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om forslag til Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfaring af produkter,
der indeholder, bestar af eller er fremstillet af genetisk modificeret soja MON
87701xMON89788 under Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1829/2003 om genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om godkendelse af genetisk modificeret soja
MON87701xMON89788 i henhold til GMO-forordningen. Godkendelsen vil gelde import og
markedsfaring af fadevarer, fadevareingredienser og foder, der indeholder eller er fremstillet
af sojaen, samt anvendelse af sojaen til anden industriel brug. Godkendelsen galder ikke
dyrkning. Sojaen har faet indsat generne crylAc og CP4 epsps, som ger planten resistent over
for visse typer af skadevoldende sommerfuglelarver og over for ukrudtsmidler indeholdende
glyphosat. Sojaen indeholder ikke antibiotikaresistens-markargener. Planten kan ifglge ansg-
geren have dyrkningsmaessige fordele for landmeend i de lande, hvor den dyrkes. Formalet
med godkendelsen er at tillade import og markedsfaring i EU af produkter fra soja
MON87701xMON89788 stammende fra dyrkning i tredjelande. Vurderingen i forbindelse
med godkendelsen i EU omhandler sikkerheden af de produkter, der gnskes markedsfart, og
ikke, hvorvidt der er en nyttevirkning heraf. Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet
(EFSA) vurderer, at der ikke er noget, der tyder pa, at sojaen vil have negative konsekvenser
for menneskers og dyrs sundhed eller for miljget ved de patenkte anvendelser. De danske
eksperter ved DTU Fgdevareinstituttet, NaturErhvervstyrelsen og Nationalt Center for Miljg
og Energi ved Arhus Universitet, er enige i Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritets
(EFSA’s) vurdering. En vedtagelse af forslaget vurderes ikke at ville bergre beskyttelsesni-
veauet i Danmark og EU. Regeringen konstaterer saledes, at der ikke er fagligt eller juridisk
grundlag for at modsette sig en godkendelse og kan stette forslaget.

Baggrund
Kommissionen har den 19. april 2012 fremsat forslag om tilladelse til markedsfering af gene-
tisk modificeret soja MON87701xMONS89788 efter reglerne i Europa-Parlamentets og Radets
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forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genmodificerede fadevarer og foder
(GMO-forordningen).

Forslaget er fremsat med hjemmel i GMO-forordningens artikel 7 og 19. Beslutningen treeffes
pa grundlag af et forslag fra Kommissionen, som foreleegges Den Staende Komité for Fadeva-
rekeeden og Dyresundhed (SCoFCAH).

Forslaget behandles i en undersggelsesprocedure i Den Staende Komité for Fadevarekaeden
og Dyresundhed (SCoFCAH). Afgiver Den Staende Komité for Fadevarekaden og Dyre-
sundhed (SCoFCAH) en positiv udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen
forslaget. Opnas der ikke kvalificeret flertal for forslaget i Den Staende Komité for Fadevare-
kaeden og Dyresundhed (SCoFCAH), vedtager Kommissionen ikke forslaget, idet Kommissi-
onen indenfor to maneder kan foreleegge Den Staende Komité for Fadevarekaeden og Dyre-
sundhed (SCoFCAH) et &ndret forslag eller indenfor en maned kan foreleegge forslaget for
appelkomitéen. Afgiver appelkomitéen med kvalificeret flertal en negativ udtalelse om forsla-
get, kan Kommissionen ikke vedtage forslaget. Afgiver appelkomitéen med kvalificeret flertal
en positiv udtalelse eller ingen udtalelse, vedtager Kommissionen forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning pa madet i Den Staende Komité for Fadevarekaden og
Dyresundhed (SCoFCAH) den 2. maj 2012.

Neerhedsprincippet

Der er tale om gennemfgarelsesforanstaltninger 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

I august 2009 indsendte Monsanto Europe S.A. en ansggning om godkendelse af soja
MON&87701xMONB89788 til fadevare- og foderbrug (ikke dyrkning) i henhold til reglerne i
GMO-forordningen. Godkendelsen omfatter ogsa anvendelse af sojaen til andre formal end
fedevarer og foder pa lige fod med ikke-genmodificeret soja.

Soja MON87701xMON89788 er fremkommet ved krydsning af soja MON877010g soja
MONZ89788. Krydsningen er resistent overfor angreb af sommerfuglelarver og overfor
ukrudtsmidler med glyphosat. MON87701xMON89788 indeholder ikke antibiotikaresistens-
markgrgener. Ansgger angiver, at soja MON87701xMON89788 pa grund af de nye egenska-
ber kan have bedre dyrkningsegenskaber i form af et mindsket behov for anvendelse af pesti-
cider.

Den sundheds- og ernaringsmassige kvalitet af soja MON87701xMON89788 adskiller sig
ifalge ansggningen ikke fra konventionel (ikke genmodificeret) soja. Udover dokumentation
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for den sundheds- og ernaringsmaessige kvalitet af sojaen, var ansggningen i henhold til reg-
lerne ledsaget af et forslag til miljgmassig overvagning.

Godkendelsens omfang

Kommissionens forslag leegger op til, at der gives tilladelse til import, forarbejdning og mar-
kedsfering af produkter, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af soja
MONB87701xMONB89788. Ifglge den Europeeiske Fadevaresikkerhedsautoritets (EFSA’s) ud-
talelse kan den genmodificerede soja anvendes til fadevare- og foderbrug pa samme made
som konventionelle sojakerner, det vil sige bade som hele sojabanner og i forarbejdet form.
Godkendelsen omfatter ogsa tilladelse til industriel forarbejdning, men ikke til dyrkning, af
sojaeni EU.

Markedsfagringen af sojaen vil kunne ske fra datoen for offentliggarelse af en eventuel beslut-
ning om godkendelse i EU-Tidende. Beslutningen vil gelde i 10 ar fra denne dato. Safremt
importmuligheden gnskes opretholdt efter udlgb af 10 ars fristen, vil der skulle ansgges om
re-godkendelse.

Meerkning

Produkter til fedevare- eller foderbrug, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af soja
MON87701xMON89788 skal i henhold til forslaget meerkes til den endelige forbruger med
”genetisk modificeret soja” eller “fremstillet af genetisk modificeret soja”. Seetningen ikke til
dyrkning” skal angives i markningen pa produkter og i falgedokumenterne til foder og pro-
dukter til anden industriel anvendelse, som indeholder spiredygtige sojakerner af
MON87701xMONB89788. Denne satning skal ikke fremga af meerkningen pa tilsvarende fg-
devarer.

Miljgmassig overvagning

Ifglge den miljemassige overvagningsplan skal ansggeren via de etablerede netverk af indu-
striorganisationer sgrge for, at der indsamles oplysninger om potentielle ugnskede effekter af
markedsfaringen, og at der tages passende forholdsregler for at forhindre spild af spiredygtige
kerner med videre i henhold til den generelle plan for miljgmassig overvagning af genmodifi-
ceret soja. 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 kreever ikke implementering og har ikke lovgivningsmeassige 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 ikke samfundsgkonomiske eller statsfinansielle konsekvenser og indebzrer ikke
administrative byrder for erhvervet eller offentlige myndigheder.

Med hensyn til de sundheds- og miljgmaessige konsekvenser af anvendelsen af soja
MON&87701xMON89788 konkluderer den Europeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) i
sin udtalelse af 15. februar 2012, at sojaen er lige sa sikker at anvende som tilsvarende kon-
ventionel soja. Der er saledes ikke noget, der tyder pa, at soja MON87701xMON89788 vil
have negative konsekvenser for menneskers og dyrs sundhed eller for miljget ved de patenkte
anvendelser. Vurderingen i forbindelse med godkendelsen i EU omhandler sikkerheden af de
produkter, der gnskes markedsfert, og ikke hvorvidt der er en nyttevirkning heraf.

Den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) vurderer desuden, at den af virksomhe-
den fremsendte generelle miljgmassige overvagningsplan er i overensstemmelse med de pa-
teenkte anvendelser af sojaen.

De to genetiske modifikationer, der indgar i krydsningen har begge veeret vurderet far og er
blevet godkendt. Indholdet af de nye proteiner, der dannes i MON87701xMON89788 soja
som falge af genmodificeringen, vurderes af Den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritet
(EFSA) som veerende sundhedsmaessigt uproblematisk.

Indseettelsen af genet for insektresistens gar, at planten danner et Bt-toksin (sakaldt Cry-
protein), som er giftigt for visse typer af skadevoldere. Cry-proteinet i planten minder om de
Bt-toksiner, der dannes af Bacillus thurengiensis, nar denne anvendes som pesticid - og for
hvilke, der er fastsat en greenseveerdi pa detektionsniveau i reglerne om restindhold af pestici-
der i fadevarer og foder. Denne greaense er ikke fastsat pa baggrund af en sundhedsmaessig
vurdering, men er sat pa detektionsgraensen pa 0,01 mg/kg, fordi der ikke har veeret ansggt om
en egentlig graenseverdi. Cry-proteinet i GMO-afgrgden kan ved kontrolanalyser ikke skelnes
fra de Bt-toksiner, der reguleres som pesticidrester. Kommissionen er opmarksom pa, at der
kan veere et potentielt kontrolmaessigt problem, hvis man ved kontrol skulle finde indhold af
Bt-toksiner i genmodificerede afgrader i niveauer, som er hgjere end graenseverdien i pesti-
cidreglerne. Kommissionen oplyser, at dette potentielle problem forventes at blive lgst i for-
bindelse med revurderinger af Bacillus thuringiensis som pesticid. Bacillus thuringiensis skal
ifglge pesticidreglerne veere evalueret af Den Europeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EF-
SA) i 2012. Det dannede indhold af Cry-protein i MON 87701 soja er af Den Europaiske Fg-
devaresikkerhedsautoritet (EFSA) vurderet som varende sundhedsmaessigt uproblematisk.

DTU Fgdevareinstituttet har ligeledes vurderet det fremsendte ansggningsmateriale. DTU Fg-
devareinstituttet kan tilslutte sig den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritets (EFSAs) vur-
dering af, at soja MON87701xMON89788 er lige sa sikker som den konventionelle soja, den
er sammenlignet med i relation til erngrings- og sundhedsmaessige aspekter. Det er DTU Fg-
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devareinstituttets vurdering, ud fra det fremsendte materiale, at der er foretaget alle de rele-
vante analyser og malinger, der er ngdvendige for at vurdere, om krydsningen
MON87701xMON89788 kan anvendes som ansggt. De udfaerte dyreforsag giver ifglge DTU
Fgdevareinstituttet ikke anledning til at betragte sojaen pa anden made end en tilsvarende tra-
ditionel soja i relation til den ernerings- og sundhedsmaessige veerdi. Ernerings- og sund-
hedsmaessigt vurderes soja MON87701xMON89788 saledes af DTU Fadevareinstituttet at
svare til konventionel ikke-genmodificeret soja. DTU Fadevareinstituttet oplyser desuden, at
den fremsendte analysemetode for sojaen er testet af EU’s Falles Referencelaboratorium og
fundet egnet.

Miljgstyrelsen har i forbindelse med den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritets (EFSAS)
hagring af miljgmyndighederne, forud for offentliggerelsen af den Europeeiske
Fadevaresikkerhedsautoritets (EFSA"s) udtalelse om sojaen, sendt sagen til de danske
eksperter i NaturErhvervstyrelsen, DTU Fgdevareinstituttet og Nationalt Center for Miljg og
Energi ved Arhus Universitet, som samlet har vurderet, at der ikke vil vare miljgmassige
konsekvenser af import af soja MON87701xMON89788, nar den anvendes til andre formal
end dyrkning.

Det bemerkes, at godkendelsen omfatter tilladelse til import, forarbejdning samt fgdevare- og
foderbrug af soja MON87701xMON89788 i EU. Da der ikke er tale om tilladelse til dyrk-
ning, vil godkendelsen ikke have betydning for spredning til gkologiske, biodynamiske eller
konventionelle fgdevarer, afgragder og dyrkningsarealer. Ifalge NaturErhvervstyrelsen kan det
ikke udelukkes, at der vil kunne forekomme MON87701xMON89788-sojaplanter som fglge
af frgspild i forbindelse med handteringen af importerede sojakerner. Da sojabgnner imidler-
tid har ringe overlevelsesevne i jorden, og blandt andet som fglge heraf kun sjeeldent optreeder
som spildplanteukrudt under europziske forhold, vurderes spild af MON87701xMON89788-
sojabgnner ikke at ville udgere noget problem.

Pa den baggrund skannes forslaget ikke at bergre beskyttelsesniveauet i Danmark og EU.

Hgring
Forslaget har veret i hgring pa haringsportalen. Der er indkommet falgende bemarkninger:

Biodynamisk Forbrugersammenslutning mener ikke, at der bar gives tilladelse til det ansggte.
Foreningen er uenig med konklusionen fra Den Europaiske Fagdevaresikkerhedsautoritet om,
at sojaen er lige sa sikker at anvende som tilsvarende ikke genmodificeret soja. Rigtigt mange
dyreforsgg har ifglge foreningen vist, at dyr tager skade af GMO-foder. Der henvises blandt
andet til, at billeddannende metoder viser forskel pa GMO-soja, konventionel soja, biodyna-
misk og gkologisk soja.

@kologisk Landsforening kan ikke statte, at der gives tilladelse til at markedsfare soja
MON87701xMON89788, idet der henvises til en reekke indvendinger vedrgrende det
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eksisterende godkendelsesgrundlag, samt Den Europeiske Fgdevaresikkerhedsautoritets
(EFSAS) risikovurdering af sojaen, som foreningen ikke finder tilstraeekkelig.

DI Fadevarer vurderer pa basis af den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritets (EFSAS) po-
sitive udtalelse, at der er tilvejebragt tilstreekkelig dokumentation for at imgdekomme ansgg-
ningen og godkende fortsat markedsfaring af genetisk modificeret soja MON87701x89788.
DI Fagdevarer anbefaler derfor, at ansggningen imgdekommes uden forsinkelse.

Landbrug & Fgdevarer vurderer i lyset af den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritets (EF-
SAs) risikovurdering, at den genmodificerede soja ikke udger nogen risiko for menneskers og
dyrs sundhed og for miljget, Organisationen opfordrer derfor Danmark til at stemme for for-
slaget om tilladelse til markedsfaring.

Vedrgrende hgringssvaret fra Biodynamisk Forbrugersammenslutning oplyser DTU
Fgdevareinstituttet, at en forskel fundet ved de sakaldte billeddannende metoder ikke
ngdvendigvis betyder, at de genmodificerede produkter er af ringere kvalitet end de ikke-
genmodificerede. De billeddannende metoder har ifglge DTU Fgdevareinstituttet ikke nogen
bevist relation til sundheden af produkterne.

DTU Fadevareinstituttet er desuden uenig i @kologisk Landsforenings kritik af den risikovur-
dering, som den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) foretager i sddanne sager.
Den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) foretager efter de danske eksperters
vurdering en meget grundig og lgdig vurdering af ansggningerne om godkendelse af GMO’er.
Det er DTU Fadevareinstituttets vurdering, at der i den foreliggende sag er foretaget alle de
relevante analyser og malinger, der er ngdvendige for at vurdere sojaen. DTU Fgdevareinsti-
tuttet er enig i den Europaiske Fagdevaresikkerhedsautoritets (EFSAS) vurdering af, at sojaen
kan betragtes sundhedsmaessigt som veerende lig andre traditionelle soja.

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.

Den sundheds- og miljgmaessige vurdering af soja MON87701xMON89788 giver ikke danske
og internationale eksperter anledning til bemerkninger.

Kommissionen fremlagde i oktober 2011 sin juridiske vurdering af samspillet mellem GMO-
reglerne og pesticidreglerne, hvori den konkluderer, at pesticidreglerne ikke omfatter stoffer
som for eksempel Bt-toksiner, der dannes i genmodificerede planter, idet dette ikke falder ind
under definitionen af et plantebeskyttelsesmiddel i pesticidreglerne.
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Regeringen noterer sig, at Kommissionen er opmarksom pa, at der kan vare et potentielt kon-
trolmaessigt problem, hvis man ved kontrol skulle finde indhold af Bt-toksiner i genmodifice-
rede afgrader i niveauer over graenseverdien i pesticidreglerne. Kommissionen oplyser, at
dette potentielle problem forventes at blive lgst i forbindelse med revurderinger af Bacillus
thuringiensis som pesticid. Bacillus thuringiensis skal ifglge pesticidreglerne veere evalueret
af Den Europeaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) i 2012.

Regeringen noterer sig, at betingelserne for opnaelse af en godkendelse er opfyldt og, at der
pa den baggrund ikke er fagligt eller juridisk grundlag for at modsaette sig en godkendelse.

Regeringen kan stgtte forslaget.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

Der foreligger ikke oplysninger om andre medlemsstaters holdninger til forslaget. Hidtidige
afstemninger blandt medlemsstaterne om godkendelse af GMQO’er under GMO-forordningen
har hverken vist et kvalificeret flertal for eller imod. Det forventes, at afstemningen om for-
slaget i den Staende Komité for Fadevarekaden og Dyresundhed (SCoFCAH) vil give samme
resultat. Forslaget kan pa den baggrund forventes at blive sendt til appel-komitéen.

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



