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devarer og foderstoffer, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af genetisk
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(EF) nr. 1829/2003 om genetisk modificerede fgdevarer og foderstoffer (komi-
tésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om godkendelse af genetisk modificeret bomuld T304-
40 i henhold til GMO-forordningen. Godkendelsen vil gaelde markedsforing af fodevarer
og foderstoffer, der indeholder, best8r af eller er fremstillet af bomulden, samt fodevarer
og foderstoffer. Bomuldsfro anvendes hovedsageligt til fremstilling af olie til fadevare-
brug. Resterne fra presningen (bomuldsfrekager) anvendes til foderbrug. Godkendelsen
gaelder ikke dyrkning i EU. Bomuld T304-40 har f8et tilfart generne Cry1Ab og bar, der
gor planten modstandsdygtig over for angreb af visse insektlarver samt brug af ukrudts-
midler med glufosinat ammonium som aktivt stof. T304-40 bomuld indeholder ikke anti-
biotikaresistens-markgrgener. Den Europaeiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) vur-
derer, at bomulden er lige s8 sikker som tilsvarende konventionelle ikke-genmodificerede
bomuld med hensyn til potentielle effekter p§ menneskers og dyrs sundhed og p&§ miljoet
ved de p8taenkte anvendelser. De danske eksperter ved DTU Fadevareinstituttet, Natu-
rErhvervstyrelsen og Nationalt Center for Miljo og Energi ved Arhus Universitet er enige i
denne vurdering. En vedtagelse af forslaget vurderes ikke at ville bergre beskyttelsesni-
veauet i Danmark og EU. Forslaget forventes sat til afstemning den 20. februar 2014.
Regeringen konstaterer s8ledes, at der ikke er fagligt eller juridisk grundlag for at mod-
seette sig en godkendelse og kan stgtte forslaget.

Baggrund

Kommissionen har den 6. februar 2014 fremsat forslag om tilladelse til markedsfgring af
genetisk modificeret bomuld T304-40 efter reglerne i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genmodificerede fgdevarer 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 forelaegges Den Stdende Komité
for Fgdevarekaeden og Dyresundhed (SCoFCAH).

Forslaget behandles i en undersggelsesprocedure i Den Staende Komité for Fedevarekae-
den og Dyresundhed (SCoFCAH). Afgiver Den Staende Komité for Fedevarekaeden og Dy-
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resundhed (SCoFCAH) en positiv udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissio-
nen forslaget. Opnas der ikke kvalificeret flertal for forslaget i Den Stdende Komité for
Fadevarekaeden og Dyresundhed (SCoFCAH), vedtager Kommissionen ikke forslaget, idet
Kommissionen inden for to maneder kan forelaegge Den Staende Komité for Fgdevare-
kaeden og Dyresundhed (SCoFCAH) et aendret forslag eller inden for en maned kan fore-
laegge forslaget for appelkomitéen. Afgiver appelkomitéen med kvalificeret flertal en ne-
gativ udtalelse om forslaget, kan Kommissionen ikke vedtage forslaget. Afgiver appelko-
mitéen med kvalificeret flertal en positiv udtalelse eller ingen udtalelse, vedtager Kom-
missionen forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning pd@ mgdet i Den Stdende Komité for Fodevarekae-
den og Dyresundhed (SCoFCAH) den 20. februar 2014.

Naerhedsprincippet
Forslaget vurderes at veere i overensstemmelse med naerhedsprincippet, idet der er tale
om gennemfgrelsesbestemmelser til en allerede gzeldende retsakt.

Formal og indhold

I april 2011 indsendte Bayer CropScience AG en ansggning om godkendelse af bomuld
T304-40 til fadevare- og foderbrug (ikke dyrkning) samt import og forarbejdning i hen-
hold til reglerne i GMO-forordningen.

Den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har i juni 2013 vurderet ansggnin-
gen om godkendelse og har udtalt, at bomuld T304-40 er lige s3 sikker at anvende som
tilsvarende ikke-genmodificeret bomuld med hensyn til potentielle effekter pa menne-
skers og dyrs sundhed og pa miljget ved de pataenkte anvendelser.

Bomuld T304-40 har faet tilfort generne Cry1Ab og bar, der ggr planten resistent over for
angreb af visse insektlarver samt ukrudtsmidler med glufosinat ammonium som aktivt
stof. T304-40 bomuld indeholder ikke antibiotikaresistens-markgrgener. Den sundheds-
0og ernaeringsmaessige kvalitet af bomuld T304-40 adskiller sig ifglge ansggningen ikke
fra konventionel (ikke genmodificeret) bomuld. Udover dokumentation for den sundheds-
0og ernaeringsmaessige kvalitet af bomulden var ansggningen i henhold til reglerne ledsa-
get af et forslag til miljgmaessig overvagning.

Godkendelsens omfang

Kommissionens forslag laegger op til, at der gives tilladelse til import, forarbejdning og
markedsfgring af fédevarer og foderstoffer, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af
bomuld T304-40. Ifslge den Europeeiske Fagdevaresikkerhedsautoritets (EFSA" s) udtalel-
se kan den genmodificerede bomuld anvendes til de ansggte formal til fedevare- og fo-
derbrug p& samme m&de som konventionel bomuld. Godkendelsen omfatter ikke dyrk-
ning af bomulden i EU.

Markedsfgringen af bomulden vil kunne ske fra datoen for offentliggagrelse af en eventuel
beslutning om godkendelse i EU-Tidende. Beslutningen vil gaelde i 10 ar fra denne dato.
S&fremt importmuligheden gnskes opretholdt efter udlgb af 10 &rs fristen, vil der skulle
ansgges om re-godkendelse.



Meerkning

Produkter til fadevare- eller foderbrug, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af
bomuld T304-40 skal i henhold til forslaget maerkes til den endelige forbruger med “ge-
netisk modificeret bomuld” eller “fremstillet af genetisk modificeret bomuld”.

Miljemeaessig overvdgning

Ifslge den miljgmaessige overvagningsplan skal ansggeren via de etablerede netveerk af
industriorganisationer sgrge for, at der indsamles oplysninger om potentielle ugnskede
effekter af markedsfgringen, og at der tages passende forholdsregler for at forhindre
spild af spiredygtige kerner med videre i henhold til den generelle plan for miljgmaessig
overvagning af genmodificeret bomuld. Det pahviler ansggeren arligt at afrapportere
herom til Kommissionen.

Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Galdende dansk ret

En vedtagelse af forslaget kraever ikke implementering og har ikke lovgivnhingsmaessige
konsekvenser i Danmark, idet omradet overordnet er reguleret af en forordning, og der-
med er reglerne umiddelbart anvendelige i Danmark. De enkelte beslutninger er rettet til
bestemte virksomheder og umiddelbart geeldende for disse.

Konsekvenser
Forslaget har ikke samfundsgkonomiske eller statsfinansielle konsekvenser og indebaerer
ikke administrative byrder for erhvervet eller offentlige myndigheder.

Med hensyn til de sundheds- og miljgmaessige konsekvenser af anvendelsen af bomuld
T304-40 konkluderer den Europaeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) i sin udtalelse,
som blev offentliggjort den 20. juni 2013, at bomulden er lige sa sikker som tilsvarende
konventionelle ikke-genmodificerede bomuld med hensyn til potentielle effekter pa men-
neskers og dyrs sundhed og pa miljget ved de pataenkte anvendelser. Vurderingen i for-
bindelse med godkendelsen i EU omhandler sikkerheden af de produkter, der gnskes
markedsfgrt, og ikke hvorvidt der er en nyttevirkning heraf.

Den Europeeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) vurderer desuden, at den af virk-
somheden fremsendte generelle miljgmaessige overvagningsplan er i overensstemmelse
med de pataenkte anvendelser af bomulden.

Indholdet af de nye proteiner, der dannes i bomuld T304-40 som fglge af genmodificerin-
gen, vurderes af Den Europaeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) som varende
sundhedsmaessigt uproblematisk.

DTU Fgdevareinstituttet har ligeledes vurderet det fremsendte ansggningsmateriale. DTU
Fgdevareinstituttet kan tilslutte sig den Europaeiske Fgdevaresikkerhedsautoritets (EF-
SA's) vurdering af, at bomuld T304-40 er lige s3 sikker som konventionel bomuld i rela-
tion til ernaerings- og sundhedsmaessige aspekter. Det er DTU Fgdevareinstituttets vur-
dering, ud fra det fremsendte materiale, at der er foretaget alle de relevante analyser og
malinger, der er ngdvendige for at vurdere, om bomuld T304-40 kan anvendes som an-
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sggt. DTU Fgdevareinstituttet oplyser desuden, at den fremsendte analysemetode for
bomulden er testet af EU’s Falles Referencelaboratorium og fundet egnet.

Miljgstyrelsen har i forbindelse med den Europaeiske Fgdevaresikkerhedsautoritets (EF-
SA’ s) hgring af miljgmyndighederne, forud for offentliggarelsen af den Europaeiske Fg-
devaresikkerhedsautoritets (EFSA) udtalelse om bomulden, sendt sagen til de danske ek-
sperter i NaturErhvervstyrelsen, DTU Fgdevareinstituttet og Nationalt Center for Miljg og
Energi ved Arhus Universitet, som samlet har vurderet, at der ikke vil vaere miljgmaessi-
ge konsekvenser af import af bomuld T304-40, ndr den anvendes til andre formal end
dyrkning.

Den genmodificerede T304-40-bomuld adskiller sig fra konventionel bomuld ved at have
indsat gener, der ggr planterne resistente mod angreb af majsboreren og tolerante mod
glufosinat-herbicider. GMO-bomulden sgges dog kun godkendt til import til brug som dy-
refoder eller viderebearbejdning til fademidler. Der kan derfor potentielt kun ske ugnske-
de effekter pa miljget ved uheld og en tilfeeldig, utilsigtet spredning af levende GMO-
materiale. Sandsynligheden for spredning via frg i Danmark er dog ubetydelig og eventu-
elle tilfeeldigt spirede bomulds-planter vil ikke kunne modnes, endsige krydse med nogen
vilde arter eller etablere vedvarende bestande i naturen eller pd dyrkningsarealer.

Nationalt Center for Miljg og Energi vurderer samlet, at der ikke kan forventes nogen
ugnskede gkologiske konsekvenser for dyre- og planteliv ved import og markedsfgring af
den genmodificerede insektresistente og herbicidtolerante T304-40 bomuld nar, denne
anvendes til andre formal end dyrkning.”

Ifglge NaturErhvervstyrelsen kan det ikke udelukkes, at der vil kunne forekomme enkelte
planter af bomuld T304-40 som fglge af frgspild i forbindelse med handteringen af impor-
terede bomuldsfrg. Bomuldsfrg har dog kun ringe mulighed for at spire eller overleve un-
der nordeuropaiske forhold, da de er temmelig varmekravende. Da bomuld ikke har vil-
de slaegtninge i Europa, vil der ikke veere risiko for spredning af gener fra T304-40-
bomuld til den vilde natur.

P& den baggrund skgnnes forslaget ikke at bergre beskyttelsesniveauet i Danmark og EU.

Hgring
Forslaget har vaeret i hgring pd hgringsportalen. Der er indkommet folgende bemaerknin-
ger:

DI Fgdevarer vurderer pa basis af den Europaeiske Fgdevaresikkerhedsautoritets (EFSA)
udtalelse, at der er tilvejebragt tilstraekkelig dokumentation for at imgdekomme ansgg-
ningen og godkende markedsfgring af produkter, der indeholder, bestdr af eller er frem-
stillet af genetisk modificeret bomuld T304-40 til fgdevare- og foderbrug i EU. DI Fgdeva-
rer anbefaler, at ansggningen imgdekommes uden forsinkelse.

Miljgbevaegelsen NOAH protesterer mod tilladelsen og ibrugtagningen af GMO-bomulden
af en reekke arsager. Blandt andet naevnes, at den Europaeiske Fgdevaresikkerhedsauto-
ritets (EFSA) sikkerhedsvurdering er mangelfuld, idet der ikke er foretaget langtidsfod-
ringsforsgg med bomulden udfgrt af uvildige forskere, samt at der er fare for spredning
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af T304-40 bomulds egenskaber, hvilket indbefatter herbicid- og insekticidresistens.
Desuden gnsker NOAH, at alle produkter, der indeholder eller er fodret med GMO-
afgrgder, maerkes med GMO.

Fgdevarestyrelsen kan hertil oplyse, at der allerede er krav om, at fgdevarer og foder-
produkter, der bestar af, indeholder eller er fremstillet af en genmodificeret organisme,
skal veere meerket med oplysning herom til den endelige forbruger eller til landmanden.
Der er imidlertid ikke i de nuvaerende regler krav om, at det skal fremgd af maerkningen
pa animalske fgdevarer, hvis dyret har faet GMO-foder.

Landbrug & Fgdevarer finder, at Danmark bgr stemme for godkendelsen i lyset af, at EF-
SA vurderer, at den pagseldende GMO-bomuld ikke udggr nogen risiko for menneskers og
dyrs sundhed og for miljget.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Det er regeringens generelle holdning, at afggrelser vedrgrende tilladelse til at anvende
genmodificerede afgrader skal traeffes pa baggrund af en sundheds- og miljgmaessig risi-
kovurdering, som fastsat i GMO-forordningen.

Den sundheds- og miljgmaessige vurdering af bomuld T304-40 giver ikke danske og in-
ternationale eksperter anledning til bemaerkninger.

Der er ikke krav i lovgivningen om, at ansggere skal redeggre for den samfundsmaessige
nyttevirkning af GMO’er. Dette aspekt indgar ikke i kriterierne for godkendelse ifglge for-
ordningen.

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

Regeringen kan stgtte forslaget.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

Der foreligger ikke oplysninger om andre medlemsstaters holdninger til forslaget. Hidtidi-
ge afstemninger blandt medlemsstaterne om godkendelse af GMO’er under GMO-
forordningen har hverken vist et kvalificeret flertal for eller imod. Det forventes, at af-
stemningen om forslaget i den Staende Komité for Fedevarekaden 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 vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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