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KMINISTCRICT FUR
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FORDEUGERANLIGGEMITCH

Den 30. maj 2005

NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om tilladelse til markedsfering af fedevarer og fedevar eingredienser, der in-
deholder, bestar af eller er fremstillet af genetisk modificer et insekt- og her-
bicidresistent majslinje 1507 i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1829/2003 (for ordningen om GM fedevarer og foder)

Maize 1507 rev.1

Kommissionen har den 24. maj 2005 fremsendt udkast til Kommissionens besl ut-
ning om tilladelse til markedsfering af fadevarer og fadevareingredienser, der in-
deholder, bestar af eller er fremstillet af den genetisk modificerede majslinje 1507
i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22.
september 2003 om genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer (forordnin-
gen om GM fadevarer og foder).

Forslaget er sat til afstemning i Den Staende Komité for Fadevarekasden og Dyre-
sundhed, 3. juni 2005.

Danmark har ikke sundhedsmaessige indvendinger mod en godkendelse af 1507-
majs og produkter fremstillet heraf.

Regeringen vurderer, at der fradansk side ikke er begrundede indvendinger i for-
hold til ansagningen. Regeringen ma endvidere konstatere, at nar ansggeren efter
dansk opfattelse har opfyldt Forordningens betingelser for at fa en godkendel setil
markedsfaring, har ansggeren et retskrav pa godkendel sen.

Da ansggninger om godkendel se til markedsfering af fadevarer og fadevareingre-
dienser af GM O-oprindelse igennem de seneste mange & har haft stor politisk
opmaarksomhed, finder regeringen, at stillingtagen til den konkrete ansagning ber
afgaresi Radet. Med henblik pa at sagen kan dreftes i Radet, agter Danmark i
komitéen at undlade at stemme.

Danmark har papeget overfor Kommissionen, at det er Danmarks holdning, at

K ommissionens overholdelse af en tidsfrist pa 14 dage for modtagel se af beslut-
ningsforslaget er nadvendig for at gennemfare de danske hjemlige procedurer for
udsendelse af forslaget i hering samt indhentel se af politisk mandat.
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om tilladelse til markedsfering af fedevarer og fedevar eingredienser, der in-
deholder, bestar af eller er fremstillet af genetisk modificeret insekt- og her-
bicidresistent majslinje 1507 i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1829/2003 (for ordningen om GM fegdevarer og foder)

K ommissionens dokument: Maize 1507 rev.1

Resumé

Forslaget vedrarer tilladelse til markedsfaring af den genetisk modificerede majs-
linje 1507 i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk modificerede fadevarer og foder-
stoffer (forordningen om GM faedevarer og foder). En vedtagel se af forslaget vil
betyde at fadevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestar af eller er
fremstillet af genetisk modificeret 1507-majs, kan markedsferesi Danmark.

P& baggrund af indsigelser fra medlemslandenetil en tidligere ansagning af 15.
februar 2001 2 omtilladelse til markedsfaring af genetisk modificeret B.t. CrylF
majs linje 1507, har Kommissionen efterfalgende anmodet Den Europad ske Fade-
var esikkerhedsautoritet (EFSA) om en udtalelse. EFSA har i udtalelse af 3. marts
2005 vurderet 1507-majs og produkter fremstillet heraf ud fra et sundhedsmaessigt
aspekt og konkluderet, at disse er lige sa sikre at indtage som konventionel majs
og produkter fremstillet heraf. Kommissionen har pa den baggrund fremlagt for-
slag omtilladelse til markedsfering. En godkendel se af ansggningen vurderes ikke
at ber gre sundhedsbeskyttel sesniveauet i Danmark. Forslaget har hverken statsfi-
nansielle eller sasmfundsgkonomiske konsekvenser.



Baggrund

Kommissionen har den 24. maj 2005 fremsendt udkast til Kommissionens besl ut-
ning om tilladelse til markedsfaring af f@devarer og fadevareingredienser, der in-
deholder, bestar af eller er fremstillet af den genetisk modificerede majslinje 1507
i henhold til Europa-Parlamentets og Ré&dets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22.
september 2003 om genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer (forordnin-
gen om GM fadevarer og foder).

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 7 i forordningen om GM fadevarer og
foder. | henhold til artikel 7(3) i denne forordning skal den endelige beslutning
vedrgrende ansggningen vedtages efter proceduren i artikel 35, stk. 2. Afgarelsen
tredffes pa grundlag af et forslag fra Kommissionen, som forelasgges for Den Sta-
ende Komité for Fadevarekaaden og Dyresundhed. Kommissionen skal inden tre
maneder efter modtagelse af udtalelsen fra Den Europad ske Fadevaresikkerheds-
autoritet (EFSA) forelaggge et udkast til beslutningsudkast for ovennaa/nte komité.

Forslaget behandlesi en forskriftprocedure (1999/468/EF art. 5) i Den Staende
Komité for Fadevarekasden og Dyresundhed. Hvis der er kvalificeret flertal, ud-
steder Kommissbnen b eslutningen. Opnas der ikke kvalificeret flertal, forelasgger
K ommissionen sagen for Radet og underretter samtidig Europa-Parlamentet. R&
det kan med kvalificeret flertal vedtage forslaget usendret eller udtale sig mod det.
Hvis der er kvalificeret flertal imod forslaget, skal Kommissionen behandle sagen
pany. Handler Radet ikke inden en frist pa hgjst tre maneder, kan Kommissionen
udstede tilladel sen.

Forslaget er sat til afstemning i Den Stdende Komité for Fadevarekasden og Dyre-
sundhed, pesticidsektionen den 3. juni 2005. Kommissionen har oplyst, at der pa
dette made ikke vil vaae mulighed for diskussion, men at der vil blive stemt om
forslaget, som det er. Kommissionen har ligeledes oplyst, at det endelige forslag
oversat til de forskellige sprog, vil blive udsendt senest 5 dage far madet.

Naer hedsprincippet

Der er tale om gennemfarel sesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det
er derfor regeringens vurdering, at forslaget som falge heraf er i overensstemmel-
se med naarhedsprincippet.

Formal og indhold

Virksomhederne Pioneer Hi-Bred og Mycogen Seedsindgav d. 15. februar 2001
en fadles ansagning til de kompetente myndigheder i Holland om tilladel se til
markedsfaring af genetisk modificeret B.t. CrylF majslinje 1507, herefter beteg-
net som 1507 majs, som et nyt levnedsmiddel eller en ny levnedsmiddelingrediens
I henhold til forordning (EF) 258/97 (novel food forordningen). Majs linje 1507
har faet indsat to nye gener, som ger at planten er resistent overfor visse sommer-
fuglelarver samt herbicidet gufosinat. Ansggningen omfattede 1507 -majs samt
krydsninger heraf med konventionelle ikke-genspl e sede majslinier. Majsen skal
anvendes pa samme made som konventionel majs, dvs. bade som hele kerner og i
forarbejdet form som ingredienser.



Kommissionen videresendte den farste vurderingsrapport til de gvrige medlems-
stater d. 10. november 2003, hvorefter medlemsstaterne inden for en frist pa 60
dage kunne fremsadte bemaakninger til eller begrundet indsigel se mod ansggnin-
gen. | vurderingsrapporten konkluderede det kompetente hollandske fadevare-
vurderingsorgan, at majsen er lige sa sikker at anvende som konventionel majs.
Der blev imidlertid inden fristens udl gb fremsendt begrundede indsigel ser mod
markedsfaringen fra flere medlemsstater, hvorfor der var behov for en yderligere
risikovurdering.

Danmark gjorde i december 2003 indsigel se mod godkendelse af 1507-majsi
henhold til novel food forordningen med henvisning til, at der ikke er sikkerhed
for, at et sporings- og kontrolsystem er pa plads, inden der kan ske markedsfaring
af majsen, samt at en godkendel se til fadevarebrug af levende spiredygtige majs-
kerner forudsadter, at der foreligger en miljgmaessig godkendel se af majsen. Des-
uden bemaakede Danmark, at maakning af produkternei tilfadde af en godken-
delse ber falge reglernei forordning (EF) 1829/2003.

Ifalge artikel 46(1) i forordningen om GM fadevarer og foder skal ansagninger,
som inden 18. april 2004 er indgivet i henhold til novel food forordningen overga
til behandling under forordningen om GM fadevarer og foder, hvis der er behov
for en yderligere vurderingsrapport og denne ikke foreligger inden 18. marts
2004. Ansgger skulle sdl edes indsende en fornyet ansagning om majsen i henhold
til forordningen om GM fedevarer og foder.

Anvendel sesomrédet for novel food forordningen er begramset til markedsfaring i
EU af nye fadevarer og nye fadevareingredienser. Ansagningen om godkendelse
vedrarer derfor ikke foder.

Foderstoffer fremstillet af 1507-mgjs, som var lovligt markedsfart inden datoen
frahvilken forordning 1829/2003 fandt anvendelse, ma fortsat markedsferesi EU,
da disse produkter er notificeret som eksisterende produkter i henhold til forord-
ningens artikel 20.

Kommissionen har efterf@l gende anmodet EFSA om en udtalelsei henhold til for-
ordningens artikel 6. EFSA har i udtalelse af 3. marts 2005 vurderet 1507-majs og
produkter fremstillet heraf ud fra et sundhedsmaessigt aspekt og konkluderet, at
disse er lige sA sikre at indtage som konventionel majs og produkter fremstillet
heraf.

Kommissionen har i henhold til artikel 7 i forordningen fremlagt forslag om tilla-
delsetil markedsfaring af genetisk modificeret 1507-majs. Beslutningsforslaget
vedrarer fadevarer og fadevareingredienser, som indeholder, bestar af eller er
fremstillet af den genetisk modificerede majslinje 1507.

Skov- og Naturstyrelsen har i magj 2005 oplyst, at der endnu ikke er givet godken-
delse til markedsfering af levende kerner af 1507-majsi henhold til reglernei ud-
saningsdirektivet. To forskellige ansegninger om godkendel se til markedsfering
og dyrkning i EU af den genmodificerede majs 1507 er indsendt i henhold til ud-
satningsdirektivet (direktiv 2001/18/EF ). Danmark fremsendte i oktober 2003
begrundede indsigel ser mod disse markedsf gringsgodkendel ser. Der var den 17.



maj 2005 komitéafstemning (skriftlig procedure) om den ene ansggning, der dene
vedragrer import og forarbejdning. Resultatet af af stemningen kendes ikke endnu.

Ansggeren har leveret en specifik analysemetode for 1507-majs, som er valideret
af EU-Kommissionens Fadles Forskningscenter (FFC). Valideringsrapporten er
offentliggjort pa det Fadles Forskningscenters hjemmeside.

Ifalge forslaget skal fedevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestar af
eller er fremstillet af den genetisk modificerede 1507-majs, maakesi overens-
stemmel se med bestemmel serne artikel 13 i forordningen om GM fadevarer og
foder og opfylde de krav til sporbarhed, der er fastsat i forordningen om sporbar-
hed og maakning af GMO. Navnet p& organismen, der skal anfgres ved maak-
ningen er "majs’.

Tekniske retningslinier for pravetagning og analyse af genetisk modificerede or-
ganismer og materialer fremstillet heraf til brug i forbindelse med kontrollen med
overholdelse af reglernei forordningen om sporbarhed og maakning af GMO er
offentliggjort den 24. november 2004. Det er ikke afklaret, hvorvidt disse tekni-
ske retningslinier ogsa skal gadde for kontrollen med overholdelse af maarknings-
reglernei forordningen om GM fadevarer og foder. Flere medlemsstater har pa-
peget vanskeligheder ved at overfare retningslinierne fra sporbarhed og maak-
ningsreglerne 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. Spergsmalet blev diskuteret pa madet i Den Staende
Komité for Fadevarekaeden og Dyresundhed den 25. januar 2005. EU-
Kommissionen udtrykte her den holdning, at de samme retningslinier kan anven-
des for begge forordninger. Desuden fremhaavede Kommissionen, at der kun er
tale om en henstilling og ikke om bindende retningslinier.

| forbindelse med kontrollen med GMO-magkningsreglerne i de nye forordninger
er der desuden opstaet en raskke spargsmal vedrarende beregningen af det procen-
tuelleindhold af GM-materiale, som kraever afklaring. Disse spargsmal er ikke
blevet afklaret i forbindel se med udarbejdelsen af gennemf arel sesbestermmel ser-
ne? til forordningen om GM fedevarer og foder. Spargsmalene drejer sig dels om,
hvorvidt beregningen skal vaaei vaggtprocent eller DNA-procent. Derudover er
der spargsmalet om hvilken beregningsmetode, der skal anvendes ved forurening
af en fadevare med GM-materiae, som ikke kan henfarestil en bestemt ingredi-
ens. Disse spergsmal blev ligeledes diskuteret pa madet i Den Staende Komité for
Fadevarekaeden og Dyresundhed den 25. januar 2005, hvor Kommissionen aner-
kendte, at der var behov for en afklaring heraf.

! Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om spor-
barhed og maarkning af genetisk modificerede organismer og sporbarhed af fadevarer og foderstof-
fer fremstillet af genetisk modificerede organismer og om aandring af direktiv 2001/18/EF.

K ommissionens forordning (EF) Nr. 641 af 6. april 2004 om gennemf grel sesbestemmel ser til Eu-
ropa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 for sa vidt angdr tilladelse til nye ge-
netisk modificerede fodevarer og foderstoffer, meddelelser om eksisterende produkter samt utilsig-
tet eller teknisk uundgaelig forekomst af genetisk modificeret materiale, for hvilket der er foretaget
en gunstig risikovurdering.



Markedsfaringen, vil kunne ske fra datoen for en eventuel beslutning om godken-
delse. Beslutningen gadder i 10 ar fra denne dato.

Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Gaddendedansk ret

Forslaget kraever 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 umiddel bart gad dende for disse.

K onsekvenser

En vedtagel se af forslaget vil betyde, at fedevarer og fadevareingredienser, der
indeholder, bestdr af eller er fremstillet af genetisk modificeret 1507-majs kan
markedsferes i Danmark.

Sundhedsmaessige konsekvenser

Danmarks Fadevare- og V eterinaarforskning (DFVF) har i forbindelse med den
oprindelige ansggning i januar 2004 vurderet det fremsendte materiale vedrerende
godkendelsen af 1507-majstil fadevarebrug. Det er DFVFs opfattelse, at der er
foretaget alle de analyser og malinger, som er ngdvendige for at foretage en vur-
dering af det indsatte DNA og lave en sundhedsmaessig risikovurdering i forbin-
delse med anvendel se af majsen som ansggt. Planten har faet indsat to gener
"Cr§F”" og” pat”, som giver anledning til to nye proteiner i planten. Planten er
som falge heraf resistent overfor visse sommerfuglelarver samt herbicidet glufo-
sinat.

Ud fraundersggel ser af de nye proteiner, sammenligning af maengden af ind-
holdsstoffer i den gensplejsede majs med ikke-genmodificeret majs samt resulta-
ter fradyreforsgg med majsen, er det DFVFs vurdering, at der ingen sundheds-
maessige problemer vil vaare i forbindel se med en godkendel se af den gensplejse-
de majs 1507 til anvendel se som anden traditionel majs.

Majs eller majsprodukter indgar i kosten for mange mennesker, men bidrager dog
ikke signifikant til det totale indtag af nogen enkeltnaaringsstoffer (mikro- eller
makronagingsstoffer) for den gennemsnitlige danske forbruger. For en lille grup-
pe personer med gluten-intolerans er majs dog en vigtig energikilde. Det er derfor
vigtigt at foretage en ernagringsmeessig vurdering af den gensplesede majs for at
sikre, at denne ikke adskiller sig vaesentligt fra konventionel majs. De enkelte fo
skelle i kemisk sammensadning mellem den gensplesede majs og kontrolmajsen,
der er fundet, ligger inden for den naturlige variation i majs, hvorfor forskellene
vurderesikke at have ernagingsmaessig betydning. Den ernagringsmaessige vaardi
er desuden afprevet i fodringsforsgg med slagtekyllinger, som viser samme ernge
ringsmasssige vaadi af 1507-majsen og konventionel majs. Data viser saledes, at
1507-majs kan betragtes som ernagingsmaessig tilsvarende til konventionel majs.



Konklusion: Samlet er det de danske myndigheders vurdering, at der foreligger
dokumentation for det indsatte DNAs funktion, at majsen ikke giver anledning til
sundhedsmaessi ge betaenkeligheder, og at den er ernaaringsmaessigt aekvivalent
med konventionel mas.

Miljemaessige konsekvenser

| forbindelse med de verserende sager om godkendelse af 1507-majs efter reglerne
I udsagningsdirektivet har Skov- og Naturstyrelsen, som er kompetent myndighed
for udsagningsdirektivet, vurderet, at en godkendelsetil import og forarbedning
af 1507-majsikke vil have konsekvenser for miljg og sundhed.

En godkendelse af ansggningen vil saledes ikke berare beskyttel sesniveavuet i
Danmark.
Forslaget har hverken statsfinansielle eller sasmfundsgkonomiske konsekvenser.

Haring

Det fremsatte beslutningsforslag har ikke vaaret sendt i hering. Den farste vurde-
ringsrapport samt et resume af ansggningen blev imidlertid i december 2003 sendt
I haring til en bred haringskreds af interesseorganisationer og myndigheder.

Falgende haringssvar indkom i 2003:

Den Danske Dyrlasgeforening er generelt imod brugen af genmodificerede plan-
ter, der er gjort resistente over for beksampel sesmidler, da dette vil medfere et
@get forbrug af det pagad dende stof og en heraf fglgende uhensi gtsmaessig milje-
belastning. Ifalge foreningen har historien vist, at disse stoffers konsekvens pa
vandmiljget sjaddent er vurderet korrekt.

Specialarbeg/derforbundet (SID) finder, at det er vigtigt, at der gennemfares ret-
ningslinier for sameksistens. Forbundet mener, at det fremsatte forslag til lov om
sameksistens er godt, men der er stadig visse mangler og uklarheder. De frem-
sendte bemaa kninger vedrarer udel ukkende |ov om sameksistens og refereres der-
for ikke her.

Landbrugsradet og Dansk Landbrug anbefaler, at ansggningen om godkendelse
af genmodificeret 1507-majs imadekommes under forudsagning af, at de danske
myndigheder er enig i vurderingsrapportens konklusion, der siger, at den genetisk
modificerede majs er lige sa sikker at indtage for mennesker som majs, der ikke er
genmodificeret.

Den Kongelige Veterinaer- og Landbohgjskole (KVL) vurderer, at der ikke ud fra
et plantebiologisk synspunkt er betaenkeligheder ved den nye majslinie. Faggrup-
pen for @kologisk Jordbrug ved KVL bemaaker dog, at det umiddelbart er svaart
at afgere, hvad der er det nye ved den pagad dende genmodificerede majs. Det an-
fores, at Bt- og RR-majs er velkendt fra Spanien og USA, og at det fra et dyrk-
ningsmasssigt synspunkt er blandede resultater, der er opnaet med disse sorter.



Kritiske rapporter synes saledes ikke at vise reduktioner i pesticidanvendelsen
under praktiske forhold, selvom dette var formalet med indsatsen. Da datamateri-
alet, somligger til grund for vurderingsrapporten er staarkt begraanset i forhold til
at kunne sige noget om, hvordan den nye plante pavirker bl.a. folkesundheden,
finder KVL det gnskeligt, at det praecist fremgar, hvad der er ” det nye” i forhold
til den pagad dende genmodificerede plante, og at dette klart inddragesi vurde-
ringerne.

Handel, Transport og Serviceerhvervene (HTS) har generel forstaelse for, at der
pa GMO omradet er behov for en lovmeessig regulering. Lovgivningen ber dog
ikke veare sa restriktiv, at den stiller unadvendige hindringer i vejen for en fornuf-
tig produktudvikling pa det bioteknol ogiske omrade. Ligeledes er det HTS s me-
ning, at lovmasssige tiltag pa omradet skal skei samarbejde med de evrige lande,
sa danske virksomheder ikke stillesringere i den internationale konkurrence.

Forhandlingssituationen

Forslaget er sat pa dagsordenen til diskussion og muligvis afstemning pa medet i
Den Staende Komité for Fadevarekasden og Dyresundhed, den 3. juni 2005. Det
er ikke pa nuvaarende tidspunkt muligt at vurdere, om der vil vaae et kvalificeret
flertal for forslaget. Man er fradansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegi-
velser om forslaget i de andre medlemsstater.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Danmark har ikke sundhedsmaessige indvendinger mod en godkendelse af 1507-
majs og produkter fremstillet heraf.

Regeringen vurderer, at der fradansk side ikke er begrundede indvendinger i for-
hold til ansagningen. Regeringen ma endvidere konstatere, at nar ansggeren efter
dansk opfattelse har opfyldt Forordningens betingelser for at fa en godkendel setil
markedsfaring, har ansggeren et retskrav pa godkendel sen.

Da ansggninger om godkendel se til markedsfering af fadevarer og fadevareingre-
dienser af GM O-oprindelse igennem de seneste mange & har haft stor politisk
opmaarksomhed, finder regeringen, at stillingtagen til den konkrete ansagning ber
afgaresi Radet. Med henblik pa at sagen kan dreftes i Rédet, agter Danmark i
komitéen at undlade at stemme.

Tidligereforelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Forslaget vagret forelagt Folketingets Europaudvalg ved notat af 4. februar 2004
(Alm. del — bilag 480).



