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Genoptryk af grundnotat oversendt til Folketinget 30. maj 2005. Zndringer markeret i marginen.

Resumé

Forslaget vedrarer godkendelse af genetisk modificeret majs linje 1507 til anvendelse som fagdevare
eller fadevareingrediens, bade som hele kerner og i forarbejdet form, pa samme made som konven-
tionel majs. Majsen har faet indsat to nye gener, som gar, at planten er resistent overfor visse som-
merfuglelarver samt ukrudtsmidlet ammoniumglufosinat. Da der ikke kunne trzeffes afgarelse med
kvalificeret flertal pa mgdet i Den Staende Komité den 3. juni 2005, har Kommissionen nu fremlagt
et forslag om godkendelse af majsen til afstemning i ministerradet. Forslaget forventes at komme til
afstemning pa radsmadet (landbrug og fiskeri) i december 2005. En vedtagelse af forslaget vurde-
res ikke at ville bergre beskyttelsesniveauet i Danmark og EU.

Baggrund

Kommissionen har den 6. oktober 2005 fremsendt forslag til Radets beslutning om tilladelse til
markedsfaring af fadevarer og fadevareingredienser der indeholder, bestar af eller er fremstillet af
den genetisk modificerede majslinje 1507 i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer (for-
ordningen om GM fgdevarer og foder).

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 7 i forordningen om GM fagdevarer og foder. | henhold
til artikel 7, stk. 3 i denne forordning skal beslutningen vedrgrende ansggningen vedtages efter for-
skiftproceduren i henhold til Radets afgarelse 1999/468/EF.

Kommissionen forelagde den 3. juni 2005 et beslutningsudkast for Den Staende Komité for Fade-
varekaeden og Dyresundhed. Da udkastet til beslutning var fremsendt til medlemsstaterne med min-
dre end 14 dages frist, undlod Danmark at stemme med falgende begrundelse:

”Danmark kan ikke stgtte Kommissionens beslutning om, at den nearvaerende beslutning kan betrag-
tes som en hastesag. | henhold til forretningsordenen for den Staende Komité for Fadevarekaeden og
Dyresundhed, artikel 3 (1) skal formanden udsende udkast til afstemning senest 14 dage for madet.
Dette er ikke sket i dette tilfeelde. Danmark mener ikke, at en manglende overholdelse af 3-
maneders fristen i forordning 1829/2003, artikel 7(1) berettiger til, at fristen for udsendelse af do-

kumenter kan reduceres, som navnt i artikel 3(2) i forretningsordenen. En manglende godkendelse
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af 1507-majs indebarer ikke nogen risiko for menneskers eller dyrs sundhed eller for miljget. Dan-
mark fastholder saledes, at afstemningen ikke retmassigt kan afvikles.”

Ved afstemningen i Komitéen kunne der ikke opnas kvalificeret flertal for beslutningsudkastet.

| overensstemmelse med proceduren i artikel 5 i Radets afgerelse 1999/468/EF, har Kommissionen
den 5. oktober 2005 oversendt et beslutningsforslag til Radet og samtidig underrettet Europa-
Parlamentet. Radet kan treeffe afggrelse om forslaget med kvalificeret flertal inden for en frist pa 3
maneder. Har Radet ved udlgbet af fristen pa tre maneder hverken vedtaget den foreslaede beslut-
ning eller tilkendegivet, at det er imod forslaget til beslutning, vedtager Kommissionen den foresla-
ede beslutning.

Forslaget forventes behandlet som a-punkt i Radet (landbrug og fiskeri) 19.-21. december 2005 med
henblik pa Radets stillingtagen. Den reelle behandling af forslaget forventes at finde sted pa madet i
Coreper 7. december 2005.

Neerhedsprincippet

Der er tale om en konkret beslutning rettet til en virksomhed pa grundlag af en allerede vedtaget
retsakt. Det er derfor regeringens vurdering, at forslaget som fglge heraf er i overensstemmelse med
neerhedsprincippet.

Formal og indhold

Virksomhederne Pioneer Hi-Bred og Mycogen Seeds indgav d. 15. februar 2001 en felles ansgg-
ning til de kompetente myndigheder i Holland om tilladelse til markedsfaring af genetisk modifice-
ret B.t. CrylF majs linje 1507, herefter betegnet som 1507 majs, som et nyt levnedsmiddel eller en
ny levnedsmiddelingrediens i henhold til forordning (EF) 258/97 (novel food forordningen). Majs
linje 1507 har faet indsat to nye gener, som gar, at planten er resistent overfor visse sommerfugle-
larver samt ukrudtsmidlet ammoniumglufosinat. Ansggningen omfatter 1507-majs samt krydsnin-
ger heraf med konventionelle ikke-gensplejsede majslinier. Majsen skal anvendes pa samme made
som konventionel majs, dvs. bade som hele kerner og i forarbejdet form som ingredienser.

Kommissionen videresendte den farste vurderingsrapport til de gvrige medlemsstater d. 10. novem-
ber 2003, hvorefter medlemsstaterne inden for en frist pa 60 dage kunne fremsatte bemaerkninger
til eller begrundet indsigelse mod ansggningen. | vurderingsrapporten konkluderede det kompeten-
te hollandske fgdevarevurderingsorgan, at majsen er lige sa sikker at anvende som konventionel
majs. Der blev imidlertid inden fristens udlgb fremsendt begrundede indsigelser mod markedsfarin-
gen fra flere medlemsstater, hvorfor der var behov for en yderligere risikovurdering.

Danmark gjorde i december 2003 indsigelse mod godkendelse af 1507-majs i henhold til novel food
forordningen med henvisning til, at der ikke er sikkerhed for, at et sporings- og kontrolsystem er pa
plads, inden der kan ske markedsfaring af majsen, samt at en godkendelse til fadevarebrug af le-
vende spiredygtige majskerner forudseetter, at der foreligger en miljgmaessig godkendelse af maj-
sen. Desuden bemarkede Danmark, at markning af produkterne i tilfeelde af en godkendelse bar
felge reglerne i forordning (EF) 1829/2003. Disse betingelser er nu opfyldt. Det oplyses, at 1507-



majs er godkendt til import og forarbejdning, herunder til foderbrug i henhold til Udsatningsdirek-
tivet.

Kommissionen har efterfalgende anmodet Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA)
om en udtalelse i henhold til forordningens artikel 11. EFSA har i udtalelse af 3. marts 2005 vurde-
ret 1507-majs og produkter fremstillet heraf ud fra et forbrugersundhedsmeessigt aspekt og konklu-
deret, at disse er lige sa sikre at indtage som konventionel majs og produkter fremstillet heraf.

Ifalge artikel 46, stk. 1 i forordningen om GM fadevarer og foder skal ansggninger, som inden 18.
april 2004 er indgivet i henhold til novel food forordningen, overga til behandling under forordnin-
gen om GM fgdevarer og foder, hvis der er behov for en yderligere vurderingsrapport og denne ikke
foreligger inden 18. marts 2004. Ansgger har saledes indsendt en fornyet ansggning om godkendel-
se af majsen til fgdevarebrug i henhold til forordningen om GM fgdevarer og foder.

| forbindelse med ansggningen har ansgger leveret en specifik analysemetode for 1507-majs, som er
valideret af EU-Kommissionens Felles Forskningscenter (FFC). Valideringsrapporten er offentlig-
gjort pa det Feelles Forskningscenters hjemmeside.

Ifelge forslaget skal fadevarer og fadevareingredienser, der indeholder, bestar af eller er fremstillet
af den genetisk modificerede 1507-majs, maerkes i overensstemmelse med bestemmelserne artikel
13 i forordningen om GM fedevarer og foder og opfylde de krav til sporbarhed, der er fastsat i for-
ordningen om sporbarhed og merkning af GMO. Navnet pa organismen, der skal anfares ved
markningen er “majs”.

Tekniske retningslinier for prgvetagning og analyse af genetisk modificerede organismer og materi-
aler fremstillet heraf til brug i forbindelse med kontrollen med overholdelse af reglerne i forordnin-
gen om sporbarhed og merkning af GMO er vedtaget og offentliggjort den 24. november 2004, og

retsgrundlaget for kontrol er sledes pa plads.

Det kan oplyses, at tekniske spgrgsmal rutinemassigt tages op pa mader i Kommissionens arbejds-
gruppe for GM fadevarer og foder og i Den Staende Komité for Fadevarekaden og Dyresundhed,
sektionen for GM fadevarer og foder, nar de opstar.

Disse tekniske spargsmal har ikke haft konsekvenser for opretholdelsen af et tilfredsstillende niveau
for kontrollen med GMO-reglernes overholdelse i Danmark.

Markedsferingen, vil kunne ske fra datoen for en eventuel beslutning om godkendelse. Beslutnin-

gen gelder i 10 ar fra denne dato.

Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.



Geeldende 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

En vedtagelse af forslaget vil betyde, at fadevarer og fadevareingredienser, der indeholder, bestar af
eller er fremstillet af genetisk modificeret 1507-majs kan markedsfares i Danmark. Genetisk modi-
ficeret 1507-majs er godkendt til import og forarbejdning, herunder til foderbrug.

Sundhedsmaessige konsekvenser

Danmarks Fgdevare- og Veteringrforskning (DFVF) har i forbindelse med den oprindelige ansgg-
ning i januar 2004 vurderet det fremsendte materiale vedrgrende godkendelsen af 1507-majs til fo-
devarebrug. Det er DFVFs opfattelse, at der er foretaget alle de analyser og malinger, som er ngd-
vendige for at foretage en vurdering af det indsatte DNA og lave en sundhedsmaessig risikovurde-
ring 1 forbindelse med anvendelse af majsen som ansggt. Planten har faet indsat to gener ”CrylF”
og ”pat”, som giver anledning til to nye proteiner i planten. Planten er som falge heraf resistent
overfor visse sommerfuglelarver samt herbicidet glufosinat.

Ud fra undersggelser af de nye proteiner, ssmmenligning af maengden af indholdsstoffer i den gen-
splejsede majs med ikke-genmodificeret majs samt resultater fra dyreforsgg med majsen, er det
DFVFs vurdering, at der ingen sundhedsmaessige problemer vil vere i forbindelse med en godken-
delse af den gensplejsede majs 1507 til anvendelse som anden traditionel majs.

Majs eller majsprodukter indgar i kosten for mange mennesker, men bidrager dog ikke signifikant
til det totale indtag af nogen enkeltnaringsstoffer (mikro- eller makronzringsstoffer) for den gen-
nemsnitlige danske forbruger. For en lille gruppe personer med gluten-intolerans er majs dog en
vigtig energikilde. Det er derfor vigtigt at foretage en ernaringsmassig vurdering af den gensplej-
sede majs for at sikre, at denne ikke adskiller sig veaesentligt fra konventionel majs. De enkelte for-
skelle i 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 ernarings-
maessig betydning. Den ernaringsmeessige veerdi er desuden afpragvet i fodringsforseg med slagte-
kyllinger, som viser samme erngringsmaessige veerdi af 1507-majsen og konventionel majs. Data
viser saledes, at 1507-majs kan betragtes som ernaringsmaessig 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 sundhedsmaessige beteenkeligheder,
og at den er ernaeringsmaessigt &kvivalent med konventionel majs.

Miljgmaessige konsekvenser

| forbindelse med de verserende sager om godkendelse af 1507-majs efter reglerne i udsatningsdi-
rektivet har Skov- og Naturstyrelsen, som er kompetent myndighed for udsatningsdirektivet, vurde-
ret, at en godkendelse til import og forarbejdning af 1507-majs ikke vil have konsekvenser for miljg
og sundhed.



En godkendelse af ansggningen vil saledes ikke berare beskyttelsesniveauet i Danmark og EU.

Forslaget har hverken statsfinansielle eller samfundsgkonomiske konsekvenser.

Hgaring
Det fremsatte beslutningsforslag er sendt i hgring med frist for indsendelse af hgringssvar den 14.
november 2005.

Der er indkommet fglgende bemarkninger til godkendelsen:

@kologisk Landsforening har ikke fundet anledning til serlige forholdsregler for 1507-majs, men
papeger, at der fortsat ikke er udfgrt omfattende og afgerende sundhedsstudier. Det kan derfor ifgl-
ge foreningen ikke udelukkes, at l&engerevarende brug af genmodificerede planteprodukter i fadeva-
rer har negativ indvirkning pa menneskers sundhed. Tilsvarende anfarer foreningen, at de genmodi-
ficerede planteprodukters miljgmaessige og dyrefysiologiske konsekvenser pa lengere sigt er
ukendte. @kologisk Landsforening kan derfor ikke statte hverken dyrkning af 1507-majs eller
krydsninger deraf eller brug af de hgstede produkter til dyre- eller menneskefgde. Under danske
forhold er sommerfuglelarver ikke et problem i forhold til majsdyrkning, ligesom gkologerne har
bevist, at dyrkning af majs kan forega uden brug af ukrudtsmidlet glufosinat. Der er derfor ifglge
foreningen ikke behov for at udbrede den genmodificerede majs i naturen.

Forbrugerradet har af ressourcemassige arsager ikke mulighed for at forholde sig til forslaget.
Forbrugerradet kan saledes ikke tages til indtegt for at statte forslaget eller for at gare det modsatte.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Danmark har ikke sundhedsmaessige eller miljgmassige indvendinger mod en godkendelse af 1507-
majs og produkter fremstillet heraf. Det vurderes desuden, at Danmark kan opretholde et tilfredsstil-
lende niveau for kontrollen med GMO-reglernes overholdelse pa fadevareomradet.

Regeringen ma saledes konstatere, at der ikke fra dansk side er begrundede indvendinger i forhold
til ansggningen, og at en godkendelse ikke vil medfgre sundhedsmassige problemer. Pa den bag-
grund finder regeringen ikke, at der er sundhedsmaessig risiko, som kan begrunde, at Danmark ikke
stagtter en godkendelse af den konkrete ansggning. Regeringen ma endvidere konstatere, at nar an-
sggeren efter dansk opfattelse har opfyldt kravene i forordning 1829/2003 for at fa en godkendelse
til markedsfaring, har ansggeren et retskrav pa godkendelsen. Danmark ber saledes ikke modsatte
sig en godkendelse af ansggningen.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget forventes behandlet i forbindelse med madet i Radet (landbrug og fiskeri) den 19.-21.
december 2005. P4 mgdet i den Stdende Komité den 3. juni 2005 kunne der ikke opnas kvalificeret
flertal for beslutningen. Det er ikke pa nuveerende tidspunkt muligt at vurdere, om der vil vare et
kvalificeret flertal for forslaget. Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser
om forslaget i de andre medlemsstater.



Tidligere forelaeggelse for Folketinget Europaudvalg
| Der er fremsendt grundnotat af 30. maj 2005 til Folketingets Europaudvalg.
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