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Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om godkendelse af genetisk modificeret soja 305423 x 40-3-2 i henhold til
GMO-forordningen. Godkendelsen vil galde fodevarer- og foderanvendelser samt import og forarbejdning af
den genmodificerede soja. Godkendelsen vedrorer ikke dyrkning i EU. Soja 305423 x 40-3-2 kombinerer
egenskaberne fra de to allerede godkendte sojatyper 305423 og 40-3-2 ved en andret fedtsyreprofil samt
tolerance over for acetolactat synthase-inhiberende ukrudtsmidler og ukrudtsmidler baseret pé glyphosat.
Sojaen indeholder ikke antibiotikaresistensgener. Vurderingen i forbindelse med godkendelsen i EU omhandler
sikkerheden af de produkter, der onskes markedsfort, og ikke hvorvidt der er en nyttevirkning heraf. Den
Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) vurderer, at sojaen er lige sd sikker som tilsvarende
konventionel ikke-genmodificeret soja med hensyn til potentielle effekter pG menneskers og dyrs sundhed og pa
miljoet ved de pdtankte anvendelser. De radgivende danske eksperter ved DTU Fodevareinstituttet og Aarhus
Universitet er enige 1 denne vurdering. En vedtagelse af forslaget vurderes ikke at ville berore
beskyttelsesniveauet i Danmark og EU. Regeringen konstaterer sdledes, at der ikke er fagligt eller juridisk
grundlag for at modsaette sig en godkendelse og kan stotte forslaget. Forslaget forventes at komme til
afstemning pd mede i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder den 14. september 2017.

Baggrund

Kommissionen har den 30. august 2017 fremsat forslag om tilladelse til markedsfering af produkter, der
indeholder, bestér af eller er fremstillet af genetisk modificeret soja 305423 x 40-3-2 efter reglerne i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk modificerede
fadevarer og foderstoffer (GMO-forordningen). Forslaget er fremsat med hjemmel i GMO-forordningens artikel 7

0g 19.

Beslutningen treeffes pa grundlag af et forslag fra Kommissionen, som foreleegges Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fodevarer og Foder (Stdende Komité) efter undersggelsesproceduren.

Hyvis komitéen afgiver en positiv udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen forslaget. Opnés der
ikke kvalificeret flertal for forslaget i komitéen, vedtager Kommissionen ikke forslaget, idet Kommissionen inden
for to méneder kan forelaegge et &endret forslag for komitéen eller inden for en méned kan forelaegge forslaget for
appeludvalget. Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en negativ udtalelse om forslaget, kan Kommissionen
ikke vedtage forslaget. Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en positiv udtalelse eller ingen udtalelse,
vedtager Kommissionen forslaget.



Forslaget forventes sat til afstemning i den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder den 14.
september 2017.

Formal og indhold
I september 2007 indsendte Pioneer Overseas Corporation en ansggning om godkendelse af soja 305423 x 40-3-2
til fodevarer- og foderbrug samt import og forarbejdning i henhold til reglerne i GMO-forordningen.

Soja 305423 x 40-3-2 kombinerer egenskaberne fra de to allerede godkendte sojatyper 305423 og 40-3-2 ved en
endret fedtsyreprofil samt tolerance over for acetolactat synthase-inhiberende ukrudtsmidler og ukrudtsmidler
baseret pa glyphosat. Sojaen indeholder ikke antibiotikaresistensgener.

Den sundheds- og ernzringsmeessige kvalitet af soja 305423 x 40-3-2 adskiller sig ifelge ansggningen ikke fra
konventionel (ikke-genmodificeret) soja. Udover dokumentation for den sundheds- og ernaringsmaessige kvalitet
af sojaen var ansggningen i henhold til reglerne ledsaget af et forslag til miljgmassig overvigning.

Den Europeiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har med en udtalelse af 18. august 2016 vurderet, at soja
305423 x 40-3-2 ved de péatenkte anvendelser er lige sa sikker at anvende som tilsvarende produkter fra ikke-
genmodificeret soja med hensyn til potentielle effekter pA menneskers og dyrs sundhed og pa miljoet.

EFSA har i sin vurdering taget hensyn til de specifikke spargsmél og bekymringer, der var indsendt af EU-
medlemsstaterne i forbindelse med hgringen af de kompetente myndigheder i henhold til artikel 6 og 18 i GMO-
forordningen.

EFSA har desuden konkluderet, at den miljgmeessige monitoreringsplan i form af en generel overvagningsplan
indsendt af ansgger er pa linje med de tilteenkte anvendelser af sojaen.

Godkendelsens omfang
Kommissionens forslag leegger op til, at der gives tilladelse til import, forarbejdning og markedsfering af

fadevarer og foderstoffer, som indeholder, bestér af eller er fremstillet af soja 305423 x 40-3-2. Samtidig gives der
godkendelse til anden industriel brug af sojaen pé lige fod med konventionel soja. Godkendelsen omfatter ikke
dyrkning af sojaen i EU.

Godkendelsen vil glde fra datoen for offentliggorelse af en eventuel beslutning om godkendelse i EU-Tidende.
Beslutningen vil geelde i 10 ar fra denne dato. Safremt godkendelsen gnskes opretholdt efter udleb af 10 ars
fristen, vil der skulle ansgges om re-godkendelse.

Merkning
Produkter til fodevarer- eller foderbrug, der bestar af, indeholder eller er fremstillet af soja 305423 x 40-3-2 skal i

henhold til forslaget maerkes til den endelige forbruger med “genetisk modificeret soja” eller *fremstillet af
genetisk modificeret soja” i overensstemmelse med de almindelige GMO-maerkningsregler. I forbindelse hermed
skal teksten “med forhgjet indhold af monoumeettet fedt og reduceret polyumeettet fedt” tilfajes efter navnet pa
organismen eller, hvis hensigtsmassigt, i ledsagedokumenterne til produktet.
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Teksten “Ikke til dyrkning” skal fremga af maerkningen af foder og produkter til andre formal end fadevare- og
foderbrug, hvis disse indeholder eller bestar af spiredygtige kerner af soja 305423 x 40-3-2.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Neaerhedsprincippet
Der er tale om gennemfarelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor regeringens holdning,
at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med naerhedsprincippet.

Galdende dansk ret

En vedtagelse af forslaget kraver ikke implementering og har ikke lovgivningsmaessige konsekvenser i Danmark,
idet omradet overordnet er reguleret af en forordning, og dermed er reglerne umiddelbart anvendelige i Danmark.
De enkelte beslutninger er rettet til bestemte virksomheder og umiddelbart galdende for disse.

Konsekvenser

Forslaget har ikke samfundsgkonomiske eller statsfinansielle konsekvenser og vurderes ikke at indebaere
administrative byrder. Det vurderes, at forslaget kan have positive erhvervsgkonomiske konsekvenser for den
animalske produktion i Danmark, idet en manglende godkendelse vil kunne afskare erhvervet fra forsyningen af
gengse ravarer pa verdensmarkedet. Godkendelsen af den konkrete GM soja forventes desuden ikke at medfare
endringer af det eksisterende importmenster.

Med hensyn til de sundheds- og miljgmaessige konsekvenser af anvendelsen af soja 305423 x 40-3-2 konkluderer
EFSA, at sojaen ved de péatenkte anvendelser er lige sa sikker som tilsvarende konventionel, ikke-genmodificeret
soja med hensyn til potentielle effekter pa menneskers og dyrs sundhed og pa miljget. Dette indebzerer bl.a., at de
nye proteiner, der dannes som fglge af genmodificeringen, vurderes at vaere sundhedsmassigt uproblematiske.

DTU Fadevareinstituttet har ligeledes vurderet det fremsendte ansggningsmateriale. Instituttet kan tilslutte sig
EFSA’s vurdering af, at soja 305423 x 40-3-2 er at betragte som andre konventionelle soja i relation til de
sundhedsmaessige og ernaeringsmaessige aspekter.

Vurderingen i forbindelse med godkendelsen i EU omhandler sikkerheden af de produkter der gnskes
markedsfert, og ikke hvorvidt der er en nyttevirkning heraf.

Fadevarestyrelsen bemarker, at sikkerheden ved brug af ukrudtsmidler og rester heraf i fadevarer og foder
vurderes og reguleres under EU’s pesticid-regler, ikke under GMO-reglerne. Eventuelle restindhold af pesticider
skal overholde de samme graenser, som konventionelle (ikke-genmodificerede) afgrader.

Miljgstyrelsen har i 2008 bedt eksperter ved Danmarks Miljoundersggelser, Aarhus Universitet (det nuvaerende
Nationalt Center for Miljo og Energi, DCE) om at vurdere de miljgmaessige konsekvenser ved en godkendelse af
soja 305423 x 40-3-2. Aarhus Universitet har vurderet, at der ikke kan forventes ugnskede gkologiske
konsekvenser for dyre- og planteliv ved markedsfering af soja 305423 x 40-3-2 til andre formél end dyrkning.
Vurderingen er hermed i overensstemmelse med EFSA’s vurdering.

P4 den baggrund skennes forslaget ikke at bergre beskyttelsesniveauet i Danmark og EU.

Horing
Forslaget har vaeret i horing pa heringsportalen. Der er indkommet falgende bemearkninger:
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DI Fgdevarer anbefaler, at ansggningen im@dekommes uden forsinkelse. Ud fra EFSA’s positive udtalelse er det
brancheforeningens vurdering, at der er tilvejebragt tilstraekkelig dokumentation for at imgdekomme
ansggningen.

Landbrug & Fadevarer opfordrer til, at Danmark stemmer for godkendelse i lyset af, at EFSA har konkluderet, at
GM sojaen er lige sé sikker at bruge som anden soja.

Miljgbeveegelsen NOAH anbefaler den danske regering at stemme nej til at tillade genmodificeret soja

305423 x 40-3-2 med henvisning til, at glyphosat er under mistanke for at vaere kraftfremkaldende, og at pavirke
leveren og husdyrs tarmflora negativt. Desuden har nye undersggelser om andre GMO’er rejst principiel tvivl om,
om sojaen er undersggt tilstraeekkeligt med hensyn til substantiel &ekvivalens.

Biodynamisk Forbrugersammenslutning opfordrer til at stemme nej til ansggningen. Foreningen er ikke enig i
vurderingen af, at markedsferingen af majsen ikke vil have negative effekter pd menneskers og dyrs sundhed.
Forbrugersammenslutningen er af den opfattelse, at GMO’er generelt er farlige for sundhedens opretholdelse.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

Hidtidige afstemninger blandt medlemsstaterne om godkendelse af GMO’er under GMO-forordningen har
hverken vist et kvalificeret flertal for eller imod. Det forventes, at afstemningen om forslaget i den Staende Komité
vil give samme resultat. Forslaget kan pa den baggrund forventes at blive sendt til appeludvalget.

Regeringens forelgbige generelle holdning
Det er regeringens generelle holdning, at afgerelser vedrerende tilladelse til at anvende genmodificerede afgrader

skal treeffes pa baggrund af en sundheds- og miljemaessig risikovurdering som fastsat i GMO-forordningen.

Den sundheds- og miljemaessige vurdering af anvendelse af fadevarer og foder bestaende af eller fremstillet af
soja 305423 x 40-3-2 giver ikke danske og internationale eksperter anledning til bemarkninger.

Der er ikke krav i lovgivningen om, at ansegere skal redeggre for den samfundsmaessige nyttevirkning af GMO’er.
Dette aspekt indgar ikke i forordningens kriterier for godkendelse.

Regeringen noterer sig, at betingelserne for opnéelse af en godkendelse er opfyldt og, at der pa den baggrund ikke
er fagligt eller juridisk grundlag for at modsette sig en godkendelse. Regeringen kan statte forslaget.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere veret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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