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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlagges Ministeriet for
Familie- og Forbrugeranliggenders notat samt revideret grundnotat om tilla-
delse til markedsforing af fodevarer og fodevareingredienser, der er fremstil-
let af den genetisk modificerede Roundup Ready majslinie GA21, som nye
fodevarer eller nye fodevareingredienser i henhold til Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye levnedsmid-
ler og nye levnedsmiddelingredienser (novel food forordningen), SAN-
C0O/2004/03385-01-00.

Forslaget er sat til afstemning i Den Stdende Komité for Fodevarekeden og
Dyresundhed den 27.-28. april 2005.

En godkendelse af ansogningen vil ikke berore beskyttelsesniveauet i Dan-
mark.
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Den 19. april 2005

Notat til Folketingets Europaudvalg

om tilladelse til markedsfering af fadevarer og fedevareingredienser, der er
fremstillet af den genetisk modificerede Roundup Ready majslinie GA21,
som nye fagdevarer eller nye fadevareingredienser i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar 1997 om
nye levhedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser (novel food forordnin-

gen)
SANCO/2004/03385-01-00

Kommissionen har senest den 13. april 2005 fremsendt udkast til Kommissio-
nens beslutning om tilladelse til markedsfering af fadevarer og fedevareingredi-
enser fremstillet af den genetisk modificerede majslinie GA21 som et nyt lev-
nedsmiddel eller en ny levnedsmiddelingrediens i henhold til Europa
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye
levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser (novel food forordningen).

Fordaget er sat til afstemning i Den Stdende Komité for Fadevarekaaden og
Dyresundhed, 27.-28. april 2005.

Danmark har ikke sundhedsmasssige indvendinger mod en godkendelse af
GA21-magjs og produkter fremstillet heraf. Regeringen finder ikke, at der fra
dansk side er begrundede indvendinger i forhold til ansagningen. Regeringen ma
endvidere konstatere, at nar ansageren efter dansk opfattelse har opfyldt Novel
Food forordningens betingelser for at fa en godkendelse til markedsfaring, har
ansggeren et retskrav pa godkendel sen.

Da ansggninger om godkendelse til markedsfering af fedevarer og fedevareingredienser af GMO-oprindelse
igennem de seneste mange & har haft stor politisk opmaarksomhed finder regeringen, at stillingtagen til den kon-
krete ansggning bar afgeres i Radet. Med henblik pd at den konkrete ansggning kan afgeres i Rédet, agter Dan-
mark i komiteen at undlade at stemme.
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Revideret Grundnotat til Folketingets Europaudvalg

om tilladelse til markedsfering af fadevarer og fadevareingredienser, der er
fremstillet af den genetisk modificerede Roundup Ready majslinie GA21,
som nye fagdevarer eller nye fadevareingredienser i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar 1997 om
nye levhedsmidler og nye levhedsmiddelingredienser (novel food forordnin-

gen)
SANCO/2004/03385-01-00
Revideret notat. Andringer er markeret i marginen.

Resumé

Forslaget vedrorer tilladelse til markedsforing af fodevarer og fodevareingre-
dienser, der er fremstillet af den genetisk modificerede Roundup Ready majs-
linie GA21, som nye fodevarer eller nye fodevareingredienser i henhold til
Europa-Patlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar
1997 om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser (novel food
torordningen) En vedtagelse af forslaget vil betyde, at fodevarer og fodevare-
ingredienser fremstillet af genetisk modificeret GA21-majs kan markedsfores
i Danmark.

P& baggrund af indsigelser til en tidligere ansggning af 24. juli 1998 om tilla-
delse til markedsfering af genetisk modificeret GA21-majs, har Kommissionen
anmodet Den Videnskabelig Komité for Levnedsmidler (SCF) om en udtalelse.
CF har i udtalelse af 27. februar 2002 vurderet GA21-majs og produkter frem-
stillet heraf ud fra et forbrugersundhedsmeessigt aspekt og konkluderet, at disse
er lige sa sikre som konventionel majs og produkter herfra. Kommissionen har
pa den baggrund fremsat forslag om godkendelse. En godkendelse af ansggnin-
gen vurderes ikke at bergre sundhedsbeskyttel sesniveauet i Danmark. Forslaget
har hverken statsfinansielle eller samfundsgkonomiske konsekvenser.



Baggrund

Kommissionen har senest den 13. april 2005 fremsendt udkast til Kommissio-
nens beslutning om tilladelse til markedsfering af fadevarer og fedevareingredi-
enser fremstillet af den genetisk modificerede majslinie GA21 som et nyt lev-
nedsmiddel eller en ny levnedsmiddelingrediens i henhold til Europa
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye
levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser (novel food forordningen).
Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 7 i novel food forordningen. | hen-
hold til artikel 7 i denne forordning skal der tradfes afgerelse om tilladelse til
markedsfaring efter proceduren i artikel 13, nar der er fremsat indsigelse mod en
ansggning om godkendelse som nyt levnedsmiddel. Afgerelsen tredffes pa
grundlag af et forslag fra Kommissionen, som forelaggges for Den Stéende Ko-
mité for Fadevarekasden og Dyresundhed.

Forslaget behandles i en forskriftprocedure (1999/468/EF art. 5) i Den Staende
Komité for Fedevarekaeden og Dyresundhed. Hvis der er kvalificeret flertal, ud-
steder Kommissionen beslutningen. Opnas der ikke kvadlificeret flertal, forelaeg-
ger Kommissionen sagen for Radet og underretter samtidig Europa-Parlamentet.
Rédet kan med kvalificeret flertal vedtage forsaget uaandret eller udtale sig mod
det. Hvis der er kvalificeret flertal imod forslaget, skal Kommissionen behandle
sagen pa ny. Handler Radet ikke inden en frist pa hgjst tre maneder, kan Kom-
missionen udstede tilladel sen.

Fordaget er sat til afstemning i Den Stédende Komité for Fadevareksaden og
Dyresundhed, den 27.-28. april 2005. Det samme forslag har tidligere veaet sat
til afstemning i komitéen pa mgdet den 25. januar 2005, hvor afstemningen
imidlertid blev udsat.

Neaar hedsprincippet

Der er tale om gennemfarel sesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt.
Det er derfor regeringens vurdering, at forslaget som faglge heraf er i overens-
stemmel se med naarhedsprinci ppet.

Formal og indhold

Virksomheden Monsanto indgav d. 24. juli 1998 en ansggning til de kompetente
myndigheder i Holland om tilladelse til markedsfering af genetisk modificeret
majslinie GA21. Ansggningen vedrerte enhver fedevareanvendelse af den gen-
splejsede majs, dvs. savel i rdsom i forarbejdet tilstand.

Kommissionen videresendte den farste vurderingsrapport til de gvrige medlems-
stater d. 18. februar 2000, hvorefter medlemsstaterne inden for en frist pa 60
dage kunne fremsadte bemaakninger eller begrundet indsigelse i forhold til an-
segningen. Der blev inden fristens udlgb fremsat begrundede indsigelser mod en
godkendelse af GA21-majs fraflere medlemsstater.

Danmark gjorde i april 2000 indsigelse mod godkendelse af GA21-majs i hen-
hold til novel food forordningen og med henvisning til den erklaaing Danmark
sammen med 4 andre lande afgav paradsmedet (miljg) den 24.-25. juni 1999.
Kommissionen har efterfalgende anmodet Den Videnskabelig Komité for Lev-
nedsmidler (SCF) om en udtalelsei henhold til forordningens artikel 11. SCF har
i udtalelse af 27. februar 2002 vurderet GA21-majs og produkter fremstillet her-
af ud fra et forbrugersundhedsmaessigt aspekt og konkluderet, at disse er lige s&
sikre som konventione majs og produkter herfra. Den videnskabelige komité for



planter har desuden i sin udtaelse af 22. september 2000 konkluderet, at
markedsfaring af GA21-majskerner ikke har negativ effekt pa miljget.

| henhold til artikel 46, stk. 1 i forordningen om genetisk modificerede fedevarer
og foder ska ansegninger, som er indgivet i henhold til artikel 4 i novel food
forordningen inden den dato, fra hvilken naevnte forordning finder anvendelse,
behandles i overensstemmelse med novel food forordningen, nar den suppleren-
de vurderingsrapport, der kraeves i henhold til artikel 6, stk. 3 er blevet frem-
sendt til Kommissionen, inden den 18. april 2004. Da den supplerende vurde-
ringsrapport for GA21 blev fremsendt til Kommissionen inden denne dato, skal
ansggningen sdledes behandles i henhold til novel food forordningen.
Kommissionen har i henhold til artikel 7 i forordningen fremlagt forslag om
tilladelse til markedsfering af genetisk modificeret GA21-majs som et nyt lev-
nedsmiddel eller en ny levnedsmiddelingrediens. | forslaget nsevnes, at Monsan-
to har gnsket at begraamse anmodningen til fadevarer og fadevare ngredienser,
der er fremstillet af GA21-majs. Beslutningsforslaget vedrarer saledes fadevarer
og fedevareingredienser, som er fremstillet pa grundlag af, men ikke indeholder
genetisk modificerede organismer.

Ansggeren har leveret en specifik analysemetode for GA21-majs, som er valide-
ret af EU-Kommissionens Fadles Forskningscenter (Joint Research Centre
(JRC)). Vdideringsrapporten er offentliggjort pa det Fadles Forskningscenters
hjemmeside.

Ifelge forslaget skal fadevarer og fadevareingredienser, der er fremstillet af den
genetisk modificerede GA21-majs, maakes i overensstemmel se med bestemmel-
sernei forordningen om GM fadevarer og foder* og opfylde de krav til sporbar-
hed, der er fastsat i forordningen om sporbarhed og maakning af GMO?. Pro-
dukterne skal maarkes " genetisk modificeret mas’ eller "fremstillet af genetisk
modificeret majs’ i henhold til maarkningskravenei artikel 13 i forordningen om
GM fadevarer og foder.

Tekniske retningslinier for prevetagning og analyse af genetisk modificerede
organismer og materialer fremstillet heraf til brug i forbindelse med kontrollen
med overholdelse af reglerne i forordningen om sporbarhed og maakning af
GMO, er offentliggjort den 24. november 2004. Det er ikke afklaret, hvorvidt
disse tekniske retningslinier ogsa skal gedde for kontrollen med overholdel se af
maarkningsreglerne i forordningen om GM fadevarer og foder. Flere medlems-
stater har dog papeget vanskeligheder ved at overfare retningslinierne fra spor-
barhed og maakningsreglerne til kontrollen med forordningen om GM fadevarer
og foder, og der er sledes p.t. ikke enighed om, i hvilket omfang de udarbejdede
retningslinier skal gadde for dette omrade. Spargsmalet blev diskuteret pa medet
i Den Staende Komité for Fadevarekasden og Dyresundhed den 25. januar 2005.
Kommissionen udtrykte her den holdning, at de samme retningslinier kan an-
vendes for begge forordninger.

' Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003
om genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer.

* Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003
om sporbarhed og meerkning af genetisk modificerede organismer og sporbarhed af
fedevarer og foderstoffer fremstillet af genetisk modificerede organismer og om een-
dring af direktiv 2001/18/EF.



| forbindelse med kontrollen med GMO-magkningsreglerne i de nye forordnin-
ger er der desuden opstaet en rackke spergsmd vedregrende beregningen af det
procentuelle indhold af GM-materiale, som kraever afklaring. Disse spargsmal er
ikke blevet afklaret i forbindelse med udarbegdelsen af gennemfarel sesbestem-
melserne® til forordningen om GM fedevarer og foder. Spargsmélene drejer sig
dels om, hvorvidt beregningen skal vaae i vaggtprocent eller DNA-procent. Der-
udover er der spargsmalet om, hvilken beregningsmetode, der skal anvendes ved
forurening af en fadevare med GM-materiale, der ikke kan henfares til en be-
stemt ingrediens. Disse spergsmal blev ligeledes diskuteret pd madet i Den Sta-
ende Komité for Fadevarekaaden og Dyresundhed den 25. januar 2005, hvor
Kommissionen anerkendte, at der var behov for en afklaring heraf, men fremhae
vede, at der kun er tale om en henstilling og ikke om bindende retningslinier.

Da der ikke i beslutningsforslaget er angivet en dato for pabegyndelse af mar-
kedsfaringen, vil markedsferingen kunne ske fra datoen for en eventuel beslut-
ning om godkendelse. Beslutningen gadder i 10 ar fra denne dato.

Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Gaddende dansk ret

Forslaget kreever ikke implementering og har ikke lovgivningsmaessige konse-
kvenser i Danmark, idet omradet er overordnet reguleret af en forordning, og
dermed er reglerne umiddelbart anvendelige i Danmark. De enkelte beslutninger
er rettet til bestemte virksomheder og umiddelbart gad dende for disse.

Konsekvenser

En vedtagel se af forslaget vil betyde, at fadevarer og fadevareingredienser frem-
stillet af genetisk modificeret GA21-majs kan markedsfares i Danmark.
Danmarks Faedevareforskning har i forbindelse med den oprindelige ansggning
fra 2001 foretaget en sundhedsmaessig og ernaaringsmaessig vurdering af GA21-
masen anvendt som fadevare. Ansggningen omfattede anvendelse af GA21-
majsen savel i frisk som i forarbejdet tilstand. Efter den faglige sundhedsmaessi-
ge vurdering var der ikke grundlag for indsigelser mod ansggningen. Danmark
har sdledes ikke haft sundhedsmasssige indvendinger ved anvendelsen af GA21-
majs som fadevare. Denne vurdering er bekradtet af SCF s vurdering af 27. fe-
bruar 2002. Danmarks Fadevareforskning har i januar 2005 svaret, at de kan
tilslutte sig konklusionen i SCF s vurdering af, at produkter fremstillet af GA21-
majs er lige sA sikre at indtage som produkter fremstillet af konventionel majs.
En godkendelse af ansagningen vil sdledes ikke bergre beskyttel sesniveauet i
Danmark.

Forslaget har hverken statsfinansielle eller sasmfundsgkonomiske konsekvenser.

Haring

*Kommissionens forordning (EF) Nr. 641 af 6. april 2004 om gennemforelsesbestemmel-
ser til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 for si vidt angar
tilladelse til nye genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer, meddelelser om eksi-
sterende produkter samt utilsigtet eller teknisk uundgaelig forekomst af genetisk modi-
ficeret materiale, for hvilket der er foretaget en gunstig risikovurdering.



Det fremsatte beslutningsforslag bilagt dokumenter har vagret i kort hering til en
bred heringskreds af interesseorganisationer og myndigheder.

Falgende haringssvar er indkommet:

De Samvirkende Kgbmaend har intet at indvende mod den foresldede godken-
delse.

Fagligt Fadles Forbund 3F finder ikke, at der skal gives tilladelse til markeds-
faring af fedevarer og fadevareingredienser, der er fremstillet af GA21-majs
med den begrundelse, at der forud for en eventuel tilladelse skal vaae foretaget
en helhedsvurdering. Denne helhedsvurdering ber omfatte en vurdering af hvil-
ken betydning eventuelle Roundup rester i fedevarerne vil have for de menne-
sker, der indtager dem. Pa grund af forbrugernes store skepsis omkring GMO-
fadevarer, gnsker 3F, at der foretages en samfundsnyttig konsekvensberegning
af fadevarer og fadevareingredienser, der er fremstillet af den genetisk modifice-
rede Roundup Ready majslinie GA21.

Forbrugerradet meddeler, at de af ressourcemasssige arsager ikke har haft mu-
lighed for at forholde sig til forslaget.

@kologisk Landsforening tager skarpt afstand til forslaget om godkendelse af
GA21 med henvisning til foreningens tidligere udmeldte generelle holdning til
GMO.

Biodynamisk Forbrugersammensiutning vil absolut frarade en godkendelse af
GA21 magjstil fadevarebrug og henviser til at foreningen tidligere har fremsendt
materiadle vedrgrende undersggelser der viser, at de biodynamiske billede-
forsknings-metoder kan kende forskel pa genmodificerede og ikke-
genmodificerede planters evne til at danne billedstrukturer. Desuden henvises til
at der i gentagne fodringsforsag med GMO-foder til forskellige dyr er konstate-
ret organforandringer hos dyrene.

Greenpeace opfordrer til, at Danmark stemmer imod forslaget. Organisationen
har pga. den korte haringsfrist ikke haft mulighed for at udarbejde et nsamere
begrundet hgringssvar.

Landbrugsradet anbefal er, at ansaggningen imadekommes.

Forhandlingssituationen

Forslaget er sat pa dagsordenen til afstemning pa madet i Den Staende Komité
for Fadevarekaaden og Dyresundhed, den 27.-28. april 2005. Man er fra dansk
side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i de andre med-
lemsstater, og det er ikke muligt at vurdere, om der vil vaare kvalificeret flertal
for forslaget.

Dansk holdning

Danmark har ikke sundhedsmaessige indvendinger mod en godkendelse af
GA21-majs og produkter fremstillet heraf. PA baggrund af Kommissionens ud-
meldinger pA madet i den Staende Komité den 25. januar 2005 vurderer regerin-
gen, at der fra dansk side ikke er begrundede indvendinger i forhold til ansag-
ningen. Regeringen ma endvidere konstatere, at nar ansageren efter dansk opfat-
telse har opfyldt novel food forordningens betingelser for at fa en godkendelse
til markedsfering, har ansggeren et retskrav pa godkendel sen.



Da ansggninger om godkendelse til markedsfering af fadevarer og fedevarein-
gredienser af GMO-oprindelse igennem de seneste mange & har haft stor poli-
tisk opmaaksomhed finder regeringen, at stillingtagen til den konkrete ansag-
ning ber afgeres i Radet. Med henblik pa at sagen kan dreftes i Rédet agter
Danmark i komiteen at undlade at stemme.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg

Folketingets Udvalg for Fadevarer, Landbrug og Fiskeri blev orienteret om den
oprindelige ansagning 6. april 2000 (alm. del — bilag 743) med kopi til Folketin-
gets Europaudvalg (alm. del — bilag 901). Grundnotat er oversendt til Folketin-
gets Europaudvalg den 18. januar 2005 (alm. del — bilag (04) 124).



