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Ministeriet for Fodevarer, Landbrug og Fiskeri
Fodevarestyrelsen/3.1/2.1

Den 25. januar 2008

FVM 495

GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Radets beslutning om tilladelse til markedsfering af foder, der er fremstil-
let af genetisk modificeret kartoffel linje EH92-527-1 (BPS-25271-9), og til utilsigtet og
teknisk uundgielig forekomst af kartoflen i fedevarer og andre foderprodukter i hen-
hold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) Nr. 1829/2003.

KOM (2007) 813 endelig

Resumé

Forslaget til Radets beslutning vedrorer godkendelse af genetisk modificeret kartoffel linje
EHY92-527-1 med cendret stivelsessammenscetning under GMO forordningen. Kartoflen har
fdet indsat nye gener, som gor, at planten producerer stivelse med en hoj andel af amylopek-
tin i forhold til amylose. EH92-527-1 indeholder antibiotikaresistensgenet nptll.

Kartoflen er udviklet med henblik pd brug i industrien til fremstilling af stivelse. Stivelsen vil
hovedsageligt blive brugt til non-food anvendelser, sdsom papirfremstilling. Resterne fra sti-
velsesproduktionen onskes anvendt til foderbrug.

Godkendelsen geelder markedsforing af (a) foder fremstillet af EH92-527-1, (b) fodevarer
med utilsigtet eller teknisk uundgdeligt indhold af kartoflen eller af produkter fremstillet her-
af pd under 0,9%, samt (c) foder med utilsigtet eller teknisk uundgdeligt indhold af kartoflen
pd under 0,9%.

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

Baggrund

Kommissionen har ved KOM (2007) 813 af 18. december 2007 fremsendt forslag til Radets
beslutning om tilladelse til markedsforing af EH92-527-1 kartoflen efter reglerne i Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genmodifi-
cerede fodevarer og foder (GMO forordningen). Forslaget er fremsendt til Radet i dansk
sprogversion den 21. december 2007.



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

Forslaget har tidligere veret til afstemning i Stdende Komité for Fadevarekeden og Dyre-
sundhed den 10. oktober 2007, hvor der ikke blev opnéaet kvalificeret flertal for forslaget.
Danmark stemte imod forslaget med henvisning til et enske om at fa en politisk dreftelse af
forslaget i Rédet, hvilket er konsekvensen af manglende kvalificeret flertal for et forslag i den
Staende Komité. Kommissionen har nu forelagt sagen for Radet og underrettet Europa-
Parlamentet. Radet kan med kvalificeret flertal vedtage forslaget usendret eller udtale sig imod
det. Hvis der er kvalificeret flertal imod forslaget, skal Kommissionen behandle sagen pa ny.
Handler Radet ikke indenfor en frist pd hejst 3 maneder, kan Kommissionen udstede beslut-
ningen.

Det forventes, at forslaget vil blive sat til afstemning pd Radsmedet (Landbrug og Fiskeri) den
18.-19. februar 2008.

Nerhedsprincippet
Forslaget vedrerer gennemforelsesbestemmelserne til en allerede vedtaget retsakt. Det er der-
for regeringens holdning, at forslaget er i overensstemmelse med narhedsprincippet.

Formal og indhold

I februar 2005 indsendte BASF Plant Science en ansggning om godkendelse af kartoffel linje
EH92-527-1 til foder- og fedevarebrug i henhold til reglerne i GMO forordningen. Kartoffel
linje EH92-527-1 har faet indsat nye gener, som ger, at planten producerer stivelse med en hoj
andel af amylopektin i forhold til amylose. EH92-527-1 indeholder desuden antibiotikare-
sistensgenet nptll.

Kartoflen er udviklet med henblik pa brug i industrien til fremstilling af stivelse. Stivelsen vil
hovedsageligt blive brugt til non-food anvendelser, sdsom papirfremstilling. Resterne fra sti-
velsesproduktionen tenkes anvendt til foderbrug.

Da det ikke kan udelukkes, at der kan forekomme sma mangder af kartoflerne eller produkter
fremstillet heraf i fedevarer eller af kartoflerne i foder, hvor det ikke var tilteenkt, leegges der i
forslaget op til, at der samtidig med godkendelsen til foderbrug indferes en taerskelveerdi pa
0,9 % for utilsigtet eller teknisk uundgéeligt indhold af i fedevarer og andre foderprodukter,
saledes at en utilsigtet indhold pa hejst 0,9% vil kunne accepteres.

Godkendelsens omfang

Ifolge Kommissionens beslutningsforslag kan produkter fremstillet af stivelseskartoffel linje
EH92-527-1 anvendes til foderbrug. Desuden fastsatter godkendelsen en terskelverdi pa
0,9% for utilsigtet eller uundgaeligt indhold af EH92-527-1 kartoflen i fedevarer og foder,



samt under 0,9% utilsigtet eller uundgéeligt indhold i fedevarer af produkter fremstillet af kar-
toflen. Dyrkning af kartoflerne er ikke omfattet af ansegningen.

I henhold til GMO forordningen mé godkendte genmodificerede planter krydses med konven-
tionelle ikke-genmodificerede planter til frembringelse af nye sorter, uden at dette kraever spe-
ciel godkendelse. Tilladelsen vil derfor omfatte produkter fremstillet af kartoffel linje EH92-
527-1 samt efterfolgende krydsninger heraf med konventionelle ikke-gensplejsede kartoffel-
linjer.

Markedsfaringen vil kunne ske fra datoen for en eventuel beslutning om godkendelse. Beslut-
ningen gaelder i 10 &r fra denne dato.

Kartoffel linje EH92-527-1 er ikke tidligere godkendt til fodevare- eller foderbrug i EU. En
ansegning om godkendelse til dyrkning samt industriel forarbejdning af kartoflen i EU er ind-
sendt under udsetningsdirektivet (EF) Nr. 2001/18. Et forslag om godkendelse var til afstem-
ning i Radet den 14. juli 2007. Der kunne ikke treeffes beslutning med kvalificeret flertal,
hvorefter Kommissionen forventes at treeffe den endelige beslutning.

Mcerkning

Produkter til foderbrug, fremstillet af kartoffel linje EH92-527-1, skal maerkes hermed i hen-
hold til GMO forordningens artikel 25(2). Navnet pa organismen skal angives som “amylo-
pektinstivelseskartoftfel”.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Galdende dansk ret

En vedtagelse af forslaget kraeever ikke implementering og har ikke lovgivningsmaessige kon-
sekvenser i Danmark, idet omradet overordnet er reguleret af GMO forordningen. Reglerne er
dermed umiddelbart anvendelige i Danmark. De enkelte beslutninger er rettet til bestemte
virksomheder og umiddelbart gaeldende for disse.

Konsekvenser
Forslaget har ikke samfundsekonomiske eller statsfinansielle konsekvenser.

Sundhedsmcessig vurdering

EFSA konkluderede med udtalelse af 10. november 2006, at det er usandsynligt, at markeds-
foring af kartoffel linje EH92-527-1 til de ansegte formél vil medfere negative effekter pa
menneskers og dyrs sundhed eller pd miljoet.



Fodevareinstituttet har ligeledes vurderet det fremsendte ansggningsmateriale. Instituttet har
konkluderet, at markedsfering af kartoflen til de ansegte formal ikke giver anledning til sund-
hedsmassige betaenkeligheder.

Miljomeessig vurdering

Skov- og Naturstyrelsen har i forbindelse med EFSA’s hering af miljemyndighederne, forud
for offentliggarelsen af EFSA’s udtalelse, sendt sagen til de danske eksperter 1 Plantedirekto-
ratet, Fodevareinstituttet og Danmarks Miljeundersegelser, som samlet har vurderet, at der ik-
ke vil vaere miljomassige konsekvenser af import af EH92-527-1-kartoflen, nar den anvendes
til andre formal end dyrkning.

EH92-527-1 indeholder antibiotikaresistensgenet npt/l, som er anvendt ved udvealgelsen af de
genmodificerede planter i forbindelse med fremstillingen af den genmodificerede plante. Pa
baggrund af bekymringer om brugen af gener med antibiotikaresistens og muligheden for at
disse gener kunne overfores til andre organismer i miljoet, som derved ville kunne opnd uen-
sket antibiotikaresistens, har EFSA’s GMO-panel foretaget en vurdering af de potentielle risi-
ci ved anvendelse heraf, og 1 denne forbindelse udtalt, at den gruppe gener, som npt/! tilherer,
vurderes at vare sikre til brug i fedevarer, idet de 1 forvejen er vidt udbredte i naturen og 1 den
humane tarmkanal.

Fodevareinstituttet stotter EFSA’s vurdering.
Forslaget skonnes saledes ikke at berere beskyttelsesniveauet i Danmark.

Horing
Beslutningsforslaget blev sendt i hering i oktober 2007 i Fadevarestyrelsens, Plantedirektora-
tets og Skov- og Naturstyrelsens heringskreds.

Folgende heringssvar er indkommet:

Foreningen for Biodynamisk Jordbrug mener ikke, at der skal gives tilladelse til markedsfo-
ring af den genmodificerede kartoffelvariant, da de ernaeringsmeessige konsekvenser af at ind-
tage stivelse, og andre neringsstoffer fra gensplejsede afgrader, er usikre. Der er flere eksem-
pler fra dyreforseg pa, at genmodificering kan have uenskede sundhedsmassige effekter. For-
eningen mener desuden, at markeren 1 kartoflen kan risikere at have uenskede sundhedseffek-
ter. Foreningen navner desuden mulige sameksistensproblemer i forhold til konventionelle,
okologiske og biodynamiske afgreder samt forsigtighedsprincippet som grunde til at vaere
skeptisk overfor godkendelse.

Neerings- og nydelsesmiddelforbundet (NNF) er betenkeligt ved den omfattende godkendelse,
iser at den vil omfatte kartoffel EH92-527-1 samt efterfolgende krydsninger heraf med kon-



ventionelle ikke-gensplejsede kartofler. Forbundet ser ingen grund til en sa omfattende god-
kendelse.

Fodevareindustrien i Dansk Industri er af den principielle opfattelse, at genteknologien kan
understotte en positiv udvikling for milje, sundhed og produktkvalitet under forudsatning af,
at der foreligger uathengige undersogelser, der dokumenterer, at GMO’en ikke indebarer ri-
sici for miljo, dyr og mennesker. Fodevarelndustrien anbefaler pa det foreliggende grundlag,
at ansegningen om godkendelse af kartoflen imedekommes.

Greenpeace anforer, at det er absolut urimeligt og ulovligt, hvis EU godkender GMO inde-
holdende antibiotikaresistens. Til stotte henvises der til direktiv 2001/18, dansk lovgivning
samt WTO retningslinjerne. Derudover begrunder organisationen med en rekke argumenter,
at der ikke ber gives godkendelse til kartoflen. Disse argumenter omfatter beteenkeligheder
ved den udferte risikovurdering, herunder EFSA’s vurdering af de forskelle, der er observeret
mellem grupper af forsegsdyr, som fik hhv. GMO foder og kontrolfoder.

Gronne Familier kan ikke pd det foreliggende grundlag godkende forseg eller udsetning af
GMO-kartofler og anforer, at de eksisterende krav til forseg og udsatning ikke sikrer, at kon-
taminering af andre planter ikke vil ske.

Landbrugsradet og Dansk Landbrug mener, at der ber meddeles godkendelse til den forelig-
gende ansegning, idet EFSA har vurderet, at den pdgaldende sort og efterfolgende krydsnin-
ger ikke giver anledning til sundheds- eller miljomaessige betaenkeligheder.

Kost- og ernceringsforbundet mener generelt, at fodevarer og foder skal vaere fri for genmodi-
ficerede produkter. Det er forbundets holdning, at der ikke ber gives tilladelse til markedsfo-

ring af fedevarer indeholdende genetisk modificerede kartoffel, idet det ikke er pavist, at kon-
sekvenserne af en sddan tilladelse er forsvarlige i forhold til sikkerheden for milje, mennesker

og dyr.

Regeringens forelebige generelle holdning

Regeringen mener, at afgerelser vedrerende tilladelse til at anvende genmodificerede afgroder
skal treeffes pa baggrund af en sundheds- og miljemassig risikovurdering, som fastsat i GMO
forordningen.

Da den sundheds- og miljemeassige vurdering af forslaget ikke giver danske og internationale
eksperter anledning til bemarkninger, har regeringen ingen fagligt begrundede indvendinger

imod godkendelsen.

Generelle forventninger til andre landes holdninger



Forslaget blev behandlet pd mede i Den Stdende Komité for Fadevarekeden og Dyresundhed
den 10. oktober 2007, hvor der ikke er opnaet kvalificeret flertal for forslaget. Der foreligger
ikke oplysninger om @ndringer i medlemsstaternes holdning til forslaget.

Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



