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Notat til Folketingets Europaudvalg

om tilladelse til markedsfering af sukkermajs af genetisk modificeret majs
Bt11 som et nyt levnedsmiddel eller en ny levnedsmiddelingrediens i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets forordnng (EF) nr. 258/97

SANCO/4421/2003-rev4

Forslaget forventes sat til afstemning 1 Den Stdende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed den 10. november 2003.

Forslaget behandles i en III a-procedure i Den Stdende Komité for Fedevarekaeden
og Dyresundhed. Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen
beslutningen. Opnas der ikke kvalificeret flertal, forelegger Kommissionen sagen
for Rédet, der kan vedtage forslaget uendret med kvalificeret flertal eller @ndre det
med enstemmighed. Handler Radet ikke inden en frist pa hejst tre méneder, kan
Kommissionen udstede beslutningen.

Forslaget vedroerer tilladelse til markedsfering af genetisk modificeret Btl1-majs
(sukkermajs) som et nyt levnedsmiddel eller en ny levnedsmiddelingrediens. Ifelge
forslaget skal genetisk modificeret sukkermajs Btll og levnedsmidler, der
indeholder denne majs som ingrediens, markes i overensstemmelse med forordning
(EF) nr. 1829/2003 og underkastes de krav til sporbarhed, der er fastsat i forordning
(EF) nr. 1830/2003 om sporbarhed og merkning.

Btll er godkendt til import og forarbejdning til foder m.v. En vedtagelse af
forslaget vil betyde, at genmodificeret Btl1 sukkermajs ogsé kan markedsferes i
Danmark som fedevare sével i frisk, som 1 forarbejdet tilstand.

Det fremgar af forordningen om sporbarhed og merkning (1830/2003), at der skal
udarbejdes regler om et system til udvikling og tildeling af entydige identifikatorer
samt tekniske retningslinier for provetagning og analyse af GMO. Der er endnu ikke
gennemfort sdidanne regler.

P& den baggrund agter regeringen at modsette sig forslaget.

Ministeriet for Fodevarer, Landbrug og Fiskeri
Fedevaredirektoratet
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Aktuelt notat til Folketingets Europaudvalg

om tilladelse til markedsfoering af sukkermajs af genetisk modificeret majs
Bt11 som et nyt levnedsmiddel eller en ny levnedsmiddelingrediens i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets forordnng (EF) nr. 258/97

SANCO/4421/2003-rev4

Baggrund
Kommissionen har den 27. oktober 2003 fremsendt udkast til Kommissionens

beslutning om tilladelse til markedsfering af sukkermajs af genetisk modificeret
majs Btl1 som et nyt levnedsmiddel eller en ny levnedsmiddelingrediens i henhold
til Europa-Parlamentets og Radets 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 1 denne
forordning skal der treeffes afgerelse om tilladelse til markedsfering efter
proceduren 1 artikel 13, nar der er fremsat indsigelse mod en ansegning om
godkendelse som nyt levnedsmiddel. Afgerelsen treffes pa grundlag af et forslag

fra Kommissionen, som forelegges for Den Stdende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed.

Forslaget behandles i en III a-procedure i Den Stdende Komité for Fedevarekaden
og Dyresundhed. Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen
beslutningen. Opnas der ikke kvalificeret flertal, foreleegger Kommissionen sagen
for Rédet, der kan vedtage forslaget uendret med kvalificeret flertal eller @ndre det
med enstemmighed. Handler Radet ikke inden en frist pd hejst tre méneder, kan
Kommissionen udstede beslutningen.

Forslaget forventes sat til afstemning i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og

Dyresundhed den 10. november 2003.

Nearheds- og proportionalitetsprincippet
Der er ikke redegjort narmere herfor, da der er tale om

gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt.



Formaél og indhold

Virksomheden Syngenta, tidligere Novartis, indgav i februar 1999 en ansegning til
de kompetente myndigheder 1 Holland om tilladelse til markedsfering af genetisk
modificeret majs Btll (sukkermajs) som et nyt levnedsmiddel eller en ny
levnedsmiddelingrediens. Majsen skal anvendes bade som hele kerner og i
forarbejdet form som ingredienser.

Kommissionen videresendte den feorste vurderingsrapport til de ovrige
medlemsstater, hvorefter medlemsstaterne inden for en frist pA 60 dage kunne
fremsatte bemaerkninger eller begrundet indsigelse i forhold til ansegningen. Der
blev inden fristens udleb fremsat begrundet indsigelse mod en godkendelse af
Btl1-majs fra flere medlemsstater.

Danmark gjorde 1 august 2000 indsigelse mod godkendelse af Btl 1-majs i henhold
til novel food forordningen med henvisning til den vedtagne erklering fra Danmark,
Frankrig, Italien, Grekenland og Luxemburg om suspension af nye GMO tilladelser
(moratorieerkleringen), der blev afgivet pa rddsmedet (miljo) den 24.-25. juni 1999.
I indsigelsen refereredes til, at moratorielandene i afventning af vedtagelsen af en
regulering, der garanterer markning og en effektiv sporing af GMO’er og afledte
produkter, ville stoppe nye tilladelser til dyrkning og markedsfering af GMO.

Kommissionen har efterfolgende anmodet Den Videnskabelige Komité for
Levnedsmidler (SCF) om en udtalelse i henhold til forordningens artikel 11. Ifolge
SCF’s udtalelse af 17. april 2002 er Btl1-sukkermajs et lige sd sikkert
levnedsmiddel som konventionelle typer sukkermajs.

Europa-Parlamentets og Radets forordning nr. 1829/2003 om genetisk modificerede
fodevarer og foder og Europa-Parlamentets og Radets forordning nr. 1830/2003 om
sporbarhed og markning af genetisk modificerede organismer og sporbarhed af
fodevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om &ndring

af direktiv 2001/18/EF blev offentliggjort den 18. oktober 2003. I forordningerne
fastsattes nye regler for godkendelse, maerkning og sporbarhed af genmodificerede
fodevarer 1 EU.

Forordning nr. 1829/2003 om genetisk modificerede fodevarer og foder finder
anvendelse 6 maneder efter offentliggerelsen, hvilket vil sige fra den 18. april 2004.
Med hensyn til forordning nr. 1830/2003 om sporbarhed og maerkning gaelder, at
artikel 1-7 og artikel 9 (hvilket er de vaesentligste artikler i forhold til sporbarhed og
merkning) forst finder anvendelse 90 dage efter offentliggerelsen af et system til

udvikling og tildeling af entydige identifikatorer til GMOQO’er, jf. artikel 13 i
forordningen. Ligeledes skal Kommissionen udarbejde tekniske retningslinier for
proveudtagning og analyse inden artikel 1-7 i forordning om sporbarhed og
markning finder anvendelse, jf. artikel 9, stk. 2 1 forordningen.

Ifolge Kommissionens information (SEC(2003) 1131) af 13. oktober 2003 om status
pa igangverende arbejde vedrerende GMO-ansegninger, er der udarbejdet et
forelobigt udkast til et system til udvikling og tildeling af entydige identifikatorer,
som vil blive forelagt den administrative komité den 4. december 2003 til
afstemning.

Et udkast til tekniske retningslinier for preveudtagning og analyse forventes ifolge



information fra Kommissionen (SEC(2003) 1131t)’ at blive presenteret for
medlemsstaterne og interessenter inden udgangen af 2003.

I henhold til artikel 46, stk. 1 i1 forordning (EF) nr. 1829/2003 om genetisk
modificerede fodevarer og foder skal ansegninger, som inden den dato, fra hvilken
navnte forordning finder anvendelse, er indgivet 1 henhold til artikel 4 i forordning
(EF) nr. 258/97, behandles 1 overensstemmelse med forordning (EF) nr. 258/97, nér
den supplerende vurderingsrapport, der kreves i henhold til artikel 6, stk. 3, i
forordning (EF) nr. 258/97, er blevet fremsendt til Kommissionen, inden forordning
(EF) nr. 1829/2003 er tradt i kraft. Da vurderingsrapporten for Btl1l-majs blev
udarbejdet og fremsendt til Kommissionen den 12. maj 2000, skal ansegningen
saledes behandles i henhold til forordning (EF) nr. 258/97.

Kommissionen har i henhold til artikel 7 i forordning 258/97/EF fremlagt et forslag
(SANCO/4421/2003-rev4) om tilladelse til markedsfering af genetisk modificeret
Btll-majs (sukkermajs) som et nyt levnedsmiddel eller en ny
levnedsmiddelingrediens. Forslaget er sat pd dagsordenen til afstemning pad medet 1
Den Stéende Komité for Fedevarekeden og Dyresundhed den 10. november 2003.

Ifolge forslaget skal genetisk modificeret sukkermajs Bt11 og levnedsmidler, der
indeholder denne majs som ingrediens, markes i overensstemmelse med forordning
(EF) nr. 1829/2003 og underkastes de krav til sporbarhed, der er fastsat i forordning
(EF) nr. 1830/2003 om sporbarhed og markning.

I forslaget n@vnes ingen begraensninger i anvendelsen af Btl1-majs, hvilket
betyder, at anvendelsen vil kunne ske savel i frisk som i forarbejdet tilstand.

Afledte produkter fremstillet af Btl1-majs blev i januar 1998 af Novartis Seeds
anmeldt til foadevarebrug i henhold til den forenklede procedure i forordning 258/97.
Produktet blev vurderet som substantially equivalent. Danmark kunne i sin tid
tiltreede denne vurdering.

Det kan desuden navnes, at der med dansk stette i april 1998 blev givet tilladelse til
import og forarbejdning af Btll-majs 1 henhold til det daverende
udsatningsdirektiv (90/220/EQF).

En senere markedsforingsansegning, der ogsa omfatter dyrkning, er endnu ikke
afgjort. Ansegningen blev indsendt under direktiv 90/220/EQF, hvor den ikke blev

feerdigbehandlet, inden det nye udsetningsdirektiv (2001/18/EF) tradte i kraft i
oktober 2002. Ansggningen er derfor efterfolgende blevet opdateret, s den opfylder
kravene i det nye direktiv. Vurderingsrapporten blev fremsendt til medlemsstaterne
den 29. juli 2003. Danmark gjorde i september 2003 indsigelse mod
markedsferingen.

Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Gxldende dansk ret

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



Konsekvenser
Btl1 er godkendt til import og forarbejdning til foder m.v. En vedtagelse af

forslaget vil betyde, at genmodificeret Bt11 sukkermajs ogsa kan markedsferes 1
Danmark som fedevare savel i frisk, som i forarbejdet tilstand.

Forslagene kraver ikke implementering og har hverken lovgivningsmaessige eller
statsfinansielle konsekvenser.

Heoring

Det fremsatte beslutningsforslag har ikke varet 1 horing.

Den forste vurderingsrapport fra de hollandske myndigheder blev imidlertid i
sommeren 2000 sendt 1 hering til en bred heringskreds af interesseorganisationer og
myndigheder. Flere af heringsparterne gjorde opmaerksom pa, at der er tale om
markedsforing af frisk majs, og at en godkendelse heraf ber forudsatte en
forudgaende miljemessig godkendelse. Desuden blev der naevnt en raekke konkrete
betenkeligheder af miljomassig karakter. Fedevarelndustrien opfordrede til
godkendelse af majsen, da den er vurderet som lige s& sikker en fodevare som
almindelig majs. Forbrugerrddet onskede imidlertid ikke en godkendelse forend
savel udsetningsdirektivet som novel food-direktivet var blevet revideret.

Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Folketingets Europaudvalg blev orienteret om sagen den 31. juli 2000 i forbindelse
med den forste vurderingsrapport (Alm. del — bilag 1413).



