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./. Vedlagt fremsendes til udvalgets orientering grundnotat om forslag til Kommissio-
nens beslutning om fornyelse af den eksisterende tilladelse til markedsfgring af
produkter fremstillet af genetisk modificeret bomuld MON 531 x MON 1445 under
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 om genetisk modifi-
cerede fgdevarer og foderstoffer (komitésag).

Forslaget forventes sat til afstemning i den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fgde-
varer og Foder den 16. marts 2015.

En vedtagelse af forslaget vurderes ikke at ville bergre beskyttelsesniveauet i
Danmark og EU.

Regeringen vil stemme imod forslaget som fglge af stor offentlig bekymring for an-
tibiotikaresistens, og at man som fglge heraf gnsker en udvikling af GMQO’er uden
anvendelse af antibiotikaresistens-markgrgener pa linje med den generelle henstil-
ling herom i Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EF) nr. 503/2013 om an-
sggninger om tilladelse til genetisk modificerede fgdevarer og foderstoffer.

Med venlig hilsen

Jesper Wulff Pedersen
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens beslutning om fornyelse af den eksisterende tilla-
delse til markedsfgring af produkter fremstillet af genetisk modificeret bomuld
MON 531 x MON 1445 under Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1829/2003 om genetisk modificerede fogdevarer og foderstoffer (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om re-godkendelse af genetisk modificeret bomuld
MON 531 x MON 1445 i henhold til GMO-forordningen. Forlaengelsen af godkendelsen vil
gaelde markedsfaring af fodevarer og foder fremstillet af bomulden. Godkendelsen geelder
ikke import af spiredygtige fro eller dyrkning i EU. Bomuld MON 531 x MON 1445 har f8et
indsat et gen for dannelse af proteinet CP4 EPSPS, som ggr planten tolerant over for
ukrudtsmidler baseret p8 glyphosat, og et gen for dannelse af proteinet Cry1Ac, som gar
planten resistent over for skadeggrende sommerfuglelarver. Planten indeholder desuden
antibiotikaresistensgener, der blev anvendt som markgrer under udviklingen af planten.
Vurderingen i forbindelse med godkendelsen i EU omhandler sikkerheden af de produk-
ter, der gnskes markedsfort, og ikke, hvorvidt der er en nyttevirkning heraf. Den Euro-
peeiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) vurderer, at bomulden er lige s8 sikker som
tilsvarende konventionelle ikke-genmodificerede bomuld med hensyn til potentielle effek-
ter p§ menneskers og dyrs sundhed og p8 miljoet ved de pdtaenkte anvendelser. De dan-
ske eksperter ved DTU Fodevareinstituttet, NaturErhvervstyrelsen og Nationalt Center for
Miljg og Energi ved Aarhus Universitet er enige i denne vurdering. En vedtagelse af for-
slaget vurderes ikke at ville bergre beskyttelsesniveauet i Danmark og EU. Regeringen vil
stemme imod forslaget som fglge af stor offentlig bekymring for antibiotikaresistens, og
at man som fglge heraf gnsker en udvikling af GMO’er uden anvendelse af antibiotikare-
sistens-markorgener pd linje med den generelle henstilling herom i Kommissionens gen-
nemfgrelsesforordning (EF) nr. 503/2013 om ansggninger om tilladelse til genetisk modi-
ficerede fgdevarer og foderstoffer.

Baggrund

Kommissionen har den 2. marts 2015 fremsat forslag om tilladelse til markedsfgring af
genetisk modificeret bomuld MON 531 x MON 1445 efter reglerne i Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genmodificerede fg-
devarer og foderstoffer (GMO-forordningen).

Forslaget er fremsat med hjemmel i GMO-forordningens artikel 7 og 19.



Beslutningen traeffes pa grundlag af et forslag fra Kommissionen, som forelaegges Den
St3ende Komité for Planter, Dyr, Fgdevarer og Foder (Stdende Komité) efter forskrifts-
proceduren.

Hvis komitéen afgiver en positiv udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissio-
nen forslaget. Opnas der ikke kvalificeret flertal for forslaget i komitéen, vedtager Kom-
missionen ikke forslaget, idet Kommissionen inden for to maneder kan forelaegge et aen-
dret forslag for komitéen eller inden for en maned kan forelaegge forslaget for appelkomi-
téen. Afgiver appelkomitéen med kvalificeret flertal en negativ udtalelse om forslaget,
kan Kommissionen ikke vedtage forslaget. Afgiver appelkomitéen med kvalificeret flertal
en positiv udtalelse eller ingen udtalelse, vedtager Kommissionen forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning i den Staende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer
og Foder den 16. marts 2015.

Naerhedsprincippet

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

Formal og indhold

I november 2004 og april 2007 indsendte Monsanto ansggninger om re-godkendelse af
allerede tilladte anvendelser af bomuld MON 531 x MON 1445 til fgdevare- og foderbrug
(ikke dyrkning) i henhold til reglerne i GMO-forordningen. De to ansggninger omfatter til-
sammen alle nuvaerende kommercielle anvendelser af fgdevarer og foderstoffer fremstil-
let af den genmodificerede bomuld.

Med forslaget laegges op til godkendelse af alle produkter til fgdevarer og foder fremstil-
let af bomuld MON 1445, s& godkendelsen daekker alle nuvaerende kommercielle anven-
delser af fgdevarer og foderstoffer fremstillet af den genmodificerede bomuld. Da der ik-
ke gives tilladelse til import af hele bomuldsfrg, er der i overensstemmelse med reglerne
ikke udarbejdet en miljsmaessig overvagningsplan.

Det Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har med en udtalelse i marts 2012
vurderet, at produkter fra bomuld MON 531 x MON 1445 er lige s& sikre at anvende som
produkter fra tilsvarende ikke-genmodificeret bomuld med hensyn til potentielle effekter
p& menneskers og dyrs sundhed og pa miljget ved de pataenkte anvendelser.

Bomuld MON 531 x MON 1445 har faet indsat et gen for dannelse af proteinet CP4
EPSPS, som ggr planten tolerant over for ukrudtsmidler baseret pa glyphosat, og et gen
for dannelse af proteinet CrylAc, som ggr planten resistent over for skadeggrende som-
merfuglelarver. Planten har desuden faet indsat to sakaldte markgrgener, nptll og aadA,
der blev anvendt til udviklingen af den genmodificerede plante pa tidlige stadier af for-
adlingsarbejdet. Genet nptll giver planten resistens over for antibiotika som kanamycin
0g neomycin, mens aadA, der giver resistens over for spectinomycin og streptomycin, er
bakterielt reguleret og ikke udtrykkes i planten.

Den sundheds- og ernaringsmaessige kvalitet af bomuld MON 531 x MON 1445 adskiller
sig ifglge ansggningen ikke fra konventionel (ikke genmodificeret) bomuld.



Godkendelsens omfang
Kommissionens forslag laegger op til, at der gives fornyet tilladelse til markedsfgring af
fgdevarer og foder, der er fremstillet af bomuld MON 531 x MON 1445.

Ifslge EFSA’s udtalelse er produkter fremstillet af bomuld MON 531 x MON 1445 lige sa
sikre som produkter fra traditionel ikke-GM bomuld til de patsenkte anvendelser. God-
kendelsen omfatter ikke tilladelse til industriel forarbejdning eller dyrkning af bomulden i
EU.

Godkendelsen af fgdevarer og foder fra bomulden vil gaelde fra datoen for offentligggrel-
se af en eventuel beslutning om godkendelse i EU-Tidende. Beslutningen vil geelde i 10 ar
fra denne dato. Safremt importmuligheden gnskes opretholdt efter udlgb af 10 ars fri-
sten, vil der skulle ansgges om re-godkendelse.

Maerkning

Produkter til fgdevare- eller foderbrug, der er fremstillet af bomuld MON 531 x MON 1445
skal i henhold til forslaget meerkes til den endelige forbruger med “fremstillet af genetisk
modificeret bomuld”.

Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Galdende dansk ret

En vedtagelse af forslaget kraever ikke implementering og har ikke lovgivhingsmaessige
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.

Det bemaerkes, at Miljgministeriets bekendtggrelse om godkendelse af udsatning i miljg-
et af genetisk modificerede organismer (BEK 37 af 19. januar 2012) ikke finder anven-
delse pd godkendelser, der falder under GMO-forordningen.

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
MON 531 x MON 1445 konkluderede EFSA i sin udtalelse af 28. marts 2012, at produkter
fra bomulden er lige sa sikker som tilsvarende produkter fra konventionel ikke-
genmodificeret bomuld med hensyn til potentielle effekter p& menneskers og dyrs sund-
hed og pd miljget ved de pataenkte anvendelser. Vurderingen i forbindelse med godken-
delsen i EU omhandler sikkerheden af de produkter, der gnskes markedsfgrt, og ikke
hvorvidt der er en nyttevirkning heraf.

Indholdet af de nye proteiner, der dannes i bomuld MON 531 x MON 1445 som fglge af
genmodificeringen, vurderes af EFSA som vaerende sundhedsmaessigt uproblematiske.
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EFSA udtalte i 2009 i sin seneste vurdering af antibiotika-resistensgener brugt som mar-
kgrgener i genmodificerede planter, at anvendelse af nptll og aadA generne i genmodifi-
cerede planter ikke medfgrer risiko for gget resistensdannelse og dermed ikke har nega-
tive effekter pa menneskers og dyrs sundhed og pa miljget. DTU Fgdevareinstituttet er
enig i denne vurdering.

DTU Fgdevareinstituttet har ligeledes vurderet det fremsendte ansggningsmateriale. In-
stituttet kan tilslutte sig EFSA’s vurdering af, at produkter fra bomuld MON 531 x MON
1445 er lige sa sikre som tilsvarende produkter fra konventionel bomuld i relation til er-
naerings- og sundhedsmaessige aspekter. Det er DTU Fgdevareinstituttets vurdering, ud
fra det fremsendte materiale, at der er foretaget alle de relevante analyser og malinger,
der er ngdvendige for at vurdere, om bomuld MON 531 x MON 1445 kan anvendes som
ansggt.

Miljgstyrelsen har i forbindelse med EFSA’s hgring af miljgmyndighederne, forud for of-
fentligggrelsen af EFSA’s udtalelse om bomulden, sendt sagen til de danske eksperter i
NaturErhvervstyrelsen, DTU Fgdevareinstituttet og Nationalt Center for Miljg og Energi
ved Aarhus Universitet. Da forslaget omhandler ikke-levende materiale har de nationale
eksperter vurderet, at der ikke er miljgmaessige risici forbundet hermed.

Det bemeerkes, at godkendelsen omfatter tilladelse til markedsfgring af produkter frem-
stillet af bomuld MON 531 x MON 1445 til fgdevare- og foderbrug i EU. Da der ikke er ta-
le om tilladelse til import af hele bomuldsfrg eller dyrkning af bomulden, vil godkendelsen
ikke have betydning for spredning til gkologiske, biodynamiske eller konventionelle fgde-
varer, afgrgder og dyrkningsarealer.

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

Hgring
Forslaget har vaeret i hgring pa hgringsportalen. Der er indkommet fglgende bemaerknin-
ger:

Landbrug & Fgdevarer opfordrer til at Danmark stemmer for markedsfgring af bomuld
531 x MON 1445 i lyset af, at EFSA vurderer, at den ikke udggr nogen risiko for menne-
skers og dyrs sundhed og for miljget.

Regeringens forelgbige generelle holdning

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

Den sundheds- og miljgmaessige vurdering af den fortsatte anvendelse af fgdevarer og
foder fremstillet af bomuld MON 531 x MON 1445 giver ikke danske og internationale ek-
sperter 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 vil stemme imod forslaget som fglge af stor offentlig bekymring for antibioti-
karesistens, og at man som fglge heraf gnsker en udvikling af GMO’er uden anvendelse
af antibiotikaresistente markgrgener pa linje med den generelle henstilling herom i
Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EF) nr. 503/2013 om ansggninger om tilla-
delse til genetisk modificerede fgdevarer og foderstoffer.!

Regeringen er desuden opmaerksom pa, at der er rejst videnskabelig tvivl om, hvorvidt
rester af glyphosat i glyphosat-tolerante GM afgrgder eller produkter fremstillet heraf kan
pavirke mikroorganismer i tarmfloraen pa de dyr, der indtager sadanne produkter.

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 Stdende Komité 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.

t Bilag II, punkt 2.1 i forordning (EF) nr. 503/2013 om ansggninger om tilladelse til genetisk modificerede fgde-
varer og foderstoffer i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 og om an-
dring af Kommissionens forordning (EF) nr. 641/2004 og (EF) nr. 1981/2006
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