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Ministeriet for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri
6. kontor /

Sagsnr.: 2009-20-221-03375/ Dep.sagsnr. 14890

Den 9. februar 2009

FVM 632

NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens beslutning om Frankrigs midlertidige forbud mod
dyrkning af genetisk modificeret majs (Zea mays L. linje MON810), der udtrykker genet
Bt crylAb, i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
178/2002 (EU fedevareforordningen), artikel 54

KOM-dokument foreligger ikke

Kommissionen har med hjemmel 1 fedevareforordningens artikel 54 fremsat forslag om at pa-
byde Frankrig at ophere med deres midlertidige nationale forbud mod dyrkning af fre af hy-
bride majssorter, der indeholder genmodifikationen MONS10.

Forslaget behandles 1 forskriftskomitéprocedure i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed (SCoFCAH). Hvis der er kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen forslaget.
Opnas der ikke kvalificeret flertal, foreleegger Kommissionen sagen for Rédet og underretter
samtidig Europa-Parlamentet. Radet kan med kvalificeret flertal vedtage forslaget uaendret
eller udtale sig imod det. Hvis der er kvalificeret flertal imod forslaget, skal Kommissionen
behandle sagen pa ny. Handler Radet ikke inden en frist pa hgjst tre méneder, kan
Kommissionen vedtage forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning pa medet i den Staende Komité for Fadevarekaden og
Dyresundhed den 16. -17. februar 2009.

Ifolge forslaget til Kommissionens beslutning tillades det ikke Frankrig at forbyde dyrkning
af fre af majshybrider af MONS10. Frankrig skal treeffe de nedvendige foranstaltninger for at
efterkomme beslutningen senest 20 dage efter meddelelse af beslutningen.

En vedtagelse af forslaget vurderes ikke at ville berere beskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen konstaterer, at der ikke er begrundede faglige indvendinger mod Kommissionens
forslag fra hverken EFSA eller de danske eksperter.

Regeringen bemarker dog ogsa, at Frankrig har begrundet sit forbud mod dyrkning af majs
MONS&10 med, at den vil afvente en vurdering af, hvorvidt tilladelsen til dyrkning af majs
MON 810 skal forlaenges.



Regeringen bemarker i den forbindelse, at MONS810 er ved at blive revurderet under
forordning 1829/2003, hvorfor der i ner fremtid vil blive fremsat en fornyet risikovurdering
af MON 810, der folger de harmoniserede og forbedrede risikovurderingskriterier.

Regeringen agter pa den baggrund pa komiténiveau at undlade at stemme med henvisning til,
at der bor ske en politisk droftelse af sagen péa rddsmedeniveau.
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens beslutning om Frankrigs midlertidige forbud mod
dyrkning af genetisk modificeret majs (Zea mays L. linje MON810), der udtrykker genet
Bt crylAb, i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
178/2002 (EU fedevareforordningen), artikel 54

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har med hjemmel i fodevareforordningens artikel 54 fremsat forslag om at
pdbyde Frankrig at ophore med deres midlertidige nationale forbud mod dyrkning af fro af
hybride majssorter, der indeholder genmodifikationen MONSI0. Artikel 54 i
fodevareforordningen giver medlemslandene mulighed for midlertidigt at indfore
beredskabsforanstaltninger, sdfremt medlemslandet officielt i henhold til forordningens
artikel 53 har informeret Kommissionen om behovet for at iverksecette sddanne
foranstaltninger, og Kommissionen ikke har vedtaget disse. Medlemsstaten kan opretholde de
midlertidige  nationale  foranstaltninger, indtil  der er  blevet  vedtaget
feellesskabsforanstaltninger.  Beredskabsforanstaltningerne kan ifolge artikel 53 i
fodevareforordningen indfores, hvis det er dbenbart, at fodevarer eller foder med oprindelse i
Fellesskabet eller importeret fra et tredjeland ma formodes at udgore en alvorlig risiko for
menneskers sundhed, dyresundheden eller miljoet. Frankrig har nedlagt forbud mod at dyrke
den genetisk modificerede majs MONS810 i Frankrig, indtil det er besluttet, om tilladelsen til
markedsforing af majsen skal forlenges. Forbuddet er vedtaget med henvisning til artikel 23 i
direktiv 2001/18 (udscetningsdirektivet) og artikel 34 i forordning 1829/2003 (GMO-
forordningen), som henviser til beskyttelsesklausulen i EU’s fodevareforordnings artikel 54.
En vedtagelse af forslaget vurderes ikke at ville berore beskyttelsesniveauet i Danmark.

Baggrund

Kommissionen har fremlagt udkast til forslag til Kommissionens beslutning om Frankrigs
midlertidige forbud mod dyrkning af genetisk modificeret majs (Zea mays L. linje MON810),
der udtrykker genet Bt crylAb, i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 178/2002 (fedevareforordningen), artikel 54. Forslaget pdbyder Frankrig
at ophere deres midlertidige nationale forbud mod dyrkning af fre af hybride majssorter, der
indeholder genmodifikationen MONS§10.



Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 54 i forordning 178/2002 (fedevareforordningen),
der giver medlemslandene mulighed for midlertidigt at indfere beredskabsforanstaltninger.

Forslaget behandles i en forskriftskomitéprocedure i Den Stdende Komité for Fedevarekaden
og Dyresundhed (SCoFCAH). Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, udsteder
Kommissionen beslutningen. Opnas der ikke kvalificeret flertal, foreleegger Kommissionen
sagen for Radet og underretter samtidig Europa-Parlamentet. Radet kan med kvalificeret
flertal vedtage forslaget uendret eller udtale sig imod det. Hvis der er et kvalificeret flertal
imod forslaget, skal Kommissionen behandle sagen pa ny. Handler Rédet ikke inden en frist
pa hejst tre maneder, kan Kommissionen udstede beslutningen.

Forslaget forventes sat til afstemning pd medet i den Stdende Komité for Fodevarekaden og
Dyresundhed den 16. -17. februar 2009.

Neerhedsprincippet

Beslutningen skal sikre, at Frankrig gennemforer en allerede vedtagen retsakt, som giver
tilladelse til markedsfering i EU af den genetisk modificerede majslinje MON&10. Det
vurderes derfor, at nerheds- og proportionalitetsprincippet er opfyldt.

Formal og indhold

Ifolge forslaget til Kommissionens beslutning tillades det ikke Frankrig at forbyde dyrkning
af fro af majshybrider af MON810. Frankrig skal treffe de nedvendige foranstaltninger for at
efterkomme beslutningen senest 20 dage efter meddelelse af beslutningen.

Artikel 54 1 fedevareforordningen giver medlemslandene mulighed for midlertidigt at indfere
beredskabsforanstaltninger, safremt medlemslandet officielt i henhold til forordningens artikel
53 har informeret Kommissionen om behovet for at ivaerksatte sddanne foranstaltninger, og
Kommissionen ikke har vedtaget disse. Medlemsstaten kan opretholde de midlertidige
nationale foranstaltninger, indtil der er blevet vedtaget faellesskabsforanstaltninger. Frankrig
har informeret Kommissionen om de ivaerksatte foranstaltninger.

Beredskabsforanstaltningerne kan ifelge artikel 53 i fedevareforordningen indferes, hvis det
er abenbart, at fodevarer eller foder med oprindelse i Fellesskabet eller importeret fra et
tredjeland mé formodes at udgere en alvorlig risiko for menneskers sundhed, dyresundheden
eller miljoet.

Godkendelse til markedsfering atf MON810 (ansegning C/F/95/12-02) blev givet af Frankrig
den 3. august 1998 efter Kommissionsbeslutning 98/294/EF af 22. april 1998. Danmark
undlod at stemme ved afstemningen om godkendelse til markedsforing, idet den danske
holdning var, at der skulle foreligge et moniteringsprogram for udvikling af resistens inden
afstemningen fandt sted. Derudover havde Danmark ingen milje- eller sundhedsmaessige
betankeligheder.

I juli 2004 anmeldte Monsanto MONS810 som et eksisterende produkt i henhold til reglerne i
GMO-forordningen (1829/2003). Ifelge denne forordning kunne eksisterende produkter, som
var omfattet af tidligere godkendelser eller som ikke havde krevet godkendelse i henhold til
de tidligere regler, fortsat markedsferes, hvis de blev anmeldt til Kommissionen. Anmeldelsen
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af MON810 omfattede fro til udsad og til videre forarbejdning til fedevarer og foder. Som
folge heraf forblev MONS810 lovligt pd markedet, selv efter udleb af tilladelsen udstedt i
henhold til udsztningsdirektivet.

Monsanto indgav den 18. april 2007 en ansegning i medfer af GMO-forordningen om
forleengelse af tilladelsen for MON810, herunder for omsatning af fre til udsaed og videre
anvendelse som fadevare og foder. Ifalge artikel 11, stk. 4, og artikel 23, stk. 4, i GMO-
forordningen kan MONS810 forblive pa markedet, indtil der treeffes beslutning om forleengelse
af tilladelsen.

I alt 93 majssorter baseret pd MONS8IO er opfert pd EU’s falles sortsliste over
landbrugsplantearter, som offentliggeres af Kommissionen i henhold til direktiv 2002/53/EF.
I henhold til artikel 16, stk. 1, i direktivet skal medlemsstaterne tillade markedsfering af
sorter, opfort pa den felles sortsliste.

Den 8. februar 2008 orienterede de franske myndigheder Kommissionen om, at de havde
truffet en beredskabsforanstaltning, der forbyder at dyrke sorter af MONS810-majs med
henblik pé at bringe majsen i omsatning, for det er besluttet, om tilladelsen til markedsfering
af majsen skal forlenges. I beslutningen henvises til artikel 23 i direktiv 2001/18/EF
(udsetningsdirektivet). Den 12. februar 2008 genfremsendte de franske myndigheder
afgerelsen af 7. februar 2008 til Kommissionen, hvori retsgrundlaget nu var angivet som
artikel 34 i forordning (EF) nr. 1829/2003.

Begrundelsen for forbuddet var ifelge de franske myndigheder, at det franske

forberedelsesudvalg (Comité de préfiguration) under den franske GMO-myndighed havde

udtalt, at der foreld nye videnskabelige oplysninger om, hvordan MONS810-majs pévirker

miljeet. De nye videnskabelige oplysninger omfatter

i) pollenspredningens karakteristika og dens felger i form af krydsbestevning mellem
marker med GMO og marker uden GMO og i form af Bt-toksinets spredning og
persistens;

ii) fremkomst af resistens hos mélorganismen og

iii) virkningerne pa andre organismer end mélorganismen.

Den franske GMO-myndigheds forberedelsesudvalg lagde vagt pa, at der var brug for en
grundigere vurdering af, hvilke biologiske og mikrobiologiske virkninger den spredning og
persistens, der er iagttaget for Bt-molekylerne og transgenerne fér i jordbunden, og at det var
vigtigt inden for rammerne af et program for bioovervagning lebende at folge, hvilke
langsigtede virkninger, dyrkningen pa dben mark fér for fauna, flora, svampe og ekosystemer.

Artikel 34 i GMO-forordning 1829/2003 giver mulighed for at treffe foranstaltninger efter
procedurerne i artikel 53 og 54 i forordning nr. 178/2002, safremt et tilladt produkt mé
formodes at udgere en alvorlig risiko for menneskers eller dyrs sundhed eller for miljoet.



Den Europ®iske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har taget stilling til de videnskabelige
data, som de franske myndigheder havde forelagt vedrerende den overhangende fare for
menneskers og dyrs sundhed og miljoet som folge af dyrkning af sorter af MON&10 majs.
EFSA konkluderede i sin udtalelse offentliggjort den 30. oktober 2008, at der ikke foreld nye
data i videnskabelige forskningsresultater eller videnskabelig information, som gav anledning
til at @ndre tidligere risikovurderinger af MON810-majs, og at der ikke var videnskabelig
dokumentation for sundheds- og miljerisici, som ville begrunde et forbud mod dyrkning af
MONS810-majs i Frankrig i henhold til beskyttelsesklausulen i udsetningsdirektivet eller
artikel 34 i GMO-forordningen.

Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Ga=ldende dansk ret

En vedtagelse af forslaget kraever ikke implementering og har ikke lovgivningsmassige
konsekvenser i Danmark, idet beslutningen udelukkende vedrerer anvendelse af MONS810 1
Frankrig.

Konsekvenser
Samfundsokonomiske og statsfinansielle konsekvenser

En vedtagelse af beslutningsforslaget vurderes ikke at fa samfundsekonomiske eller
statsfinansielle konsekvenser for Danmark, idet forslaget alene er rettet mod Frankrig. Det
franske forbud vedrerer udelukkende dyrkning af genmodificeret MON810-majs i Frankrig
og begrenser séledes ikke importen af MON8&10-mayjs eller produkter fremstillet heraf til
fodevare- og foderbrug samt anden anvendelse. Sdfremt Kommissionens forslag afvises kan
det medfere gengaldelsesforanstaltninger fra USA, Canada og Argentina. Der kan blive tale
om substantielle gengeldelsesforanstaltninger, der oftest malrettes folsomme produkter som
landbrugsprodukter, og de ma forventes at ramme en bred kreds af EU-lande, herunder ogsa
eksport fra Danmark.

Sundhedsmcessige konsekvenser

EFSA har vurderet, at der ikke foreligger nye data i videnskabelige forskningsresultater eller
videnskabelig information, som giver anledning til at a&ndre tidligere risikovurderinger af
MONS810-majs, og at der ikke er videnskabelig dokumentation for sundheds- og miljerisici,
som kan begrunde et forbud mod dyrkning af MON810-majs i Frankrig i henhold til
beskyttelsesklausulen i udsatningsdirektivet eller artikel 34 i GMO-forordningen.

Eksperter fra DTU Fedevareinstituttet har vurderet det materiale, som er fremlagt af
Frankrig vedrerende de sundhedsmassige effekter af MONS10. Fedevareinstituttet
konkluderer, at der ikke er nye faglige informationer eller faglige argumentationer, der
kan begrunde en opretholdelse af et nationalt forbud.

Fodevareinstituttet finder sdledes ikke, at de anforte bekymringer vedrerende skadelige
virkninger af proteinet Cryl Ab som dannes i MONS10 er tilstreekkeligt begrundede. En
test for carcinogen effekt er ifolge Fodevareinstituttet ikke nedvendig, idet der ikke
foreligger videnskabelige indikationer for at cry proteinet skulle misteenkes for at vare
kraeftfremkaldende.



Miljomcessige konsekvenser

Plantedirektorat har vurderet de miljomaessige aspekter og finder, at der efter at der pé
baggrund af EFSA’s udtalelse sammenholdt med Frankrigs argumentationer for forbuddet
ikke er noget der tyder pé, at Frankrig har fremlagt materiale, der rokker ved de hidtidige
risikovurderinger af MONS810-majsen i forhold til 1) konsekvenserne af vertikal
genspredning, 2) Resistensudvikling hos mal-insekter, 3) eksponering og virkninger over for
ikke-maél fauna og 4) eksponering og virkninger over for pollinerende insekter.

Danmarks Miljeundersegelser (DMU) har gennemgaet EFSA’s dokument vedrerende
eventuelle uenskede miljomeessige effekter specielt pa ikke-malorganismer. DMU finder ikke
at Frankrig har fremlagt materiale/forskningsresultater der begrunder at der er en serlig fare
for miljo og/eller biodiversitet ved at tillade dyrkning af MON810 med krydsninger.

Forslaget skennes saledes ikke at berare beskyttelsesniveauet i Danmark.

Horing

Sagen har blandt andet veeret 1 haring 1 §2-udvalget (landbrug) og Det Radgivende
Fedevareudvalg (EU- undervalget).

Landbrugsraadet har noteret sig, at EFSA ud fra en konkret vurdering af de yderligere
oplysninger Frankrig har fremlagt som begrundelse for det midlertidige forbud har
konkluderet, at der ikke er nogen risiko for menneskers og dyrs sundhed eller for miljoet.
Landbrugsraadet finder pa den baggrund, at Danmark ber stemme for Kommissionens forslag
til ophaevelse af de midlertidige nationale forbud. Landbrugsraadet finder endvidere, at
Danmark ber opfordre Frankrig til straks at vedtage og implementere regler for sameksistens
samt opfordre Kommissionen til at fremfere dette overfor Frankrig.

Danmarks Biavlerforening anforer, at de tidligere har gjort Fodevarestyrelsen opmarksom pa
de problemer, der kan opstd ved dyrkning af genmodificerede afgreder, idet der for ikke-
fodevaregodkendte GM planter er en O-tolerance for forekomst af pollen fra afgrederne i
honning. Det er derfor afgerende for Danmarks Biavlerforening at der ikke tillades dyrkning
af ikke-fodevaregodkendte ~GM-planter, da dette vil kunne odelegge biavlen.
Fodevarestyrelsen ber derfor sikre, at majs MON810 er godkendt til fedevarebrug.

Dansk Biotek har ingen grund til at betvivle resultatet af den sikkerhedsvurdering af MON810
majs, som er gennemfort af EFSA, og som konkluderer, at der ikke er videnskabelig
dokumentation for sundheds- og miljerisici, som ville kunne begrunde det franske forbud. Pa
den baggrund er foreningen enig i Kommissionens udkast til beslutning. Helt generelt er det
Dansk Bioteks opfattelse, at der er dybt beklageligt, at den europaiske godkendelsesordning
for GM planter ikke fungerer efter hensigten forst og fremmest fordi EU medlemslandene
ikke politisk kan opnd enighed om godkendelserne. Dansk Biotek vil gerne benytte
lejligheden til at opfordre til at der fra dansk side skubbes pd for at fa @ndret pa denne
situation.

Biodynamisk forbrugersammenslutning anferer, at der er virkelig grund til, at udvise den
allerstorste skepsis overfor GMO-varer. Dyreforsgg har igen og igen vist, at GMO-foder har
negative virkninger pa dyrenes organer. En tysk doktorathandling har vist, hvordan GMO-
majs er ringere end samme majs dyrket konventionelt og uden GMO-forvridninger.
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Foreningen er sdledes uenig i de vurderinger, der er udfert 1 EU af stdende udvalg og sdkaldte
ekspertgrupper m.v., som konkluderer, at GMO-planter ikke er anderledes end ikke GMO-
planter. Dette mener foreningen er bevist vha. biodynamiske billlede-forskningsmetoder, som
kan kende forskel i dobbelt blindforseg mellem genmodificerede og ikke-genmodificerede
planter, idet den genmodificerede planter er dérligst til at danne gode, fintformede og
detaljerede billedstrukturer.

Foreningen for Biodynamisk Jordbrug anbefaler, at alle lande i EU fér lov til at oprette hhv.
opretholde et forbud mod anvendelse og salg hhv. dyrkning af genmodificeret MON810 majs
og evt. andre GMO-afgrader. Foreningen mener, at GMO-afgreder udger en sd massiv risiko
for utilsigtet spredning af pollen, fre og/eller spildmateriale til naturen og omkringliggende
jordbrug, at det er vigtigt at tage alle forsigtighedshensyn.

Regeringens forelebige generelle holdning

Regeringen mener, at spargsmélet om nedleggelse og ophavelse af forbud mod anvendelse af
genetisk modificerede fro, afgrader eller afledte produkter heraf med henvisning til artikel 54
1 fodevareforordningen, hvori medlemsstaterne har mulighed for at indfere midlertidige
nationale beredskabsforanstaltninger, sdfremt det er benbart, at fodevarer eller foder med
oprindelse 1 Fellesskabet eller importeret fra et tredjeland ma formodes at udgere en alvorlig
risiko for menneskers sundhed, dyresundheden eller miljoet, skal treffes pad baggrund af
videnskabelige data, der dokumenterer en overhaengende fare for mennesker og dyrs sundhed
eller miljoet.

De videnskabelige eksperter hos EFSA, Fodevareinstituttet og Danmarks Miljeundersogelser
vurderer, at Frankrig ikke har fremlagt tilstrekkelig dokumentation for at MON&10 udger en
alvorlig risiko for menneskers sundhed, dyresundheden eller miljoet, som kan begrunde
indferelsen af et nationalt forbud i henhold til fedevareforordningens artikel 54. Regeringen
konstaterer saledes, at der ikke er begrundede indvendinger mod Kommissionens forslag.

Regeringen bemarker dog ogsa, at Frankrig har begrundet sit forbud mod dyrkning af majs
MONS&10 med, at den vil afvente en vurdering af, hvorvidt tilladelsen til dyrkning af majs
MON 810 skal forlaenges.

Regeringen bemarker i den forbindelse, at MONS810 er ved at blive revurderet under
forordning 1829/2003, hvorfor der i ner fremtid vil blive fremsat en fornyet risikovurdering
af MON 810, der folger de harmoniserede og forbedrede risikovurderingskriterier.

Fra dansk side tillegges det generelt stor betydning, at handelsrestriktioner pa
fodevareomradet er baseret pa videnskabeligt grundlag.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Kommissionens forslag har endnu ikke vaeret dreftet blandt medlemslandene.

Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere varet forelagt Folketinget.



