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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Om tilladelse til markedsfaring af produkter indeholdende, bestaende af eller fremstillet af
genetisk modificeret majs NK603xMONB810 under Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EF) Nr. 1829/2003 om GM fadevarer og foder (KOMITESAG).

Dokument SANCO/965/2007

Kommissionen har den 4. april fremsendt forslag til beslutning om tilladelse til markedsfgring af
NK603xMONB810 i henhold til forordning 1829/2003 om GM fadevarer og foder (GMO forordnin-
gen). Forslaget er sat til afstemning i Den Staende Komité for Fgdevarekaden og Dyresundhed den
19. april 2007.

NK603xMONB810 majsen er en krydsning mellem de genetisk modificerede majstyper NK603 og
MONS810.

Forslaget omfatter tilladelse til markedsfgring i EU af fgdevarer, fadevareingredienser og foder in-
deholdende , bestaende af eller fremstillet af NK603xMONB810 majs, samt produkter indeholdende
eller bestaende af NK603xMONB810 majs til anden industriel brug undtagen dyrkning. Markedsfe-
ringstilladelsen skal galde i 10 ar fra beslutningens vedtagelse.

EFSA har vurderet at NK603xMONS810 majsen er lige sa sikker at anvende som konventionel majs
og Fagdevareinstituttet statter op om dette.

Imidlertid er Regeringen bekymret over tilladelse til den nevnte markedsfaring, idet de tekniske
retningslinier for pregvetagning og analyse af genmodificerede organismer og materialer fremstillet
heraf er mangelfulde for sé vidt angar beregning af indholdet af genmodificeret materiale ved
krydsninger af forskellige genmodificerede planter.

Pa denne baggrund agter Regeringen at stemme imod forslaget.
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MINISTERIET FOR
FAMILIE- OG
FORBRUGERANLIGGENDER

Den 12. april 2007

GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Om tilladelse til markedsfering af produkter indeholdende, bestaende af eller fremstillet af
genetisk modificeret majs NK603xMON810 under Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EF) Nr. 1829/2003 om GM fgdevarer og foder.

Dokument SANCO/965/2007

Resumé

Forslaget til Kommissionsbeslutning vedrgrer godkendelse af NK603xMON810 majs under forord-
ning (EF) Nr. 1829/2003 om genetisk modificerede fadevarer og foder. NK603xMON®810 er frem-
stillet ved krydsning af de genetisk modificerede majslinjer MONS810, som er gjort modstandsdygtig
over for visse planteskadelige sommerfuglelarver, og NK603, som er tolerant over for ukrudtsmid-
let glyphosat. Egenskaberne er kombineret i krydsningen, hvilket har dyrkningsmaessige fordele.
Godkendelsen gaelder markedsfering af fadevarer, fadevareingredienser og foder indeholdende, be-
staende af eller fremstillet af NK603xMON810 majs, samt produkter indeholdende eller bestaende
af NK603xMON810 majs til anden industriel brug undtagen dyrkning.

Beslutningsforslaget er sat til afstemning pa et mgde i Den Staende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed den 19. april 2007. En vedtagelse af forslaget vurderes ikke at ville bergre beskyttel-
sesniveauet i Danmark og EU.

Imidlertid er Regeringen bekymret over tilladelse til den naevnte markedsfgring, idet de tekniske
retningslinier for prgvetagning og analyse af genmodificerede organismer og materialer fremstillet
heraf er mangelfulde for sa vidt angar beregning af indholdet af genmodificeret materiale ved
krydsninger af forskellige genmodificerede planter.

Pa denne baggrund agter Regeringen at stemme imod forslaget.

Baggrund
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Kommissionen har den 4. april 2007 fremsendt forslag til beslutning om tilladelse til markedsfaring
af NK603xMON810 majs efter forordning 1829/2003 om genmodificerede fadevarer og foder
(GMO forordningen).

Forslaget er fremsat med hjemmel i forordningens artikel 7 og 19, pa baggrund af en ansggning fra
virksomheden Monsanto .

Forslaget skal behandles i en forskriftkomitéprocedure og forventes sat til afstemning i den Staende
Komité for Fgdevarekaeden og Dyresundhed den 19. april 2007.

Hvis et kvalificeret flertal statter forslaget, udsteder Kommissionen beslutningen. Hvis et kvalifice-
ret flertal ikke opnas, foreleegger Kommissionen sagen for Radet og underretter samtidig Europa-
Parlamentet. Radet kan med kvalificeret flertal vedtage forslaget uendret 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 Kommissionen udstede tilladelsen.

Neerhedsprincippet
Forslaget vedrarer gennemfarelsesbestemmelserne til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor
Regeringens holdning, at forslaget er i overensstemmelse med narhedsprincippet.

Formal og indhold

I juni 2004 indsendte firmaet Monsanto en ansggning om godkendelse af NK603x810 til fgdevare-
og foderbrug (ikke dyrkning) i henhold til reglerne i forordning 1829/2003 om genetisk modificere-
de fodevarer og foder (GMO forordningen).

NK603xMON810 er fremstillet ved krydsning af de genetisk modificerede majslinjer MON810,
som er gjort modstandsdygtig over for visse planteskadelige sommerfuglelarver, og NK603, som er
tolerant over for ukrudtsmidlet glyphosat. Egenskaberne er kombineret i krydsningen, hvilket har
dyrkningsmaessige fordele.

Ifalge GMO forordningen ma godkendte genmodificerede planter krydses med konventionelle ik-
ke-genmodificerede planter til frembringelse af nye sorter uden at dette kraever speciel godkendelse.
Ved indbyrdes krydsning af to Genmodificerede majslinjer kreeves imidlertid godkendelse i hen-
hold til forordningen, uanset om de anvendte linjer i forvejen har opnaet en selvstendig godkendel-
se. Majs NK603xMONS810 skal saledes godkendes i henhold til forordningen.

For de to GM majs, der indgar i krydsningen, gelder falgende:
(a) MONB810 majs har faet indsat et gen for proteinet Cry1Ab, der giver beskyttelse mod visse ska-

devoldende sommerfugle (Ostrinia nubilalis, Sesamia spp.). MON810 blev i 1998 risikovurderet og
godkendt til import og forarbejdning samt foderbrug under direktiv 90/220/EF (udsetningsdirekti-
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vet) ved Kommissionens beslutning 98/294/EF. Fadevareingredienser af MONBS810 er notificeret
under Novel Food forordning Nr. 258/97.

(b) NK603 majs har faet indsat et gen for dannelse af proteinet CP4 EFSPS, der giver tolerance
over for herbicider med indhold af glyphosat (Roundup). NK603 har tidligere faet en positiv risiko-
vurdering fra EFSA med hensyn til markedsfaring og er godkendt til import og forarbejdning samt
foderbrug i henhold til direktiv 2001/18/EF (udsatningsdirektivet) ved Kommissionens beslutning
2004/643/EF. Brugen af fgdevarer og fedevareingredienser af NK603 er notificeret under Novel
Food forordningen ved Kommissionens beslutning 2005/448/EF.

Savel enkeltbegivenhederne NK603 og MONB810 som krydsningen NK603xMONS810 er notificeret
som eksisterende produkter pa markedet under GMO forordningen, og ma derfor i gjeblikket lovligt
anvendes i EU til forskellige formal.

Godkendelsens omfang

Ifalge beslutningsforslaget fra Kommissionen kan majskerner af de genmodificerede majslinjer an-
vendes til fgdevare- og foderbrug pa samme made som konventionel majs, dvs. bade som hele ker-
ner og i forarbejdet form. Godkendelsen omfatter ogsa tilladelse til industriel forarbejdning. God-
kendelsen omfatter ikke dyrkning.

Markedsferingen, vil kunne ske fra datoen for en eventuel beslutning om godkendelse. Beslutnin-
gen geelder i 10 ar fra denne dato.

Sikkerhedsvurdering

EFSA konkluderede med udtalelse af 13. oktober 2005, at NK603xMONS10 er lige sa sikker at an-
vende som konventionel majs.

Fedevareinstituttet har ligeledes vurderet det fremsendte ansggningsmateriale. Instituttet har kon-
Kluderet, at majsen ikke giver anledning til sundhedsmaessige betenkeligheder, og at den ernae-
ringsmaessigt er akvivalent med konventionel majs.

Sporbarhed

Forslaget indeholder ikke serskilte regler om sporbarhed og markning af genmanipulerede mate-
rialer og organismer. Tekniske retningslinier for prgvetagning og analyse af genmanipulerede orga-
nismer og materialer fremstillet heraf er vedtaget, men disse indeholder ikke retningslinier for be-
regning af indholdet af genmanipuleret materiale i produkter fremstillet ved at krydsninger, hvor
der er indsat flere forskellige DNA-stykker i samme plante.

Udtalelser
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Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Geldende dansk ret

En vedtagelse af forslaget kraever ikke implementering og har ikke lovgivningsmassige konsekven-
ser i Danmark, idet omradet er overordnet reguleret af en forordning, og dermed er reglerne umid-
delbart anvendelige i Danmark. De enkelte beslutninger er rettet til bestemte virksomheder og
umiddelbart geeldende for disse.

Konsekvenser
Forslaget har ingen samfundsgkonomiske eller statsfinansielle konsekvenser.

Forslaget skannes ikke at bergre beskyttelsesniveauet i Danmark.

Hgring
Et forelgbigt beslutningsforslag blev sendt i hgring i december 2006 til Fadevarestyrelsens sedvan-
lige haringskreds.

Falgende hgringssvar er indkommet:

Dansk Biotek, Foreningen af Bioteknologiske Industrier i Danmark, har ikke indvendinger imod
forslaget om godkendelse af majsen, safremt planterne er sikkerhedsvurderet bade med hensyn til
mennesker, dyr og milje 1 henhold til EU’s regler.

Fagligt Feelles Forbund finder ikke, at der bar gives tilladelse til markedsfagring af majsen, idet der
skal foretages en helhedsvurdering inden en eventuel tilladelse gives. Samtidig finder forbundet, at
der pa baggrund af den store skepsis blandt forbrugerne, skal foretages en samfundsnyttig konse-
kvensberegning af disse modificerede majs.

Greenpeace gnsker med heringssvaret igen at papege, at de grundlaeggende betingelser for EU’s
GMO-handtering ikke er pa plads, og at advare imod at myndighederne undergraver lovgivningen
yderligere ved at tillade at GMO-ansggninger behandles udenfor udsaetningsdirektivet. Greenpeace
mener desuden, at forsigtighedsprincippet tilsidesattes ved at tillade behandling af ansggningen
under forordning (EU) 1829/2003.

Forbrugerradet har af ressourcemassige arsager ikke haft mulighed for at forholde sig til det ud-
sendte beslutningsforslag.
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Biodynamisk Forbrugersammenslutning mener, at lige meget, hvor mange gange EU ved staende
udvalg og sakaldte ekspertgrupper m.v. pastar, at GMO-planter ikke er anderledes end ikke-GMO-
planter, sa er og bliver det ukorrekt. Forbrugersammenslutningen vil derfor absolut frarade en god-
kendelse af disse GMO-majs.

Grgnne Familier tilslutter sig hgringssvaret fra Biodynamisk Forbrugersammenslutning.

Kost- og Ernaeringsforbundet mener generelt, at fedevarer skal vaere fri for genmodificerede pro-
dukter, hvorfor de opfordrer til, at der arbejdes for dette. Det er i gvrigt forbundets holdning, at hvis
der gives tilladelse til genmodificerede majs, sa skal sikkerheden veere i orden bade for menneskers
og dyrs sundhed samt miljget.

Generelle forventninger til andre landes holdning

Forslaget forventes behandlet pa madet i den Staende Komité den 19. april 2007. Det er ikke pa nu-
veerende tidspunkt muligt at vurdere, om der vil veere et kvalificeret flertal for forslaget. Man er fra
dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre medlemsstater.

Tidligere foreleeggelse for Folketinget Europaudvalg

Folketingets Europaudvalg er ikke tidligere blevet orienteret om forslaget.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Danmark har ikke sundhedsmaessige indvendinger mod en godkendelse af MON810xNK603-majs
og produkter fremstillet heraf.

Dog mener Danmark, at der forud for en stillingtagen til forslaget om godkendelse, bgr udarbejdes
naermere retningslinjer for beregningen af indholdet af genmanipuleret materiale i produkter frem-
stillet ved at krydsninger, hvor der er indsat flere forskellige DNA-stykker i samme plante. Dan-
mark kan saledes ikke pa det foreliggende grundlag tilslutte sig forslaget om godkendelse.
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