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NOTAT OM RADSMODE (Landbrug og Fiskeri) den 24.-25. ok-
tober 2005

Forslag til Ridets beslutning om tilladelse til markedsfering
af genetisk modificeret GA21-majs som et nyt levnedsmiddel
eller en ny levnedsmiddelingrediens i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97

KOM (2005) 346

Genoptryk af aktuelt notat oversendt til Folketinget 20. april 2005. Andringer
markeret i marginen.

Resumé

Forslaget vedrerer tilladelse til markedsfering af fedevarer og foedevarein-
gredienser, der er fremstillet af den genetisk modificerede Roundup Ready
majslinie GA21, som nye fadevarer eller fedevareingredienser. En vedtagelse
af forslaget vil betyde, at fedevare og fedevareingredienser fremstillet af ge-
netisk modificeret GA21-majs kan markedsferes i Danmark. Den videnska-
belige Komité for Levnedsmidler har i udtalelse af 27. februar 2002 vurderet,
at GA21-majs og produkter fremstillet heraf ud fra et forbrugersundheds-
mzessigt aspekt er lige sa sikre som konventionel majs og produkter heraf. En
godkendelse af ansegningen vurderes ikke at berere sundhedsbeskyttelsesni-
veauet i Danmark.

Baggrund

Kommissionen har den 29. juli 2005 fremsendt forslag til R&dets beslutning om
tilladelse til markedsfering af genetisk modificeret GA21-majs som et nyt lev-
nedsmiddel eller en ny levnedsmiddelingrediens i henhold til Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EF) nr. 258/97.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 7 i forordning 258/97 om nye lev-
nedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser. I henhold til artikel 7 i denne for-
ordning skal der traeffes afgorelse om tilladelse til markedsfering efter proceduren
1 artikel 13, nar der er fremsat indsigelse mod en ansegning om godkendelse som
nyt levnedsmiddel.

Kommissionen forelagde den 27. april 2005 et beslutningsudkast (SAN-
C0/03385/2004) for Den Staende Komité for Fadevarekaeden og Dyresundhed.
Stemmerne fordelte sig med 98 stemmer for, 62 stemmer imod, 139 undlod at



stemme (og 22 stemmer var fraverende). Da der saledes ikke var et kvalificeret
flertal, afgav Komiteen ikke udtalelse om beslutningsforslaget.

I overensstemmelse med proceduren i artikel 5 i Radets afgorelse 1999/468/EF,
har Kommissionen derfor nu forelagt et beslutningsforslag for Radet og samtidig
underrettet Europa-Parlamentet. Radet kan treeffe afgerelse om forslaget med kva-
lificeret flertal inden for en frist pa tre maneder. Har Réadet ved udlebet af fristen
pa tre maneder hverken vedtaget den foresldede beslutning eller tilkendegivet, at
det er imod forslaget til beslutning, vedtager Kommissionen den foresléede be-
slutning.

Forslaget forventes behandlet i Radet (landbrug og fiskeri) den 24.-25. oktober
2005.

Neerhedsprincippet

Der er tale om en konkret beslutning rettet til en virksomhed pé grundlag af en al-
lerede vedtaget retsakt. Det er derfor regeringens vurdering, at forslaget som folge
heraf er i overensstemmelse med nerhedsprincippet.

Formal og indhold

Virksomheden Monsanto indgav den 24. juli 1998 en anseggning til de kompetente
myndigheder 1 Holland om tilladelse til markedsfering af genetisk modificeret
majs GA21. Ansegningen vedrerte oprindelig enhver fodevareanvendelse af den
gensplejsede majs, dvs. savel i rd som i forarbejdet tilstand. Monsanto har efter-
folgende begranset ansogningen, sa den kun omfatter fodevarer og fodevarein-
gredienser fremstillet af majsen og ikke levende kerner.

Kommissionen videresendte den ferste vurderingsrapport til de gvrige medlems-
stater den 18. februar 2000, hvorefter medlemsstaterne inden for en frist pa 60 da-
ge kunne fremsatte bemarkninger eller begrundet indsigelse i1 forhold til anseg-
ningen. Der blev inden fristens udleb fremsat begrundede indsigelser mod en
godkendelse af GA21-majs fra flere medlemsstater.

Danmark gjorde i april 2000 indsigelse mod godkendelse af GA21-majs i henhold
til novel food forordningen med henvisning til den erklering Danmark sammen
med 4 andre lande afgav pa rddsmedet (miljo) den 24.-25. juni 1999.

Kommissionen har efterfolgende anmodet Den Videnskabelige Komité for Lev-
nedsmidler (SCF) om en udtalelse i henhold til forordningens artikel 11. SCF har i
sin udtalelse af 27. februar 2002 vurderet GA21-majs og produkter fremstillet
heraf ud fra et forbrugersundhedsmaessigt aspekt og konkluderet, at disse er lige
sa sikre som konventionel majs og produkter fremstillet heraf. Den videnskabelige



komité for planter har desuden i sin udtalelse af 22. september 2000 konkluderet,
at markedsforing af GA21-majskerner ikke har negativ effekt pd miljoet.

I henhold til artikel 46, stk. 1 i forordningen om genetisk modificerede fodevarer
og foder skal ansggninger, som er indgivet i henhold til artikel 4 i novel food for-
ordningen inden den dato, fra hvilken nevnte forordning finder anvendelse, be-
handles i overensstemmelse med novel food forordningen, nar den supplerende
vurderingsrapport, der kraeves 1 henhold til artikel 6, stk. 3 er blevet fremsendt til
Kommissionen, inden den 18. april 2004. Da den supplerende vurderingsrapport
for GA21 blev fremsendt til Kommissionen inden denne dato, skal ansegningen
saledes behandles i henhold til novel food forordningen.

Kommissionen fremlagde i januar 2005 med hjemmel i artikel 7 i forordning (EF)
nr. 258/97 et udkast til Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfering
af fodevarer og fodevareingredienser fremstillet af genetisk modificeret GA21-
majs som et nyt levnedsmiddel eller en ny levnedsmiddelingrediens. Ved afstem-
ning i Den Stadende Komité for Fadevarekaden og Dyresundhed den 27. april
2005 undlod Danmark at stemme med henblik pd, at sagen kunne dreftes i Radet.
Danmark afgav folgende stemmeforklaring:

”Danmark har ikke begrundede indsigelser mod ansggningen. Da ansggninger om
godkendelse til markedsfering af GMO’er har stor politisk opmarksomhed finder
vi dog, at stillingtagen til den konkrete ansegning ber afgeres i Radet”.

Kommissionen har i henhold til artikel 7 og artikel 13, stk. 4, litra b) i forordning
(EF) nr. 258/97 og i overensstemmelse med artikel 5 i Radets afgerelse
1999/468/EF, fremlagt forslag (KOM(2005) 346 endelig) til Radets beslutning om
tilladelse til markedsfering af genetisk modificeret GA21-majs som et nyt lev-
nedsmiddel eller en ny levnedsmiddelingrediens. I forslaget nevnes, at Monsanto
har onsket at begrense anmodningen til fedevarer og fodevareingredienser, der er
fremstillet af GA21-majs. Beslutningsforslaget vedrarer saledes fodevarer og fo-
devareingredienser, som er fremstillet pa grundlag af, men ikke indeholder gene-
tisk modificerede organismer.

Ansggeren har leveret en specifik analysemetode for GA21-majs, som er valideret
af EU-Kommissionens Falles Forskningscenter (Joint Research Centre (JRC)).
Valideringsrapporten er offentliggjort pé det Falles Forskningscenters hjemme-
side.

Ifolge forslaget skal fedevarer og fodevareingredienser, der er fremstillet af den
genetisk modificerede GA21-majs, mearkes i overensstemmelse med bestemmel-



serne i forordningen om GM fodevarer og foder' og opfylde de krav til sporbar-
hed, der er fastsat i forordningen om sporbarhed og markning af GMO?. Produk-
terne skal merkes ”genetisk modificeret majs” eller "fremstillet af genetisk modi-
ficeret majs” i henhold til markningskravene i artikel 13 i forordningen om GM
fadevarer og foder.

Det fremgér af forordningen om sporbarhed og mearkning af GMO, at der til brug
for kontrollen med GMO-sporbarhedsreglerne skal udarbejdes tekniske retnings-
linier for prevetagning og analyse af GMO. Disse retningslinier er nu offentlig-
gjort. Dog er der principielt set ikke taget stilling til, i hvilket omfang disse tekni-
ske retningslinier ogsa skal vaere gaeldende for kontrollen med overholdelse af
godkendelses- og maerkningsreglerne i forordningen om GM fedevarer og foder.
Kommissionen har udtrykt den holdning, at retningslinierne er geeldende for beg-
ge forordninger.

Desuden fremgér det af diskussionerne 1 Den Stdende Komité for Fedevarekaden
og Dyresundhed, at der ikke er enighed blandt medlemslandene om visse tekniske
spergsmaél, herunder hvordan det procentuelle indhold af GM-materiale skal be-
regnes. Dette gaelder bade spergsmalet om, hvorvidt beregningen skal vere i
vagtprocent eller DNA-procent og spergsmalet om beregningsmetode, nér det
drejer sig om forurening af en fedevare med GM-materiale, der ikke kan henfares
til en bestemt ingrediens. Disse uafklarede spergsmal kan medfere en uens tolk-
ning af markningsreglerne i medlemslandene, hvilket igen vil have en afsmitten-
de effekt pd hadndteringen af GMO-sporbarhedsreglerne. Spergsmalene blev drof-
tet pA modet i Den Stdende Komité for Fadevarekeden og Dyresundhed den 25.
januar 2005, hvor Kommissionen anerkendte, at der var behov for en afklaring af
disse sporgsmal. Kommissionen lagde samtidig veegt pa, at det drejer sig om ret-
ningslinier, og at disse ikke er bindende for medlemsstaterne.

Da der ikke i beslutningsforslaget er angivet en dato for pabegyndelse af markeds-
foringen, vil markedsforingen kunne ske fra datoen for en eventuel beslutning om
godkendelse. Beslutningen gaelder i 10 ar fra denne dato.

Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

! Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om gene-
tisk modificerede fodevarer og foderstoffer.

? Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om spor-
barhed og markning af genetisk modificerede organismer og sporbarhed af foedevarer og foderstof-
fer fremstillet af genetisk modificerede organismer og om andring af direktiv 2001/18/EF.



Galdende dansk ret

Omrédet er overordnet reguleret af en forordning, og dermed er reglerne umiddel-
bart anvendelige i Danmark. De enkelte beslutninger er rettet til bestemte virk-
somheder og umiddelbart gaeldende for disse.

Konsekvenser
En vedtagelse af forslaget vil betyde, at fodevarer og fedevareingredienser frem-
stillet af genmodificeret GA21-majs kan markedsferes i Danmark.

Institut for Fedevaresikkerhed og Ernaring har i forbindelse med den oprindelige
ansegning fra 2001 foretaget en sundhedsmassig og ern@ringsmassig vurdering
af GA21-majsen anvendt som fodevare. Ansggningen omfatter anvendelse af
GA21-majsen sével i frisk som i forarbejdet tilstand.

Efter den faglige sundhedsmaessige vurdering er der ikke grundlag for indsigelser
mod anseggningen. Danmark har séledes ikke haft sundhedsmaessige indvendinger
ved anvendelsen af GA21-majs som fodevare. Denne vurdering er bekraftet af
SCF’s vurdering af 27. februar 2002. Danmarks Fedevareforskning 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 ansegningen vil sdledes ikke berere beskyttelsesniveauet i
Danmark.

Forslaget har hverken statsfinansielle eller samfundsekonomiske konsekvenser.

Horing
Det fremsatte beslutningsforslag bilagt dokumenter har i januar 2005 vaeret i en
kort hering til en bred heringskreds af interesseorganisationer og myndigheder.

Folgende horingssvar er indkommet:

De Samvirkende Kobmeaend har intet at indvende mod den foresldede godkendel-
se.

Fagligt Feelles Forbund 3F finder ikke, at der skal gives tilladelse til markedsfe-
ring af fodevarer og fodevareingredienser, der er fremstillet af GA21-majs med
den begrundelse, at der forud for en eventuel tilladelse skal vare foretaget en hel-
hedsvurdering. Denne helhedsvurdering ber omfatte en vurdering af, hvilken be-
tydning eventuelle Roundup rester i fodevarerne vil have for de mennesker, der
indtager dem. Pa grund af forbrugernes store skepsis omkring GMO-fedevarer
ensker 3F, at der foretages en samfundsnyttig konsekvensberegning af fadevarer



og fedevareingredienser, der er fremstillet af den genetisk modificerede Roundup
Ready majslinie GA21.

Forbrugerrdadet meddeler, at de af ressourcemaessige arsager ikke har haft mulig-
hed for at forholde sig til forslaget.

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

Biodynamisk Forbrugersammenslutning vil absolut frardde en godkendelse af
GAZ21 mayjs til fodevarebrug og henviser til at foreningen tidligere har fremsendt
materiale vedrerende underseggelser 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 konstateret
organforandringer hos dyrene.

Greenpeace opfordrer til, at Danmark stemmer imod forslaget. Organisationen
har pga. den korte horingsfrist ikke haft mulighed for at udarbejde et n&ermere be-
grundet heringssvar.

Landbrugsradet anbefaler, at ansogningen imedekommes.

Det Radgivende Fadevareudvalgs EU-underudvalg er hert om forslaget oktober

2005 og faelgende heringssvar er indkommet:

3F (Fagligt Feelles Forbund) finder ikke, at der skal gives tilladelse til markeds-
foring af fodevarer og fodevareingredienser, der er fremstillet af genmodificeret
majs med den begrundelse, at der forud for en eventuel tilladelse skal vare foreta-
get en helhedsvurdering. Pa grund af forbrugernes store skepsis omkring GMO-
fodevarer ensker 3F, at der foretages en samfundsnyttig konsekvensberegning af
fodevarer og fedevareingredienser, der er fremstillet af de genetisk modificerede
majslinie GA21, ferend en egentlig tilladelse gives.

Regeringens forelebige generelle holdning
Danmark har ikke sundhedsmaessige indvendinger mod en godkendelse af GA21-
majs og produkter fremstillet heraf.

Pa baggrund af Kommissionens udmeldinger vurderes det, at de ovennaevnte uaf-
klarede spergsmaél ikke er til hinder for, at Danmark kan opretholde et tilfredsstil-
lende niveau for kontrollen med GMO-reglernes overholdelse pd fodevareomra-
det.

Regeringen ma saledes konstatere, at der ikke fra dansk side er begrundede ind-
vendinger i forhold til ansegningen, og en godkendelse ikke vil medfere sund-
hedsmaessige problemer. P4 den baggrund finder regeringen ikke, at der er en



sundhedsmassig risiko, som kan begrunde, at Danmark ikke stotter en godkendel-
se af den konkrete ansegning. Regeringen ma endvidere konstatere, at nar ansoge-
ren efter dansk opfattelse har opfyldt novel food forordningens betingelser for at
fa en godkendelse til markedsfering, har ansegeren et retskrav pa godkendelsen.

Forventninger til andre landes holdninger

Forslaget forventes behandlet pd madet i Radet (landbrug og fiskeri) den 24.-25.
oktober 2005. P4 medet i den Stdende Komité den 27. april 2005 kunne der ikke
opnés kvalificeret flertal for beslutningen.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg

Folketingets Udvalg for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri blev orienteret om den
oprindelige ansggning 6. april 2000 (alm. del — bilag 743) med kopi til Folketin-
gets Europaudvalg (alm. del — bilag 901). Grundnotat er oversendt til Folketingets
Europaudvalg den 18. januar 2005 (alm. del — bilag (04) 124), og aktuelt notat er
oversendt til Folketingets Europaudvalg den 20. april 2005 (alm. del — bilag 108).



Forslag til Radets beslutning om tilladelse til markedsfering
af fedevarer fremstillet af GM majslinie MON 863 som et
nyt levnedsmiddel eller en ny levnedsmiddelingrediens i
henhold til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF)
nr. 258/97

KOM (2005) 338

Genoptryk af grundnotat af 17. maj 2005. Andringer markeret i marginen.

Resumé

Forslaget vedrorer tilladelse til markedsfering af fedevarer og fodevarein-
gredienser, der er fremstillet af den genetisk modificerede MON 863, som
nye foedevarer eller fodevareingredienser. En vedtagelse af forslaget vil bety-
de, at fodevare og foedevareingredienser fremstillet af genetisk modificeret
MON 863 kan markedsferes i Danmark. Den Europziske Fadevaresikker-
hedsautoritet har i udtalelse af 2. april 2004 vurderet, at MON863-majs og
produkter fremstillet heraf ud fra et forbrugersundhedsmsessigt aspekt er li-
ge sa sikre som konventionel majs og produkter heraf. En godkendelse af an-
segningen vurderes ikke at bereore sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

Baggrund

Kommissionen har den 26. juli 2005 fremsendt forslag til Radets beslutning om
tilladelse til markedsfering af genetisk modificeret MON863-majs som et nyt lev-
nedsmiddel eller en ny levnedsmiddelingrediens i henhold til Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EF) nr. 258/97. Forslaget blev distribueret til medlemssta-
terne af Radets generalsekretariat 13. september 2005.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 7 i forordning 258/97 om nye lev-
nedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser. I henhold til artikel 7 i denne for-
ordning skal der traeffes afgorelse om tilladelse til markedsfering efter proceduren
1 artikel 13, nar der er fremsat indsigelse mod en ansegning om godkendelse som
nyt levnedsmiddel.

Kommissionen forelagde den 19. maj 2005 et beslutningsudkast (SAN-
C0/2005/01305-00-00) for Den Staende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed. Stemmerne fordelte sig med 175 stemmer for, 82 imod, 61 undlader at



stemme og 4 ikke til stede. Da der ikke var et kvalificeret flertal, afgav Komiteen
ikke udtalelse om beslutningsforslaget.

I overensstemmelse med proceduren i artikel 5 i Radets afgorelse 1999/468/EF,
har Kommissionen derfor nu forelagt et beslutningsforslag for Radet og samtidig
underrettet Europa-Parlamentet. Radet kan treeffe afgerelse om forslaget med kva-
lificeret flertal inden for en frist pa tre maneder. Har Réadet ved udlebet af fristen
pa tre maneder hverken vedtaget den foresldede beslutning eller tilkendegivet, at
det er imod forslaget til beslutning, vedtager Kommissionen den foresliede be-
slutning.

Forslaget forventes behandlet i Radet (landbrug og fiskeri) den 24.-25. oktober
2005.

Neerhedsprincippet

Der er tale om en konkret beslutning rettet til en virksomhed pé grundlag af en al-
lerede vedtaget retsakt. Det er derfor regeringens vurdering, at forslaget som folge
heraf er i overensstemmelse med nerhedsprincippet.

Formal og indhold

Virksomheden Monsanto indgav den 15. juli 2002 en ansegning til de kompetente
myndigheder 1 Tyskland om tilladelse til markedsfering af genetisk modificeret
majs MON863 og hybriden MON810 x MONS863. Ansggningen vedrerte oprinde-
lig enhver fodevareanvendelse af den gensplejsede majs, dvs. sdvel i rd som i for-
arbejdet tilstand. Monsanto har efterfolgende begranset ansegningen, s den kun
omfatter markedsforing af MONS863 og ikke af hybriden og kun omfatter fodeva-
rer og fodevareingredienser fremstillet af majsen og ikke levende kerner.

Kommissionen videresendte den forste vurderingsrapport til de ovrige medlems-
stater den 3. juni 2003, hvorefter medlemsstaterne inden for en frist pa 60 dage
kunne fremsatte bemarkninger til eller begrundet indsigelse mod ansegningen. I
vurderingsrapporten konkluderede det kompetente tyske fedevarevurderingsor-
gan, at der kreevedes yderligere vurdering, fordi majsen indeholdt et antibiotikare-
sistensmarkergen (nptll). Der blev inden fristens udleb fremsendt bemarkninger
til ansegningen fra flere medlemsstater.

Danmark gjorde i juli 2003 indsigelse mod godkendelse af MONS863 og
MONS&10 x MON863-majs i henhold til novel food forordningen med henvisning
til, at godkendelse bor folge det nye regelsat (forordning (EF) 1829/2003 om GM
fodevarer og foder). Herudover bemearkede Danmark, at der i forhold til en god-
kendelse til fadevarebrug af levende GMO’er skal foreligge en godkendelse efter
bestemmelserne i udsatningsdirektivet.



Kommissionen har efterfolgende anmodet Den Europziske Fadevaresikkerheds-
autoritet (EFSA) om en udtalelse i henhold til forordningens artikel 11. EFSA har
i udtalelse af 2. april 2004 vurderet MON863 og MON810 x MON&63-majs og
produkter fremstillet heraf ud fra et forbrugersundhedsmeessigt aspekt og konklu-
deret, at disse er lige sé sikre som konventionel majs og produkter herfra.

I henhold til artikel 46, stk. 1 1 forordningen om genetisk modificerede fodevarer
og foder skal ansegninger, som er indgivet 1 henhold til artikel 4 i novel food for-
ordningen inden den dato, fra hvilken navnte forordning finder anvendelse, be-
handles i overensstemmelse med novel food forordningen, nar den supplerende
vurderingsrapport, der kreeves i henhold til artikel 6, stk. 3 er blevet fremsendt til
Kommissionen inden den 18. april 2004. Da den supplerende vurderingsrapport
for MON863 og MON810 x MONS863 blev fremsendt til Kommissionen inden
denne dato, skal ansegningen sdledes behandles i henhold til novel food forord-
ningen.

Kommissionen fremlagde i maj 2005 med hjemmel i artikel 7 i forordning (EF)
nr. 258/97 et udkast til Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfering
af fodevarer og fodevareingredienser fremstillet af genetisk modificeret MONS863-
majs som et nyt levnedsmiddel eller en ny levnedsmiddelingrediens. Ved afstem-
ning i Den Stadende Komité for Fedevarekaden og Dyresundhed den 19. maj 2005
undlod Danmark at stemme med henblik pé, at sagen kunne droftes i Rddet. Dan-
mark afgav folgende stemmeforklaring:

”Danmark har ikke begrundede indsigelser mod ansggningen. Da ansggninger om
godkendelse til markedsfering af GMO’er har stor politisk opmarksomhed finder
vi dog, at stillingtagen til den konkrete ansegning ber afgeres i Radet”.

Kommissionen har i henhold til artikel 7 og artikel 13, stk. 4, litra b) i forordning
(EF) nr. 258/97 og i overensstemmelse med artikel 5 1 Radets afgorelse
1999/468/EF, fremlagt forslag (KOM(2005) 338 endelig) til Radets beslutning om
tilladelse til markedsfering af genetisk modificeret MON863-majs som et nyt lev-
nedsmiddel eller en ny levnedsmiddelingrediens.

Det fremsatte forslag om godkendelse under forordning (EF) 258/97 er begranset
1 forhold til den oprindelige ansegning, idet det kun omfatter fodevarer og fedeva-
reingredienser, der er fremstillet af MON863 og ikke produkter fremstillet af
MONS810 x MON863. Omfanget af den oprindelige ansegning er desuden be-
grenset til fodevarer og fodevareingredienser, der er fremstillet pd grundlag af,
men ikke indeholder genetisk modificerede organismer af MON863-majs, hvor-
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imod den oprindelige ansogning ogsd omfattede levende genmodificerede kerner
af GMO-majsene.

Det kan oplyses, at Monsanto har indsendt en ansegning om markedsforing af fo-
devarer og fodevareingredienser fremstillet af MON8S10 x MONS63 til fadevare-
og foderbrug i henhold til forordning (EF) 1829/2003 om genetisk modificerede
fadevarer og foder. Ansggningen afventer den endelige udtalelse fra EFSA.

Tilladelse til markedsfering af MONS863 er givet i henhold til reglerne i udsat-
ningsdirektivet til import og samme anvendelse som for andre majskorn, herunder
til foder, men ikke til fedevarer (jf. Kommissionens beslutning nr. 2005/608/EF af
8. august 2005).

Ansggeren har leveret en specifik analysemetode for MON863-majs, som er vali-
deret af EU-Kommissionens Falles Forskningscenter (FFC) i samarbejde med
Det Europaiske Net af GMO-laboratorier (ENGL). Valideringsrapporten er of-
fentliggjort pa det Feelles Forskningscenters hjemmeside.

Ifolge forslaget skal fedevarer og fedevareingredienser, der er fremstillet af den
genetisk modificerede MON863-majs, markes i overensstemmelse med bestem-
melserne i forordningen om GM fodevarer og foder’ og opfylde de krav til spor-
barhed, der er fastsat i forordningen om sporbarhed og maerkning af GMO®. Pro-
dukterne skal maerkes ”genetisk modificeret majs” eller "fremstillet af genetisk
modificeret majs” i henhold til merkningskravene i artikel 13 i forordningen om
GM fodevarer og foder.

Det fremgér af forordningen om sporbarhed og mearkning af GMO, at der til brug
for kontrollen med GMO-sporbarhedsreglerne skal udarbejdes tekniske retnings-
linier for prevetagning og analyse af GMO. Disse retningslinier er nu offentlig-
gjort. Dog er der principielt set ikke taget stilling til, i hvilket omfang disse tekni-
ske retningslinier ogsé skal vere geeldende for kontrollen med overholdelse af
godkendelses- og markningsreglerne i forordningen om GM fedevarer og foder.
Kommissionen har udtrykt den holdning, at retningslinierne er geeldende for beg-
ge forordninger.

Desuden fremgér det af diskussionerne i Den Stdende Komité for Fedevarekaden
og Dyresundhed, at der ikke er enighed blandt medlemslandene om visse tekniske

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

* Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om spor-
barhed og markning af genetisk modificerede organismer og sporbarhed af foedevarer og foderstof-
fer fremstillet af genetisk modificerede organismer og om andring af direktiv 2001/18/EF.



spergsmaél, herunder hvordan det procentuelle indhold af GM-materiale skal be-
regnes. Dette gaelder bade spergsmaélet om, hvorvidt beregningen skal vere i
vagtprocent eller DNA-procent og spergsmalet om beregningsmetode, nér det
drejer sig om forurening af en fedevare med GM-materiale, der ikke kan henfares
til en bestemt ingrediens. Disse uatklarede spergsmal kan medfere en uens tolk-
ning af maerkningsreglerne i medlemslandene, hvilket igen vil have en afsmitten-
de effekt pa handteringen af GMO-sporbarhedsreglerne. Spergsmalene blev drof-
tet pA modet i Den Stdende Komité for Fodevarekeden og Dyresundhed den 25.
januar 2005, hvor Kommissionen anerkendte, at der var behov for en afklaring af
disse sporgsmal. Kommissionen lagde samtidig vaegt pé, at det drejer sig om ret-
ningslinier, og at disse ikke er bindende for medlemsstaterne.

Da der ikke i beslutningsforslaget er angivet en dato for pabegyndelse af markeds-
foringen, vil markedsferingen kunne ske fra datoen for en eventuel beslutning om
godkendelse. Beslutningen gaelder i 10 ar fra denne dato.

Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Galdende dansk ret

Omréadet er overordnet reguleret af en forordning, og dermed er reglerne umiddel-
bart anvendelige i Danmark. De enkelte beslutninger er rettet til bestemte virk-
somheder og umiddelbart geeldende for disse.

Konsekvenser
En vedtagelse af forslaget vil betyde, at fedevarer og fedevareingredienser frem-
stillet af genmodificeret MON863-majs kan markedsferes i Danmark.

Danmarks Fedevareforskning har i forbindelse med den oprindelige ansegning fra
2002 foretaget en sundhedsmeessig og ern@ringsmassig vurdering af MON863-
majsen anvendt som fodevare. Ansegningen omfattede anvendelse af MON863-
majsen savel i frisk som i forarbejdet tilstand. Efter den faglige sundhedsmaessige
vurdering var der ikke grundlag for indsigelser mod ansegningen. Danmark har
saledes ikke sundhedsmeessige indvendinger ved anvendelsen af MON863-majs
som fedevare. Denne vurdering er bekraftet af EFSAs vurdering af 2. april 2004.

En godkendelse af ansegningen vil sdledes ikke berere beskyttelsesniveauet i
Danmark.

Forslaget har hverken statsfinansielle eller samfundsekonomiske konsekvenser.
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Hering

Det fremsatte beslutningsforslag har ikke veret sendt 1 hering. Den forste vurde-
ringsrapport samt et resumé af ansegningen blev imidlertid i juni 2003 sendt 1 he-
ring til en bred heringskreds af interesseorganisationer og myndigheder.

Folgende heringssvar indkom i 2003:
Danmarks Jordbrugsforskning, Forskningscenter Foulum, har ingen bemcerknin-

ger til vurderingsrapport og resumé over ansogningen.

Den Kongelige Veterincer- og Landbohajskole (KVL) finder ingen anledning til

betewenkeligheder ved anvendelsen af de 2 genmodificerede majslinier til fodevare-
brug, idet der ikke er tale om ansogning vedr. dyrkning af disse majslinier inden-
for omrdder i Europa, hvor majs dyrkes til sdsced.

Landbrugsraadet, Dansk Landbrug (fusionen af Landboforeningerne og Dansk

Familielandbrug) og Danske Slagterier anbefaler, at Monsantos ansogning imo-

dekommes, idet den genmodificerede organisme ifolge vurderingsorganets rap-
port ikke giver anledning til sundheds- og ernceringsmeessige betenkeligheder.
Det er dog en forudscetning, at det indsatte “antibiotikaresistensgen” efter de
danske myndigheders vurdering ikke giver anledning til sundhedsmeessige betcen-
keligheder.

De samvirkende Kobmeend har ikke bemcerkninger til ansogningen.

Okologisk Landsforening mener ikke, at der bor gives markedsforingstilladelse,

da der ikke er nogle fordele ved de omtalte majs, der kan opveje betenkeligheder-
ne ved dem. Det anfores, at den ved gensplejsningen brugte CaMV 35s promoter,
kan give ustabilitet og risiko for horisontal genoverforsel, hvilket giver grund til
bekymring i forhold til bade miljo og sundhed. Desuden er der betcenkeligheder
ved den indsplejsede Bt-egenskab (Bacillus thuringiensis, giver resistent overfor
angreb af insektlarver), idet risikoen for at oparbejde resistens hos skadedyrene
er veesentlig. Endelig anfores det, at konsekvenserne for sundheden ved brug af
gensplejsede produkter som fodevarer generelt ikke er tilstreekkeligt belyst.

I forbindelse med horing i § 2 — udvalget (landbrug) og Det Ridgivende Fode-
vareudvalg indkom der i 2003 folgende horingssvar:
Landbrugsraadet og Danske Slagterier anbefaler fortsat, at de to majssorter

meddeles markedsforingstilladelse, idet de har noteret sig, at Fodevaredirektora-
tet har vurderet, at der ikke er sundhedsmecessige betcenkeligheder herved.

Fadevarelndustrien leegger i sin vurdering veegt pd, at Fodevaredirektoratet ikke

vurderer, at der er sundhedsmeessige betenkeligheder ved at anvende de omtalte
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mayjs til fodevarebrug, og der er Fodevarelndustriens opfattelse, at ansogningen
om godkendelse af de to GMO-linier til fodevarebrug bor imodekommes.

Det Radgivende Fadevareudvalgs EU-underudvalg er hert om forslaget oktober

2005 og falgende heringssvar er indkommet:

3F (Fagligt Feelles Forbund) finder ikke, at der skal gives tilladelse til markeds-
foring af fodevarer og fodevareingredienser, der er fremstillet af genmodificeret
majs med den begrundelse, at der forud for en eventuel tilladelse skal vare foreta-
get en helhedsvurdering. Pa grund af forbrugernes store skepsis omkring GMO-
fodevarer ensker 3F, at der foretages en samfundsnyttig konsekvensberegning af
fodevarer og fedevareingredienser, der er fremstillet af de genetisk modificerede
majslinie MONS863, forend en egentlig tilladelse gives.

Forslaget er endvidere blevet sendt i fornyet horing til Forbrugerradet og Green-
peace, som ikke havde indsendt svar i forbindelse med heringen 1 juni 2003. Ho-
ringssvarene herfra vil blive eftersendt.

Regeringens forelebige generelle holdning
Danmark har ikke sundhedsmaessige indvendinger mod en godkendelse af
MONS&863-majs og produkter fremstillet heraf.

Pé baggrund af Kommissionens udmeldinger vurderes det, at de ovennavnte uaf-
klarede spergsmaél ikke er til hinder for, at Danmark kan opretholde et tilfredsstil-
lende niveau for kontrollen med GMO-reglernes overholdelse pd fodevareomra-
det.

Regeringen ma saledes konstatere, at der ikke fra dansk side er begrundede ind-
vendinger 1 forhold til ansegningen, og at en godkendelse ikke vil medfere sund-
hedsmessige problemer. P4 den baggrund finder regeringen ikke, at der er en
sundhedsmaessig risiko, som kan begrunde, at Danmark ikke stotter en godkendel-
se af den konkrete ansegning. Regeringen ma endvidere konstatere, at nar ansoge-
ren efter dansk opfattelse har opfyldt novel food forordningens betingelser for at
fa en godkendelse til markedsfering, har anseggeren et retskrav pa godkendelsen.

Forventninger til andre landes holdninger

Forslaget forventes behandlet pd medet 1 Radet (landbrug og fiskeri) den 24.-25.
oktober 2005. P4 medet i den Stdende Komité den 19. maj 2005 kunne der ikke
opnés kvalificeret flertal for beslutningen.
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Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg

Folketingets Europaudvalg blev orienteret om sagen ved notater af 23. juli 2003
(alm. del — bilag[|1208) samt ved aktuelt notat af 17. maj 2005 (alm. del — bilag
138).
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Forslag til Radets beslutning om tilladelse til markedsfering af
rugbred tilsat phytosteroler/phytostanoler efter novel food-
forordningen.

KOM (2005) 344
Nyt notat

Resumé

Virksomheden Karl Fazer Ltd har indgivet ansogning til de finske myndigheder
om godkendelse af rugbrad tilsat phytosteroler/phytostanoler som nye fodevarer.
En vedtagelse af forslaget vil betyde et starre udbud af sterol/stanolberigede fo-
devarer end i dag, og dermed starre risiko for, at forbrugeren vil overskride det
anbefalede indtag. Phytosteroler og phytostanoler tilscettes rugbrod med et medi-
cinsk formal med henblik pd reduktion af kolesteroloptagelsen hos personer med
forhajet kolesterolindhold i blodet, hvilket md betegnes som en forholdsvis sncever
mdlgruppe. Det er regeringens holdning, at det er betenkeligt at sammenblande
medicin og fodevarer, idet indtagelsen af produkterne sker under forskellige be-
tingelser. Danmark har af denne drsag stemt imod de hidtidige forslag om tilla-
delse til markedsforing af fodevarer med tilsatte phytosteroler/phytostanoler.

Baggrund

Kommissionen har den 20. august 2005 fremsendt forslag til Radets beslutning
om tilladelse til markedsforing af rugbred tilsat phytosteroler/phytostanoler som
nye fodevarer eller nye fodevareingredienser i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 258/97

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 7 1 forordning 258/97 om nye lev-
nedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser. I henhold til artikel 7 i denne for-
ordning skal der treeffes afgorelse om tilladelse til markedsfering efter proceduren
i artikel 13, nar der er fremsat indsigelse mod en ansggning om godkendelse som
nyt levnedsmiddel.

Kommissionen forelagde den 30. april 2004 et beslutningsudkast (SAN-
C0/02809/2003rev5) for Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyresund-
hed. Seks medlemsstater stemte for, seks stemte imod og tre medlemsstater und-
lod at stemme. Da der ikke var et kvalificeret flertal, afgav Komiteen ikke udtalel-
se om beslutningsforslaget.
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I overensstemmelse med proceduren i artikel 5 1 Radets afgorelse 1999/468/EF,
har Kommissionen derfor nu forelagt et beslutningsforslag for Rédet og samtidig
underrettet Europa-Parlamentet. Rddet kan treffe afgerelse om forslaget med kva-
lificeret flertal inden for en frist pa tre maneder. Har Rédet ved udlebet af fristen
pa tre maneder hverken vedtaget den foresldede beslutning eller tilkendegivet, at
det er imod forslaget til beslutning, vedtager Kommissionen den foresldede be-
slutning.

Forslaget forventes behandlet i Radet (landbrug og fiskeri) den 24.-25. oktober
2005.

Nerhedsprincippet

Der er tale om en konkret beslutning rettet til en virksomhed pa grundlag af en al-
lerede vedtaget retsakt. Det er derfor regeringens vurdering, at forslaget som folge
heraf er i overensstemmelse med nerhedsprincippet.

Formal og indhold

Virksomheden Karl Fazer Ltd. indgav den 21. september 2000 en ansegning til de
kompetente myndigheder i Finland om tilladelse til markedsfering af fedevarer
tilsat phytosteroler som nye fodevarer eller nye fedevareingredienser. De kompe-
tente finske myndigheder afgav den 29. januar 2001 den forste vurderingsrapport.

Kommissionen videresendte den forste vurderingsrapport til de ovrige medlems-
stater den 13. marts 2001, hvorefter medlemsstaterne inden for en frist pa 60 dage
kunne fremsette bemaerkninger til eller begrundet indsigelse mod ansegningen. |
vurderingsrapporten konkluderede det finske Novel Food Board, at phytosteroler
ikke udger en sundhedsrisiko for mennesker. Der blev imidlertid inden fristens
udleb fremsendt begrundede indsigelser mod ansegningen fra flere medlemssta-
ter, herunder fra Danmark.

Kommissionen har efterfelgende anmodet Den Videnskabelige Komité for Lev-
nedsmidler (SCF) om en udtalelse i henhold til forordningens artikel 11. SCF har i
udtalelse af 26. september 2002 om en generel oversigt over virkningerne pa lang
sigt af indtag af forhgjede niveauer af phytosteroler fra flere kilder 1 kosten, navn-
lig virkningerne for beta-caroten, anfort, at der ikke foreld dokumentation for
yderligere gavnlige virkninger ved indtag pd over 3 g pr. dag, men at heje indtag
kunne have uenskede virkninger, og at det derfor var fornuftigt at undga indtag af
plantesterol pa over 3 g pr. dag.



Den Videnskabelig Komité for Levnedsmidler gentog endvidere i sin udtalelse om
en ansggning af 5. marts 2003 om godkendelse af en rekke forskellige fodevarer
beriget med plantesteroler, at det kumulerede indtag via en bred vifte af fedevarer
beriget med phytosteroler ma give anledning til bekymring. Komitéen bekraeftede
dog samtidig vedrerende ansegningen fra Oy Karl Fazer Ab, at phytosteroler kan
tilsaettes til en lang rackke forskellige typer bagveerk uden risiko.

Pa baggrund af betaenkelighederne vedrerende det kumulerede indtag af phytoste-
roler/phytostanoler fra forskellige produkter indvilligede Oy Karl Fazer i at be-
grense den oprindelige ansegning for bagveaerk, sd den kun omfattede rugbred.

Kommissionens forordning (EF) nr. 608/2004 om merkning af fedevarer eller fo-
devareingredienser tilsat phytosteroler, phytosterolestere, phytostanoler og/eller
phytostanolestere fastsatter regler for merkning af produkter tilsat phytosteroler.
De pégeeldende produkter skal mearkes i henhold til disse regler. Hermed er det
hensigten, at forbrugerne far de oplysninger, der er nedvendige for at undgé for
stort indtag af tilsatte phytosteroler.

Da der ikke i beslutningsforslaget er angivet en dato for pabegyndelse af markeds-
foringen, vil markedsferingen kunne ske fra datoen for en eventuel beslutning om
godkendelse.

Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Gazldende dansk ret

Omréadet er overordnet reguleret af en forordning, og dermed er reglerne umiddel-
bart anvendelige i Danmark. De enkelte beslutninger er rettet til bestemte virk-
somheder og umiddelbart geeldende for disse.

Konsekvenser
En vedtagelse af forslaget vil betyde, at rugbred tilsat phytosteroler/phytostanoler
kan markedsferes i Danmark.

Institut for Fedevaresikkerhed og Ernaring (IFSE) vurderede i april 2002, at der
ikke var tilstreekkelig dokumentation for, at plantesterolerne ikke har nogen bi-
virkninger 1 form af nedsat absorption af fedtopleselige vitaminer, pavirkning af
niveauet af galdesalte, og forskydning i balancen mellem endogent produceret og
udefra tilfort kolesterol. IFSE mente siledes, at der var behov for yderligere dyre-
forseg eller evt. humane forsgg. Desuden har IFSE bemarket, at der mere er tale
om medicin end om en fodevare. SCF udtalte sig i september 2002 om spergsma-
let vedr. bivirkninger og konkluderede, at der ikke var sundhedsrisici ved indtag
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af plantesteroler i mangder pa 1-3 g per dag. Danmarks Fodevareforskning
(DFVF) har den 29. september 2005 udtalt, at man kan tilslutte sig denne vurde-
ring. Bekymringen fra DFVFs side er dog fortsat, at det samlede indtag af phy-
tosteroler kan blive hgjere end 3 g per dag, hvis der gives tilladelse til berigelse af
yderligere produktkategorier.

En godkendelse af ansggningen vil sdledes kunne bergre beskyttelsesniveauet i
Danmark i negativ retning.

Forslaget har hverken statsfinansielle eller samfundsekonomiske konsekvenser.
Horing

Det Radgivende Fadevareudvalgs EU-underudvalg er hert om forslaget oktober
2005 og falgende heringssvar er indkommet:

3F kan ikke stotte en tilladelse til at markedsfere rugbred tilsat phytostero-
ler/phytostanoler, idet det er organisationens opfattelse, at beskyttelsesniveauet for
forbrugerne vil forringes.

Forbrugerradet kan ikke stotte, at der gives tilladelse til tilsetning af phytostero-
ler/phytostanoler til omhandlede produkter. Forbrugerradet heefter sig ved udtalel-
sen fra Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler og Institut for Fedevare-
sikkerhed og Ernzring og ved oplysningen om, at en godkendelse af de tre ansog-
ninger vil kunne berere beskyttelsesniveauet i Danmark i negativ retning. Forbru-
gerradet gor endvidere opmerksom pa, at der allerede i dag findes forskellige
produkter tilsat phytosteroler. Der er tale om basale foedevarer som mealk, plante-
margarine og yoghurt, som mange mennesker — bade bern og voksne — spiser hver
dag. Samtidig er det Forbrugerrddets holdning, at de eksisterende produkter pa
markedet bade darlige til at kommunikere, at produkterne kun er malrettet folk,
der ensker at seenke deres kolesterol, og til at advare bern, gravide og ammende
kvinder mod at indtage produktet. Det oger risikoen for, at mennesker, der ikke
ber indtage produktet, gor det alligevel. Specielt nar produkterne stir side om side
med ikke-medicinske produkter i keledisken.

Fodevarelndustrien foreslér, at tilseetning af kolesterolsenkende phytostero-
ler/phytotanoler tillades til de ansegte produkter, og at det indskarpes, at mar-
kedsforingen af produkterne skal gore det helt klart, at her er tale om et special-
produkt, som er godt for de personer, der har et for hgjt kolesteroltal. Fadevarein-
dustrien mener, at danske og udenlandske forbrugere udmarket er i stand til at
handtere en sddan information. Fedevareindustrien papeger, at de mulige sund-
hedsmessige risici ved et indtag over 3 g pr. dag ikke er godt beskrevet, og en
eventuel tilsetning til en bred vifte af fedevarer vil gore det vanskeligt for forbru-
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gerne at gennemskue, om de fér for meget. Fodevareindustrien pdpeger, at tilla-
delse til tilstning til bred generelt vil vaere uhensigtsmassigt, fordi bred spises af
nasten alle befolkningsgrupper.

Landbrugsrddet er generelt bekymrede over, at der med forslagene om markeds-
foring af fedevarer med phytosteroler/phytostanoler laegges op til, at beskyttelses-
niveauet i Danmark pavirkes i negativ retning. Landbrugsradet finder det afgeren-
de, at de betingelser hvorunder stoffer kan anvendes, er en del af novel food god-
kendelsen. Dette geelder ikke mindst, hvor der er fare for at den acceptable dosis
kan overskrides, safremt stofferne tilsattes flere forskellige fodevarer.

Regeringens forelebige generelle holdning

Phytosteroler og phytostanoler tilsettes rugbradet med et medicinsk formal med
henblik pa reduktion af kolesteroloptagelsen hos personer med forhgjet kolesterol-
indhold i blodet, hvilket mé betegnes som en forholdsvis snaver mélgruppe. Det
er betenkeligt at sammenblande medicin og fedevarer, idet indtagelsen af produk-
terne sker under forskellige betingelser. Medicin indtages under lageligt tilsyn,
som bl.a. indeberer overvigning af eventuelle bivirkninger, mens fodevarer kan
kebes i dagligvarehandelen, og det overlades til forbrugerne at overskue informa-
tionerne pa emballagen. Danmark har af denne arsag stemt imod de hidtidige for-
slag om tilladelse til markedsfering af fedevarer med tilsatte phytostero-
ler/phytostanoler.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget forventes behandlet pd medet 1 Radet (landbrug og fiskeri) den 24.-25.
oktober 2005. Det er ikke pa nuvarende tidspunkt muligt at vurdere, om der vil
veare et kvalificeret flertal for forslaget. Man er fra dansk side ikke bekendt med
offentlige tilkendegivelser fra andre medlemslande om det foreliggende forslag.
Generelt har der dog fra en del medlemslande (formentlig et flertal) veret udtrykt
betenkelighed i den stdende komite (SCOFCAH) over, at der er givet et stort an-
tal tilladelser til at tilsaette phytosteroler til fodevarer.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Aktuelt notat er oversendt til Folketingets Europaudvalg den 15. juli 2003.
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Forslag til Radets beslutning om tilladelse til markedsfering af
rugbred tilsat phytosteroler/phytostanoler efter novel food-
forordningen.

KOM (2005) 340
Nyt notat

Resumé

Virksomheden Pharmaconsult Oy Ltd har indgivet ansogning til de finske myn-
digheder om godkendelse af rugbrad tilsat phytosteroler/phytostanoler som nye
fodevarer. En vedtagelse af forslaget vil betyde et storre udbud af ste-
rol/stanolberigede fodevarer end i dag, og dermed storre risiko for, at forbruge-
ren vil overskride det anbefalede indtag. Phytosteroler og phytostanoler tilscettes
rugbrad med et medicinsk formdl med henblik pa reduktion af kolesteroloptagel-
sen hos personer med forhajet kolesterolindhold i blodet, hvilket md betegnes som
en forholdsvis sncever mdlgruppe. Det er regeringens holdning, at det er betenke-
ligt at sammenblande medicin og fodevarer, idet indtagelsen af produkterne sker
under forskellige betingelser. Danmark har af denne drsag stemt imod de hidtidi-
ge forslag om tilladelse til markedsforing af fodevarer med tilsatte phytostero-
ler/phytostanoler.

Baggrund

Kommissionen har den 20. august 2005 fremsendt forslag til Radets beslutning
om tilladelse til markedsfering af rugbred tilsat phytosteroler/phytostanoler som
nye fodevarer eller nye fodevareingredienser i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 258/97

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 7 i forordning 258/97 om nye lev-
nedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser. I henhold til artikel 7 i denne for-
ordning skal der traeffes afgorelse om tilladelse til markedsfering efter proceduren
1 artikel 13, ndr der er fremsat indsigelse mod en ansegning om godkendelse som
nyt levnedsmiddel.

Kommissionen forelagde den 30. april 2004 et beslutningsudkast (SAN-
CO/1080/2004rev1) for Den Staende Komité for Fadevarekeden og Dyresund-
hed. Seks medlemsstater stemte for, seks stemte imod og tre medlemsstater und-
lod at stemme. Da der ikke var et kvalificeret flertal, afgav Komiteen ikke udtalel-
se om beslutningsforslaget.
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I overensstemmelse med proceduren i artikel 5 1 Radets afgorelse 1999/468/EF,
har Kommissionen derfor nu forelagt et beslutningsforslag for Rédet og samtidig
underrettet Europa-Parlamentet. Radet kan treeffe afgerelse om forslaget med kva-
lificeret flertal inden for en frist pa tre maneder. Har Rédet ved udlebet af fristen
pa tre maneder hverken vedtaget den foresldede beslutning eller tilkendegivet, at
det er imod forslaget til beslutning, vedtager Kommissionen den foresldede be-
slutning.

Forslaget forventes behandlet i Radet (landbrug og fiskeri) den 24.-25. oktober
2005.

Nerhedsprincippet

Der er tale om en konkret beslutning rettet til en virksomhed pa grundlag af en al-
lerede vedtaget retsakt. Det er derfor regeringens vurdering, at forslaget som folge
heraf er i overensstemmelse med nerhedsprincippet.

Formal og indhold

Virksomheden Pharmaconsult Oy Ltd. (tidligere MultiBene Health Oy Ltd.) ind-
gav den 24. september 2001 en ansegning til de kompetente myndigheder i Fin-
land om tilladelse til markedsfering af phytosteroler.

Kommissionen videresendte den forste vurderingsrapport til de ovrige medlems-
stater den 5. marts 2002, hvorefter medlemsstaterne inden for en frist pa 60 dage
kunne fremsette bemaerkninger til eller begrundet indsigelse mod ansegningen. |
vurderingsrapporten konkluderede det finske Novel Food Board, at phytosteroler
ikke udger en sundhedsrisiko for mennesker. Der blev imidlertid inden fristens
udleb fremsendt begrundede indsigelser mod ansegningen fra flere medlemssta-
ter, herunder fra Danmark.

Kommissionen har efterfolgende anmodet Den Videnskabelige Komité for Lev-
nedsmidler (SCF) om en udtalelse i henhold til forordningens artikel 11. SCF har i
udtalelse af 26. september 2002 om en generel oversigt over virkningerne pa lang
sigt af indtag af forhgjede niveauer af phytosteroler fra flere kilder i kosten, navn-
lig virkningerne for beta-caroten, anfort, at der ikke foreld dokumentation for
yderligere gavnlige virkninger ved indtag pd over 3 g pr. dag, men at heje indtag
kunne have uenskede virkninger, og at det derfor var fornuftigt at undga indtag af
plantesterol pd over 3 g pr. dag.

Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler gentog endvidere i sin udtalelse
om en ansegning af 4. april 2003 fra MultiBene om godkendelse af fedevarer be-



riget med plantesteroler, at det kumulerede indtag via en bred vifte af fodevarer
beriget med phytosteroler mé give anledning til bekymring. Komitéen bekraftede
dog samtidig, at phytosteroler kan tilsettes til en lang reekke forskellige typer
bagverk uden risiko.

Pa baggrund af betenkelighederne vedrerende det kumulerede indtag af phytoste-
roler/phytostanoler fra forskellige produkter indvilligede Pharmaconsult Oy i at
begranse den oprindelige ansegning for bagverk, s& den kun omfattede rugbred.

Kommissionens forordning (EF) nr. 608/2004 om markning af fodevarer eller fo-
devareingredienser tilsat phytosteroler, phytosterolestere, phytostanoler og/eller
phytostanolestere fastsatter regler for merkning af produkter tilsat phytosteroler.
De pagzldende produkter skal markes i henhold til disse regler. Hermed er det
hensigten, at forbrugerne far de oplysninger, der er nedvendige for at undgé for
stort indtag af tilsatte phytosteroler.

Da der ikke i beslutningsforslaget er angivet en dato for pabegyndelse af markeds-
foringen, vil markedsferingen kunne ske fra datoen for en eventuel beslutning om
godkendelse.

Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Galdende dansk ret

Omrédet er overordnet reguleret af en forordning, og dermed er reglerne umiddel-
bart anvendelige i Danmark. De enkelte beslutninger er rettet til bestemte virk-
somheder og umiddelbart geeldende for disse.

Konsekvenser
En vedtagelse af forslaget vil betyde, at rugbred tilsat phytosteroler/phytostanoler
kan markedsferes i Danmark.

Institut for Fedevaresikkerhed og Ernaring (IFSE) vurderede i april 2002, at der
ikke var tilstraekkelig dokumentation for, at plantesterolerne ikke har nogen bi-
virkninger i form af nedsat absorption af fedtopleselige vitaminer, pavirkning af
niveauet af galdesalte, og forskydning i balancen mellem endogent produceret og
udefra tilfort kolesterol. IFSE mente siledes, at der var behov for yderligere dyre-
forseg eller evt. humane forseg. Desuden har IFSE bemerket, at der mere er tale
om medicin end om en fodevare. SCF udtalte sig i september 2002 om sporgsma-
let vedr. bivirkninger og konkluderede, at der ikke var sundhedsrisici ved indtag
af plantesteroler i mangder pa 1-3 g per dag. Danmarks Fedevareforskning
(DFVF) har den 29.september 2005 udtalt, at man kan tilslutte sig denne vurde-
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ring. Bekymringen fra DFVFs side er dog fortsat, at det samlede indtag af phy-
tosteroler kan blive hejere end 3 g per dag, hvis der gives tilladelse til berigelse af
yderligere produktkategorier.

En godkendelse af ansggningen vil sdledes kunne bergre beskyttelsesniveauet i
Danmark i negativ retning.

Forslaget har hverken statsfinansielle eller samfundsekonomiske konsekvenser.

Hering
Det Radgivende Fadevareudvalgs EU-underudvalg er hert om forslaget oktober

2005 og falgende heringssvar er indkommet:

3F kan ikke stotte en tilladelse til at markedsfere rugbrad tilsat phytostero-
ler/phytostanoler, idet det er organisationens opfattelse, at beskyttelsesniveauet for
forbrugerne vil forringes.

Forbrugerrddet kan ikke stotte, at der gives tilladelse til tilsetning af phytostero-
ler/phytostanoler til omhandlede produkter. Forbrugerradet heefter sig ved udtalel-
sen fra Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler og Institut for Fedevare-
sikkerhed og Ern@ring og ved oplysningen om, at en godkendelse af de tre ansog-
ninger vil kunne berere beskyttelsesniveauet i Danmark i negativ retning. Forbru-
gerradet gor endvidere opmerksom pa, at der allerede i dag findes forskellige
produkter tilsat phytosteroler. Der er tale om basale fedevarer som melk, plante-
margarine og yoghurt, som mange mennesker — bade bern og voksne — spiser hver
dag. Samtidig er det Forbrugerrddets holdning, at de eksisterende produkter pa
markedet bade darlige til at kommunikere, at produkterne kun er malrettet folk,
der onsker at s&nke deres kolesterol, og til at advare bern, gravide og ammende
kvinder mod at indtage produktet. Det ager risikoen for, at mennesker, der ikke
ber indtage produktet, gor det alligevel. Specielt nar produkterne stir side om side
med ikke-medicinske produkter i keledisken.

Fodevarelndustrien foreslér, at tilseetning af kolesterolsenkende phytostero-
ler/phytotanoler tillades til de ansegte produkter, og at det indskarpes, at mar-
kedsforingen af produkterne skal gore det helt klart, at her er tale om et special-
produkt, som er godt for de personer, der har et for hejt kolesteroltal. Fedevarein-
dustrien mener, at danske og udenlandske forbrugere udmarket er i stand til at
handtere en sddan information. Fedevareindustrien papeger, at de mulige sund-
hedsmessige risici ved et indtag over 3 g pr. dag ikke er godt beskrevet, og en
eventuel tilsaetning til en bred vifte af fadevarer vil gere det vanskeligt for forbru-
gerne at gennemskue, om de fér for meget. Fodevareindustrien pdpeger, at tilla-



delse til tilstning til bred generelt vil vaere uhensigtsmassigt, fordi bred spises af
nasten alle befolkningsgrupper.

Landbrugsraddet er generelt bekymrede over, at der med forslagene om markeds-
foring af fedevarer med pytosteroler/phytostanoler lagges op til, at beskyttelses-
niveauet i Danmark pavirkes i negativ retning. Landbrugsradet finder det afgeren-
de, at de betingelser hvorunder stoffer kan anvendes, er en del af novel food god-
kendelsen. Dette geelder ikke mindst, hvor der er fare for at den acceptable dosis
kan overskrides, safremt stofferne tilsattes flere forskellige fodevarer.

Regeringens forelebige generelle holdning

Phytosteroler og phytostanoler tilsettes rugbradet med et medicinsk formal med
henblik pa reduktion af kolesteroloptagelsen hos personer med forhgjet kolesterol-
indhold i blodet, hvilket ma betegnes som en forholdsvis snaver mélgruppe. Det
er betenkeligt at sammenblande medicin og fedevarer, idet indtagelsen af produk-
terne sker under forskellige betingelser. Medicin indtages under lageligt tilsyn,
som bl.a. indeberer overvigning af eventuelle bivirkninger, mens fodevarer kan
kebes 1 dagligvarehandelen, og det overlades til forbrugerne at overskue informa-
tionerne pa emballagen. Danmark har af denne arsag stemt imod de hidtidige for-
slag om tilladelse til markedsfering af fedevarer med tilsatte phytostero-
ler/phytostanoler.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget forventes behandlet pd modet 1 Radet (landbrug og fiskeri) den 24.-25.
oktober 2005. Det er ikke pa nuvaerende tidspunkt muligt at vurdere, om der vil
veare et kvalificeret flertal for forslaget. Man er fra dansk side ikke bekendt med
offentlige tilkendegivelser fra andre medlemslande om det foreliggende forslag.
Generelt har der dog fra en del medlemslande (formentlig et flertal) veret udtrykt
betenkelighed i den stdende komite (SCOFCAH) over, at der er givet et stort an-
tal tilladelser til at tilsaette phytosteroler til fodevarer.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Aktuelt notat er oversendt til Folketingets Europaudvalg den 15. juli 2003.
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Forslag til Ridets beslutning om tilladelse til markedsfering af
polser tilsat

phytosteroler/ phytostanoler efter novel food-forordningen.

KOM (2005) 341

Nyt notat

Resumé

Virksomheden Pouttu Ltd har indgivet ansogning til de finske myndigheder om
godkendelse af fedtfattige polser tilsat phytosteroler/phytostanoler som nye fode-
varer. En vedtagelse af forslaget vil betyde et storre udbud af ste-
rol/stanolberigede fodevarer end i dag, og dermed storre risiko for, at forbruge-
ren vil overskride det anbefalede indtag. Phytosteroler og phytostanoler tilscettes
polserne med et medicinsk formdl med henblik pa reduktion af kolesteroloptagel-
sen hos personer med forhajet kolesterolindhold i blodet, hvilket md betegnes som
en forholdsvis sneever mdlgruppe. Det er regeringens holdning, at det er betenke-
ligt at sammenblande medicin og fodevarer, idet indtagelsen af produkterne sker
under forskellige betingelser. Danmark har af denne drsag stemt imod de hidtidi-
ge forslag om tilladelse til markedsforing af fodevarer med tilsatte phytostero-
ler/phytostanoler.

Baggrund
Kommissionen har den 20. august 2005 fremsendt forslag til Radets beslutning

om tilladelse til markedsforing af pelser tilsat phytosteroler/phytostanoler som
nye fodevarer eller nye fodevareingredienser i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 258/97

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 7 1 forordning 258/97 om nye lev-
nedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser. I henhold til artikel 7 i denne for-
ordning skal der treeffes afgerelse om tilladelse til markedsfering efter proceduren
i artikel 13, nar der er fremsat indsigelse mod en ansggning om godkendelse som
nyt levnedsmiddel.

Kommissionen forelagde den 30. april 2004 et beslutningsudkast (SAN-
C0O/02766/2003rev5) for Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyresund-
hed. Elleve medlemsstater stemte imod, tre stemte for og én medlemsstater undlod
at stemme. Komiteen afgav negativ udtalelse om beslutningsforslaget.

I overensstemmelse med proceduren i artikel 5 i Radets afgorelse 1999/468/EF,
har Kommissionen derfor nu forelagt et beslutningsforslag for Radet og samtidig
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underrettet Europa-Parlamentet. Radet kan treffe afgerelse om forslaget med kva-
lificeret flertal inden for en frist pd tre maneder. Har Rédet ved udlebet af fristen
pa tre maneder hverken vedtaget den foresldede beslutning eller tilkendegivet, at
det er imod forslaget til beslutning, vedtager Kommissionen den foresldede be-
slutning.

Forslaget forventes behandlet i Radet (landbrug og fiskeri) den 24.-25. oktober
2005.

Neerhedsprincippet

Der er tale om en konkret beslutning rettet til en virksomhed pa grundlag af en al-
lerede vedtaget retsakt. Det er derfor regeringens vurdering, at forslaget som folge
heraf er i overensstemmelse med nearhedsprincippet.

Formal og indhold

Virksomheden Pouttu Ltd. indgav den 30. marts 2000 en ansegning til de kompe-
tente myndigheder i Finland om tilladelse til markedsfore fodevarer tilsat phy-
tosteroler som nye fodevarer eller nye fedevareingredienser. De kompetente fin-
ske myndigheder afgav den 23. oktober 2000 den forste vurderingsrapport.

Kommissionen videresendte den forste vurderingsrapport til de ovrige medlems-
stater den 12. december 2000, hvorefter medlemsstaterne inden for en frist pa 60
dage kunne fremsatte bemarkninger til eller begrundet indsigelse mod ansegnin-
gen. [ vurderingsrapporten konkluderede det finske Novel Food Board, at phy-
tosteroler ikke udger en sundhedsrisiko for mennesker. Der blev imidlertid inden
fristens udlegb fremsendt begrundede indsigelser mod ansggningen fra flere med-
lemsstater, herunder Danmark.

Kommissionen har efterfolgende anmodet Den Videnskabelige Komité for Lev-
nedsmidler (SCF) om en udtalelse i henhold til forordningens artikel 11. SCF har i
udtalelse af 26. september 2002 om en generel oversigt over virkningerne pé lang
sigt af indtag af forhgjede niveauer af phytosteroler fra flere kilder i kosten, navn-
lig virkningerne for beta-caroten, anfort, at der ikke foreld dokumentation for
yderligere gavnlige virkninger ved indtag pa over 3 g pr. dag, men at hgje indtag
kunne have uenskede virkninger, og at det derfor var fornuftigt at undga indtag af
plantesterol pd over 3 g pr. dag.

Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler gentog endvidere i sin udtalelse af
5. marts 2003 om ansggninger om godkendelse af en raekke forskellige fodevarer
beriget med plantesteroler, at det kumulerede indtag via en bred vifte af fedevarer
beriget med phytosteroler ma give anledning til bekymring. Komitéen bekraeftede



dog samtidig vedrerende ansegningen fra Pouttu Ltd., at phytosteroler kan tilsat-
tes til en lang rekke kadprodukter uden risiko.

Pa baggrund af betenkelighederne vedrerende det kumulerede indtag af phytoste-
roler/phytostanoler fra forskellige produkter indvilligede Pouttu Ltd. i at begranse
den oprindelige ansegning, s& den kun omfattede fedtreducerede polser.

Kommissionens forordning (EF) nr. 608/2004 om markning af fodevarer eller fo-
devareingredienser tilsat phytosteroler, phytosterolestere, phytostanoler og/eller
phytostanolestere fastsatter regler for maerkning af produkter tilsat phytosteroler.
De pageldende produkter skal markes i henhold til disse regler. Hermed er det
hensigten, at forbrugerne far de oplysninger, der er nedvendige for at undgé for
stort indtag af tilsatte phytosteroler.

Da der ikke i beslutningsforslaget er angivet en dato for pabegyndelse af markeds-
foringen, vil markedsferingen kunne ske fra datoen for en eventuel beslutning om
godkendelse.

Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Galdende dansk ret

Omrédet er overordnet reguleret af en forordning, og dermed er reglerne umiddel-
bart anvendelige i Danmark. De enkelte beslutninger er rettet til bestemte virk-
somheder og umiddelbart geeldende for disse.

Konsekvenser
En vedtagelse af forslaget vil betyde, at pelser tilsat phytosteroler/phytostanoler
kan markedsferes i Danmark.

Institut for Fedevaresikkerhed og Ernaring (IFSE) vurderede i januar 2001, at der
ikke var tilstreekkelig dokumentation for, at plantesterolerne ikke har nogen bi-
virkninger i form af nedsat absorption af fedtopleselige vitaminer, pavirkning af
niveauet af galdesalte, og forskydning i balancen mellem endogent produceret og
udefra tilfort kolesterol. IFSE mente saledes, at der var behov for yderligere dyre-
forseg eller evt. humane forseg. Desuden har IFSE bemerket, at der mere er tale
om medicin end om en fodevare. SCF udtalte sig i september 2002 om sporgsma-
let vedr. bivirkninger og konkluderede, at der ikke var sundhedsrisici ved indtag
af plantesteroler i mangder pa 1-3 g per dag. Danmarks Fodevareforskning
(DFVF) har den 29.september 2005 udtalt, at man kan tilslutte sig denne vurde-
ring. Bekymringen fra DFVFs side er dog fortsat, at det samlede indtag af phy-
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tosteroler kan blive hejere end 3 g per dag, hvis der gives tilladelse til berigelse af
yderligere produktkategorier.

En godkendelse af ansggningen vil sdledes kunne bergre beskyttelsesniveauet i
Danmark i negativ retning.

Forslaget har hverken statsfinansielle eller samfundsekonomiske konsekvenser.

Heoring
Det Ridgivende Fodevareudvalgs EU-underudvalg er hert om forslaget oktober
2005 og falgende heringssvar er indkommet:

3F kan ikke stette en tilladelse til at markedsfere polser tilsat phytostero-
ler/phytostanoler, idet det er organisationens opfattelse, at beskyttelsesniveauet for
forbrugerne vil forringes.

Forbrugerrddet kan ikke stotte, at der gives tilladelse til tilsetning af phytostero-
ler/phytostanoler til omhandlede produkter. Forbrugerradet hafter sig ved udtalel-
sen fra Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler og Institut for Fedevare-
sikkerhed og Ernzring og ved oplysningen om, at en godkendelse af de tre ansog-
ninger vil kunne berere beskyttelsesniveauet i Danmark i negativ retning. Forbru-
gerrddet gor endvidere opmarksom p4, at der allerede i dag findes forskellige
produkter tilsat phytosteroler. Der er tale om basale fedevarer som melk, plante-
margarine og yoghurt, som mange mennesker — bade bern og voksne — spiser hver
dag. Samtidig er det Forbrugerradets holdning, at de eksisterende produkter pa
markedet bade darlige til at kommunikere, at produkterne kun er malrettet folk,
der onsker at s&nke deres kolesterol, og til at advare bern, gravide og ammende
kvinder mod at indtage produktet. Det ager risikoen for, at mennesker, der ikke
ber indtage produktet, gor det alligevel. Specielt nar produkterne stir side om side
med ikke-medicinske produkter i keledisken.

Fodevarelndustrien foreslar, at tilsetning af kolesterolsenkende phytostero-
ler/phytotanoler tillades til de ansegte produkter, og at det indskarpes, at mar-
kedsforingen af produkterne skal gore det helt klart, at her er tale om et special-
produkt, som er godt for de personer, der har et for hejt kolesteroltal. Fedevarein-
dustrien mener, at danske og udenlandske forbrugere udmeerket er i stand til at
handtere en sddan information. Fedevareindustrien papeger, at de mulige sund-
hedsmessige risici ved et indtag over 3 g pr. dag er ikke godt beskrevet, og en
eventuel tilsaetning til en bred vifte af fadevarer vil gere det vanskeligt for forbru-
gerne at gennemskue, om de far for meget. Fodevareindustrien papeger, at tilla-
delse til tilstning til bred generelt vil vaere uhensigtsmassigt, fordi bred spises af
nasten alle befolkningsgrupper.
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Landbrugsradet er generelt bekymrede over, at der med forslagene om markeds-
foring af fedevarer med pytosteroler/phytostanoler legges op til, at beskyttelses-
niveauet i Danmark pavirkes i negativ retning. Landbrugsradet finder det afgeren-
de, at de betingelser hvorunder stoffer kan anvendes, er en del af novel food god-
kendelsen. Dette gaelder ikke mindst, hvor der er fare for at den acceptable dosis
kan overskrides, safremt stofferne tilsettes flere forskellige fadevarer.

Regeringens forelebige generelle holdning

Phytosteroler og phytostanoler tilsettes polserne med et medicinsk formal med
henblik pa reduktion af kolesteroloptagelsen hos personer med forhgjet kolesterol-
indhold i blodet, hvilket ma betegnes som en forholdsvis snaver mélgruppe. Det
er betenkeligt at sammenblande medicin og fedevarer, idet indtagelsen af produk-
terne sker under forskellige betingelser. Medicin indtages under laegeligt tilsyn,
som bl.a. indeberer overvigning af eventuelle bivirkninger, mens fodevarer kan
kebes 1 dagligvarehandelen, og det overlades til forbrugerne at overskue informa-
tionerne pa emballagen. Danmark har af denne &rsag stemt imod de hidtidige for-
slag om tilladelse til markedsforing af fedevarer med tilsatte phytostero-
ler/phytostanoler.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget forventes behandlet pd medet 1 Radet (landbrug og fiskeri) den 24.-25.
oktober 2005. Det er ikke pa nuvaerende tidspunkt muligt at vurdere, om der vil
veere et kvalificeret flertal for forslaget. Man er fra dansk side ikke bekendt med
offentlige tilkendegivelser fra andre medlemslande om det foreliggende forslag.
Generelt har der dog fra en del medlemslande (formentlig et flertal) veret udtrykt
betankelighed i den stdende komite (SCOFCAH) over, at der er givet et stort an-
tal tilladelser til at tilsaette phytosteroler til fodevarer.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Aktuelt notat er oversendt til Folketingets Europaudvalg den 15. juli 2003.
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