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Kommissionen har fremlagt forslag til forordning om fastleeggelse af metoder for prgvetag-
ning og analyse af foder for indhold af materiale fra visse ikke EU-godkendte genetisk modi-
ficerede organismer (GMO’er).

Forslaget forventes sat til afstemning pa madet i den Staende Komité for Fedevarekaeden og
Dyresundhed (SCoFCAH) den 8.-9. februar 2011.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 11(4) i forordning (EF) nr. 882/2004 af 29. april
2004 om offentlig kontrol med henblik pa verifikation af, at foderstof- og fadevarelovgivnin-
gen samt dyresundheds- og dyrevelferdsbestemmelserne overholdes (kontrolforordningen).

Kommissionens forslag har til formal at harmonisere prgveudtagning, analysemetoder og for-
tolkning af analyseresultater ved kontrol af foder for indhold af materiale fra ikke EU-
godkendte genmodificerede organismer. De harmoniserede metoder skal anvendes for gen-
modificerede produkter, som er under godkendelse til foder i EU, samt produkter for hvilke
godkendelsen er udlgbet. Forslaget geelder ikke for fgdevarer.

Kommissionen anfarer, at medlemsstaterne anvender forskellige metoder for pregveudtagning
og analyse, hvilket har fart til divergerende konklusioner om lovligheden af foderprodukter
med lave forekomster af ikke EU-godkendt GM materiale. Dette har medfert retslig usikker-
hed for virksomhederne og risiko for negativ indvirkning pa det indre marked.

Kommissionen foreslar, at der anvendes kvantitative frem for kvalitative analysemetoder,
hvor EU’s referencelaboratorium som led i EFSA’s risikovurdering har offentliggjort en vali-
deret kvantitativ metode. Kommissionen foreslar endvidere, at kvantificeringsgraensen fast-
seettes til 0,1 % for at tage hgjde for den ggede analytiske usikkerhed ved meget sma spor af
GMO.
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En vedtagelse af forslaget vurderes samlet set ikke at bergre beskyttelsesniveauet negativt.

Regeringen finder det vaesentligt at sikre den fremtidige forsyningssikkerhed og overholdel-
sen af internationale forpligtelser under hensyntagen til menneskers og dyrs sundhed og mil-
joet. Regeringen anser det pa den baggrund for positivt, at man med forslaget harmoniserer
prgveudtagning, analysemetoder og fortolkning af analyseresultater i forbindelse med kontrol
af foder med henblik pa at undga uens konklusioner om lovligheden af foderprodukter med
lave forekomster af ikke EU-godkendt GM materiale.

Regeringen anser det endvidere for positivt, at forslaget sikrer overvagning pa europaisk plan
af eventuelle fund af ikke EU-godkendt GM materiale under kvantificeringsgraensen, samt at
Kommissionen om ngdvendigt vil iveerksette beredskabsforanstaltninger, hvis sadanne fund
kan udgare en risiko for menneskers sundhed, dyresundheden eller miljget.

Regeringen agter pa den baggrund at stemme for forslaget, idet man fra dansk side vil kunne
tilslutte sig eventuelle yderligere opstrammende preaciseringer af forslagets reekkevidde, og
idet man fra dansk side leegger vaegt pa, at reglerne alene omfatter GMO’er, der er eller vil
blive risikovurderet af den Europeeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA).
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Resumé

Kommissionen har fremsat forslag til forordning om harmoniserede prgvetagnings- og analy-
semetoder til kontrol af foder for indhold af materiale fra ikke EU-godkendte genmodificerede
organismer. De harmoniserede metoder skal anvendes for genmodificerede produkter, som er
under godkendelse til foder i EU, samt produkter for hvilke godkendelsen er udlgbet. Ifalge
forslaget skal indholdet af genmodificeret materiale bestemmes med en EU-valideret kvantita-
tiv analysemetode. Forordningen fastleegger desuden metoderne for reprasentativ prgveud-
tagning, preveforberedelse, analyse og tolkning af resultatet. Et parti foder er ulovligt, hvis
der konstateres et indhold af materiale fra de pageldende GMO’er i et niveau pa eller over
0,1 %, som anses for at veaere den laveste koncentration, der kan bestemmes eksakt pa palide-
lig made. En vedtagelse af forslaget forventes at skabe bedre rammer for forsyningen af rava-
rer fra lande, der dyrker genmodificerede afgrgder. Forslaget vurderes samlet set ikke at be-
rgre beskyttelsesniveauet negativt.

Baggrund

Kommissionen har fremlagt forslag til forordning om fastleeggelse af metoder for prevetag-
ning og analyse af foder for indhold af materiale fra visse ikke EU-godkendte genetisk modi-
ficerede organismer (GMO’er).

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 11(4) i forordning (EF) nr. 882/2004 af 29. april
2004 om offentlig kontrol med henblik pa verifikation af, at foderstof- og fadevarelovgivnin-
gen samt dyresundheds- og dyrevelferdsbestemmelserne overholdes (kontrolforordningen).
Ifalge denne bestemmelse kan der treeffes gennemfarelsesforanstaltninger om blandt andet
prgveudtagnings- og analysemetoder i tilfeelde af tvister, kriterier for ydeevne og analysepa-
rametre med mere, samt fortolkning af resultater.



Forslaget behandles i en forskriftsprocedure med kontrol i Den Staende Komité for Fadevare-
kaeden og Dyresundhed (SCoFCAH). Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, foreleegger
Kommissionen forslaget for Radet og Europa-Parlamentet, der udtaler sig med henholdsvis
kvalificeret og absolut flertal inden for 3 maneder. Kommissionen vedtager forslaget, hvis
Radet og Europa-Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfri-
sten. Opnas der ikke kvalificeret flertal i komitéen, forelegger Kommissionen sagen for Radet
og Europa-Parlamentet, der udtaler sig med henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden
for 2 maneder. Kommissionen vedtager forslaget, safremt Radet og Europa-Parlamentet til-
slutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen.

Forslaget forventes sat til afstemning pa madet i den Staende Komité for Fedevarekaeden og
Dyresundhed (SCoFCAH) den 8.-9. februar 2011.

Neerhedsprincippet
Der er tale om gennemfarelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor
regeringens holdning, at forslaget er i overensstemmelse med naerhedsprincippet.

Formal og indhold

Kommissionens forslag har til formal at harmonisere pregveudtagning, analysemetoder og for-
tolkning af analyseresultater ved kontrol af foder for indhold af materiale fra ikke EU-
godkendte genmodificerede organismer.

En ensartet tolkning af analyseresultater er ifglge forslaget iseer relevant for fodersektoren,
som star for starstedelen af ravareimporterne med GMO-oprindelse og risiko for indhold af
lave niveauer af ikke-godkendt GM materiale. Kommissionen leegger derfor op til, at anven-
delsen af de nye bestemmelser om prgvetagning og analyse skal begraenses til kontrollen af
foder. Forslaget geelder altsa ikke for fadevarer.

Kommissionen anfarer saledes, at medlemsstaterne anvender forskellige metoder for praveud-
tagning og analyse, hvilket har fart til divergerende konklusioner om lovligheden af foderpro-
dukter med lave forekomster af ikke EU-godkendt GM materiale. Dette har medfart retslig
usikkerhed for virksomhederne og risiko for negativ indvirkning pa det indre marked. Hensig-
ten med at harmonisere metoderne hos kontrolmyndighederne i medlemsstaterne er at undga
problemerne med uens konklusioner om et foderpartis lovlighed.

Medlemsstaterne har hidtil brugt kvalitative analysemetoder til pavisning af ikke EU-
godkendt GM materiale. Kommissionen peger i den forbindelse pa, at kvantitative metoder er
bedre egnede som grundlag for harmoniserede analysemetoder og giver mindre risiko for
usikkerhed om tilstedevearelse eller ej af GM-materiale. Kommissionen henviser endvidere til,
at EU’s referencelaboratorium som det eneste i verden validerer kvantitative testmetoder efter
internationale standarder (ISO 5725 og/eller International Union of Pure and Allied Chemistry



5

(IUPAC) protokollen) som led i EU’s GMO-godkendelsesprocedure. Kommissionen foreslar
pa den baggrund, at der anvendes kvantitative frem for kvalitative analysemetoder, hvor EU’s
referencelaboratorium som led i den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritets (EFSAS) risi-
kovurdering har offentliggjort en valideret kvantitativ metode.

Kommissionen foreslar endvidere, at kvantificeringsgraensen fastsattes til 0,1 % for at tage
hgjde for den ggede analytiske usikkerhed ved meget sma spor af GMO. Kvantificerings-
greensen er den laveste koncentration, der kan bestemmes eksakt pa palidelig made. Det udger
samtidig det laveste niveau, hvor analyseresultatet kan reproduceres med tilstrekkelig sikker-
hed ved en fornyet prgvetagning og test efter samme retningslinjer.

Forslaget omfatter ikke spor af GM materiale i fadevarer eller GM materiale, hvor EU’s refe-
rencelaboratorium ikke har offentliggjort en valideret kvantitativ analysemetode (eller hvor
certificeret referencemateriale ikke er tilgengeligt).

Forordningen geelder kontrol af foder for:

(@) Materiale for hvilket en gyldig ansggning om godkendelse til foder er under be-
handling hos Den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) under forord-
ning (EF) nr. 1829/2003 om GM fadevarer og foderstoffer, safremt en kvantitativ
analysemetode er blevet valideret og offentliggjort af EU’s referencelaboratorium,
og safremt certificeret referencemateriale er til radighed.

(b) Materiale fra fem tidligere godkendte GMO’er (majs Bt176 og MON810xGA?2,
samt raps MS1xRF1, MS1xRF2 og Topas19/2), hvor der foreligger en valideret
kvantitativ metode fra EU’s referencelaboratorium. Materialet er forst omfattet ef-
ter udlgbet i april 2012 af en fastsat femarig udfasningsperiode i hvilken teknisk
uundgaelige forekomster under 0,9 % er tilladte.

(c) Materiale fra andre kommende GMO’er for hvilke EU-godkendelsen er udlgbet
som fglge af, at virksomheden ikke har sggt om re-godkendelse.

Prgverne af foder skal udtages repreesentativt efter gaeengse metoder i henhold til for-
ordning (EF) nr. 152/2009 om prgveudtagnings- og analysemetoder til offentlig kon-
trol af foder.

Behandlingen af prgven, analysen og fortolkningen af resultaterne skal ske som anfart
i forordningen.

Hvis analyseresultatet korrigeret for analyseusikkerhed viser forekomst af GM materi-
ale lig med eller over 0,1 %, som er de kvantitative metoders fastsatte minimums-
grense for sikker kvantificering (MRPL-veardien), anses partiet for at vere ulovligt og
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vil skulle afvises. Information om sadanne fund skal straks videregives til EU via Ra-
pid Alert-systemet.

e Hovis analyseresultater viser indhold af GM materiale under 0,1 % kan partiet lovligt
omszattes. Medlemsstaterne skal dog i overvagningsgjemed hvert ar rapportere sadan-
ne sma fund til Kommissionen. Gentagne pavisninger over en periode pa tre maneder
rapporteres til Kommissionen med det samme. Herudover skal Kommissionen om
ngdvendigt indfgre beredskabsforanstaltninger, hvis foderleverancen udger en alvorlig
risiko for menneskers sundhed, dyresundheden eller miljget.

e Kommissionen vedligeholder en liste over de omfattede GMO’er med oplysninger om
tilgeengeligt referencemateriale og evt. indfgrte beredskabsforanstaltninger.

Udtalelser
Europa-Parlamentet vil fa forelagt forslaget som led i forskriftsproceduren med kontrol.

Geldende dansk ret
Omradet er reguleret ved forordninger, som er umiddelbart geldende i Danmark.

Konsekvenser
Forslaget har ingen vaesentlige statsfinansielle konsekvenser, eller lovgivningsmaessige eller
administrative konsekvenser for det offentlige.

Forslaget vil formodentlig have en vis positiv virkning pa samfundsgkonomien, fordi det for-
ventes at skabe mere gennemskuelige vilkar for ravareforsyningen fra GMO-dyrkende lande.

Forslaget omfatter GMO’er, hvor en ansggning om foderbrug er under behandling i EU, og
hvor EU’s referencelaboratorium som led i den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritets
(EFSAS) risikovurdering har valideret og offentliggjort en kvantitativ testmetode. | gjeblikket
behandler den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) ca. 40 ansggninger om god-
kendelse af nye GMO’er til fadevarer og foder. Heraf er 7-8 GMO’er med nye transformati-
onsbegivenheder sa langt i godkendelsesprocessen, at den EU-validerede analysemetode fore-
ligger, mens udtalelsen fra den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) endnu ikke
er feerdig. De gvrige ansggninger vedrgrer krydsninger af allerede godkendte begivenheder,
for hvilke der foreligger en udtalelse fra den Europeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EF-
SA). Forslaget vil iseer veere relevant for kontrollen af nye transformationsbegivenheder.

DTU Fadevareinstituttet anfgrer i en udtalelse til Fadevarestyrelsen, at det vil veere en fordel
at bruge kvantitative analysemetoder som foreslaet, fordi disse metoder sikrer mere palidelige
og reproducerbare analyseresultater. Ogsa de foreslaende metoder har dog visse begransnin-
ger. | visse situationer vil det saledes ikke vaere muligt at bestemme GMO-indhold pa et sa
lavt niveau som 0,1 %. Plantedirektoratet er enigt heri. Desuden finder DTU Fgdevareinstitut-



7

tet, at den foreslaede behandling af preven far analyse ikke lever op til de krav, der stilles om
en 95 % sikker maling ned til 0,1 %. DTU Fadevareinstituttet foreslar derfor, at der fastsaettes
en hgjere grense pa for eksempel 0,5 %. DTU Fadevareinstituttet finder det desuden uhen-
sigtsmeessigt, at analyselaboratorierne bindes til alene at anvende EU-validerede metoder,
fordi det udelukker brug af andre egnede metoder, herunder nye avancerede maleteknikker.

DTU Fadevareinstituttet bemaerker endvidere, at forslaget er begraenset til GMO’er, for hvilke
der foreligger en kontrolmetode, og for hvilke der ikke er en forventning om risiko for fade-
varesikkerheden.

Danmarks Miljgundersggelser har i en udtalelse til Miljgstyrelsen udtrykt bekymring for for-
slagets mulige negative konsekvenser for miljget som faglge af spild, for eksempel ved havne-
arealer og pa fodervirksomheder, af lovlige foderpartier med indhold af levende ikke EU-
risikovurderede GM kerner pa under 0,1 %. | udtalelsen fra Danmarks Miljgundersggelser an-
fares blandt andet, at “indhold pa op til 0,1 % af levende ikke EU-risikovurderede GMO i fo-
der muligvis vil kunne vaere arsag til ugnskede effekter pa miljget og bagr underkastes en vej-
ledende miljgmeessig risikovurdering fer en afggrelse om frgpartiets videre skeebne foreta-
ges”.

Plantedirektoratet bemaerker hertil, at foderleverancer dels overvejende bestar af forarbejdede
(ikke spiredygtige) ravarer som sojaskra, majsglutenfoder og lignende, dels typisk bestar af
hgstprodukter, som har ringe spiredygtighed og overlevelsesevne under danske forhold.
Ovennavnte 7-8 GMO’er med nye transformationsbegivenheder, som p.t. vil veere omfattet af
forslaget, omfatter saledes kun GM-arter af soja, majs, ris og bomuld, som alle har ringe
sprednings- og overlevelsesevne under danske forhold. Der vil fremover blive tale om andre
afgrader i takt med, at der indleveres nye ansggninger til godkendelse i EU. Det bemaerkes i
den sammenhang, at kontrollen med ikke EU-godkendt GM materiale i foder er risikobaseret.
Hvis det mod forventning skulle vise sig, at foderpartier viser forekomst af sma spor af GM
materiale, som menes at udgere en risiko for sundheden eller miljget, fremgar det udtrykkeligt
af Kommissionens forslag, at der er mulighed for indfarelse af beredskabsforanstaltninger i
henhold til artikel 53 og 54 i Fgdevareforordningen.

Pa den baggrund og fordi acceptniveauet er meget lavt (under 0,1 %), skenner Fadevaresty-
relsen og Plantedirektoratet, at forslaget ikke vil bergre beskyttelsesniveauet i Danmark og
EU med hensyn til menneskers eller dyrs sundhed.

Miljastyrelsen finder, at forslaget i forhold til overensstemmelse med nultoleranceprincippet
formelt set er en forringelse af miljgbeskyttelsesniveauet, men vurderer samtidigt, at forslaget
om en harmoniseret, kvantitativ metode for prgveudtagning og analyse vil kunne udbedre den
konstaterede forskellighed i medlemsstaternes metoder for prgveudtagning og analyse, og
dermed veere en faktisk forbedring af miljgbeskyttelsesniveauet.



Hgring
Sagen har veeret i hgring via hgringsportalen. Der er indkommet falgende bemarkninger:

Dansk Erhverv statter forslaget, da det imgdekommer et leenge fremsat gnske, men ser gerne,
at forslaget ogsa omfatter fadevarer.

Datatilsynet har ikke bemarkninger til forslaget under forudsatning af, at persondataloven
lagttages, hvis der i forbindelse med administration af ordningen behandles personoplysnin-
ger, herunder offentliggarelse af kontrolresultater fra enkeltmandsejede virksomheder.

De Samvirkende Kgbmaend statter forslaget og haber, at dets gennemfarsel kan afhjaelpe den
potentielt problematiske situation med utilsigtet indhold i foder.

DI Fagdevarer har fremsendt et omfattende hgringssvar med en grundig analyse af isar konse-
kvenserne for fgdevareindustrien, hvis fgdevarer ikke omfattes af de nye regler for kontrol. DI
Fagdevarer er enig i, at EU skal finde en lgsning pa nultolerancen for ikke-godkendt GM mate-
riale, som sikrer adgang til ravarer fra blandt andet Sydamerika og USA. Imidlertid fastsatter
forslaget alene en acceptgraense for foder, hvilket stiller fedevareproducenter ringere end fo-
derproducenter. DI Fgdevarer mener, at Kommissionens betragtning om, at der er starre risiko
for markedsforstyrrelser og handelssammenbrud for foder end for fadevarer star i skarp kon-
trast til Kommissionens rapport om Rapid Alerts i 2009, hvoraf det fremgar, at langt de fleste
Rapid Alert-notifikationer om ikke-godkendt GM materiale vedrgrte fadevareprodukter. DI
Fadevarer redegar i sit hgringssvar for den fremtidige problematiske situation for fgdevare-
forsyningen af blandt andet for majs- og sojaprodukter. Svaret er vedlagt en rapport med ana-
lyser af blandt andet omkostningerne ved at skulle sende ravarer, isar af soja, tilbage til af-
senderlandet og tilbagekalde produkter fra butikkerne. DI Fagdevarer finder, at forslaget strider
mod EU’s generelle principper vedrarende fadevaresikkerhed. DI Fgdevarer henstiller derfor
til, at regeringen arbejder for, at lgsningen ogsa omfatter fadevarer. DI Fadevarer er enig i, at
indfarsel af en tolerance er ngdvendig for ikke at udseette virksomhederne for en urimelig
gkonomisk risiko, men finder graensen pa 0,1 % for lav. Endelig finder DI Fedevarer det ser-
deles uhensigtsmaessigt, at den i forslaget angivne prgveudtagningsmetode er anderledes end
den metode, der allerede anvendes til kontrol af foder. DI Fgdevarer anbefaler, at de gaeldende
prgveudtagningsmetoder som beskrevet i forordning (EF) nr. 152/2009 eventuelt kan tilrettes,
sa de samme prgveudtagningsmetoder kan bruges til alle former for offentlig kontrol af foder,
herunder for indhold af ikke-godkendt GM materiale.

Landbrug & Fedevarer finder det serdeles afgarende, at der tages hand om de alvorlige pro-
blemer for den globale handel med ravarer, og dermed ogsa for konkurrenceevnen i den euro-
peziske husdyr- og fadevareproduktion, der fglger af den geeldende retstilstand for GMO. Pro-
blemerne geelder bade den konventionelle og den gkologiske produktion. Organisationen kan
derfor stgtte Kommissionens forslag, som bgr vedtages hurtigst muligt. Organisationen me-
ner, at der ogsa skal findes en lgsning for fadevarer.




Regeringens forelgbige generelle holdning

Den retlige usikkerhed som falge af uens konklusioner om tilstedeveerelsen af ikke EU-
godkendt GM materiale i forsendelser fra tredjelande og de heraf afledte negative gkonomiske
konsekvenser er blevet analyseret og drgftet i adskillige sammenhzange, bade i EU og interna-
tionalt, siden 2007. Regeringen finder det i den forbindelse vasentligt at sikre den fremtidige
forsyningssikkerhed og overholdelsen af internationale forpligtelser under hensyntagen til
menneskers og dyrs sundhed og miljget.

Regeringen anser det pa den baggrund for positivt, at man med forslaget harmoniserer prgve-
udtagning, analysemetoder og fortolkning af analyseresultater i forbindelse med kontrol af fo-
der med henblik pa at undga uens konklusioner om lovligheden af foderprodukter med lave
forekomster af ikke EU-godkendt GM materiale.

Selvom de i forslaget fastsatte analysemetoder har visse begraensninger som papeget af DTU
Fadevareinstituttet, noterer regeringen sig, at DTU Fgdevareinstituttet mener, at det vil vere
en fordel at bruge kvantitative analysemetoder som foreslaet, fordi disse metoder sikrer mere
palidelige og reproducerbare analyseresultater. Regeringen noterer sig endvidere, at forslaget
fastsatter en lav kvantificeringsgreense pa 0,1 % for at tage hgjde for den ggede analytiske
usikkerhed ved meget sma spor af GM materiale.

Regeringen anser det endvidere for positivt, at forslaget sikrer overvagning pa europzisk plan
af eventuelle fund af ikke EU-godkendt GM materiale under kvantificeringsgraensen, samt at
Kommissionen om ngdvendigt vil iveerksette beredskabsforanstaltninger, hvis sadanne fund
kan udggare en risiko for menneskers sundhed, dyresundheden eller miljget.

Regeringen finder saledes, at Kommissionens forordningsforslag vil skabe forbedrede kon-
trolmassige og retlige vilkar for import af foder i EU, uden at &ndre principielt pa EU’s krav
om, at foder eller fadevarer ikke ma indeholde materiale fra ikke EU-godkendte GMO’er.
Forslaget vurderes samlet set ikke at bergre beskyttelsesniveauet negativt. Regeringen er der-
for overordnet positiv over for Kommissionens forslag.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Der foreligger ikke nermere oplysninger om andre landes holdninger

Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



