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Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om godkendelse af genetisk modificeret raps Ms8, Rf3 og
Ms8xRf3 i henhold til GMO-forordningen. Godkendelsen vil galde markedsfaring af fadeva-
rer og fedevareingredienser, der indeholder eller er fremstillet af rapsen og foder, der er
fremstillet af rapsen. Der er tale om en forlaengelse af de eksisterende godkendelser af rapsen
til foder og af olie fra rapsen til fadevarebrug. Herudover udvides godkendelsen til brug af
rapsfre til andre typer fadevarer end rapsolie. Godkendelsen geelder ikke dyrkning.

Rapsen indeholder ikke antibiotikaresistens-markgrgener.Vurderingen i forbindelse med god-
kendelsen i EU omhandler sikkerheden af de produkter, der gnskes markedsfart. Den Euro-
paiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) vurderer, at rapsen er lige sa sikker som tilsva-
rende konventionelle ikke-genmodificerede raps med hensyn til potentielle effekter pa menne-
skers og dyrs sundhed og pa miljget ved de patenkte anvendelser. De danske eksperter ved
DTU Fadevareinstituttet, NaturErhvervstyrelsen og Nationalt Center for Miljg og Energi ved
Arhus Universitet er enige i denne vurdering. En vedtagelse af forslaget vurderes ikke at ville
bergre beskyttelsesniveauet i Danmark og EU. Regeringen konstaterer saledes, at der ikke er
fagligt grundlag for at modsztte sig en godkendelse og kan stgtte forslaget.

Baggrund

Kommissionen har den 15. april 2013 fremsat forslag om tilladelse til markedsfering af gene-
tisk modificeret raps Ms8, Rf3 og Ms8xRf3 efter reglerne i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genmodificerede fadevarer og foder
(GMO-forordningen).
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Forslaget er fremsat med hjemmel i GMO-forordningens artikel 7 og 19. Beslutningen treeffes
pa grundlag af et forslag fra Kommissionen, som foreleegges Den Staende Komité for Fadeva-
rekeeden og Dyresundhed (SCoFCAH).

Forslaget behandles i en undersggelsesprocedure i Den Staende Komité for Fadevarekaeden
og Dyresundhed (SCoFCAH). Afgiver Komitéen en negativ udtalelse med kvalificeret flertal,
vedtager Kommissionen ikke forslaget, idet Kommissionen inden for to maneder kan fore-
leegge Komitéen et aendret forslag eller indenfor en maned kan foreleegge forslaget for appel-
udvalget. Afgives der ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal, kan Kommissionen vedta-
ge forslaget/indenfor to maneder foreleegge komitéen et endret forslag eller indenfor en ma-
ned foreleegge forslaget for appeludvalget.

Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en negativ udtalelse om forslaget, kan Kom-
missionen ikke vedtage forslaget. Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en positiv ud-
talelse, vedtager Kommissionen forslaget. Afgiver appeludvalget ikke nogen udtalelse med
kvalificeret flertal kan Kommissionen vedtage forslaget.)

Forslaget forventes sat til afstemning pa madet i Den Staende Komité for Fadevarekaden og
Dyresundhed (SCoFCAH) den 26. april 2013.

Neerhedsprincippet

Der er tale om gennemfgarelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor
regeringens holdning, at det fglger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med naerheds-
princippet.

Formal og indhold

I april 2007 indsendte Bayer en ansggning om forlaengelse af godkendelsen af raps Ms8, Rf3
0g Ms8xRf3 til fadevare- og foderbrug (ikke dyrkning) i henhold til reglerne i GMO-
forordningen. Raps Ms8, Rf3 og Ms8 x Rf3 er i forvejen godkendt til foderbrug samt andre
anvendelser pa lige fod med konventionel raps og olie fra rapsfrgene er godkendt til fadeva-
rebrug i EU.

Herudover indsendte Bayer i juni 2010 en ansggning om godkendelse af raps Ms8, Rf3 og
Ms8xRf3 til andre fadevarer og fadevareingredienser, der indeholder eller er fremstillet af
rapsen, udover den eksisterende godkendelse af rapsolie.

Raps Ms8 har faet indsat genet barnase, som giver han-sterile planter. Raps Rf3 har faet ind-
sat genet barstar, som ophaver han-steriliteten, saledes at krydsningen Ms8 x Rf3 giver
frugtbare planter. Herudover er der i raps Ms8 indsat genet bar, som giver anledning til dan-
nelsen af proteinet PAT, der gar planten tolerant overfor ukrudtsmidler med glufosinat-
ammonium som aktiv ingrediens. Formalet med fremstillingen af de genmodificerede rapslin-
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jer er at opna foraedlingsmassige og dyrkningsmaessige fordele i de lande, hvor rapsen skal
opformeres og dyrkes.

Den sundheds- og ernaringsmaessige kvalitet af raps Ms8, Rf3 og Ms8xRf3 adskiller sig ifal-
ge ansggningen ikke fra konventionel (ikke genmodificeret) raps. Udover dokumentation for
den sundheds- og ernaringsmaessige kvalitet af rapsen er ansggningen i henhold til reglerne
ledsaget af et forslag til miljgmassig overvagning.

Godkendelsens omfang

Kommissionens forslag leegger op til, at der gives tilladelse til import, forarbejdning og mar-
kedsfaring af fadevarer og fadevareingredienser, der indeholder, bestar af eller er fremstillet
af raps Ms8, Rf3 og Ms8xRf3, samt foder, der er fremstillet af rapsen. Godkendelsen omfatter
ikke dyrkning af rapsen i EU.

Markedsfaringen af rapsen vil kunne ske fra datoen for offentliggerelse af en eventuel beslut-
ning om godkendelse i EU-Tidende. Beslutningen vil gelde i 10 ar fra denne dato. Safremt
importmuligheden gnskes opretholdt efter udlgb af 10 ars fristen, vil der skulle ansgges om
re-godkendelse.

Meerkning

Produkter til fadevare- eller foderbrug, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af raps
Ms8, Rf3 og Ms8xRf3 skal i henhold til forslaget merkes til den endelige forbruger med ge-
netisk modificeret raps” eller "fremstillet af genetisk modificeret raps”.

Miljgmassig overvagning

Ifglge den miljemassige overvagningsplan skal ansggeren via de etablerede netverk af indu-
striorganisationer sgrge for, at der indsamles oplysninger om potentielle ugnskede effekter af
markedsfaringen, og at der tages passende forholdsregler for at forhindre spild af spiredygtige
kerner med videre i henhold til den generelle plan for miljgmassig overvagning af genmodifi-
ceret raps. Det pahviler ansggeren arligt at afrapportere herom til Kommissionen.

Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Geldende dansk ret

En vedtagelse af forslaget kraever ikke implementering og har ikke lovgivningsmeassige kon-
sekvenser i Danmark, idet omradet 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 geldende for disse.



Konsekvenser
Forslaget har ikke samfundsgkonomiske eller statsfinansielle konsekvenser og indebzrer ikke

administrative byrder for erhvervet eller offentlige myndigheder.

Med hensyn til de sundheds- og miljgmaessige konsekvenser af anvendelsen af raps Ms8, Rf3
0g Ms8xRf3 konkluderer den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) i sine udtalel-
ser af 22. oktober 2009 og 26. september 2012, at rapsen er lige sa sikker som tilsvarende
konventionelle ikke-genmodificerede raps med hensyn til potentielle effekter pa menneskers
og dyrs sundhed og pa miljget ved de patenkte anvendelser. Vurderingen i forbindelse med
godkendelsen i EU omhandler sikkerheden af de produkter, der gnskes markedsfert, og ikke
hvorvidt der er en nyttevirkning heraf.

Den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) vurderer desuden, at den af virksomhe-
den fremsendte generelle miljgmassige overvagningsplan er i overensstemmelse med de pa-
teenkte anvendelser af rapsen.

De tre genetiske modifikationer, der indgar i rapsen, har alle tre veeret vurderet far og er ble-
vet godkendt. Indholdet af de nye proteiner, der dannes i raps Ms8, Rf3 og Ms8xRf3 som fal-
ge af genmodificeringen, vurderes af Den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA)
som veerende sundhedsmaessigt uproblematisk.

DTU Fgdevareinstituttet har ligeledes vurderet det fremsendte ansggningsmateriale. DTU Fg-
devareinstituttet kan tilslutte sig den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritets (EFSAs) vur-
dering af, at raps Ms8, Rf3 og Ms8xRf3 er lige sa sikker som den konventionelle raps, den er
sammenlignet med i relation til erngrings- og sundhedsmaessige aspekter. Det er DTU Fade-
vareinstituttets vurdering, ud fra det fremsendte materiale, at der er foretaget alle de relevante
analyser og malinger, der er ngdvendige for at vurdere, om raps Ms8, Rf3 og Ms8xRf3 kan
anvendes som ansggt. DTU Fgdevareinstituttet oplyser desuden, at de fremsendte analyseme-
toder for raps Ms8 og Rf3, der ogsa anvendes ved kontrol af indhold af Ms8xRf3, er testet af
EU’s Feelles Referencelaboratorium og fundet egnet.

Miljgstyrelsen har i forbindelse med den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritets (EFSAS)
hegring af miljgmyndighederne, forud for offentliggerelsen af den Europeeiske Fgdevaresik-
kerhedsautoritets (EFSAs) udtalelse om rapsen, sendt sagen til de danske eksperter i Natu-
rErhvervstyrelsen, DTU Fadevareinstituttet og Nationalt Center for Miljg og Energi ved Ar-
hus Universitet, som samlet har vurderet, at der ikke vil vaere miljgmaessige konsekvenser af
import af raps Ms8, Rf3 og Ms8xRf3, nar den anvendes til andre formal end dyrkning.

Det bemerkes, at godkendelsen omfatter tilladelse til import, forarbejdning samt fgdevare- og
foderbrug af raps Ms8, Rf3 og Ms8xRf3 i EU. Da der ikke er tale om tilladelse til dyrkning,
vil godkendelsen ikke have betydning for spredning til gkologiske, biodynamiske eller kon-
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ventionelle fadevarer, afgrader og dyrkningsarealer. Ifaglge NaturErhvervstyrelsen kan det ik-
ke udelukkes, at der vil kunne forekomme Ms8, Rf3 og Ms8xRf3 -rapsplanter som fglge af
fraspild i forbindelse med handteringen af importerede rapskerner. NaturErhvervstyrelsen
vurderer, at konsekvenserne af eventuelt frgspild forbundet med import af GM-rapsen til
Danmark som udgangspunkt vil veere ubetydelige. Den beskrevne overvagningsplan vurderes
at veere tilstreekkelig.

Pa den baggrund skannes forslaget ikke at bergre beskyttelsesniveauet i Danmark og EU.

Hgring
Forslaget har veeret i hgring pa hgringsportalen. Der er indkommet falgende bemarkninger:

DI Fgdevarer vurderer pa basis af den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritets (EFSA’s)
positive udtalelse, at der er tilvejebragt tilstraeekkelig dokumentation for at imgdekomme an-
sggningen og godkende markedsfaring af produkter, der indeholder, bestar af eller er fremstil-
let af genetisk modificeret raps Ms8, Rf3 og Ms8xRf3 til fadevare- og foderbrug i EU. DI Fg-
devarer anbefaler derfor, at ansggningen imgdekommes uden forsinkelse.

Landbrug & Fgdevarer vurderer i lyset af den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritets (EF-
SAGs) risikovurdering, at markedsfering af den genmodificerede raps ikke udger nogen risiko
for menneskers og dyrs sundhed og for miljget. Organisationen opfordrer Danmark til at
stemme for markedsfaring til import og forarbejdning, men ikke til dyrkning.

Biodynamisk Forbrugersammenslutning mener ikke, at der bar gives tilladelse til det ansggte.
Foreningen er af den opfattelse, at GMO’er er farlige for sundhedens opretholdelse — idet
GMO-planter altid har en ringere kvalitet, har feerre livgivende kreefter og dermed giver min-
dre sundhed.

@kologisk Landsforening kan ikke statte, at der gives tilladelse, idet der henvises til en reekke
indvendinger vedragrende det eksisterende godkendelsesgrundlag, samt Den Europeeiske Fg-
devaresikkerhedsautoritets (EFSAs) risikovurdering af rapsen, som foreningen ikke finder
tilstreekkelig. Foreningen mener at Den Europeiske Fgdevaresikkerhedsautoritets (EFSA)
bortforklarer forskelle fundet i dyreforsgg og gnsker desuden leengerevarende fodringsforsag
med dyr. Herudover navnes faren for utilsigtet indblanding af genmodificeret raps i gkologi-
ske ravarer og foderblandinger pa grund af dyrkning i de lande, hvorfra der importeres foder.

De Samvirkende Kgbmand statter godkendelsen af rapsene, idet Den Europeaiske Fgdevare-
sikkerhedsautoritet (EFSA) vurderer, at de er lige sa sikre som ikke genmodificerede raps.

Miljgbeveaegelsen NOAH er imod en godkendelse af raps Ms8, Rf3 og Ms8xRf3 til brug i fo-
der og fadevarer, idet der henvises til mangelfuld risikovurdering. NOAH gnsker bl.a., at der
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skal udfares langtidsfodringsforseg med dyr, og at rapsen skal undersgges af uvildige forske-
re.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Det er regeringens generelle holdning, at afgerelser vedragrende tilladelse til at anvende gen-
modificerede afgrader skal traeffes pa baggrund af en sundheds- og miljgmaessig risikovurde-
ring, som fastsat i GMO-forordningen.

Den sundheds- og miljgmaessige vurdering af raps Ms8, Rf3 og Ms8xRf3 giver ikke danske
og internationale eksperter, herunder Den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA),
anledning til bemarkninger. Regeringen henholder sig til disse udtalelser.

Der er ikke krav i lovgivningen om, at ansggere skal redegere for den samfundsmaessige nyt-
tevirkning af GMO’er, ligesom dette aspekt ikke indgar i kriterierne for godkendelse ifalge
forordningen.

Regeringen noterer sig, at betingelserne for opnaelse af en godkendelse er opfyldt og, at der
pa den baggrund ikke er fagligt eller juridisk grundlag for at modsaette sig en godkendelse.

Regeringen kan stgtte forslaget.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

Der foreligger ikke oplysninger om andre medlemsstaters holdninger til forslaget. Hidtidige
afstemninger blandt medlemsstaterne om godkendelse af GMO’er under GMO-forordningen
har hverken vist et kvalificeret flertal for eller imod. Det forventes, at afstemningen om for-
slaget i den Staende Komité for Fadevarekaden og Dyresundhed (SCoFCAH) vil give samme
resultat. Forslaget kan pa den baggrund forventes at blive sendt til appeludvalget.

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



