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1. Indledning

1.1

Formal med vejledningen

Formalet med denne vejledning er at ggre det let at forsta GMO-lovgivningen pa fgdevare- og

foderomradet med hensyn til godkendelse og meerkning af GMOQ’er til fedevare- og foderanvendelse og

heraf afledte produkter. Vejledning og regler skal derfor laeses i sammenhang. Vejledningen er primaert

rettet til:

Virksomheder, der gnsker at importere, fremstille og markedsfgre en fgdevare eller et foder, der
indeholder, bestar af eller er fremstillet af en GMO

Virksomheder, der vil sikre, at importerede fgdevarer eller foder er fri for GMO

Virksomheder, der gnsker at fa godkendt en GMO til fgdevare- og foderbrug, herunder til dyrkning®
Tilsynsmyndigheder, der skal kontrollere og vejlede fgdevare- og fodervirksomheder vedrgrende

GMO’er og produkter heraf.

Denne vejledning erstatter Fgdevarestyrelsens GMO-vejledning fra 2. maj 2004 (samt rettelser hertil)

og afsnit 29 i Fgdevarestyrelsens Fodervejledning?

1.2

Vaesentlige definitioner

En “genetisk modificeret organisme” eller "7GMO” er som defineret i udsaetningsdirektivet® ”En
organisme, bortset fra mennesker, hvori det genetiske materiale er blevet aendret pG en mdde, der
ikke forekommer naturligt ved formering og/eller naturlig rekombination”. En GMO er levedygtig og
kan opformeres, f.eks. formeringsdygtige frg fra genetisk modificerede rapsplanter, knolde af
genetisk modificerede kartoffelplanter, genetisk modificerede mikroorganismer, f.eks. gaerceller
eller bakterier, eller genetisk modificerede dyr.

En "genetisk modificeret organisme til fadevarebrug/foderbrug” er en GMO, der kan anvendes
som fgdevare/foder eller som udgangsmateriale til fremstilling af fedevarer/foder. Det gaelder
f.eks. frg til dyrkning af fedevare- eller foderafgrgder eller sojabgnner, der skal videreforarbejdes til
f.eks. olie og sojakage.

”Genetisk modificerede fodevarer/foderstoffer” er fadevarer/foder, der indeholder, bestar af eller
er fremstillet af GMO’er.

"Fremstillet af genetisk modificerede organismer” er produkter, som er helt eller delvis afledt af

GMO’er, men som hverken indeholder eller bestar af GMQ’er, f.eks. olie og mel fra GM-majs.

! Dyrkning omfatter den egentlige jordbrugsproduktion, fx frgproduktion og planteavl. Private haver, rekreative
arealer og forsggsudsatninger er ikke omfattet.

2 Fgdevarestyrelsens fodervejledning af 10. januar 2023

3 Direktiv 2001/18/EF



¢ Fremstillet med en genmodificeret mikroorganisme (GMM) er fgdevarer/foder, der er fremstillet
ved hjaelp af genmodificerede mikroorganismer i indesluttet anvendelse?, og hvor
produktionsorganismen (GMM'’en) ikke forekommer i det markedsf@rte produkt. F.eks. et enzym

fremstillet med en GMM i indesluttet anvendelse.

1.3 Hvad er genetisk modifikation?
Siden 1970’erne har genteknologi (ogsa kaldet gensplejsning eller rekombinant-DNA-teknologi) gjort det
muligt at isolere gener fra en organisme, f.eks. en bakterie, og overfgre dem til en anden organisme, f.eks.
en plante. Tilfgrsel af fremmed DNA til en organisme kaldes ofte transgenese. Ved transgenese
introduceres nye traek eller egenskaber ved tilfgrsel af nyt arvemateriale, som ikke er en del af organismens
oprindelige genom. Ved cisgenese introduceres gener fra samme eller en neaer beslaegtet art. | 1980’erne
begyndte man bade inden for og uden for EU at indfgre szerlig lovgivning om brugen af genteknologi.

| EU’s lovgivning er en genetisk modificeret organisme (GMO) defineret som "en organisme, bortset fra
mennesker, hvori det genetiske materiale er blevet sendret pa en made, der ikke forekommer naturligt ved
parring og /eller naturlig rekombination"®. Lovgivningen undtager dog organismer, som er fremkommet ved
traditionelle mutageneseteknikker som bestraling og kemikaliebehandling, hvorfor organismer frembragt
med sadanne traditionelle foraedlingsteknikker, er undtaget. EU-reglerne beskriver ogsa hvilke
foraedlingsteknikker, der er omfattet af GMO-reglerne, og hvilke, der falder udenfor. 1 EU’s lovgivning
betragtes bade cis- og transgenese som genmodificering. De EU-godkendte GMO’er til fedevare- og
foderbrug er landbrugsafgrgder som f.eks. soja, majs, raps og bomuld, som har faet nye egenskaber ved
tilfgrsel af et eller flere fremmede gener. Disse egenskaber kan vaere tolerance over for et sprgjtemiddel,
resistens mod angreb af skadelige insekter eller i sjeeldnere tilfeelde en s&endret ernaeringsprofil.

Fgdevare- og foder-afgrgder, som er udviklet ved hjalp af klassiske foraedlingsmetoder som
krydsbestgvning, hybridforaedling og mutationsforaedling, er ikke omfattet af EU’s regler om GMO. Disse
afgreder markedsfgres efter de almindelige regler om sortsafprgvning og registrering, og er altsa ikke
underkastet krav om risikovurdering eller maerkning i medfgr af GMO-lovgivningen. Det gzelder f.eks. alle
de kartofler eller kornprodukter, som findes pa hylderne i supermarkederne.

1.3.1 Nye genomteknikker (NGT)
Siden EU’s GMO-regler blev vedtaget for mere end 30 ar siden, er der udviklet en raekke nye
foraedlingsteknikker.

| 2023 fremlagde EU-Kommissionen et forslag til en ny regulering af planter frembragt med nye
genomteknikker® (NGT). Forslaget sigter pa at undtage visse teknikker til frembringelse af malrettede
mutationer og cisgenese, herunder intragenese, fra GMO-direktivet, og underlaegge dem en ny og mindre

4 Direktiv for indesluttet anvendelse EU-direktiv 2009/41/EF

5 Udsaetningsdirektivet 2001/18/EF

6 Kommissionens forslag om planter frembragt ved hjaelp af visse nye genomteknikker samt fgdevarer og foder, der er
fremstillet heraf og sendring af forordning (EU) 2017/625



restriktiv forordning (lex specialis). Forslaget afventer endelig godkendelse i Europa-Parlamentet (april
2026), og det er forventningen, at den nye NGT-forordning finder anvendelse i Igbet af 2028.

Lees evt. mere om EU-Kommissionens arbejde med de nye foraedlingsteknikker pd Kommissionens
hjemmeside New technigues in biotechnology

2. Overblik over EU’s lovgivning om GMO

| 2003 blev der i EU indfgrt regler for at sikre, at udviklingen af genetisk modificerede organismer (GMOQO'er)
til fedevare- og foderanvendelse finder sted under sikre forhold, og at forbrugerne far information om
anvendelsen af GMO. Formalet med lovgivningen er at sikre et hgjt beskyttelsesniveau for mennesker, dyr
og miljget og at sikre den frie bevaegelighed af varer i EU. Det indebzerer bl.a., at GM-afgrgder til fedevare-
eller foderanvendelse skal risikovurderes og godkendes forud for markedsfgring i EU, og at der er krav om
maerkning af fedevarer og foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af GM-afgrgder. Saledes har
forbrugere, fgdevarevirksomheder og landbrugere mulighed for at traeffe et informeret valg om anvendelse
af genmodificerede fgdevarer eller foder. Dertil stilles der krav om sporbarhed af markedsfgrte GMO’er

igennem hele leverandgrkaeden.

Styrelsen for Fgdevarer, Landbrug og Fiskeri er den ansvarlige myndighed i forhold til GMO i fgdevarer og
foder, mens andre dele af EU’s GMO-lovgivning varetages af Miljgstyrelsen. | Tabel 1 fremgar EU retsakter

pa GMO-omradet og de respektive, ansvarlige myndigheder i Danmark.

Tabel 1: EU-retsakter pa GMO-omradet og ansvarlige myndigheder i Danmark

EU-retsakt Formal Ansvarlig myndighed
Direktiv 2001/18/EF om udsaetningi | At harmonisere medlemsstaternes lovgivning Styrelsen for

miljget af genetisk modificerede og sikre: Fgdevarer, Landbrug
organismer (GMOQO’er) o Sikker forspgsudsaetning af GMQ’er og Fiskeri
Udseetningsdirektivet e Godkendelse forud for udsaetning

(dyrkning) og markedsfgring af ikke-
spiselige GMO’er, herunder planter, dyr og
mikroorganismer

e Effektiv miljgrisikovurdering og
overvagning ved dyrkning af GMO’er til
fedevare- og foderanvendelse

o Effektiv miljg- og sundhedsmeessig
risikovurdering af leegemidler
indeholdende eller bestdende af GMO

e Godkendelse, maerkning og overvagning af
GMO’er til anden anvendelse end
fedevarer og foder.

e Produkter der indeholder, bestar af eller er
fremstillet af GMO’er til anden anvendelse
end fgdevarer og foder.

e Gennemsigtighed og offentlig deltagelse.



https://ec.europa.eu/food/plant/gmo/modern_biotech_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=celex%3A32001L0018

Direktiv (EU) 2015/412 a&ndrer
direktiv 2001/18/EF og giver EU-
landene mulighed for at begraense
eller forbyde dyrkning af genetisk
modificerede organismer (GMO'er)
pa deres eget territorium — uanset
om GMO'’en er godkendt pa EU-
niveau

Barosso-direktivet

At give medlemsstaterne mere fleksibilitet og
nationalt raderum i forhold til at fravaelge
GMO-dyrkning, uden at endre den
videnskabelige risikovurdering, som foretages
af EU.

Styrelsen for
Fgdevarer, Landbrug
og Fiskeri

Forordning (EF) 1829/2003 om
genetisk modificerede fgdevarer og
foder

GMO-forordningen

Forordningen fastsaetter regler for:

e Godkendelse (herunder til dyrkning),
maerkning og overvagning af GMQO’er |
fedevarer og foder.

e Produkter der indeholder, bestar af eller er
fremstillet af GMO’er til anvendelse i
fedevarer og foder.

Styrelsen for
Fedevarer, Landbrug
og Fiskeri

Forordning (EF) 1830/2003 om
sporbarhed og maerkning af genetisk
modificerede organismer (GMO'er)
samt sporbarhed af fgdevarer og
foder fremstillet af GMO’er.
GMO-sporbarhedsforordningen

At sikre, at:

e GMO’er og produkter fremstillet af
GMO’er kan spores gennem hele
produktions- og distributionskaeden.

e Produkter maerkes korrekt, sa forbrugere
og virksomheder kan treffe informerede
valg.

e Myndigheder kan tilbagekalde produkter
ved uforudsete risici for mennesker og dyrs
sundhed eller for miljg.

Styrelsen for
Fedevarer, Landbrug
og Fiskeri

Forordning (EF) 152/2009 om
metoder for prgvetagning og analyse
i forbindelse med offentlig kontrol af
foderstoffer

At sikre, at:
e Analyseresultater er sammenlignelige og
palidelige i hele EU

Styrelsen for
Fgdevarer, Landbrug
og Fiskeri

Forordning (EU) nr. 619/2011
fastseetter regler for officiel kontrol
af foder med hensyn til forekomst af
genetisk modificeret materiale
(GMO)

LLP-forordningen

At sikre harmoniserede metoder for

prgveudtagning og analyse af foder i hele EU,

sa:

e Kontrollen af GMO-materiale i foder bliver
ensartet.

e Der undgas juridisk usikkerhed for
virksomheder.

e Det indre marked fungerer effektivt.

Styrelsen for
Fedevarer, Landbrug
og Fiskeri

Forordning (EF) 65/2004 om
indfgrelse af et system til
fastleeggelse og tildeling af entydige
identifikatorer til genetisk
modificerede organismer

At sikre, at hver GMO, der markedsfgres i EU,

far en unik alfanumerisk kode (entydig

identifikator), som:

e Ggrdet muligt at spore og identificere
GMO’en i hele forsyningskaeden.

e Understptter maerkning og kontrol.

e Giver forbrugere og myndigheder adgang
til klar information.

Styrelsen for
Fgdevarer, Landbrug
og Fiskeri



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=celex%3A32003R1829
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=celex%3A32003R1830

Forordning (EF) 1946/2003 om At gennemfgre Cartagena-protokollen om Styrelsen for
greenseoverskridende bevaegelser af | biosikkerhed i EU-lovgivningen med hensyn til: | Fgdevarer, Landbrug
GMOQ'er e Underretning og samtykke ved og Fiskeri
(Gennemfgrelse af Cartagena- greenseoverskridende overfgrsel af eksport
Protokollen) af GMO’er til EU, herunder Danmark.
e Informationsudveksling mellem eksportgr

og importgr.
Direktiv 2009/41/EF om indesluttet e At fastseaette regler for indesluttet Miljgstyrelsen,
anvendelse af genetisk modificerede anvendelse af genetisk modificerede Arbejdstilsynet
mikroorganismer* mikroorganismer (GMM’er), dvs. brug

under kontrollerede forhold, hvor kontakt

med mennesker og miljg begraenses.

*Den nationale implementering af dette direktiv rummer ogsad indesluttet anvendelse af genmodificerede dyr (f.eks.

fors@gsdyr) og planter og transport af disse.

Ud over reglerne naevnt i Tabel 1 omfatter denne vejledning ogsa beskrivelser af regler om kontrol for

ulovligt indhold af GMO i fgdevarer og foder, og eventuelle importrestriktioner. Se mere om dette i afsnit 5

om kontrol og overvagning.

Denne vejledning vedrgrer primaert regulering, som falder ind under Styrelsen for Fgdevarer, Landbrug og

Fiskeris omrade.

Der er dertil vedtaget en reekke gennemfgrselsbestemmelser til hovedsageligt GMO-forordningen, som vist

i Tabel 2:

Tabel 2: Gennemfgrelsesbestemmelser til GMO-forordningen (fgdevarer og foder)

EU gennemfgrselsbestemmelse

Formal

Gennemfgrselsforordning 641/2004 om tilladelse til
nye genetisk modificerede fgdevarer og foderstoffer

At fastsaette detaljerede regler for:

e Ansggninger om tilladelse til GMO-fgdevarer og

e -foderstoffer mv.

e Meddelelser om eksisterende produkter.

e Utilsigtet eller teknisk uundgaelig forekomst af
GMO-materiale, som har faet en positiv
risikovurdering.

Gennemfgrelsesforordning nr. 503/2013 om
ansggning om tilladelse til genetisk modificerede
fedevarer og foderstoffer

At fastseette detaljerede krav til ansggninger om
godkendelse af genetisk modificerede fgdevarer og
foderstoffer i henhold til forordning (EF) nr.
1829/2003.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=celex%3A32003R1946
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/ALL/?uri=CELEX:32009L0041

3. Godkendelse til markedsfgring af GMO

GMO-forordningens’ overordnede formal er at sikre, at brugen af GMOQ’er til fedevarer og foder, herunder
af frg til dyrkning, ikke skader mennesker og dyrs sundhed eller miljget, at det indre marked fungerer
effektivt, og at forbrugere/brugere af produkterne ikke vildledes. Det er kun tilladt at markedsfgre
fedevarer og foder, der bestar af, indeholder eller er fremstillet af genetisk modificerede organismer
(GMOQ’er), hvis produkterne er godkendt i henhold til EU's GMO-forordning. Dertil er der krav om
sporbarhed i henhold til Sporbarhedsforordningen?.

3.1 Produkter omfattet af GMO-forordningen
GMO-forordningen omfatter fgdevarer og foder, der er fremstillet af, bestar af eller indeholder en
genmodificeret organisme.

Fgdevarer og foder Eksempel

Fremstillet af GMO Rapsolie fremstillet af GM-raps

Bestar af GMO Majsmel og soja fra GM-afgrgder, frg til udseed af GM-soja og majs

Indeholder GMO Foderblandinger eller sammensatte fgdevarer, der indeholder GM-ingredienser, fx
polsebrgd med GM-hvedemel

Ved videre forarbejdning af et produkt, der indeholder eller er fremstillet af en GMO, vil det forarbejdede
produkt fortsat veere omfattet af reglerne, uanset om det indeholder DNA fra GMQ’en. Stivelse, der er
fremstillet af GM-majs, eller sukker fra en GM-sukkerroe, vil derfor veere at betragte som fremstillet af en
GMO.

3.2 Produkter ikke omfattet af GMO-forordningen

3.2.1 Fgdevarer og foder fra dyr fodret med GMO
Fedevarer og foder fra dyr, der har indtaget GMO-foder, er ikke omfattet af GMO-forordningen. Produkter,
der stammer fra dyr, som er behandlet med laegemidler indeholdende eller bestaende af GMQ’er, er heller
ikke omfattet af forordningens godkendelses- og maerkningskrav.

3.2.2 Ingredienser fremstillet ved hjeelp af GMM i indesluttet anvendelse
Ingredienser som f.eks. vitaminer, aminosyrer eller enzymer, der er fremstillet ved fermentering med en
genmodificeret mikroorganisme (GMM) i indesluttet produktion, hvor produktionsorganismen ikke findes i
det faerdige produkt, er ikke omfattet af GMO-forordningen. Produktionsorganismen betragtes her som et
teknisk hjaelpestof. Indesluttet anvendelse betyder, at den genmodificerede mikroorganisme ikke kommer
ud i miljget, f.eks. nar mikroorganismen producerer et enzym i en lukket tank. | sddanne tilfeelde er den
genmodificerede organisme omfattet af direktiv om indesluttet anvendelse under Miljgstyrelsens resort®.

Ingredienser fremstillet ved hjaelp af GMM er omfattede af den generelle fgdevarelovgivning samt evt. af
produktspecifikke regler med tilhgrende godkendelseskrav.

7 Forordning (EF) 1829/2003: GMO-forordningen
8 Forordning (EF) 1830/2003: Sporbarhedsforordningen
% Direktiv 2009/41/EF: Indesluttet anvendelse af genetisk modificerede mikroorganismer


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=celex%3A32003R1829
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=celex%3A32003R1830
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/ALL/?uri=CELEX:32009L0041

Betingelsen for, at et fermenteringsprodukt falder uden for forordningen, er, at produktet er oprenset i en
sadan grad, at alle hele celler af produktionsorganismen er fjernet, og at eventuelle DNA-rester fra
produktionsorganismen kan betragtes som utilsigtede og teknisk uundgaelige.

Et stof produceret ved opformering af en ikke-genmodificeret mikroorganisme i et veekstmedium, som
indeholder en genmodificeret komponent, er heller ikke omfattet af forordningen med mindre
vaekstmediet forekommer i det feerdige produkt. Dette anses ogsa for fremstilling med en GMO.

Hvis f.eks. stivelse, der er fremstillet af en GM-majs, er anvendt som vaekstmedie i en fermentering, hvor
stivelsen er blevet nedbrudt/fordgjet af en mikroorganisme, vil det ikke medfgre, at
fermenteringsproduktet er omfattet af GMO-reglerne. Stivelsen anses her for at vaere et veekstmedie. Hvis
stivelsen derimod findes som rester i fermenteringsproduktet i maengder, der overskrider
maerkningstaerskelvaerdien pa 0,9 pct., skal det dog maerkes med tilfgjelsen af, at vaekstmediet er genetisk

modificeret.

F@devarer og foder Eksempel

Fremstillet med GMO Kod og meelkeprodukter fra dyr fodret med GM-foder

Fremstillet med GMM (indesluttet Enzymer eller proteiner fremstillet ved fermentering, hvor

anvendelse) levende GMM ikke er i det feerdige produkt

Fremstillet pa veekstmedie indeholdende | Enzymer eller proteiner fremstillet med fermentering, hvor

GMO mikroorganismernes vaekstmedie indeholder majsstivelse fra
GM-majs

3.3 Ansggning om markedsfgringstilladelse
Det er ikke tilladt at markedsfgre GM-produkter, der ikke er godkendte i EU.

En virksomhed, der gnsker at markedsfgre GM-produkter til fédevare- og foderbrug i EU, skal sgge om
tilladelse til markedsfgring.

En ansggning kan omfatte bade frg og formeringsmateriale til dyrkning og til fédevare- og foderanvendelse
samt import af hgstede afgrgder til fgdevare- og foderbrug.

For at fa en ny eller fa fornyet en GMO pa markedet skal ansggningen igennem fglgende procedure:
e Ansggningen skal sendes elektronisk til Kommissionen via en medlemsstat
e Kommissionen anmoder European Food Safety Agency (EFSA) om at risikovurdere den ansggte
GMO

e Hvis risikovurderingen er positiv, fremsaetter Kommissionen et forslag om

markedsfgringsgodkendelse til afstemning i den stdaende komité (SCOPAFF)


https://webgate.ec.europa.eu/cas/login?loginRequestId=ECAS_LR-106354330-lpKct48h0IQIVuD2gPxqXb9XTv9yaOzQeN7xQq7707auOLtEtnvbyCU1ZRxzfwNphm1BtfLDzGox3KqzytGv9pK-rS0vSrmBGYCCabaB1hZuhe-NmdsOjnupQYtEPD2XMfJzI8H5bIR8bpoZdzIxpiqQf9GWZ4bpreeHZXzWCO19DYpor8SFtbPOzI6APu6joHdTzU
https://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/gmo

Hovedindhold i ansggningen jvf. EU-forordning 1829/2003, samt gennemfgrelsesforordning 641/2004° og
gennemfgrselsforordning 503/2013 er:

1. Administrative data

Opsummering af ansggt GMO, ansggerinformation, ansggningstype (ny, fornyelse)

Identifikation af ansgger og kontaktoplysninger

2. Tekniske data og dokumentation

o Tilvejebringelse af alle relevante data, studier og analyser i henhold til artikel 12 i EU-forordning
503/2013

e Molekylaer karakterisering af GMO (genopsatning, vektor, donor)

e Komparative analyser mellem GMO og konventionel a&kvivalent mht. naeringsstoffer, toksiner,

allergener osv.

w

. Formal og anvendelsesomrade

Detaljer om tiltzenkt anvendelse (fgdevare, foder, deraf videre forarbejdning) og eventuelt dyrkning

i medlemsstater

F =Y

. Overvagningsplan

Plan for eftermarkeds-overvagning (post-market environmental monitoring, PMEM)

[9,]

. Maerkning

Forslag til meerkning i overensstemmelse med maerkningsreglerne

Begrundelse, hvis GMO’en gnskes undtaget maerkning (de minimis undtagelser)

[2))]

. Pavisningsmetode

Valideret detektionsmetode (f.eks. PCR-protokol), inklusive de relevante protokoller,

referencemateriale og graensevardier

N

. Fortrolige oplysninger

Liste over opfattede fortrolige data og en begrundelse for fortrolighed

10 Gennemfgrselsforordning 641/2004 om tilladelse til nye genetiske modificerede fgdevarer og foderstoffer
11 Gennemfgrselsforordning 503/2013 om detaljerede krav til ansggning om tilladelse til genetisk modificerede
fedevarer
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Retningslinjer for indsendelsen af ansggninger om GMO til fgdevare- og foderbrug, samt for re-
godkendelse heraf, fremgar af EFSA’s hjemmeside eller Kommissionens hjemmeside.

3.3.1 EFSA’srisikovurdering af GMO-ansggningen
EFSA’s GMO-Panel vurderer de risici, som GMO’en udggr for menneskers og dyrs sundhed og for miljget og
kan ogsa give anbefalinger om maerkning og betingelserne for sikker brug og salg. EFSA har et halvt ar til at
gennemfgre risikovurderingen og offentligggre sin udtalelse pa EFSA’s hiemmeside. Fristen kan dog

forlaenges, hvis EFSA eller ENGL European Network of GMO-reference laboratorier, som star for
valideringen af analysemetoden, finder behov for supplerende information fra ansggeren for at kunne
faerdigggre vurderingen. Udtalelsen fra EFSA sendes til EU-Kommissionen og medlemsstaterne.
Kommissionen sender udtalelsen i offentlig hgring pa sin hjemmeside, hvor alle interessenter har mulighed
for at indsende bemaerkninger inden for en frist pa 30 dage.

3.3.2 Endelig godkendelse af GMO-ansggningen
Senest tre maneder efter Kommissionen har modtaget en positiv udtalelse fra EFSA om en ansggning om
markedsfgringstilladelse af en GMO til fgdevarer og foder, skal Kommissionen fremsatte et forslag til
beslutning om markedsfgringsgodkendelse. Forslaget behandles i Den Staende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder (SCoPAFF).

En godkendelse vil blive udstedt for en periode pa 10 ar. Et ar inden udlgbet af denne periode kan der
ansgges om fornyelse af godkendelsen. Kan der ikke traeffes afggrelse om fornyelse inden periodens udigb,
forlaenges godkendelsen automatisk, indtil Kommissionen traeffer en afggrelse, safremt den manglende
beslutning skyldes forhold, som ikke kan tilskrives indehaveren af tilladelsen.

Langt de fleste godkendelser omfatter import af GM-fgdevarer og -foder samt anden afledt brug, f.eks. til
fremstilling af bio-breendstoffer. Ved godkendelser af frg og andet formeringsmateriale til dyrkning til
fedevare eller foderanvendelse, har medlemsstaterne mulighed for at undtage hele eller dele af deres
geografiske omrade for godkendelsen®?,

Der er godkendt én GM-afgrgde til dyrkning i EU (GM-majs MON810). Majsen er godkendt under tidligere
direktiv i 1998 og senere, i 2024, blev majsen re-godkendt under GMO-forordningen. De fleste EU lande,
inklusiv Danmark, har valgt ikke at tillade dyrkning pa eget territorium, da MON810 er resistent overfor en
skadeggrer (majshalvmgl), som ikke forekommer i Danmark.

Der er endnu ikke givet tilladelser til markedsfgring af GM-dyr eller -mikroorganismer i EU (marts 2026).

3.3.3 Database for godkendte GMO til fadevarer og foder
En oversigt over alle de godkendte GMO’er kan findes pa Kommissionens hjemmeside i EUs register over
GM-fgdevarer og -foder.

Registret omfatter endvidere GMO’er, for hvilke godkendelsen er ophgrt, men som i en periode ma findes
som forurening i fedevarer og foder i sma maengder. Registret omfatter ogsa de GMOQ’er, der pa

12 Direktiv (EU) 2015/412 aendrer direktiv 2001/18/EF og giver EU-landene mulighed for at begraense eller forbyde
dyrkning af genetisk modificerede organismer (GMO’er) pa deres eget territorium — uanset om GMOQ’en er godkendt
pa EU-niveau
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https://www.efsa.europa.eu/en/applications/gmo
https://food.ec.europa.eu/plants/genetically-modified-organisms/gmo-authorisation/gmo-authorisations-food-and-feed_en
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/journal/18314732
https://food.ec.europa.eu/plants/genetically-modified-organisms/gmo-register_en
https://food.ec.europa.eu/plants/genetically-modified-organisms/gmo-register_en
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foderomradet falder ind under prgvetagnings- og analyse-forordningen'? %, som fastsaetter en teknisk

nultolerance for foder med hensyn til GMQO’er, der er under godkendelse i EU.

Det fremgar af registeret, hvad de enkelte GMO’er er godkendt til, hvornar godkendelsen udlgber og om en
fornyelse af godkendelsen er i gang. Der er desuden link til mere detaljerede oplysninger om godkendelsen,
herunder til analysemetoden til detektion af GMO’en.

For oplysninger om tilladelser til dyrkning og import af GMOQ’er i 3.-lande, henvises til
interesseorganisationen International Service for the Acquisition of Agri-biotech Applications (ISAAA).

4. Markning og sporbarhed af GM-fgdevarer og -foder

4.1 Meerkning
Formalet med GM-maerkning er at give brugeren oplysning om fremstillingsmetoden for den fgdevare eller
det foder, som bliver markedsfgrt.

Godkendte GM-fgdevarer og -foder er vurderet at vaere lige sa sikre som tilsvarende konventionelt
fremstillede fgdevarer og foder.

GMO-forordningen fastseetter krav til meerkning af GM-fgdevarer og -foder til henholdsvis den endelige
forbruger af fgdevarer (f.eks. forbrugere, restaurationer, institutioner mv), samt til den endelige bruger af
foderet (f.eks. landbrugeren eller hundeejeren).

GM-maerkningen skal fglge den ordlyd, som star i forordningen, f.eks. som vist herunder:

e Huvis spiringsdygtige kerner af GM-majs indgar i en fgdevare eller et foder, skal der sta ”"genetisk
modificeret” i parentes lige efter ordet majs i ingredienslisten eller i en fodnote til listen

e Huvis der indgar forarbejdet (ikke-formeringsdygtigt) GM-materiale som f.eks. majsstivelse i en
fedevare eller et foder, skal der tilsvarende sta "fremstillet af genetisk modificeret majs” i en
parentes lige efter komponentens navn i ingredienslisten eller i en fodnote til ingredienslisten.

e Hvis en foderblanding indeholder flere forskellige fodermidler fremstillet af den samme genetisk
modificerede afgrgde, kan man enten henvise til afgrgden efter hvert fodermiddel, eller i fodnoter
til ingredienslisten: F.eks. ”Majsgluten?, Sojaskrd?, Sojaolie?” med tilhgrende fodnoter 1)
Fremstillet af genetisk modificeret majs; 2) Fremstillet af genetisk modificeret soja”.

Der er szerlige regler for maerkning af uemballerede GM-fgdevarer eller GM-fgdevarer i sma
feerdigpakninger (arealet pa den stgrste flade er mindre end 10 cm?). | sddanne tilfaelde skal GM-
maerkningen forefindes i umiddelbar forbindelse med fgdevarens placering i detail- eller engrosleddet eller

13 Forordning (EU) 152/2009 fastseetter regler analysemetoder til offentlig kontrol i foder
1 Forordning (EU) 619/2011 fastseetter regler for officiel kontrol af foder med hensyn til forekomst af genetisk
modificeret materiale (GMO)
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http://www.isaaa.org/

pahaftet emballagen pa en varig og synlig made med en skrift, der er tilstraekkelig stor til, at den let kan
leeses og identificeres.

| forbindelse med godkendelsen af et GM-produkt kan der eventuelt ogsa fastleegges saerlige
maerkningskrav, safremt produktet afviger vaesentligt fra det tilsvarende konventionelle produkt med
hensyn til serlige karakteristika eller egenskaber.

For nuvaerende er der kun én GM-afgrgde, som er godkendt til dyrkning (GM-majs MON810, jf. ovenfor).
Langt de fleste er ikke ansggt om godkendelse til dyrkning. For at tydeligggre at afgrgden ikke ma anvendes
til dyrkning, er det et krav i forbindelse med tilladelsen, at formeringsdygtige GM-produkter (frg, kerner,
spirer mm) til fadevare- og foderbrug skal markes med oplysningen "ikke til dyrkning”.

4.1.1 Undtagelser fra krav om markning
Fgdevarer og foder, der indeholder mindre end 0,9 pct. EU-godkendt GM-materiale, er undtaget fra kravet
om GM-maerkning, forudsat at forekomsten er utilsigtet eller teknisk uundgaeligt.

Reglerne om utilsigtet eller teknisk uundgaelig tilstedevaerelse af genetisk modificeret materiale i
konventionelle fgdevarer og foder er indfgrt, da det kan vaere umuligt helt at undga spor af GM-materiale i
konventionelle produkter. Spredning kan f.eks. skyldes, at pollen fra marker med GM-afgrgder kan sprede
sig til omkringliggende marker, eller at de samme transport-, produktions- og oplagringsfaciliteter anvendes
til bade GM og ikke-GM-produkter. Det er f.eks. ogsa velkendt, at soja genererer meget stgv ved handtering
og produktion til foder.

Niveauet for den utilsigtede tilstedevaerelse af GM-materiale beregnes som det samlede procentindhold af
GM-materiale i en given ingrediens. Hvis der er tale om et indhold af GM-materiale fra en afgrgde, som ikke
indgar som ingrediens i produktet (f.eks. GM-soja i konventionel majs), vil indholdet af GM-materiale blive
beregnet i forhold til det samlede fgdevare/foder eller ingrediens.

Maerkningstaerskelvaerdien pa 0,9 pct. vedrgrer kun EU-godkendt GMO. Derud over gzelder der nul-
tolerance overfor forekomst af ikke-EU-godkendte GMO i andre varer.

4.1.2 Upracis eller vildledende GM-markning
En maerkning med “kan indeholde GMO” er ikke lovlig. Det er heller ikke tilladt at skrive, at fgdevaren eller
foderet indeholder eller er fremstillet af en GMO, hvis dette ikke er korrekt.

Det betragtes som vildledende at maerke konventionelle fgdevarer eller foder med f.eks. "GMO-frit” eller
"fremstillet uden GMO”, hvis der ikke findes tilsvarende genmodificerede varianter pa markedet.

Der findes imidlertid private certificeringer (f.eks. VLOG), som garanterer, at foder er fri for GMO. Det er

tilladt at have frivillige, private certificeringer i forbindelse med sin produktion. Man skal dog sikre sig, at
maerkning i forhold til sddanne certificeringer ikke bliver vildledende overfor brugerne.
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4.2 Sporbarhed ileverandgrkaeden
Kravene til sporbarhed fremgar af GMO-sporbarhedsforordningens art. 4 og 5. Princippet er, at den
virksomhed, der markedsfgrer GMO-produkter, har ansvaret for at videregive oplysninger til det naeste led i
kaden. Sporbarheden starter derfor ved allerede ved formeringsmaterialet (frg) eller ved indfgrsel til EU.

Virksomheder, der markedsfgrer GM-fgdevarer eller -foder i fgrste led skal sikre, at der videregives skriftlig
information til den modtagende virksomhed, om at et produkt indeholder eller bestar af GMO’er, med
angivelse af den eller de ”entydige identifikator(er)”*>, der er tildelt de pdgaeldende GMOQ’er.

Som oplysning i leverandgr-leddene anvendes en entydig identifikator, som er en kode hver enkelt GMO far
tildelt ved godkendelsen, f.eks. Roundup Ready soja 40-3-2, som identificeres MON@4@32-6.
Nedenstdende oplysninger ved handel med GMO skal gemmes i fem ar:

1. Identifikation af leverandgr og kunde
e Hver operatgr skal kunne dokumentere, hvem de har kgbt GMO-produkter fra, og hvem de har
leveret til.
2. Skriftlig meddelelse om GMO-indhold og unikke GMO-identifikatorer
e Skal oplyse skriftligt til modtageren, at produktet indeholder eller bestar af GMO’er.
e Skal videregive de unikke EU-ID’er for GMO’en f.eks. MON@4(32-6
3. Liste over ingredienser med GMO
e Hvis produktet indeholder GMO-baserede ingredienser, skal de unikke EU-ID’er fremga af
ingredienslisten.
4. Kopier af dokumentation og maerkning
e Opbevaring af alle dokumenter, deklarationer eller etiketter, der viser GMO-status og
identifikatorer af relevante produkter i kaeden.

Den unikke EUID skal ikke ngdvendigvis fremga af maerkningen pa produktet, men i de dokumenter, der
ledsager partiet. Undtagelser fra reglerne om sporbarhed af GMO-sporbarhedsreglerne finder ikke
anvendelse for utilsigtet eller teknisk uundgaelige spor af GMO’er i produkter, hvor andelen af GM-
materiale ikke overstiger den fastsatte teerskelveerdi pa 0,9 pct.

Sporbarhedsoplysningerne skal fglge fedevarer og foder, der bestar af eller indeholder GMO’er.
Oplysningerne skal gives skriftligt via leverandgrdokumenter mm.

Virksomheder, der markedsfgrer fadevarer eller foder fremstillet af GMO, skal videregive oplysninger om
hvilke fgdevareingredienser, som er fremstillet af GMO samt hvilke fodermidler, som er fremstillet af en
GMO.

BForordning (EF) 65/2004 om indfgrelse af et system til fastlaeggelse og tildeling af entydige identifikatorer til
genetisk modificerede organismer
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Genetisk modificerede mikroorganismer (GMM) til indesluttet anvendelse er ikke omfattet af
sporbarhedsforordningen, fordi disse organismer ikke markedsfgres som levedygtige.

Tekniske hjaelpestoffer, som f.eks. GMM’er der er anvendt i forbindelse med praecisionsfermentering af en
fedevare eller foder, er heller ikke omfattet af kravene i sporbarhedsforordningen.

5. Kontrol og overvagning

Styrelsen for Fgdevarer, Landbrug og Fiskeri gennemfgrer Igbende kontrol med danske fgdevare- og
fodervirksomheders overholdelse af reglerne om genmodificerede fgdevarer og foder. Kontrollen omfatter
bade kontrol af markedsfgrte fedevarer og foder, samt kontrol af virksomheder, der fremstiller og handler
med genmodificerede fgdevarer og foder, herunder dokumentkontrol i forbindelse med handel eller
dokumentation for godkendte GMO’er i produktionen. Styrelsen for Fgdevarer, Landbrug og Fiskeri har
desuden et kontrolansvar for kontrollen pa Udsatningsdirektivet. Det medfgrer, at der fgres risikobaseret
importkontrol af udsaed af udvalgte afgreder samt arlig kontrol med utilsigtet forekomst af GMO i udsaed af
vinterraps og majs, som er vurderet szerligt ugnskede i den danske natur.

5.1 Markedskontrol
Styrelsen for Fgdevarer, Landbrug og Fiskeris kontrol omfatter bade prgvetagning, analyser og
dokumentkontrol af produkter pa markedet. Kontrollen foretages bade i leverandgr-, engros- og
detailleddet, herunder ogsé hos importgrer.

Den analytiske kontrol af produkter pa markedet indebzrer blandt andet kontrol af, om GMO-
maerkningsreglerne er overholdt, samt af om produkterne indeholder ikke-godkendt GMO. For visse typer
produkter vil et eventuelt indhold af GM-materiale ikke kunne males analytisk, f.eks. hvis produktet ikke
indeholder malbare maengder DNA fra den genetisk modificerede organisme. | sddanne tilfeelde kan der
alene foretages dokumentkontrol.

Resultater af Styrelsen for Fedevarer, Landbrug og Fiskeris kontrol med fgdevarer og foder i relation til
GMO kan se pa Styrelsen for Fgdevarer, Landbrug og Fiskeris hjemmeside:
https://foedevarestyrelsen.dk/proeveresultater.

5.2 Virksomhedernes egenkontrol og risikoanalyse
Styrelsen for Fgdevarer, Landbrug og Fiskeris kontrol af virksomheder udfgres som udgangspunkt i form af
dokumentkontrol og kontrol af egenkontrolprocedurer (fgdevarevirksomheder) eller HACCP-principperne
(fodervirksomheder).

I henhold til reglerne om egenkontrol i fgdevare- og fodervirksomheder er det virksomhedens ansvar ved
hjeelp af egenkontrolprocedurer at sikre, at reglerne vedrgrende GM-fgdevarer og -foder overholdes.
Egenkontrollen bestar af 3 dele: 1) Skriftlig risikoanalyse, 2) procedure for egenkontrol og 3)

dokumentation for udfgrt egenkontrol (sporbarhedsdokumenter, tilbagetraekningsdokumenter og
analyseresultater). Neermere oplysninger om egenkontrol findes i Styrelsen for Fedevarer, Landbrug og
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https://foedevarestyrelsen.dk/proeveresultater
https://foedevarestyrelsen.dk/Media/638179373121920394/Risikoanalyse_skema_Editerbar-PDF_004.pdf
https://foedevarestyrelsen.dk/Media/638532672442452340/Egenkontrol%20dansk%202024.PDF

Fiskeris vejledning om egenkontrol i fadevarevirksomheder m.v.® og pa Styrelsen for Fgdevarer, Landbrug
og Fiskeris hjemmeside. Herunder information om HACCP baseret egenkontrol i fodervirksomheder. Dertil
kan der i forbindelse med virksomhedskontrollen ogsa foretages prgvetagning og analyse af indholdet af

GM-materiale som beskrevet i afsnit 5.1.

Der er i henhold til sporbarheds-reglerne krav om, at leverandgren skal oplyse til naeste led i
leverandgrkaeden, om de produkter, de markedsfgrer, indeholder GMO. Derudover skal der pa produkter
til fadevare- og foderbrug oplyses, hvis de er fremstillet af en GMO. Virksomheder, der handler med GM-
fedevarer, bgr derfor indarbejde egenkontrolprocedurer, der sikrer, at den relevante dokumentation fglger
de enkelte produkter, saledes at reglerne i forordningen om sporbarhed og meerkning af GMO overholdes.

Virksomheder, der handler med GMO, skal sikre, at:

e De anvendte GMOQ’er eller produkter heraf er godkendt til markedsfgring under GMO-forordningen

e Produkter til fodevare- og foderbrug, der indeholder eller er fremstillet af GMO, er market med
oplysninger til den endelige forbruger eller bruger i henhold til reglerne i sporbarhedsforordningen

e Virksomheden har egnede procedurer til adskillelse af GM- og ikke GM-produkter

e Reglerne om videregivelse af oplysninger til naeste omsaetningsled om sporbarhed og maerkning
overholdes

e Reglerne om opbevaring af dokumenter i 5 ar fra sidste transaktion overholdes

| tilfelde af, at ikke-GM-produkter viser sig at indeholde spor af EU-godkendte GM-afgrgder, men indholdet
er under 0,9 pct., skal virksomheden kunne dokumentere, at indholdet er utilsigtet og teknisk uundgaeligt.
Det kan f.eks. ske ved at have procedurer, der sikrer adskillelse af GM- og ikke-GM-partier, renggring af
siloer mellem opbevaring af forskellige partier eller andre foranstaltninger. Disse procedurer skal vaere en
del af virksomhedens egenkontrolprogram og vil blive kontrolleret af Styrelsen for Fedevarer, Landbrug og
Fiskeri.

Der er nultolerance over for indhold af ikke-EU-godkendte GM-afgrgder, og enhver forekomst af DNA fra
en ikke-godkendt GMO i et produkt til fédevarer eller foder vil medfgre, at det pagaeldende parti ikke er

tilladt. For foder er der dog en teknisk O-tolerance pa 0,1 pct for indhold af ikke-EU-godkendt GMO, hvis

den pagealdende ikke-godkendte GMO er under godkendelse i EU.

Ved indfgrsel af GM-produkter fra tredjelande, dvs. lande uden for EU, skal importgren sikre sig, at den/de
anvendte GMO’er er godkendt til foder- eller fgdevarebrug i EUY.

Ved modtagelse af ikke-GM-varer fra tredjelande, der dyrker GM-afgrgder, skal virksomheden sikre sig ved
hjeelp af kontrakter eller erklaeringer fra leverandgren, at der ikke er tale om produkter fremstillet af eller
indeholdende GMO.

16 Fgdevarestyrelsens vejledning om egenkontrol i fadevarevirksomheder (December 2021)
7 Forordning 1946/2003: Implementerer Cartegena-Protokol
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https://foedevarestyrelsen.dk/kost-og-foedevarer/start-og-drift-af-foedevarevirksomhed/egenkontrol-og-risikoanalyse
https://foedevarestyrelsen.dk/kost-og-foedevarer/start-og-drift-af-foedevarevirksomhed/egenkontrol-og-risikoanalyse

Hvis det vurderes, at sandsynligheden for indhold af GM-materiale er hgj, bar virksomheden kraeve
dokumentation for fravaer af GM-materiale i form af analyseattester fra leverandgren eller om ngdvendigt
selv foretage supplerende analyser for at verificere produktets status, safremt det er muligt.

Der er szerlige importrestriktioner for risprodukter fra Kina, som er underlagt graensekontrol ved indfgrsel
til EU. Du kan laese mere om importrestriktioner og forhandsanmeldelse for visse fgdevarer og fodermidler
pa Styrelsen for Fgdevare, Landbrug og Fiskeris hjemmeside, Afggrelse 2011/884/EU om ikke tilladt

genetisk modificeret ris i risprodukter fra Kina®®. Se desuden ogsa Oversigt over ikke-animalske produkter
under importrestriktionen (sorteret efter land)*®

Virksomheder skal, som en del af deres egenkontrol, kontrollere, at importerede fgdevarer eller importeret
foder er maerket korrekt.

Det er den tilsynsfgrende pa virksomheden, der afggr, om en virksomheds egenkontrolprocedurer er
tilstraekkelige til at sikre overholdelse af reglerne.

5.2.1 Seerligt vedrgrende kravene til gkologiske fgdevarer
I henhold til @kologiforordningen?® skal gkologiske fadevarer vaere fremstillet helt uden anvendelse af
GMO'’er eller produkter fremstillet af eller ved hjzelp af GMO’er. Dette forbud geelder ogsa for de seerligt
tilladte ikke-gkologiske ingredienser og tekniske hjeelpestoffer, der indgar eller anvendes ved fremstilling af
gkologiske fgdevarer.

Virksomheder, der fremstiller gkologiske f@gdevarer, skal derfor overholde de krav, der gaelder i medfgr af
forordningen om sporbarhed og meaerkning af GMO, og herudover ogsa sikre, at de yderligere gkologikrav,
herunder ovennaevnte GMO-forbud, fglges.

Virksomhederne skal derfor vaere ekstra papasselige og f.eks. altid sikre, at bade de anvendte ingredienser
og hjelpestoffer ikke indeholder eller er fremstillet af eller ved hjalp af GMO. Egenkontrolprocedurerne
skal pa bedst mulig vis sikre, at der ikke kan ske forurening af gkologiske produkter med GMO.

@kologiforordningens forbud mod anvendelse af GMO i gkologiske produkter omfatter ogsa ingredienser,
f.eks. tilseetningsstoffer, fremstillet ved fermentering med genetisk modificerede mikroorganismer i
indesluttet anvendelse, selv om GM-mikroorganismerne ikke er til stede i det feerdige produkt. Da disse
produkter, jf. afsnit 3.2.2 i denne vejledning, ikke er omfattet af forordningen om sporbarhed og maerkning
af GMO, betyder det, at virksomheder, der vil anvende sadanne fermenteringsprodukter i gkologiske
fedevarer, skal sikre sig, at de ikke er fremstillet af GMO. Det vil sige, at der, lige som for tekniske
hjeelpestoffer, skal indhentes leverandgrerklaeringer eller lignende, der dokumenterer dette.

18 Gennemfgrelsesafggrelse 2011/884/EU
19 Fpdevarestyrelsens Oversigt over ikke-animalske produkter under importrestriktion
20 Bkologiforordningen 2018/848
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Pkologiske fodevarer eller ingredienser anvendt i gkologiske fedevarer kan lige som gvrige fgdevarer
indeholde et utilsigtet og uundgaeligt indhold af GMO, sa laenge det ikke overstiger taerskelvaerdien for
markning med GMO pa 0,9 %, som beskrevet i afsnit 4.1. Lovligheden af et sadant indhold forudszetter
dog, at gkologikravene til f.eks. dokumentation, renggring og adskillelse, som omhandles i
pkologivejledningen?!, er overholdt.

Laes mere om gkologireglerne, herunder ovennavnte GMO-forbud, i vejledningen om gkologiske

fgdevarer.

6. Kontakt for vejledning om reglerne i Styrelsen for Fegdevarer, Landbrug

og Fiskeri
Styrelsen for Fgdevarer, Landbrug og Fiskeri kan kontaktes i forhold til generelle spgrgsmal om GMO via

kunderadgivningen, telefon pa 72 27 69 00 eller via udfyldelse af kontaktformularen pa Styrelsen for

Fedevarer, Landbrug og Fiskeri hjemmeside.

For spgrgsmal om datakrav i forbindelse med ansggning om godkendelse af GMO samt fortolkning af EFSAs

videnskabelige retningslinjer for indsendelse af ansggninger henvises til EFSA.
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