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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Fadevareministe-
riets notater om tilladelse til markedsfering af fedevarer og fadevareingredi-
enser, der er fremstillet af den genetisk modificerede majs NK603, som nye
fedevarer eller nye fodevareingredienser 1 henhold til Europa-Parlamentets
og Radets forordning 258/97, dokument SANCO/ 1360/2004.

Forslaget er sat til afstemning i Den Staende Komité for Fadevarekeden og
Dyresundhed den 30. apnl 2004.

m




Ministeriet for Fgdevarer, Landbrug og Fiskeri
Fgdevaredirektoratet

J.nr.: 2003-20-24-00446

Den 22. april 2004

FA4/HBO .

FVM 188 :

NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om tilladelse til markedsforing af fadevarer og fedevareingredienser, der er fremstillet
af den genetisk modificerede majs NK603, som nye fagdevarer eller nye fedevareingredi-
enser i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning 258/97

SANCO/1360/2004

Forslaget er sat til afstemning i Den Stéende Komité for Fpdevarek®den og Dyresundhed den
30. april 2004.

Kommissionen har i henhold til artikel 7 i forordning 258/97/EF fremlagt et forslag om tilla-
delse til markedsfgring af genetisk modificeret NK603-majs som et nyt levnedsmiddel eller en
ny levnedsmiddelingrediens. I forslaget navnes ingen begrensninger i anvendelsen af
NK603-majs, hvilket betyder, at anvendelsen vil kunne ske savel i frisk som i forarbejdet til-
stand.

Ansggeren har leveret en specifik analysemetode for NK603-majs, som er ved at blive valide-
ret af EU-Kommissionens Fzlles Forskningscenter (Joint Research Centre (JRC)). Markeds-
fgringen af majsen kan ske fra den dato, hvor det Falles Forskningscenter offentligggr den va-
liderede pavisningsmetode. Valideringen er endnu ikke afsluttet, men det er Kommissionens
hensigt, at resultaterne af valideringen foreligger inden 30. april 2004.

Ifplge forslaget skal fgdevarer og fedevareingredienser, der er fremstillet af den genetisk mo-
dificerede NK603-majs, markes i overensstemmelse med bestemmelserne i forordning (EF)
nr. 1829/2003 og opfylde de krav til sporbarhed, der er fastsat i forordning (EF) nr. 1830/2003
om sporbarhed og ma&rkning af genetisk modificerede organismer og sporbarhed af fgdevarer
og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om ndring af direktiv
2001/18/EF.

En vedtagelse af forslaget vil betyde, at genmodificeret NK603-majs kan markedsfgres i
Danmark som fgdevare slvel i frisk som i forarbejdet tilstand samt som ingrediens.
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Fgdevaredirektoratet har i forbindelse med den oprindelige ansggning fra 2001 foretaget en
sundhedsmassig og ernaringsmassig vurdering af NK603-majsen anvendt som fgdevare. An-
spgningen omfatter anvendelse af NK603-majsen savel i frisk som i forarbejdet tilstand.

Efter den faglige sundhedsmessige vurdering er der ikke grundlag for indsigelser mod ansg@g-
ningen. Danmark har saledes ikke haft sundhedsmessige indvendinger ved anvendelsen af
NK603-majs som fgdevare. Denne vurdering er bekreftet af EFSA’s vurdering af 25. novem-
ber 2003, der ligeledes konkluderer, at der ikke er negative miljgmassige effekter forbundet
med import af NK603-majs. ‘

En godkendelse af ansggningen vil saledes ikke bergre beskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen gnsker ikke at tage stilling til beslutningen om godkendelse, fgr resultatet af vali-
deringen er kendt.

Hertil kommer, at der endnu ikke er offentliggjort retningslinier for prévetagning og analyse

af GMO, hvorfor det ikke har veeret muligt at tage stilling til, hvorvidt de stillede betingelser
for markedsfgring er tilstrakkelige.

Fra dansk side kan man derfor ikke pa nuvzrende tidspunkt tilslutte sig en godkendelse.

Regeringen agter pa den baggrund at modsztte sig forslaget.



Ministeriet for Fgdevarer, Landbrug og Fiskeri
Fgdevaredirektoratet
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Den 22. april 2004

FA4/HBO

FVM 188

AKTUELT NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om tilladelse til markedsfering af fgdevarer og fgdevareingredienser, der er fremstillet
af den genetisk modificerede majs NK603, som nye fadevarer eller nye fgdevareingredi-
enser i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning 258/97

SANCO0/1360/2004

Baggrund

Kommissionen har den 16. april 2004 fremsendt udkast til Kommissionens beslutning om til-
ladelse til markedsfgring af genetisk modificeret majs NK603 som et nyt levnedsmiddel eller
en ny levnedsmiddelingrediens i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 258/97.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 7 i forordning 258/97 om nye levnedsmidler og
nye levnedsmiddelingredienser. I henhold til artikel 7 i denne forordning skal der treffes afgg-
relse om tilladelse til markedsfgring efter proceduren i artikel 13, nar der er fremsat indsigelse
mod en ansggning om godkendelse som nyt levnedsmiddel. Afggrelsen treffes pa grundlag af
et forslag fra Kommissionen, som forelzgges for Den Stdende Komité for Fgdevarekaden og
Dyresundhed.

Forslaget behandles i en forskriftprocedure (1999/468/EF art. 5) i Den Staende Komité for
Fgdevarekaden og Dyresundhed. Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen di-
rektivet. Opnas der ikke kvalificeret flertal, forel&gger Kommissionen sagen for Radet og un-
derretter samtidig Europaparlamentet. Radet kan med kvalificeret flertal vedtage forslaget
uzndret eller udtale sig mod det. Hvis der er kvalificeret flertal imod forslaget, skal Kommis-
sionen behandle sagen pa ny. Handler Radet ikke inden en frist pa hgjst tre maneder, udsteder
Kommissionen tilladelsen. N
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Forslaget er sat til afstemning i Den Stdende Komité for Fadevarekeden og Dyresundhed den
30. april 2004. '

Nerheds- og proportionalitetsprincippet \
Der er ikke redegjort nermere herfor, da der er tale om gennemfgrelsesforanstaltninger til en
allerede vedtaget retsakt.

Formal og indhold

Virksomheden Monsanto indgav i juni 2001 en ansggning til de kompetente myndigheder i
Holland om tilladelse til markedsfgring af genetisk modificeret majs NK603. Ansggningen
vedrgrer enhver fgdevareanvendelse af den gensplejsede majs, dvs. sével i rd som i forarbejdet
tilstand.

Kommissionen videresendte den fgrste vurderingsrapport til de gvrige medlemsstater i januar
2003, hvorefter medlemsstaterne inden for en frist pa 60 dage kunne fremsatte bemerkninger
eller begrundet indsigelse i forhold til ansggningen. Der blev inden fristens udlgb fremsat be-
grundede indsigelser mod en godkendelse af NK603-majs fra flere medlemsstater.

Danmark gjorde i marts 2003 indsigelse mod godkendelse af NK603-majs i henhold til novel
food forordningen med henvisning til at man finder, at en godkendelse bgr fglge det nye regel-
s&t, som p& davaerende tidspunkt var under forhandling. Desuden henviste Danmark til, at
man fra dansk side fandt, at der for levende GMO’ers vedkommende bgr foreligge en godken-
delse efter bestemmelserne i uds®tningsdirektivet, samt at ansggningen mé anses for omfattet
af moratoriet.

Kommissionen har efterfglgende anmodet Den Europ®iske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EF-
SA) om en udtalelse i henhold til forordningens artikel 11. EFSA har vurderet NK603-majs
béde efter reglerne i novel food-forordningen (258/97) og efter reglerne i udsztningsdirektivet
(2001/18). Ifplge EFSA’s udtalelse af 25. november 2004 er NK603-majs samt ingredienser
fremstillet heraf lige sa sikker som konventionelle typer majs, og markedsfgring af NK603-
majs som fgdevarer, foder eller med henblik pa forarbejdning vurderes ikke at have negativ
effekt pd menneskers eller dyrs sundhed eller, i denne sammenhzng, pa miljget. Da der efter
reglerne i udsetningsdirektivet kun er sggt om tilladelse til import, er der ikke foretaget en
vurdering af mulige miljgmassige effekter ved dyrkning af NK603-majs.

Europa-Parlamentets og Radets forordning nr. 1829/2003 om genetisk modificerede fadevarer
og foder finder fuld anvendelse fra 18. april 2004. Et system til udvikling og tildeling af enty-
dige identifikatorer til GMO’er er offentliggjort den 15. januar 2004. Europa-Parlamentets og
Rédets forordning nr. 1830/2003 om sporbarhed og markning af genetisk modificerede orga-
nismer og sporbarhed af fgdevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og
om @ndring af direktiv 2001/18/EF finder herefter fuld anvendelse fra 15. april 2004. I for-
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ordningerne fastszttes nye regler for godkendelse, markning og sporbarhed af genetisk modi-
ficerede fgdevarer i EU. '

J
Kommissionen skal, jf. forordning nr. 1830/2003, artikel 9, stk. 2, udarbejde og offentligggre
generelle tekniske retningslinier for prgvetagning og analyse. Et udkast til sddanne retningsli-
nier har i flere udgaver varet forelagt for den rddgivende komité under udsztningsdirektivet,
men er endnu ikke offentliggjort.

Thenhold til artikel 46, stk. 1 i forbrdning (EF) nr. 1829/2003 om genetisk modificerede fpde-
varer og foder skal ansggninger, som inden den dato, fra hvilken nzvnte forordning finder an-
vendelse, er indgivet i henhold til artikel 4 i forordning (EF) nr. 258/97, behandles i overens-
stemmelse med forordning (EF) nr. 258/97, nér den supplerende vurderingsrapport, der krz-
ves i henhold til artikel 6, stk. 3, i forordning (EF) nr. 258/97, er blevet fremsendt til Kommis-
sionen, inden den 18. april 2004. Da den supplerende vurderingsrapport for NK603 blev frem-
sendt til Kommissionen i november 2003, skal ansggningen séledes behandles i henhold til
forordning nr. 258/97.

" Kommissionen har i henhold til artikel 7 i forordning 258/97/EF fremlagt-et forslag (SAN-
CO/1360/2004) om tilladelse til markedsfgring af genetisk modificeret NK603-majs som et
nyt levnedsmiddel] eller en ny levnedsmiddelingrediens.

I forslaget nevnes ingen begrensninger i anvendelsen af NK603-majs, hvilket betyder, at an-
vendelsen vil kunne ske sivel i frisk som i forarbejdet tilstand.

Ansggeren har leveret en specifik analysemetode for NK603-majs, som er ved at blive valide-
ret af EU-Kommissionens Falles Forskningscenter (Joint Research Centre (JRC)). Markeds-
fpringen af majsen kan ske fra den dato, hvor det Falles Forskningscenter offentligggr den va-
liderede pévisningsmetode. Valideringen er endnu ikke afsluttet, men det er Kommissionens
hensigt, at resultaterne af valideringen foreligger inden 30. april 2004.

Ifglge forslaget skal fgdevarer og fgdevareingredienser, der er fremstillet af den genetisk mo-
dificerede NK603-majs, markes i overensstemmelse med bestemmelserne i forordning (EF)
nr. 1829/2003 og opfylde de krav til sporbarhed, der er fastsat i forordning (EF) nr. 1830/2003
om sporbarhed og markning af genetisk modificerede organismer og sporbarhed af fgdevarer
og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om @ndring af direktiv
2001/18/EF.

En ansggning om markedsfgringsgodkendelse, undtagen til dyrkﬁing og anvendelse som fg-
devare eller i fgdevarer, af NK603-majs er ogsé indsendt under direktiv 2001/18/EF. Kom-
missionen har den 26. marts 2004 fremsat et forslag til Radets beslutning om markedsfgrings-
godkendelse af majsen (KOM(2004) 193). Rédet kan med kvalificeret flertal vedtage dette
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forslag uzndret eller udtale sig mod det. Hvis der er kvalificeret flertal imod forslaget, skal
Kommissionen behandle sagen pa ny. Handler Radet ikke inden en frist pa hgijst tre méneder,
udsteder Kommissionen tilladelsen. Fristen for Radets behandling af sagen udlgber 30. juni
2004.

Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Gzldende dansk ret

Omrédet er overordnet reguleret af en forordning, og dermed er reglerne umiddelbart
anvendelige i Danmark. De enkelte beslutninger er rettet til bestemte virksomheder og
umiddelbart geldende for disse.

Konsekvenser :

En vedtagelse af forslaget vil betyde, at genmodificeret NK603-majs kan markedsfgres i
Danmark som fgdevare savel i frisk som i forarbejdet tilstand samt som ingrediens.
Fgpdevaredirektoratet har i forbindelse med den oprindelige ansggning fra 2001 foretaget en
sundhedsmassig og ern@ringsmassig vurdering af NK603-majsen anvendt som faedevare. An-
sggningen omfatter anvendelse af NK603-majsen savel i frisk som i forarbejdet tilstand.

Efter den faglige sundhedsmassige vurdering er der ikke grundlag for indsigelser mod ansgg-
ningen. Danmark har siledes ikke haft sundhedsmeassige indvendinger ved anvendelsen af
NK603-majs som fgdevare. Denne vurdering er bekrzftet af EFSA’s vurdering af 25. novem-
ber 2003, der ligeledes konkluderer, at der ikke er negative miljgmessige effekter forbundet
med import af NK603-majs.

En godkendelse af ansggningen vil siledes ikke bergre beskyttelsesniveauet i Danmark.

Forslaget kraver ikke implementering og har hverken lovgivningsmassige, statsfinansielle el-
ler samfundsmassige konsekvenser.

Hgring .
Det fremsatte beslutningsforslag har ikke veret i hgring.

/
Spgrgsmalet om markedsfgringsgodkendelse af NK603-majsen i henhold til forordning
258/97 blev i forbindelse med den fgrste vurderingsrapport fra de hollandske myndigheder i
januar 2003 sendt i hgring til en bred hgringskreds af interesseorganisationer og myndigheder.
Forbrugerradet kunne ikke stgtte en godkendelse med begrundelse i den brede modstand i be-
folkningen mod anvendelse af genteknologi i fgdevareproduktionen, samt manglende miljg-
meassig vurdering. Landbrugsradet, Dansk Landbrug og Danske Slagterier anbefalede, at an-
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sggningen imgdekommes. Greenpeace meddelte, at organisationen generelt er imod udsattel-
se af GMO i naturen og at en tilladelse til markedsfgring af levende organismer burde afvente
en godkendelse under uds@tningsdirektivet. @kologisk Landsforening og Foreningen af Bio-
dynamisk Jordbrug mente ikke, der burde gives tilladelse til markedsfgring, da der er sund-
hedsmzssige og miljpmzssige grunde til betznkelighed, samt at den nuvarende dyrkning af
gkologiske og andre ikke gensplejsede afgrgder er utilstrekkelig. Danmarks Tekniske Univer-
sitet og Specialarbejderforbundet udtalte sig ligeledes imod en godkendelse, hvorimod Den
Kongelige Veterincer- og Landbohgjskole vurderede at der ikke var nogen risiko ved markeds-
fgring af majsen.

Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Folketingets Europaudvalg er blevet orienteret om sagen i forbindelse med den fgrste vurde-
ringsrapport den 21. januar 2003 (Alm. del — bilag 506), den 6. februar 2003 (Alm. del — bilag
574) og den 24. februar 2003 (Alm. del - bilag 635).



