at anvende genmodificerede
afgreder skal treeffes pa baggrund af en sundheds- og miljgmaessig risikovurdering, som fast-
sat i GMO-forordningen. Da den sundheds- og miljgmaessige vurdering af bomuld GHB614
ikke giver danske og internationale eksperter anledning til bemerkninger, har regeringen in-
gen fagligt begrundede indvendinger imod godkendelsen.

Regeringen agter pa den baggrund at tilslutte sig forslaget.



Ministeriet for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri
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Sagsnr.: 2009-20-24-00282/Dep. sagsnr. 7030

Den 15. september 2010

FVM 792

GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens afggrelse om tilladelse om markedsfgring af produkter,
der indeholder, bestar af eller er fremstillet af genetisk modificeret bomuld GHB614
under Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 om genetisk modi-
ficerede fgdevarer og foderstoffer (komitesag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om godkendelse af genetisk modificeret bomuld GHB614 i
henhold til GMO-forordningen. Godkendelsen vil gaelde import og markedsfering af fadeva-
rer, fedevareingredienser og foder, der indeholder eller er fremstillet af bomuld GHB614,
samt anvendelse af bomulden til anden industriel brug, undtagen dyrkning. Der vil hovedsa-
geligt veere tale om anvendelse af bomuldsfre til fremstilling af olie til fadevarebrug, samt
brug af bomuldsfrgskaller til foder. Bomuld GHB614 har faet indsat genet 2mepsps, som gar
planten resistent over for ukrudtsmidlet glyphosat. Ifglge ansggeren kan bomuldens a&ndrede
dyrkningsegenskaber vere en fordel for visse landmand sammenlignet med konventionel, ik-
ke-genmodificeret bomuld. Bomuld GHB614 indeholder ikke antibiotikaresistens-
markergener. Formalet med godkendelsen er at tillade import og markedsfering i EU af pro-
dukter fra GHB614 bomuld stammende fra dyrkning i tredjelande. Den Europeaiske Fadeva-
resikkerhesdautoritet (EFSA) har vurderet, at der ikke vil vaere sundheds- og miljgmaessige
konsekvenser for anvendelsen af GHB614. DTU Fgdevareinstituttet har konkluderet, at
GHB614 ikke er sundhedsmaessig problematisk, ligesom Miljgstyrelsen har vurderet, at der
ikke vil veere miljgmaessige konsekvenser af import af GHB614. En vedtagelse af forslaget
vurderes ikke at ville bergre beskyttelsesniveauet i Danmark.

Baggrund

Kommissionen har den 9. september 2010 fremsendt forslag til afgarelse om tilladelse til
markedsfgring af genetisk modificeret bomuld GHB614 efter reglerne i Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genmodificerede fadeva-
rer og foder (GMO-forordningen). Forslaget er fremsat med hjemmel i forordningens artikel 7
og 19.



Forslaget behandles i en forskriftskomitéprocedure i Den Staende Komité for Fadevarekaden
og Dyresundhed (SCoFCAH). Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, udsteder Kommis-
sionen beslutningen. Opnas der ikke kvalificeret flertal, forelegger Kommissionen sagen for
Radet og underretter samtidig Europa-Parlamentet. Radet kan med kvalificeret flertal vedtage
forslaget uaendret eller udtale sig imod det. Hvis der er et kvalificeret flertal imod forslaget,
skal Kommissionen behandle sagen pa ny. Handler Radet ikke inden en frist pa hgjst tre ma-
neder, kan Kommissionen udstede beslutningen.

Forslaget forventes sat til afstemning pa madet i den Staende Komité for Fedevarekaeden og
Dyresundhed (SCoFCAH) den 24. september 2010.

Neerhedsprincippet

Der er tale om gennemfarelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor
regeringens holdning, at det fglger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med naerheds-
princippet.

Formal og indhold

| januar 2008 indsendte Bayer CropScience AG en ansggning om godkendelse af bomuld
GHBG614 til fedevare- og foderbrug (ikke dyrkning) i henhold til reglerne i GMO-
forordningen.

Bomuld GHB614 er tilfart genet 2mepsps, som gar bomulden resistent over for ukrudtsmidlet
glyphosat. Ifglge ansggeren kan bomuldens &ndrede dyrkningsegenskaber veere en fordel for
visse landmand sammenlignet med konventionel, ikke-genmodificeret bomuld. Bomuld
GHB614 indeholder ikke antibiotikaresistens-markargener.

Den sundheds- og ernaringsmaessige kvalitet af bomuld GHB614 adskiller sig ifelge anseg-
ningen ikke fra konventionel (ikke genmodificeret) bomuld. Udover dokumentation for den
sundheds- og ernaringsmaessige kvalitet af bomulden, er ansggningen i henhold til reglerne
ledsaget af et forslag til miljgmassig overvagning.

Godkendelsens omfang

Beslutningsforslaget leegger op til, at der gives tilladelse til import og markedsfering af pro-
dukter, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af bomuld GHB614 samt eventuelle
krydsninger heraf. Ifglge den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritets (EFSAS) udtalelse
kan bomuldsfrgene fra den genmodificerede bomuld anvendes til fadevare- og foderbrug pa
samme made som konventionelle bomuldsfra. Godkendelsen omfatter ogsa tilladelse til indu-
striel forarbejdning, men ikke til dyrkning af bomulden i EU.

Markedsfagringen af bomulden vil kunne ske fra datoen for en eventuel beslutning om god-
kendelse. Beslutningen vil gzelde i 10 ar fra denne dato.



Markning

Produkter til fadevare- eller foderbrug, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af bomuld
GHB614 skal i henhold til forslaget maerkes til den endelige forbruger med “genetisk modifi-
ceret bomuld” eller “fremstillet af genetisk modificeret bomuld”.

Setningen “ikke til dyrkning” skal angives i markningen pa produktet og i falgedokumenter-
ne til foder og produkter til anden industriel anvendelse, som indeholder spiredygtige bom-
uldsfrg af GHB614. Denne s&tning skal ikke fremga af maerkningen pa tilsvarende fadevarer.

Miljgmaessig overvagning

Ifglge den miljemassige overvagningsplan skal ansggeren via de etablerede netverk af indu-

stri-organisationer sgrge for, at der indsamles oplysninger om potentielle ugnskede effekter af
markedsfaringen, og at der tages passende forholdsregler for at forhindre spild af spiredygtige
frg med videre i henhold til den generelle plan for miljgmaessig overvagning af genmodifice-

ret bomuld. Det pahviler ansggeren arligt at afrapportere herom til Kommissionen.

Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Geldende dansk ret

En vedtagelse af forslaget kraever ikke implementering og har ikke lovgivningsmassige kon-
sekvenser i Danmark, idet omradet overordnet er reguleret af en forordning, og dermed er reg-
lerne umiddelbart anvendelige i Danmark. De enkelte beslutninger er rettet til bestemte virk-
somheder og umiddelbart geldende for disse.

Konsekvenser
Forslaget har ingen lovgivningsmaessige eller statsfinansielle konsekvenser.

Med hensyn til de sundheds- og miljgmaessige konsekvenser af anvendelsen af bomuld
GHB614 konkluderer den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) i udtalelse af 5.
marts 2009, at bomulden er lige sa sikker at anvende som tilsvarende konventionel bomuld.
Det er ifglge den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) usandsynligt, at bomuld
GHB614 vil have negative konsekvenser for menneskers og dyrs sundhed eller for miljget
ved de patenkte anvendelser.

DTU Fadevareinstituttet har ligeledes vurderet det fremsendte ansggningsmateriale. Instituttet
har konkluderet, at der ikke er noget i de sammenlignende undersggelser der tyder pa, at
bomulden er forskellig fra ikke-genmodificeret bomuld, undtagen for den indsatte herbicidto-
lerance. Undersggelser af de dannede proteiner tyder ikke pa, at disse er sundhedsmaessigt
problematiske. Ingen af de fodringsforsgg som er foretaget viser, at den genmodificerede
bomuld skulle veere @ndret pa anden made, herunder sundhedsmeaessigt, end forventet ud fra
det indsatte gen og dets funktion.



Miljgstyrelsen har i forbindelse med den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritets (EFSA)
hagring af miljgmyndighederne, forud for autoritetens udtalelse om bomulden, sendt sagen til
de danske eksperter i Plantedirektoratet, DTU Fgdevareinstituttet og Danmarks Miljgunder-
sggelser, som samlet har vurderet, at der ikke vil veere miljgmaessige konsekvenser af import
af bomuld GHB614, nar den anvendes til andre formal end dyrkning.

Pa den baggrund skennes forslaget ikke at bergre beskyttelsesniveauet i Danmark.

Hgring

Sagen har veeret i hgring via hgringsportalen www.borger.dk af to omgange. Farst ved en fo-
relgbig hgring i maj 2009 pa basis af den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritets (EFSAS)
positive udtalelse og senest ved en endelig hgring om selve beslutningsforslaget i september
2010. Der er indkommet falgende bemarkninger:

Fagligt Feelles Forbund (3F) udtrykker bekymring for effekten af restkoncentrationer af
glyphosat pa mennesker og dyr, der spiser bomuld GHB614. 3F anmoder derfor om at der ik-
ke gives godkendelse far ansggeren har dokumenteret, at mennesker og dyr ikke udszttes for
negativ effekt fra eventuelle restkoncentrationer af sprgjtemidlet. Ligeledes anmodes om, at
der udarbejdes en helhedsvurdering af, hvilke positive og negative effekter, der er ved bomuld
GHBG614, samt hvilke samfundsmaessige nytteveerdier der er ved markedsfaringen.

DI Fgdevarer anbefaler, at ansggningen imgdekommes uden forsinkelse. DI Fgdevarer base-
rer sin anbefaling pa den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritets (EFSASs) positive udtalel-
se og vurderer, at der er tilvejebragt tilstraeekkelig dokumentation for at imgdekomme ansgg-

ningen.

@kologisk Landsforening har den opfattelse, at anvendelsen af GMO i landbruget saledes som
det sker i gjeblikket, pa kort og leengere sigt truer gkologisk dyrkning og den gkologiske fa-
devareproduktion. @kologisk Landsforening fremhaver en reekke beteenkeligheder ved
GMO’er, herunder at GMO-frgfirmaerne begranser den frie forskning i deres GMO’er, og at
sikkerheden ikke er godt nok undersggt. Blandt andet anfares det, at der ber udfares fodrings-
forsag med dyr over leengere tid end der kraeves nu. Desuden mener foreningen, at den Euro-
paiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) bortforklarer signifikante forskelle mellem GMO
og ikke-GMO og ikke varetager EU’s forsigtighedsprincip godt nok blandt andet ved ikke at
kreeve nok undersggelser for potentielle negative effekter af gensplejsningen, herunder for nye
allergifremkaldende stoffer.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Det er regeringens generelle holdning, at afgerelser vedragrende tilladelse til at anvende gen-
modificerede afgrader skal traeffes pa baggrund af en sundheds- og miljgmaessig risikovurde-
ring, som fastsat i GMO-forordningen.



Da den sundheds- og miljgmaessige vurdering af bomuld GHB614 ikke giver danske og inter-
nationale eksperter anledning til bemarkninger, har regeringen ingen fagligt begrundede ind-
vendinger imod godkendelsen.

Vedrgrende hgringssvaret fra Fagligt Feelles Forbund (3F) skal det bemarkes, at der ikke er
tale om en tilladelse til dyrkning af bomulden, og derfor heller ikke en tilladelse for sa vidt
angar brug af sprgjtemidler. Hertil bemaerkes, at safremt GHB614-bomuld anvendes til frem-
stilling af fadevarer og foder, skal produkterne overholde de samme graenseverdier for rest-
indhold af pesticider, som tilsvarende ikke genmodificerede produkter.

Vedrgrende hgringssvaret fra @kologisk Landsforening bemeerkes det, at der ogsa for gkolo-
giske produkter geelder en teerskelvardi pa 0,9 % for utilsigtet eller teknisk uundgaeligt ind-
hold af EU-godkendte GMO’er, som er risikovurderet og fundet sikre at indtage. Denne teer-
skelveerdi skal netop sikre, at den gkologiske produktion ikke trues af, at der anvendes gen-
modificerede afgreder. Teaerskelvaerdien blev indfert i erkendelse af, at det er umuligt helt at
undga forurening med sma mangder genmodificeret materiale i konventionelle og gkologiske
produkter.

Det er ansggeren, der skal levere undersggelser, som dokumenterer sikkerheden af anvendel-
sen af GM-afgrader til foder og fadevarer, ligesom det ogsa er de respektive ansggere, der
skal levere dokumentation for sikkerheden af for eksempel nye tilseetningsstoffer, der gnskes
godkendt i EU til fadevare- eller foderbrug. Regeringen finder det i overensstemmelse med
det generelle princip om virksomhedernes ansvar, at det er ansggeren, der skal fremlaegge do-
kumentation for sikkerheden af nye produkter til markedsfgring, herunder GM fgdevarer og
foder. Der er ifglge regeringens opfattelse ikke nogen grund til at kreeve, at ansggningerne pa
dette omrade skal behandles anderledes end andre tilsvarende typer ansggninger.

Det er ifglge danske forskere korrekt, at nogle biotek-firmaer kraever, at der skal indgas en
serlig aftale med dem, hvis der gnskes udfgrt forskning med firmaets GM frg, selv om disse
fra frit kan kebes i handelen til almindelig dyrkning. Det betyder dog ikke, at firmaerne efter-
falgende har forhindret publiceringen af forsggsresultater. Fedevarestyrelsen og Plantedirek-
toratet er ikke bekendt med, at firmaerne begranser forskningen i sundhedsmaessige effekter
af hgstede produkter af godkendte GM frg, som for eksempel hgstede majskerner eller soja-
banner. For sa vidt angar de GMO’er, der er under udvikling i firmaerne og endnu ikke tilladt
til markedsfaring, er det efter Fadevarestyrelsens og Plantedirektoratets opfattelse almindelig
praksis, at virksomhederne, hvis de udleverer sadant materiale til forsag, ansker at sikre sig,
hvad materialet bliver brugt til.

| gvrigt bemaerkes det, at Folketinget den 27. maj 2010 havde forespgrgselsdebat om genmo-
dificerede afgrgder. Dette fagrte blandt andet til vedtagelse af, at den frie og uafhaengige forsk-
ning i sundheds- og naturmaessige konsekvenser af genmodificerede fadevarer sikres, herun-
der at adgangen til GM-fragmateriale til forskning sikres.



Vedrgrende behovet for leengerevarende dyreforsgg har den Europaiske Fadevaresikkerheds-
autoritet (EFSA) konkluderet, at sddanne forsgg ikke synes at bidrag med yderligere informa-
tion om de sundhedsmaessige aspekter. Det er derfor ikke et krav fra den Europziske Fgdeva-
resikkerhedsautoritets (EFSAS) side, at der skal udfares sadanne forsgg. De sammenlignende
undersggelser af den genmodificerede afgrede med tilsvarende traditionelle produkter samt
kendskabet til, hvad der er endret ved gensplejsningen giver ofte det starste bidrag til risiko-
vurderingen. Ofte er den eneste forskel pa den genmodificerede og den traditionelle plante et
enkelt eller nogle fa protein. De nye proteiner i GMO’er undersgges altid i ren form ved fod-
ring af dyr med hundrede til flere tusinde gange niveauet, som mennesker vil udszttes for ved
at spise GMO’en. Herved testes bade for allergifremkaldende og giftige egenskaber, samt po-
tentielle muligheder for allergi-egenskaber hos de nye proteiner.

Det er ifglge DTU Fadevareinstituttet generelt sadan, at der i vurderinger baseret pa dyrefor-
sgg ses signifikante forskelle pa enkelte eller flere af de malte parametre. Derfor foretages al-
tid en samtidig vurdering af om resultaterne giver anledning til bekymring. Ofte er dyreforsg-
gene i forbindelse med GMO-ansggninger noget ekstra, som ansgger har udfgrt udover det,
der kraeves af den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA). Der kan saledes godt ve-
re fa dyr i hver gruppe, hvilket den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA), som og-
sa DTU Fadevareinstituttet tager hgjde for ved vaegtningen af forsgget i den samlede risiko-
vurdering.

Retningslinjerne som den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) anvender til test
af mulige allergifremkaldende proteiner fglger de guidelines, som er vedtaget internationalt.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Der foreligger ikke oplysninger om andre landes holdninger til forslaget.

Alle tidligere afstemninger blandt medlemsstaterne om godkendelse af GMO’er under forord-
ning 1829/2003 har ikke vist et kvalificeret flertal hverken for eller imod. Det forventes, at af-
stemningen om forslaget i den Staende Komité for Fadevarekaden og Dyresundhed (SCOF-
CAMH) vil give samme resultat.

Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



