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Hgring vedr. tilladelse til markedsforing af foder, fadevarer og andre
produkter, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af genetisk
modificeret bomuld GHB614 x LLcotton25 x MON15985 i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) Nr. 1829/2003

Fgdevarestyrelsen anmoder hermed om bemarkninger til en eventuel godkendelse af genetisk
modificeret bomuld GHB614 x LLcotton25 x MON15985 fra virksomheden Bayer Crop Science AG til
import og forarbejdning til foder- og fgdevarebrug samt andre anvendelser undtagen dyrkning i
EU.

Bomuldstyperne GHB614, LLCotton25 og MON15985 er allerede godkendt til anvendelse i EU til
fodevare- og foderbrug samt andre anvendelser pa lige fod med ikke-genmodificeret bomuld. I
henhold til forordning (EF) 1829/2003 om genetisk modificerede fgdevarer og foder (GMO-
forordningen), skal der indsendes en ny ansggning for kombinationen af de tre bomuldstyper.

Den Europeeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) er den 20. april 2018 kommet med en
udtalelse om sikkerheden af bomuld GHB614 x LLcotton25 x MON15985 til de ansggte formal.
Udtalelsen er udarbejdet som led i ansggningsproceduren for godkendelse af genmodificerede
organismer til fgdevare- og foderbrug i henhold til GMO-forordningen.

EFSA har tidligere vurderet de tre bomuldstyper og ikke fundet anledning til sikkerhedsmaessig
bekymring. Konklusionen vedrgrende risikovurderingen er, at bomuld GHB614 x LLcotton25 x
MON15985 er lige s sikker at anvende som tilsvarende ikke-genmodificerede bomuld. Det m3
derfor forventes, at EU-kommissionen vil fremsaette et beslutningsforslag om godkendelse af
bomulden.

Selvom der endnu ikke er et beslutningsforslag fra EU-kommissionen om godkendelse, udsendes
hgringen pd nuvaerende tidspunkt for at give hgringsparterne bedre tid til at vurdere en eventuel
godkendelse. Fadevarestyrelsen vil tilfgje beslutningsforslaget til hgringen pa Hgringsportalen, nar
det modtages, hvilket plejer at vaere 14 dage forud for afstemningen i Den Stadende Komité.
Afstemningen forventes tidligst at finde sted den 11. september 2018.

Bomuld GHB614 har faet indsat et 2mepsps-gen, som giver planten tolerance overfor herbicidet
glyphosate. LLcotton25 har faet indsat genet bar, som giver planten tolerance overfor herbicidet
glufosinate-ammonium. MON15985 har faet indsat en retransformation af den gensplejsede
bomuldsplante MON531, som giver tolerance overfor visse sommerfuglelarver. Der er indsat
falgende gener, der udtrykkes i planten: nptll og crylAc. Desuden er der et bakterielt gen aad som
ikke udtrykkes i planten. Herudover er indsat et cry2Ab2 gen styret af en 35S promoter for hgj
ekspression og et transit peptid for ekspression i kloroplastre. For at kunne selektere denne nye
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konstruktion er der yderligere indsat uidA genet, der fungerer som markgr ved at danne beta-
glucuronidase (GUS). De naevnte egenskaber er kombineret i krydsningen.

Planten har via brugen af den tidligere godkendte bomuld MON531 faet indsat
antibiotikaresistensgenet nptll, der giver planterne resistens overfor neomycin og kanamycin. I
den samme konstruktion sidder der desuden et aad gen, der ikke udtrykkes i planterne fordi genet
har en bakteriel promoter. Hvis aad genet kunne udtrykkes ville der dannes 3'(9)-0-
aminoglycoside adenyltransferase (AAD) som giver antibiotikaresistens overfor Spectinomycin og
Streptomycin.

Ansggningen om godkendelse er modtaget i februar 2011. Bomulden gnskes anvendt til foder,
fodevarer og andre produkter pa lige fod med eksisterende bomuld. Ansggningen omfatter ikke
dyrkning af bomulden i EU.

Yderligere oplysninger om ansggningen, herunder resumé af ansggningen, bilag samt
videnskabelige udtalelser fra EFSA kan findes p& EFSA’s hjemmeside om verserende GMO-
godkendelser:

http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/requests.htm

Tryk pa "Access the Register of question database” og sgg efter bomulden.

Fgdevarestyrelsen skal bede om eventuelle bemaerkninger senest onsdag den 29. august 2018
pr. e-mail til 29@fvst.dk og hbo@fvst.dk.

Eventuelle spgrgsmal bedes rettet til Fgdevarestyrelsen, specialkonsulent Hanne Boskov Hansen pa
tlf. 7227 6651 eller e-mail hbo@fvst.dk.

Med venlig hilsen,

Hanne Boskov Hansen
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