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KOMITESAG

Til underretning fot Folketingets Europaudvalg vedlzegges Ministeriet for
Familie- og Forbrugeranliggenders notat samt revideret grundnotat om tilla-
delse til markedsfating af fedevarer og fedevareingredienser, der er fremstil-
let af den genetisk modificerede Roundup Ready majslinie GA21, som nye
fodevaret eller nye fodevareingredienser 1 henhold til Europa-Parlamentets
og Ridets forotdning (EF) nt. 258/97 af 27. januar 1997 om nye levnedsmid-
let og nye levnedsmiddebingredienser (novel food forordningen), SAN-
CO/2004/03385-01-00.

Forslaget er sat til afstemning 1 Den Stiende Komité for Fedevarekzeden og
Dytesundhed den 27.-28. april 2005.

En godkendelse af ansogningen vil ikke berare beskyttelsesniveaﬁct i Dan-
mark. '
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MINISTERIET FOR
FAMILIE- OG
FORBRUGERANLIGGENDER

Den 19. april 2005

NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om tilladelse til markedsforing af fadevarer og fadevareingredienser, der er fremstillet
‘af den genetisk modificerede Roundup Ready majslinie GA21, som nye foedevarer eller
nye fodevareingredienser i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser
(novel food forordningen) ‘

SANCO/2004/63385-01-00

Kommissionen har senest den 13. april 2005 fremsendt udkast til Kommissionens beslutning
om tilladelse til markedsfering af fedevarer og fedevareingredienser fremstillet af den gene-
tisk modificerede majslinie GA21 som et nyt levnedsmiddel eller en ny levnedsmiddelingre-
diens i henhold til Europa-Parlamentets 6g Radets forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar
1997 om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser (novel food forordningen).

Forslaget er sat til afstemning i Den Stdende Komité for Fadevarekaeden og Dyresundhed, 27 -
28. april 2005,

Danmark har ikke sundhedsmassige indvendinger mod en godkendelse af GA21-majs og
produkter fremstillet heraf. Regeringen finder ikke, at der fra dansk side er begrundede ind-
vendinger i forhold til ansegningen. Regeringen ma endvidere konstatere, at nir ansggeren ef-
ter dansk opfattelse har opfyldt Novel Food forordningens betingelser for at i en godkendelse
til markedsfering, har ansegeren et retskrav pa godkendelsen.

Da ansggninger om godkendelse til markedsforing af fadevarer og fodevareingredienser af
GMO-oprindelse igennem de seneste mange 4r har haft stor politisk opmearksomhed finder
regeringen, at stillingtagen til den konkrete ansegning ber afgeres i Réddet. Med henblik pi at
den konkrete ansegning kan afgeres i Radet, agter Danmark i komiteen at undiade at stemme.



Den 15. april 2005
MINISTERIET FOR
FAMILIE- OG
FORBRUGERANLIGGENDER

REVIDERET GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om tilladelse til markedsforing af fedevarer og fadevareingredienser, der er fremstillet
af den genetisk modificerede Roundup Ready majsliniec GA21, som nye fedevarer eller
nye fadevareingredienser i henhold til Enropa-Parlamentets og Ridets forordning (EF)
nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser
(novel food forordningen)

SANCO/2004/03385-01-00

Revideret notat. Andringer er markeret i marginen.

Resumé

Forslaget vedrorer tilladelse 1il markedsforing af fodevarer og fedevareingredienser, der er
Jfremstillet af den genetisk modificerede Roundup Ready majslinie GA21, som nye fadevarer
eller nye fodevareingredienser i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye levnedsmidler og nve levnedsmiddelingredienser (novel
Jood forordningen) En vedtagelse af forslaget vil betyde, at fodevarer og fodevareingredien-
ser fremstillet af genetisk modificeret GA21-majs kan markedsfores i Danmark.

Pa baggrund af indsigelser til en tidligere ansagning af 24. juli 1998 om tilladelse til mar-
kedsforing af genetisk modificeret GA21-majs, har Kommissionen anmodet Den Videnskabe-
lig Komité for Levnedsmidler (SCF) om en udtalelse. SCF har i udtalelse af 27. februar 2002
vurderet GA21-majs og produkter fremstillet heraf ud fra et forbrugersundhedsmeessigt
aspekt og konkluderet, at disse er lige sa sikre som konventionel majs og produkter herfra.
Kommissionen har pa den baggrund fremsat forslag om godkendelse. En godkendelse af an-
sagningen vurderes ikke at berore sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark. Forslaget har
hverken statsfinansielle eller samfundsakonomiske konsekvenser.



Baggrund

Kommissionen har senest den 13. april 2005 fremsendt udkast til Kommissionens beslutning
om tilladelse til markedsfering af fodevarer og fodevareingredienser fremstillet af den gene-

tisk modificerede majslinie GA21 som et nyt levnedsmiddel eller en ny levnedsmiddelingre-
diens i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar

| 1997 om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser (novel food forordnjﬁgen).

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 7 i novel food forordningen. I henhold til artikel 7 i
denne forordning skal der treeffes afgerelse om tilladelse til markedsforing efter proceduren i
artikel 13, nér der er fremsat indsigelse mod en ansegning om godkendelse som nyt levneds-
middel. Afgarelsen treeffes pé grundlag af et forslag fra Kommissionen, som forelegges for
Den Staende Komité for Fedevarekaden og Dyresundhed.

Forslaget behandles i en forskriftprocedure (1999/468/EF art. 5) 1 Den Stadende Komité for
Fedevarekaeden og Dyresundhed. Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen be-
slutningen. Opnas der ikke kvalificeret flertal, forelaegger Kommissionen sagen for Radet og
underretter samtidig Europa-Parlamentet. 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 pé hgjst tre maneder, kan
Kommissionen udstede tilladelsen.

Forslaget er sat til afstemning i Den Stiende Komité for Fadevarekaden og Dyresundhed, den
27.-28. april 2005. Det samme forslag har tidligere vearet sat til afstemning i komitéen pa me-
det den 25. januar 2005, hvor afstemningen imidlertid blev udsat.

Naerh.edsprincippet

Der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor
regeringens vurdering, at forslaget som folge heraf er i overensstemmelse med narhedsprin-
cippet.

Formal og indhold

Virksomheden Monsanto indgav d. 24. juli 1998 en ansggning til de kompetente myndigheder
i Holland om tilladelse til markedsfering af genetisk modificeret majslinie GA21. Ansegnin-
gen vedrarte enhver fodevareanvendelse af den gensplejsede majs, dvs. savel i ra som i forar-
bejdet tilstand.

Kommissionen videresendte den forste vurderingsrapport til de gvrige medlemsstater d. 18.
februar 2000, hvorefter medlemsstaterne inden for en frist pa 60 dage kunne fremszaette be-
merkninger eller begrundet indsigelse 1 forhold til ansegningen. Der blev inden fristens udleb
fremsat begrundede indsigelser mod en godkendelse af GA21-majs fra flere medlemsstater.
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- Danmark gjorde 1 april 2000 indsigelse mod godkendelse af GA21-majs i henhold til novel
food forordningen og med henvisning til den erklering Danmark sammen med 4 andre lande
afgav pa rddsmadet (milje) den 24.-25. juni 1999,

Kommissionen har efterfolgende anmodet Den Videnskabelig Komité for Levnedsmidler
(SCF) om en udtalelse i henhold til forordningens artikel 11. SCF har i udtalelse af 27. februar
2002 vurderet GA21-majs og produkter fremstillet heraf ud fra et forbrugersundhedsmaessigt
aspekt og konkluderet, at disse er lige s& sikre som konventionel majs og produkter herfra.
Den videnskabelige komité for planter har desuden i sin udtalelse af 22. september 2000 kon-
kluderet, at markedsforing af GA21-majskerner ikke har negativ effekt pd miljoet.

I henhold til artikel 46, stk. 1 i forordningen om genetisk modificerede fadevarer og foder skal -
ansggninger, som er indgivet i henhold til artikel 4 i novel food forordningen inden den dato,
fra hvilken nevnte forordning finder anvendelse, behandles i overensstemmelse med novel
food forordningen, nér den supplerende vurderingsrapport, der kraeves i henhold til artikel 6,
stk. 3 er blevet fremsendt til Kommissionen, inden den 18. april 2004. Da den supplerende
vurderingsrapport for GA21 blev fremsendt til Kommissionen inden denne dato, skal ansog-
ningen séledes behandles i henhold til novel food forordningen.

Kommissionen har i henhold til artikel 7 i forordningen fremlagt forslag om tilladelse til
markedsforing af genetisk modificeret GA21 -majs som et nyt levnedsmiddel eller en ny lev-
nedsmiddelingrediens. I forslaget nevnes, at Monsanto har ensket at begrense anmodningen
til fadevarer og fedevareingredienser, der er fremstiliet af GA21-majs. Beslutningsforstaget
vedrarer séledes fedevarer og fadevareingredienser, som er fremstillet pa grundlag af, men ik-
ke indeholder genetisk modificerede organismer.

Ansggeren har leveret en specifik analysemetode for GA21-majs, som er valideret af EU-
Kommissionens Fzlles Forskningscenter (Joint Research Centre (JRC)). Vahdermgsrapporten
er offentliggjort pa det Felles Forskningscenters hjemmeside.

Ifelge forslaget skal fadevarer og fadevareingredienser, der er fremstillet af den genetisk mo-
dificerede GA21-majs, maerkes i overensstemmelse med bestemmelserne i forordningen om
GM fadevarer og foder' og opfylde de krav til sporbarhed, der er fastsat i forordningen om
sporbarhed og merkning af GMO?. Produkterne skal meerkes “genetisk modificeret majs” el-
ler "fremstillet af genetisk modificeret majs” i henhold til markningskravene i artikel 13 i for-
ordningen om GM fadevarer og foder.

! Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk
modificerede fedevarer og foderstoffer.

* Europa-Parlamentets og R&dets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om sporbarhed
og meerkning af genetisk modificerede organismer og sporbarhed af fedevarer og foderstoffer fremstil-
let af genetisk modificerede organismer og om aendring af direktiv 2001/18/EF.
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Tekniske retningslinier for prevetagning og analyse af genetisk modificerede organismer og
materialer fremstillet heraf til brug i forbindelse med kontrollen med overholdelse af reglerne
i forordningen om sporbarhed og meerkning af GMO, er offentliggjort den 24. november
2004. Det er ikke afklaret, hvorvidt disse tekniske retningslinier ogsé skal gaelde for kontrol-
len med overholdelse af maerkningsreglerne i forordningen om GM fadevarer og foder. Flere
medlemsstater har dog papeget vanskeligheder ved at overfere retningslinierne fra sporbarhed
og merkningsreglerne til kontrollen med forordningen om GM fedevarer og foder, og der er
saledes p.t. ikke enighed om, i hvilket omfang de udarbejdede retningslinier skal gzlde for
dette omrade. Spergsmaélet blev diskuteret pa madet i Den Stiende Komité for Fadevarekse-
den og Dyresundhed den 25. januar 2005. Kommissionen udtrykte her den holdning, at de
samme retningslinier kan anvendes for begge forordningér.

I forbindelse med kontrollen med GMO-meerkningsreglerne i de nye forordninger er der desu-
den opstaet en rekke spergsmal vedrerende beregningen af det procentuelle indhold af GM-
materiale, som krever afklaring. Disse spargsmél er ikke blevet afklaret i forbindelse med
udarbejdelsen af gennemfarelsesbestemmelserne’ il forordningen om GM fedevarer og foder.
Spergsmilene drejer sig dels om, hvorvidt beregningen skal vare 1 veegtprocent eller DNA-
procent. Derudover er der spargsmalet om, hvilken beregningsmetode, der skal anvendes ved
forurening af en fodevare med GM-materiale, der ikke kan henfores til en bestemt ingrediens.
Disse spargsmal blev ligeledes diskuteret pa medet i Den Staende Komité for Fedevarekaeden
og Dyresundhed den 25. januar 2005, hvor Kommissionen anerkendte, at der var behov for en
afklaring heraf, men fremhaevede, at der kun er tale om en henstilling og ikke om bindende
retningslinier.

Da der ikke i beslutningsforslaget er angivet en dato for pdbegyndelse af markedsforingen, vil
markedsforingen kunne ske fra datoen for en eventuel beslutning om godkendelse. Beslutnin-
gen geelder i 10 &r fra denne dato.

Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Gzldende dansk ret

Forslaget kraever ikke implementering og har ikke lovgivningsmasssige konsekvenser 1 Dan-
mark, idet omradet er overordnet reguleret af en forordning, og dermed er reglerne umiddel-

*Komumissionens forordning (EF) Nr. 641 af 6. april 2004 om gennemfaerelsesbestemmelser til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 for s vidt angér tilladelse til nye genetisk modi-
ficerede fedevarer og foderstoffer, meddelelser om eksisterende produkter samt utilsigtet eller teknisk
uundgaelig forekomst af genetisk modificeret materiale, for hvilket der er foretaget en gunstig risiko-
vurdering,
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bart anvendelige i Danmark. De enkelte beslutninger er rettet til bestemte virksomheder og
umiddelbart gazldende for disse.

Konsekvenser

En vedtagelse af forslaget vil betyde, at fedevarer og fodevareingredienser fremstillet af gene-
tisk modificeret GA21-majs kan markedsfores i Danmark.

Danmarks Fedevareforskning har i forbindelse med den oprindelige ansegning fra 2001 fore-
taget en sundhedsmeessig og ernzringsmasssig vurdering af GA21-majsen anvendt som fode-
vare. Ansggningen omfatiede anvendelse af GA21-majsen savel i frisk som 1 forarbejdet til-
stand. Efter den faglige sundhedsmaessige vurdering var der ikke grundlag for indsigelser mod
ansegningen. Danmark har sdledes ikke haft sundhedsmessige indvendinger ved anvendelsen
af GA21-majs som fedevare. Denne vurdering er bekraftet af SCF’s vurdering af 27. februar
2002. Danmarks Fedevareforskning har i januar 2005 svaret, at de kan tilslutte sig konklusio-
nen i SCF’s vurdering af, at produkter fremstillet af GA21-majs er lige s4 sikre at indtage som
produkter fremstillet af konventionel majs. :

. En godkendelse af ansegningen vil sdledes ikke bergre beskyttelsesniveauet i Danmark.

Forslaget har hverken statsfinansielle eller samfundsgkonomiske konsekvenser.

Hering

Det fremsatte beslutningsforslag bilagt dokumenter har vaeret i kort hering til en bred h@rmgs-
kreds af i mteresseorgamsatloner og myndigheder.

Fplgende heringssvar er indkommet:
De Samvirkende Kobmeend har intet at indvende mod den foresliede godkendelse.

Fagligt Feelles Forbund 3F finder ikke, at der skal gives tilladelse til markedsfering af fede-
varer og fedevareingredienser, der er fremstillet af GA21-majs med den begrundelse, at der
forud for en eventuel tilladelse skal vzare foretaget en helhedsvurdering. Denne helhedsvurde-
ring ber omfatte en vurdering af hvilken betydning eventuelle Roundup rester i fadevarerne
vil have for de mennesker, der indtager dem. Pa grund af forbrugernes store skepsis omkring
GMO-fodevarer, ensker 3F, at der foretages en samfundsnyttig konsekvensberegning af fade-
varer og fodevareingredienser, der er fremstillet af den genetisk modificerede Roundup Ready
majslinie GA21.

Fi orbrugerradet meddeler, at de af ressourcemass1ge arsager ikke har haft mulighed for at
forholde sig til forslaget.
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Okologisk Landsforening tager skarpt afstand til forslaget om godkendelse af GA21 med
henvisning til foreningens tidligere udmeldte generelle holdning til GMO.

Biodynamisk Forbrugersammensiutning vil absolut fraride en godkendelse af GA21 majs til
fedevarebrug og henviser til at foreningen tidligere har fremsendt materiale vedrerende under-
sagelser der viser, at de biodynamiske billede-forsknings-metoder kan kende forskel pd gen-
modificerede og ikke-genmodificerede planters evne til at danne billedstrukturer. Desuden
“henvises til at der i gentagne fodringsforseg med GMO-foder til forskellige dyr er konstateret
drganforandringer hos dyrene.

Greenpeace opfordrer til, at Danmark stemmer imod forslaget. Organisationen har pga. den
korte haringsfrist ikke haft mulighed for at udarbejde et naermere begrundet heringssvar.

Landbrugsridet anbefaler, at ansegningen imedekommes.

- Forhandlingssituationen

Forslaget er sat pd dagsordenen til afstemning p4 medet i Den Stdende Komité for Fedevare-
keeden og Dyresundhed, den 27.-28. april 2005. Man er fra dansk side ikke bekendt med of-
fentlige tilkendegivelser om forslaget i de andre medlemsstater, og det er ikke muligt at vurde-
re, omn der vil vaere kvalificeret flertal for forslaget.

Dansk holdning

Danmark har ikke sundhedsmassige indvendinger mod en godkendelse af GA21-majs og
produkter fremstillet heraf. P4 baggrund af Kommissionens udmeldinger p&4 madet i den Sta-
ende Komité den 25. januar 2005 vurderer regeringen, at der fra dansk side ikke er begrunde-
de indvendinger i forhold til ansegningen. Regeringen ma endvidere konstatere, at nir ansoge-
ren efter dansk opfattelse har opfyldt novel food forordningens betingelser for at f4 en god-
kendelse til markedsforing, har ansegeren et retskrav pa godkendelsen.

Da ansegninger om godkendelse til markedsfering af fadevarer og fadevareingredienser af
GMO-oprindelse igennem de seneste mange ar har haft stor politisk opmerksomhed finder
regeringen, at stillingtagen til den konkrete ansggning ber afgeres i Radet. Med henblik p4 at
sagen kan droftes 1 R&det agter Danmark i komiteen at undlade at stemme.

Tidligere forelzeggelser for Folketingets Europaudvalg

Folketingets Udvalg for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri blev orienteret om den oprindelige
ansegning 6. april 2000 (alm. del — bilag 743) med kopi til Folketingets Europaudvalg (alm.
del — bilag 901). Grundnotat er oversendt til Folketingets Europaudvalg den 18. januar 2005
(alm. del — bilag (04) 124). '




