Ministeriet for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri
Departementet

Folketingets Udvalg for Fedevarer, Landbrug Den 8. juli 2008

og Fiskeri Sagsnr.: 39

J. Vedlagt fremsendes til udvalgets orientering notat og grundnotat til Folketingets Euro-
paudvalg om forslag til Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsforing af
produkter, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af genetisk modificeret rapsfro
T45 (EFSA-GMO-UK-2005-25/EFSA-GMO-RX-T45) under Europa-parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1829/2003 (Komitésag).

Forslaget skal behandles i en forskriftkomitéprocedure og er sat til afstemning pd medet
1 den Stdende Komité for Fadevarekeden og Dyresundhed den 14. juli 2008.

Med venlig hilsen

Hanne Lauger

Slotsholmsgade 12 Tif.: 32923201 OVR-nr.: 22 50 69 19 wanvw. fem.dk
1216 Kabenhavn K Fame: 23 14 50 42 EAM 579 8OO0 876 910 Internat: fem@fvm.dk



Ministeriet for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri
6. kontor / 9. kontor

Sagsnr.: 2008-20-221-03096

Den 7. juli 2008

BICB/HBO/WIHE

FVM 558

NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Kommissionen har den 1. juli 2008 fremsendt forslag til beslutning om tilladelse til markeds-
foring af genetisk modificeret rapsfro T45 efter forordning (EF) nr. 1829/2003 om genmodifi-
cerede fodevarer og foder (herefter ’"GMO forordningen™).

Forslaget er sat til afstemning pa dagsordenen for medet i den Stdende Komité for Fedevare-
kaden og Dyresundhed den 14. juli 2008.

Raps T45 er fremstillet ved hjelp af genmodifikation, hvor genet pat er indsat, hvilket gor
planten resistent overfor ukrudtsmidler baseret pa glufosinat som aktivt stof. Den genmodifi-
cerede sort er krydset med ikke-genmodificerede raps ved hjelp af traditionelle foredlingsme-
toder. Raps T45 indeholder ikke antibiotikaresistens-markergener.

Ansggeren har oplyst, at T45 rapsen ikke leengere markedsferes som sdsad, og at den ikke har
varet dyrket siden 2005. Formalet med ansegningen er at tage hejde for eventuel tilstedeve-
relse af rapsen i eksporter til EU som folge af, at dyrkning har fundet sted i tredjelande indtil
2005.

Det vurderes pa baggrund af, pa den ene side den sundhedsmaessige vurdering fra Fodevarein-
stituttet, som stotter udtalelsen fra EFSA, og pa den anden side den samlede vurdering af de
mulige miljomassige konsekvenser fra bdde EFSA og fra danske eksperter 1 Plantedirektora-
tet, Fodevareinstituttet og Danmarks Miljoundersogelser, at der ikke er sundheds- eller miljo-
massige indvendinger mod en godkendelse af T45 rapsfre.

Forslaget skennes ikke at berore beskyttelsesniveauet 1 Danmark.

Regeringen agter derfor at tilslutte sig forslaget.
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FVM 558

GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Om forslag til Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfering af produkter,
der indeholder, bestir af eller er fremstillet af genetisk modificeret rapsfre T45 (EFSA-
GMO-UK-2005-25/EFSA-GMO-RX-T45) under Europa-parlamentets og Rédets for-
ordning (EF) nr. 1829/2003 (Komitésag).

Kommissionens dokument foreligger ikke.

Forslaget til Kommissionsbeslutning vedrorer godkendelse af genetisk modificerede raps T45
i henhold til GMO-forordningen. Godkendelsen vil gecelde markedsforing af fodevarer, fode-
vareingredienser og foder, der indeholder eller er fremstillet af T45 raps til anden industriel
brug undtagen dyrkning. Formdlet med ansogningen er at tage hajde for eventuel tilstedevce-
relse af rapsen i eksporter til EU som folge af, at dyrkning har fundet sted i tredjelande indtil
2005. T45 rapsen indeholder et gen, der gor rapsen modstandsdygtig over for ukrudtsmidler
baseret pd glufosinat som aktivt stof, hvilket har dyrkningsmeessige fordele.

En vedtagelse af forslaget vurderes ikke at ville berore beskyttelsesniveauet i Danmark og
EU.

Baggrund

Kommissionen har den 1. juli 2008 fremsendt forslag til beslutning om tilladelse til markeds-
foring af genetisk modificeret raps T45 efter reglerne i Europa-Parlamentets og Rédets for-
ordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genmodificerede fodevarer og foder
(GMO-forordningen).

Forslaget er fremsat med hjemmel i forordningens artikel 7 og 19.

Forslaget skal behandles i en forskriftkomitéprocedure og er sat til afstemning pa medet i den
Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyresundhed den 14. juli 2008.

Hvis et kvalificeret flertal stotter forslaget, udsteder Kommissionen beslutningen. Hvis et kva-
lificeret flertal ikke opnas, foreleegger Kommissionen sagen for Radet og underretter samtidig
Europa-Parlamentet. Radet kan med kvalificeret flertal vedtage forslaget uaendret eller udtale



sig mod det. Hvis der er kvalificeret flertal imod forslaget, skal Kommissionen behandle sa-
gen pa ny. Handler Radet ikke inden en frist pa hejst tre maneder, kan Kommissionen udstede
tilladelsen.

Neerhedsprincippet

Forslaget vedrerer gennemforelsesbestemmelserne til en allerede vedtaget retsakt. Det er der-
for regeringens holdning, at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med narheds-
princippet.

Formal og indhold

I november 2005 indsendte Bayer CropScience en ansegning om godkendelse af rapsfro T45
til fodevare- og foderbrug (ikke dyrkning) i henhold til reglerne i GMO forordningen. I juni
2007 indsendte Bayer CropScience ligeledes en ansegning om fornyelse af godkendelse af
raps T45 til fedevarer 1 henhold til reglerne i GMO forordningen pa baggrund af, at produkter
fremstillet af raps T45 tidligere har varet godkendt til fedevarebrug i henhold til Novel Food
forordningen (EF) nr. 258/1997. De to ansegninger er vurderet samlet, idet alle data til risiko-
vurderingen er felles.

Raps T45 er fremstillet ved hjelp af genmodifikation, hvor genet pat er indsat, hvilket gor
planten resistent overfor ukrudtsmidler baseret p& glufosinat som aktivt stof. Den genmodifi-
cerede sort er krydset med ikke-genmodificerede raps ved hjelp af traditionelle foredlingsme-
toder. Raps T45 indeholder ikke antibiotikaresistens-markergener.

Ansggeren har oplyst, at T45 raps ikke lengere markedsferes som sasad, og at den ikke har
varet dyrket siden 2005. Formalet med ansegningen er at tage hejde for eventuel tilstedeve-
relse af rapsen 1 eksporter til EU som folge af, at dyrkning har fundet sted i tredjelande indtil
2005.

Godkendelsens omfang

Beslutningsforslaget laegger op til, at der gives tilladelse til markedsfering af produkter, der
indeholder eller er fremstillet af T45-raps, men ikke til produkter, der udelukkende bestar af
T45-raps. Ifolge Kommissionens beslutningsforslag kan fre fra de genmodificerede rapslinjer
anvendes til fodevare- og foderbrug pa samme méade som konventionel raps, dvs. bade som
fro og 1 forarbejdet form. Godkendelsen omfatter ogsd tilladelse til industriel forarbejdning,
men ikke til dyrkning af rapsen i EU.

I henhold til GMO forordningen méa godkendte genmodificerede planter krydses med konven-
tionelle ikke-genmodificerede planter til frembringelse af nye sorter, uden at dette kraver spe-
ciel godkendelse. Derfor leegger Kommissionen op til at tilladelsen vil omfatte fre fra T45
raps samt fro fra efterfolgende krydsninger heraf med konventionelle ikke-gensplejsede raps-
linjer.



Markedsforingen af rapsen vil kunne ske fra datoen for en eventuel beslutning om godkendel-
se. Beslutningen vil gelde 1 10 ar fra denne dato.

Mcerkning

Produkter til fodevare- eller foderbrug, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af rapsfro
T45 skal i henhold til forslaget merkes hermed til den endelige forbruger. Navnet pa orga-
nismen skal angives som “raps”.

Seetningen “ikke til dyrkning” skal angives i markningen pa produktet og i felgedokumenter-
ne til foder og produkter til anden industriel anvendelse, som indeholder spiredygtige fro af
raps T45. Denne s@tning skal ikke fremgd af markningen pé tilsvarende fodevarer.

Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Ga=ldende dansk ret

En vedtagelse af forslaget kraever ikke implementering og har ikke lovgivningsmassige kon-
sekvenser i Danmark, idet omridet overordnet er reguleret af en forordning, og dermed er reg-
lerne umiddelbart anvendelige i Danmark. De enkelte beslutninger er rettet til bestemte virk-
somheder og umiddelbart geeldende for disse.

Konsekvenser

Forslaget har ingen samfundsekonomiske eller statsfinansielle konsekvenser.

Med hensyn til de sundheds- og miljemassige konsekvenser af anvendelsen af T45 raps kon-
kluderer EFSA 1 udtalelse af 30. januar 2008, at rapsen er lige sa sikker at anvende som kon-
ventionelle raps. Der er ifolge EFSA ikke noget, der tyder pa, at raps T45 har negative konse-
kvenser for menneskers og dyrs sundhed eller for miljoet ved de patenkte anvendelser.

Fodevareinstituttet har ligeledes vurderet det fremsendte ansegningsmateriale. Instituttet har
konkluderet, at rapsen ikke giver anledning til sundhedsmaessige betaenkeligheder, og at raps-
froene ernaringsmessigt set er a&kvivalente med konventionelle rapsfro.

Miljestyrelsen har i forbindelse med EFSAs hering af miljemyndighederne, forud for offent-
liggarelsen af EFSAs udtalelse, sendt sagen til de danske eksperter i Plantedirektoratet, Fade-
vareinstituttet og Danmarks Miljeundersogelser, som samlet har vurderet, at der ikke vil vaere
miljomassige konsekvenser af import af T45 rapsfre, nir de anvendes til andre formél end
dyrkning.

Forslaget skennes ikke at berere beskyttelsesniveauet i Danmark



Hering

Et forelobigt beslutningsforslag blev sendt i hering i april 2008 pa heringsportalen og Fodeva-
restyrelsens sedvanlig heringskreds blev gjort opmarksom pé dette. §2-udvalget (landbrug) er
ligeledes blevet hert i skriftlig hering den 7. juli 2008.

Folgende heringssvar er indkommet:

Det Jordbrugsvidenskabelige Fakultet, Arhus Universitet gor opmaerksom p4, at ansegningen

omfatter spiredygtige fro og anbefaler, at der udarbejdes monitorerings- og kontrolsystemer,
som kan kortlegge eventuel ulovlig dyrkning af afgreden samt at der gennemfores en evalue-
ring af, hvilke risici en sddan dyrkning ville medfere.

Fodevarelndustrien anbefaler, at ansegningen imedekommes uden forsinkelse, da Fodevare-

Industrien er af den principielle opfattelse, at genteknologien kan understette en positiv udvik-
ling for milje, sundhed og produktkvalitet. Det er en forudsatning, at GMO’en ikke indebzrer
risici for milje, dyr og mennesker, som EFSA har vurderet.

Fagligt Feelles Forbund (3F) anmoder om, at raps T45 ikke godkendes til markedsfering. Det

papeges, at ansegeren ikke har dokumenteret effekten af restkoncentrationer af glufosinat.
Desuden savnes en helhedsvurdering af, hvilke positive og negative effekter der er ved raps
T45 samt hvilke samfundsmeessige nyttevaerdier, der er ved markedsfering af raps T45.

Landbrugsraadet kan, pa baggrund af, at sdvel EFSA som de danske myndigheder har vurde-

ret, at der ikke er nogen risiko forbundet hermed, anbefale, at der meddeles forleengelse af til-
ladelsen. Landbrugsraadet understreger endvidere, at det er afgerende, at der meddeles en til-
ladelse, idet der med den nuvaerende tolkning af EU-reglerne gaelder en nultolerance for fore-
komst af ikke-godkendte GM-events.

Regeringens forelebige generelle holdning

Det er regeringens generelle holdning, at afgerelser vedrerende tilladelse til at anvende gen-
modificerede afgrader skal traeffes pa baggrund af sundheds- og miljemassig risikovurdering,
som fastsat i GMO forordningen.

Da den sundheds- og miljemessige vurdering af rapsfre T45 ikke giver danske og internatio-
nale eksperter anledning til bemarkninger, har regeringen ingen fagligt begrundede indven-
dinger imod godkendelsen, séledes at regeringen kan stotte forslaget.

Vedrerende heringssvaret fra det Jordbrugsvidenskabelige Fakultet (DJF) under Arhus Uni-
versitet skal det bemarkes, at de eventuelt foreckommende T45-rapsfra vil forekomme op-
blandet med hestede fro fra en mengde andre rapssorter. Det er meget usandsynligt, at en
landmand ville finde pé at udsa sddanne rapsfre, da han ikke kender egenskaberne hos de sor-
ter, der indgér 1 blandingen. Desuden vil disse rapsfre na&ppe na ud til landmandene som in-
takte fro, da de hovedsageligt importeres til forarbejdning med henblik pa at udskille bestand-
dele som olie og protein i form af rapskage og rapsskra.



Vedrerende heringssvaret fra Fagligt Felles Forbund (3F) skal det bemarkes, at der ikke er
tale om en tilladelse til dyrkning af rapsen, og derfor heller ikke en tilladelse for s& vidt angér
brug af sprejtemidler. Hertil bemerkes, at safremt raps T45 anvendes til fremstilling af fode-
varer, skal produkterne overholde de samme graeensevardier for restindhold af pesticider, som
tilsvarende ikke genmodificerede produkter.

Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg

Sagen har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.



