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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlagges Ministeriet for
Familie og Forbrugeranliggenders notat og grundnotat om tilladel se til mar-
kedsfaring af fedevarer og fadevareingredienser, der er fremstillet af den gene-
tisk modificerede majslinie MON863, som nye fadevarer eller nye fadevarein-
gredienser i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
258/97 (novel food forordningen)

Forslaget er sat til afstemning i Den Stiende Komité for Fodevarekeden og

Dyresundhed, 19. maj 2005.

En godkendelse af ansegningen vurderes ikke at berore sundhedsbeskyttel-
sesniveauet i Danmark.



2 KMINISTCRICT FUR
FaldlLIE- 05
FORDEUGERANLIGGEMICH

Den 17. mg 2005

Notat til Folketingets Europaudvalg

om tilladelse til markedsfering af fadevarer og fedevareingredienser, der er
fremstillet af den genetisk modificerede majslinie MONS863, som nye fade-
varer eller nye fedevareingredienser i henhold til Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 258/97 (novel food for ordningen)

SANCO/2005/01305-00-00

Kommissionen har den 4. maj 2005 fremsendt udkast til Kommissionens beslut-
ning om tilladelse til markedsfering af fedevarer og fadevareingredienser frem-
stillet af den genetisk modificerede majslinie MONS863 som et nyt levnedsmid-
del 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, 19. maj 2005.

Danmark har ikke sundhedsmasssige indvendinger mod en godkendelse af
MONB863-majs 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 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 bar afgeresi Radet. Med henblik pa at den konkrete ansggning kan afgeres
i Radet, agter Danmark i komitéen at undlade at stemme.
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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg

om tilladelse til markedsfering af fadevarer og fedevareingredienser, der er
fremstillet af den genetisk modificerede majslinie MONS863, som nye fade-
varer eller nye fadevareingredienser i henhold til Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 258/97 (novel food for ordningen)

SANCO/2005/01305-00-00

Resumé

Forslaget vedrarer tilladelse til markedsfering af genetisk modificeret MONB63-
majs som et nyt levnedsmiddel 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 forordnin-
gen). En vedtagel se af forslaget vil betyde, at fadevarer og fadevareingredienser
fremstillet af genetisk modificeret MON863-majs kan markedsferes i Danmark.
Pa baggrund af indsigelser fra medlemslandene til en tidligere ansegning af
15. juli 2002 om tilladelse til markedsforing af genetisk modificeret MONS63
og MONGS810 x MONS863-majs, har Kommissionen efterfolgende anmodet
Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) om en udtalelse. EF-
SA har i udtalelse af 2. april 2004 vurderet MONS863 og MONGS10 x
MONS863-majs og produkter fremstillet heraf ud fra et forbrugersundheds-
messigt aspekt og konkluderet, at disse er lige sa sikre som konventionel
majs og produkter herfra.

Kommissionen har pa den baggrund fremlagt forslag om tilladelse til markeds-
faring. Det fremsatte forslag om godkendelse er begramset i forhold til den op-
rindelige ansggning, idet det kun omfatter fedevarer og fedevareingredienser,
der er fremgtillet af den genetisk modificerede majslinie MON863 og ikke pro-
dukter fremstillet af MON810 x MONS8G63.

En godkendelse af ansagningen vurderes ikke at berare sundhedsbeskyttel sesni-
veauet i Danmark. Forslaget har hverken statsfinansielle eller samfundsgkono-
miske konsekvenser.

Baggrund

Kommissionen har den 4. maj 2005 fremsendt udkast til Kommissionens beslut-
ning om tilladelse til markedsfering af fedevarer og fadevareingredienser frem-
stillet af den genetisk modificerede majslinie MON863 som et nyt levnedsmid-
del eler en ny levnedsmiddelingrediens i henhold til Europa-Parlamentets og



Raédets 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.

Fordaget behandles i en forskriftprocedure (1999/468/EF art. 5) i Den Staende
Komité for Fadevarekaeden og Dyresundhed. Hvis der er kvalificeret flertal, ud-
steder Kommissionen beslutningen. Opnas der ikke kvalificeret flertal, forelasg-
ger Kommissionen sagen for Radet og underretter samtidig Europa-Parlamentet.
Radet kan med kvalificeret flertal vedtage forslaget 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 Stdende Komité for Fadevareksaden og
Dyresundhed, den 19. mgj 2005.

Naer hedsprincippet

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

Formal og indhold

Virksomheden Monsanto indgav d. 15. juli 2002 en ansggning til de kompetente
myndigheder i Tyskland om tilladelse til markedsfering af genetisk modificeret
majslinie MONB863 og hybriden MON810 x MON863. Ansggningen vedrarte
enhver fadevareanvendelse af den gensplejsede majs, dvs. savel i rasom i forar-
bejdet tilstand.

Kommissionen videresendte den farste vurderingsrapport til de avrige medlems-
stater d. 3. juni 2003, hvorefter medlemsstaterne inden for en frist pa 60 dage
kunne fremsadte bemaakninger til eller begrundet indsigel se mod ansggningen. |
vurderingsrapporten konkluderede det kompetente tyske fadevarevurderingsor-
gan, at der kraevedes yderligere vurdering, fordi majsen indeholdt et antibiotika-
resistensmarkargen (nptll). Der blev inden fristens udlgb fremsendt bemaerknin-
ger til ansagningen fraflere medlemsstater.

Danmark gjorde i juli 2003 indsigelse mod godkendelse af MON863 og
MONB810 x MON863-majs i henhold til novel food forordningen med henvis-
ning til, at godkendelse bar felge det nye regelsad (forordning (EF) 1829/2003
om GM fadevarer og foder). Herudover bemaakede Danmark, at der i forhold til
en godkendelse til fadevarebrug af levende GMO’er skal foreligge en godken-
delse efter bestemmel serne i udsagningsdirektivet.



Kommissionen har efterfalgende anmodet Den Europad ske Fadevaresikkerheds-
autoritet (EFSA) om en udtalelse i henhold til forordningens artikel 11. EFSA
har i udtalelse af 2. april 2004 vurderet MON863 og MONB810 x MON863-majs
og produkter fremstillet heraf ud fra et forbrugersundhedsmaessigt aspekt og
konkluderet, at disse er lige sa sikre som konventionel majs og produkter herfra.

| 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 MON863 og MON810 x MONS863 blev fremsendt til Kommis-
sionen inden denne dato, skal ansggningen saledes behandles i henhold til novel
food forordningen.

Kommissionen har i henhold til artikel 7 i forordningen fremlagt forslag om til-
ladelse til markedsfering af genetisk modificeret MON863-majs som et nyt lev-
nedsmiddel eller en ny levnedsmiddelingrediens. Beslutningsforslaget vedrarer
fadevarer og fadevareingredienser, som er fremstillet af den genetisk modifice-
rede majslinie MONB863. Det fremsatte forslag om godkendelse under forord-
ning (EF) 258/97 er begramset i forhold til den oprindelige ansggning, idet det
kun omfatter fadevarer og fedevareingredienser, der er fremstillet af MONB863
og ikke produkter fremstillet af MON810 x MON863. Omfanget af den oprinde-
lige ansggning er desuden begramset til fadevarer og fadevareingredienser, der
er fremstillet pa grundlag af, men ikke indeholder genetisk modificerede orga
nismer af MONB863-majs, hvorimod den oprindelige ansggning ogsa omfattede
levende genmodificerede kerner af GM O-majsene.

Det kan oplyses, at Monsanto har indsendt en ansggning om markedsfering af
fadevarer og fedevareingredienser fremstillet af MON810 x MONS863 til fedeva
re- og foderbrug i henhold til forordning (EF) 1829/2003 om genetisk modifice-
rede fadevarer og foder.

Skov- og Naturstyrelsen har i mg 2005 oplyst, at der endnu ikke er givet god-
kendelse til markedsfering af levende kerner af MONB863 i henhold til reglerne i
udsagningsdirektivet.

Ansggeren har leveret en specifik analysemetode for MON863-mgjs, som er
valideret af EU-Kommissionens Fadles Forskningscenter (FFC). Vaiderings-
rapporten er offentliggjort pa det Fadles Forskningscenters hjemmeside.

Ifelge forslaget skal fadevarer og fadevareingredienser, der er fremstillet af den
genetisk modificerede MON863-majs, magkes i overensstemmelse med be-
stemmelserne i forordningen om GM faedevarer og foder' og opfylde de krav il

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



sporbarhed, der er fastsat i forordningen om sporbarhed og maekning af GMO?.
Produkterne skal maarkes " genetisk modificeret mgs’ eller "fremstillet af gene-
tisk modificeret majs’ i henhold til maerkningskravenei 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 overholdelse af
maarkningsreglerne i forordningen om GM fadevarer og foder. Flere medlems-
stater har papeget vanskeligheder ved at overfgre retningslinierne fra sporbarhed
og maakningsreglerne til kontrollen med forordningen om GM fadevarer og
foder, og der er sdledes 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.
EU-Kommissionen udtrykte her den holdning, at de samme retningslinier kan
anvendes for begge forordninger. Desuden fremhaevede Kommissionen, at der
kun er tale om en henstilling og ikke om bindende retningslinier.

| forbindelse med kontrollen med GMO-magkningsreglerne i de nye forordnin-
ger er der desuden opstaet en rackke spergsmd vedragrende 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 Fadevarekeeden og Dyresundhed den 25. januar 2005, hvor
Kommissionen anerkendte, at der var behov for en afklaring heraf. En sadan
afklaring kunne f.eks. blive indarbejdet ved en kommende revision af de tekni-
ske retningslinier for prevetagning og analyse af GMO. Kommissionen lagde
dog vasgt pa, at der med de tekniske retningslinier for prevetagning og analyse af
GMO er tale om retningslinier, og at disse ikke er bindende for medlemsstaterne.

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

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

*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.



Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Gaddende dansk ret

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

K onsekvenser
En vedtagelse af forslaget vil betyde, at fadevarer og fadevareingredienser frem-
stillet af genetisk modificeret MON863-majs kan markedsfaresi Danmark.

Danmarks Fadevareforskning har i forbindelse med den oprindelige ansggning
fra 2002 foretaget en sundhedsmasssig og ernagingsmaeessig vurdering af
MONB863-majsen anvendt som fadevare. Ansggningen omfattede anvendelse af
MONB863-majsen savel i frisk som i forarbejdet tilstand. Efter den faglige sund-
hedsmaessige vurdering var der ikke grundlag for indsigelser mod ansggningen.
Danmark har sdledes ikke haft sundhedsmaessige indvendinger ved anvendelsen
af MONB863-majs som fadevare. Denne vurdering er bekradtet af EFSASs vurde-
ring af 2. april 2004.

En godkendelse af ansagningen vil sdledes ikke bergre beskyttel sesniveauet i
Danmark.

Fordlaget har hverken statsfinansielle eller sasmfundsgkonomiske konsekvenser.

Haring

Det fremsatte beslutningsforslag har ikke vaaet sendt i haring. Den farste vurde-
ringsrapport samt et resumé af ansggningen blev imidlertid i juni 2003 sendt i
haring til en bred haringskreds af interesseorganisationer og myndigheder.

Fal gende haringssvar indkom i 2003:

Danmarks Jordbrugsforskning, Forskningscenter Foulum, har ingen bemea k-
ninger til vurderingsrapport og resumé over ansggningen.

Den Kongelige Veterinag- og Landbohgjskole (KVL) finder ingen anledning til
betaankeligheder ved anvendelsen af de 2 genmodificerede majdlinier til fadeva-
rebrug, idet der ikke er tale om ansggning vedr. dyrkning af disse majdlinier
indenfor omrader i Europa, hvor majs dyrkes til sasaad.

Landbrugsraadet, Dansk Landbrug (fusionen af Landboforeningerne og Dansk
Familielandbrug) og Danske Sagterier anbefaler, at Monsantos ansggning
imadekommes, idet den genmodificerede organisme ifglge vurderingsorganets
rapport ikke giver anledning til sundheds- og ernaaringsmaeessige betaankelighe-
der. Det er dog en forudsagning, at det indsatte ” antibiotikaresistensgen” efter
de danske myndigheders vurdering ikke giver anledning til sundhedsmeessige
betaankeligheder.

De sanmvirkende Kgbmaand har ikke bemaerkninger til ansggningen.




@kologisk Landsforening mener ikke, at der bear gives markedsferingstilladelse,
da der ikke er nogle fordele ved de omtalte majs, der kan opveje betaakelighe-
derne ved dem. Det anferes, at den ved gensplesningen brugte CaMV 35s pro-
moter, kan give ustabilitet og risiko for horisontal genoverfarsel, hvilket giver
grund til bekymring i forhold til bade milj@ og sundhed. Desuden er der betaan-
keligheder ved den indsplesede Bt-egenskab (Bacillus thuringiensis; giver resi-
stent overfor angreb af insektlarver), idet risikoen for at oparbejde resistens hos
skadedyrene er vaesentlig. Endelig anfares det, at konsekvenserne for sundheden
ved brug af gensplesede produkter som fadevarer generelt ikke er tilstragkkeligt
belyst.

| forbindelse med haring i § 2 —udvalget (landbrug) og Det Radgivende Fadeva-
reudvalg indkom der i 2003 falgende haringssvar:

Landbrugsraadet og Danske Sagterier anbefaler fortsat, at de to majssorter
meddeles markedsfaringstilladelse, idet de har noteret sig, at Fadevaredirekto-
ratet har vurderet, at der ikke er sundhedsmaessige betaankeligheder herved.
Fedevarelndustrien lasgger i sin vurdering vasgt pa, at Fadevaredirektoratet ikke
vurderer, at der er sundhedsmeessige betaankeligheder ved at anvende de omtalte
mays til fadevarebrug, og der er Fadevarelndustriens opfattelse, at ansggningen
om godkendelse af de to GMO-linier til fadevarebrug bar imadekommes.

Forhandlingssituationen

Fordlaget er sat pa dagsordenen til diskussion og muligvis afstemning pa medet i
Den Stédende Komité for Fadevarekaaden og Dyresundhed, den 19. ma 2005.
Det er ikke pa nuvagrende tidspunkt muligt at vurdere, om der vil vaae et kvalifi-
ceret flertal for forslaget. Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige til-
kendegivelser om forslaget i de andre medlemsstater.

Regeringens for elgbige generelle holdning

Danmark har ikke sundhedsmaessige indvendinger mod en godkendelse af
MONB863-majs og produkter fremstillet heraf.

Regeringen vurderer, at der fra dansk side ikke er begrundede indvendinger i
forhold til ansggningen. Regeringen ma endvidere konstatere, at ndr ansggeren
efter dansk opfattelse har opfyldt novel food forordningens betingelser for at fa
en godkendel se til markedsfaring, har ansggeren et retskrav pa godkendel sen.
Da ansggninger om godkendelse til markedsfering af fadevarer og fadevarein-
gredienser af GM O-oprindelse igennem de seneste mange a har haft stor poli-
tisk opmagksomhed, finder regeringen, at stillingtagen til den konkrete anseg-
ning ber afgeres i Rédet. Med henblik pa at sagen kan dreftes i Radet, agter
Danmark i komitéen at undlade at stemme.

Tidligere foreleeggelser for Folketingets Europaudvalg

Folketingets Europaudvalg blev orienteret om sagen ved notater af 23. juli 2003
(Alm. del — bilag 1208).



