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Notat til Folketingets Europaudvalg

om ansegning om fedevaregodkendelse i henhold til forordning
258/97 om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser af
gensplejset insekt- og herbicidresistent majs 1507

Kommissionen har til medlemsstaternes kompetente myndigheder
fremsendt den forste vurderingsrapport fra det hollandske
levnedsmiddelvurderingsorgan, Gezondheidsraad, vedrerende en genetisk
modificeret — insekt- og herbicidresistent — majs af linie 1507.
Medlemsstaternes indstilling til ansegningen skal vaere Kommissionen 1
hande senest 6. februar 2004.

Samlet er det de danske myndigheders vurdering, at der foreligger
dokumentation for det indsatte DNAs funktion, at majsen ikke giver
anledning til sundhedsmassige betenkeligheder, og at den er
erneringsmassigt &kvivalent med konventionel majs.

En tilladelse til markedsfering vil betyde, at genmodificeret 1507 majs
kan markedsfores 1 Danmark sdvel 1 frisk, som 1 forarbejdet tilstand.
Safremt majsen markedsfores i frisk tilstand kan det ikke udelukkes, at
spiredygtige kerner kan spredes 1 miljoet.

En tilladelse til markedsfering vil desuden indebere, at fodevarer, der bestér af eller indeholder ingredienser, der er
fremstillet af den pagaeldende majs i en overgangsperiode skal mearkes i henhold til de hidtidige regler for markning af
genetisk modificerede fodevarer.

Regeringen agter at tilkendegive, at der ikke er sikkerhed for, at et
sporings- og kontrolsystem er pa plads, inden der kan ske markedsforing

af majsen, samt at en godkendelse til fodevarebrug af levende
spiredygtige majskerner forudsetter, at der foreligger en miljomassig
godkendelse af majsen. Endvidere agter regeringen at tilkendegive, at en

eventuel godkendelse bar ske pd betingelse af, at krav om markning af
produkter, der indeholder eller er fremstillet af pdgeeldende majs, under



alle omstendigheder fastsaettes 1 henhold til reglerne 1 forordning
1829/2003.

P& denne baggrund agter regeringen at meddele Kommissionen, at
Danmark ensker, at sagen tages op 1 komitéprocedure.
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Aktuelt notat til Folketingets Europaudvalg

om ansegning om fedevaregodkendelse i henhold til forordning
258/97 om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser af
gensplejset insekt- og herbicidresistent majs 1507

Kommissionens dokument:
Brev og vurderingsrapport fremsendt fra Kommissionen til
medlemsstaterne den 10. december 2003.

Baggrund

Med brev dateret 10. december 2003 har Kommissionen til
medlemsstaternes kompetente myndigheder fremsendt den forste
vurderingsrapport fra det hollandske levnedsmiddelvurderingsorgan,
Gezondheidsraad, vedrerende en genetisk modificeret — insekt- og
herbicidresistent — majs af linie 1507. Ansegning om godkendelse er
indgivet i fellesskab af firmaerne Pioneer Hi-Bred og Mycogen Seeds til
de hollandske myndigheder i februar 2001. Herefter har den ferste
vurdering kunnet afsluttes 1 november 2003.

Ansggningen er indgivet i overensstemmelse med den fastsatte
godkendelsesprocedure i forordning 258/97 af 27. januar 1997 om nye
levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser.

Fra fremsendelsesbrevets dato har medlemsstaterne 60 dage til at tage
stilling til ansegningen og til at komme med bemerkninger eller
begrundede indsigelser. Medlemsstaternes indstilling til ansegningen skal
saledes veere Kommissionen 1 hende senest 6. februar 2004.

Hvis ingen medlemsstater eller Kommissionen har indsigelser mod
anseggningen, vil den blive godkendt af de hollandske myndigheder.

Hvis der fremsettes begrundet indsigelse mod en ansegning om
godkendelse som nyt levnedsmiddel, skal der traeffes afgerelse om
tilladelse til markedsfering efter proceduren 1 artikel 13 1 forordning
258/97. Afgerelsen traeffes pa grundlag af et forslag fra Kommissionen,
som forelegges for Den Stdende Komité for Fodevarekeden og
Dyresundhed. Forslaget behandles 1 en forskriftskomitéprocedure. Hvis
der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen beslutningen. Opnas
der ikke kvalificeret flertal, foreleegger Kommissionen sagen for Radet og
underretter samtidig Europa-Parlamentet. Radet kan med kvalificeret
flertal vedtage forslaget uendret eller udtale sig mod det. Hvis der er
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Kommissionen udstede beslutningen.

Nerheds- og proportionalitetsprincippet
Nearheds- og proportionalitetsprincippet vurderes ikke at vaere relevant 1
denne sammenhang.

Formail og indhold

Virksomhederne Pioneer Hi-Bred og Mycogen Seeds indgav i februar
2001 en ansegning til de kompetente myndigheder i Holland om tilladelse
til markedsfering af genetisk modificeret B.z. CrylF majs linie 1507,
herefter betegnet som 1507 majs, som et nyt levnedsmiddel eller en ny
levnedsmiddelingrediens. Det fremgéir af ansegningen, at den ogsa
omfatter majs fremkommet ved krydsning af den gensplejsede majs med
konventionelle ikke-gensplejsede majslinier. Majsen skal anvendes som
traditionel majs, dvs. bade som hele kerner og i1 forarbejdet form som
ingredienser.

Den forste vurderingsrapport: Ansegningen vedrerer enhver
fodevareanvendelse af den gensplejsede majs, dvs. savel i ra som i
forarbejdet tilstand. Den sikkerhedsvurdering, som er foretaget af det
hollandske levnedsmiddelvurderingsorgan, dekker majskerner fra den
gensplejsede majs, sammenlignet med majskerner fra konventionel majs.
Der er tale om en gensplejset plante, der 1 konventionel udgave er
velkendt som fedevare inden for EU, dvs. den konventionelle udgave har
en "history of safe use”.

P4 grundlag af materialet konkluderer det hollandske vurderingsorgan, at
ansggningen indeholder tilstreekkelige data om de molekylarbiologiske,
ern@ringsmassige og toksikologiske aspekter til, at det kan anses for
godtgjort, at den gensplejsede majslinie kun afviger fra en konventionel
majslinie ved de indsatte Cry1F- og pat-gener og deres produkter. Der er

intet, der tyder pd, at genmodifikationen har medfert nogen uenskede
@ndringer 1 planten, eller pd, at de modificerede proteiner skulle vere
giftige eller allergifremkaldende i de givne koncentrationer.

Merkning: Det fremgéir af vurderingsrapporten, at den oprindelige
anspgning indeholdt et forslag til merkning. Der er imidlertid med
forordning (EF) nr. 1829/2003 og forordning (EF) 1830/2003 fra 22.
september 2003 vedtaget nye regler om genetisk modificerede fadevarer
og foder samt om sporbarhed og merkning af genetisk modificerede
fodevarer og foder. Forordning 1829/2003 finder anvendelse fra den 18.
april 2004. Den fulde anvendelse af reglerne 1 forordning 1830/2003 om
sporbarhed og merkning finder dog ferst sted fra den 15. april 2004 samt
efter offentliggerelse af tekniske retningslinier for prevetagning og
analyse. Det bemerkes 1 vurderingsrapporten, at markningen af
1507-majsen, indtil de nye forordninger finder anvendelse, skal opfylde
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stilling til maerkningsforslaget i evrigt, da dette vil blive behandlet i en
anden kompetent myndighed i Holland.

De danske myndigheders vurdering

Indledningsvis bemarkes, at der desuden 1 to forskellige ansggninger er
sogt om godkendelse til markedsfering og dyrkning 1 EU af den
genmodificerede majs 1507 i henhold til udsatningsdirektivet (direktiv
2001/18/EF ). Danmark fremsendte i1 oktober 2003 begrundede
indsigelser mod disse markedsferingsgodkendelser.

Danmarks Fedevare- og Veterinaerforskning (DFVF) har vurderet det
fremsendte materiale vedrerende godkendelsen af 1507-majs til
fodevarebrug. Det er DFVFs opfattelse, at der er foretaget alle de
analyser og malinger, som er ngdvendige for at foretage en vurdering af
det indsatte DNA og lave en sundhedsmassig risikovurdering i
forbindelse med anvendelse af majsen som ansegt. Planten har faet indsat
to gener ”Cryl1F” og “pat”, som giver anledning til to nye proteiner 1
planten. Planten er som folge heraf resistent overfor visse
sommerfuglelarver samt herbicidet glufosinat.

Ud fra undersogelser af de nye proteiner, sammenligning af mangden af
indholdsstoffer i den gensplejsede majs med kontrol majs samt resultater
fra dyreforsog med majsen, er det DFVFs vurdering, at der ingen
sundhedsmessige problemer vil vare i forbindelse med en godkendelse
af den gensplejsede majs 1507 til anvendelse som anden traditionel majs.
Majs eller majsprodukter indgédr 1 kosten for mange mennesker, men
bidrager dog ikke signifikant til det totale indtag af nogen
enkeltneringsstoffer (mikro- eller makroneringsstoffer) for den

gennemsnitlige danske forbruger. For en lille gruppe personer med
gluten-intolerans er majs dog en vigtig energikilde. Det er derfor vigtigt
at foretage en ernceringsmeessig vurdering af den gensplejsede majs for at
sikre, at denne ikke adskiller sig veesentligt fra konventionel majs. De
enkelte forskelle 1 kemisk sammensatning mellem den gensplejsede majs
og kontrolmajsen, der er fundet, ligger inden for den naturlige variation i
majs, hvorfor forskellene vurderes ikke at have ernzringsmaessig
betydning. Den erneringsmassige vardi er desuden afprevet i
fodringsforseg med slagtekyllinger, som viser samme ern&ringsmassige
veerdi af 1507-majsen og konventionel majs. Data viser sdledes, at majs
1507 kan betragtes som ernaringsmassig tilsvarende til konventionel
majs.

Konklusion: Samlet er det de danske myndigheders vurdering, at der
foreligger dokumentation for det indsatte DNAs funktion, at majsen ikke
giver anledning til sundhedsmessige betaenkeligheder, og at den er
erneringsmassigt &kvivalent med konventionel mayjs.
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Europa-Parlamentet.

Galdende EU-ret

Kommissionen offentliggjorde den 18. oktober 2003
Europa-Parlamentets og Rédets forordning nr. 1829/2003 om genetisk
modificerede fodevarer og foder og Europa-Parlamentets og Radets
forordning nr. 1830/2003 om sporbarhed og merkning af genetisk
modificerede organismer og sporbarhed af fedevarer og foder fremstillet
af genetisk modificerede organismer og om @ndring af direktiv
2001/18/EF. 1 forordningerne fastsattes nye regler for godkendelse,
markning og sporbarhed af genmodificerede fodevarer i EU.

Forordning nr. 1829/2003 om genetisk modificerede fedevarer og foder
tradte 1 kraft 20 dage efter offentliggerelsen, hvilket vil sige den 7.
november 2003. Forordningen finder anvendelse 6 maneder efter
offentliggarelsen, hvilket vil sige fra den 18. april 2004. Med hensyn til
forordning nr. 1830/2003 om sporbarhed og merkning gelder, at
forordningen ligeledes tradte i kraft den 7. november 2003 (20 dage efter
offentliggarelsen). Artikel 1-7 og artikel 9, stk. 1, (hvilket er de
vasentligste artikler i forhold til sporbarhed og markning samt tilsyn og
kontrol) finder dog forst anvendelse 90 dage efter offentliggerelsen af et
system til udvikling og tildeling af entydige identifikatorer til GMO’er, jf.

artikel 13 1 forordningen. Kommissionen udarbejder og offentligger,
inden artikel 1-7 1 forordning om sporbarhed og markning finder
anvendelse, tekniske retningslinier for preveudtagning og analyse ved
komité-procedure, jf. artikel 9, stk. 2 1 forordningen.

Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 om indferelse af et system
til fastleggelse og tildeling af entydige identifikatorer til genetisk
modificerede organismer blev offentliggjort den 16. januar 2004.
Artiklerne 1-7 samt artikel 9, stk. 1, i forordning nr. 1830/2003 om
sporbarhed og merkning finder saledes anvendelse fra den 15. april 2004.

Et udkast til tekniske retningslinier for preveudtagning og analyse er
praesenteret for medlemsstaterne og interessenter i1 januar 2004 og
forventes behandlet efter rddgivende procedure i komitéen under
uds@tningsdirektivet (2001/18) den 18. februar 2004.

I henhold til artikel 46, stk. 1 1 forordning (EF) nr. 1829/2003 om
genetisk modificerede foedevarer og foder skal ansegninger, som inden
den dato, fra hvilken navnte forordning finder anvendelse, er indgivet i
henhold til artikel 4 i1 forordning (EF) nr. 258/97, behandles i
overensstemmelse med forordning (EF) nr. 258/97, hvis den supplerende
vurderingsrapport, der kraeves 1 henhold til artikel 6, stk. 3, 1 forordning
(EF) nr. 258/97, er blevet fremsendt til Kommissionen, inden
anvendelsesdatoen for forordning (EF) nr. 1829/2003, som er den 18.
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saledes behandles i1 henhold til forordning (EF) nr. 258/97.

Galdende 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 geeldende for disse.

Konsekvenser

En tilladelse til markedsfering vil betyde, at genmodificeret 1507 majs
kan markedsfores 1 Danmark sdvel 1 frisk, som 1 forarbejdet tilstand.
Safremt majsen markedsferes i frisk tilstand kan det ikke udelukkes, at
spiredygtige kerner kan spredes 1 miljoet.

En tilladelse til markedsfering vil desuden indebare, at fodevarer, der bestar af eller indeholder ingredienser, der er
fremstillet af den pagaeldende majs i en overgangsperiode skal mearkes i henhold til de hidtidige regler for markning af
genetisk modificerede fodevarer.

En markedsfering af 1507-majs forventes ikke at have sundhedsmassige

konsekvenser for den danske befolkning.
Forslagene kraever ikke implementering og har hverken
lovgivningsmaessige eller statsfinansielle konsekvenser.

Heoring
Forslaget har varet sendt til hering hos en lang rekke organisationer
m.v., og der er indkommet folgende heringssvar:

Den Danske Dyrlegeforening er generelt imod brugen af genmodificerede
planter, der er gjort resistente over for bekempelsesmidler, da dette vil medfere
et oget forbrug af det pageldende stof og en heraf folgende uhensigtsmassig
miljebelastning. Ifelge foreningen har historien vist, at disse stoffers
konsekvens pd vandmiljeet sjeldent er vurderet korrekt.
Specialarbejderforbundet (SID) finder, at det er vigtigt, at der
gennemfores retningslinier for sameksistens. Forbundet mener, at det
fremsatte forslag til lov om sameksistens er godt, men der er stadig visse
mangler og uklarheder. De fremsendte bemarkninger vedrerer
udelukkende lov om sameksistens og refereres derfor ikke her.

Landbrugsradet og Dansk Landbrug anbefaler, at ansegningen om godkendelse
af genmodificeret 1507-majs imedekommes under forudsatning af, at de
danske myndigheder er enig i vurderingsrapportens konklusion, der siger, at

den genetisk modificerede majs er lige sé sikker at indtage for mennesker som
majs, der ikke er genmodificeret.

Den Kongelige Veterincer- og Landbohgjskole (KVL) vurderer, at der ikke
ud fra et plantebiologisk synspunkt er betankeligheder ved den nye
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pageldende genmodificerede majs. Det anfores, at Bt- og RR-majs er
velkendt fra Spanien og USA, og at det fra et dyrkningsmaessigt
synspunkt er blandede resultater, der er opnaet med disse sorter. Kritiske
rapporter synes sdledes ikke at vise reduktioner i pesticidanvendelsen
under praktiske forhold, selvom dette var formélet med indsatsen. Da
datamaterialet, som ligger til grund for vurderingsrapporten er staerkt
begranset 1 forhold til at kunne sige noget om, hvordan den nye plante
pavirker bl.a. folkesundheden, finder KVL det onskeligt, at det pracist
fremgér, hvad der er ”det nye” i1 forhold til den pégaldende
genmodificerede plante, og at dette klart inddrages 1 vurderingerne.
Handel, Transport og Serviceerhvervene (HTS) har generel forstaelse for,
at der pA GMO omradet er behov for en lovmassig regulering.
Lovgivningen ber dog ikke vare sa restriktiv, at den stiller unedvendige
hindringer i vejen for en fornuftig produktudvikling pa det

bioteknologiske omrdde. Ligeledes er det HTS’s mening, at lovmessige
tiltag pa omradet skal ske i samarbejde med de gvrige lande, s& danske
virksomheder ikke stilles ringere 1 den internationale konkurrence.

Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veret forelagt Folketingets Europaudvalg.






