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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Radets beslutning om tilladelse til markedsfering af produkter, der inde-
holder, bestar af eller er fremstillet af genetisk modificeret MON863xMON810xNK603-
majs (MON-@@J863-5xMON-@@81J-6xMON-BP6@3-6) under Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) Nr. 1829/2003.

KOM (2007) 816 endelig

Resumé

Forslaget til Radets beslutning vedrgrer godkendelse af MON863xMON810xNK603-majs un-
der GMO forordningen. Majsen er fremstillet ved krydsning af de genetisk modificerede majs-
linjer MONB863, som er gjort modstandsdygtig over for visse planteskadelige insekter (majs-
rodorm), MONB810, som er gjort modstandsdygtig over for visse planteskadelige sommerfug-
lelarver og NK603, som er tolerant over for ukrudtsmidlet glyphosat. Egenskaberne er kom-
bineret i krydsningen, hvilket har dyrkningsmaessige fordele. MON863 indeholder antibiotika-
resistensgenet nptll.

Godkendelse vil geelde markedsfgring af fadevarer, fadevareingredienser og foder indehol-
dende, bestdende af eller fremstillet af MON863xMON810xNK603-majs, samt produkter in-
deholdende eller bestaende af majsen til anden industriel brug undtagen dyrkning.

En vedtagelse af forslaget vurderes ikke at ville bergre beskyttelsesniveauet i Danmark og
EU.



Baggrund

Kommissionen har ved KOM (2007) 816 af 18. december 2007 fremsendt forslag til Radets
beslutning om tilladelse til markedsfaring af MON863xMONS810xNK603-majs efter reglerne
i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om
genmodificerede fgdevarer og foder (GMO forordningen). Forslaget er oversendt til Radet i
dansk sprogversion den 21. december 2007.

Forslaget er fremsat med hjemmel i GMO forordningens artikel 7 og 19.

Forslaget har tidligere veeret til afstemning i Stdende Komité for Fadevarekaeden og Dyre-
sundhed den 10. oktober 2007, hvor der ikke blev opnaet kvalificeret flertal for forslaget.
Danmark stemte imod forslaget med henvisning til et gnske om at fa en politisk drgftelse af
forslaget i Radet, hvilket er konsekvensen af manglende kvalificeret flertal for et forslag i den
Stadende Komité. Kommissionen har nu forelagt sagen for Radet og underrettet Europa-
Parlamentet. Radet kan med kvalificeret flertal vedtage forslaget ueendret eller udtale sig imod
det. Hvis der er kvalificeret flertal imod forslaget, skal Kommissionen behandle sagen pa ny.
Handler Radet ikke indenfor en frist pa hgjst 3 maneder, kan Kommissionen udstede beslut-
ningen.

Det forventes, at forslaget vil blive sat til afstemning pa Radsmadet (Landbrug og Fiskeri) den
18.-19. februar 2008.

Neerhedsprincippet

Forslaget vedrgrer gennemfarelsesbestemmelserne til en allerede vedtaget retsakt. Det er der-
for regeringens holdning, at forslaget er i overensstemmelse med naerhedsprincippet.

Formal og indhold

I november 2004 indsendte Monsanto Europe S.A. en ansggning om godkendelse af
MON863xMON810xNK603-majs i henhold til reglerne i GMO forordningen.

Majs MONB863xMONB810xNK603 er fremstillet ved krydsning af de genetisk modificerede
majslinjer MONB863, som er gjort modstandsdygtig over for planteskadelige majsrodorm,
MON&810, som er gjort modstandsdygtig over for visse planteskadelige sommerfuglelarver og
NK603, som er tolerant over for ukrudtsmidlet glyphosat. Egenskaberne er kombineret i
krydsningen, hvilket har dyrkningsmaessige fordele.

Majs MONS863 indeholder genet for insektresistens cry3Bbl samt markargenet nptll. Majs
MON&810 indeholder genet crylA(b), som giver resistens over for visse sommerfuglelarver.
Majs NK603 indeholder genet cp4 epsps, som giver resistens overfor glyphosat.



For de enkelte majslinier geelder:

e MONB8G63-majs er tidligere godkendt til import og forarbejdning til foderbrug (men ik-
ke dyrkning) efter udseatningsdirektivet (EF) nr. 2001/18 og til fadevarebrug efter no-
vel food forordningen (EF) nr. 258/1997.

e MON810-majs er godkendt til import og forarbejdning til foderbrug samt til dyrkning
(direktiv 90/220). Majsen er desuden godkendt til fgdevarebrug iht. den forenklede
procedure i novel food forordningen. Godkendelsen omfatter kun visse produkter
fremstillet af majsen.

e NKG603-majs er godkendt til import og forarbejdning til foderbrug (men ikke dyrkning)
efter udsatningsdirektivet og til fadevarebrug efter novel food forordningen.

Godkendelsens omfang

Ifalge Kommissionens beslutningsforslag kan majskerner af de genmodificerede majslinjer
anvendes til fadevare- og foderbrug pa samme made som konventionel majs, dvs. bade som
hele kerner og i forarbejdet form. Godkendelsen omfatter ogsa tilladelse til industriel forar-
bejdning, men ikke til dyrkning af majsen i EU.

I henhold til GMO forordningen ma godkendte genmodificerede planter krydses med konven-
tionelle ikke-genmodificerede planter til frembringelse af nye sorter, uden at dette kreever spe-
ciel godkendelse. Ved indbyrdes krydsning af flere GM majslinjer kraeves imidlertid godken-
delse i henhold til forordningen, uanset om de anvendte linjer i forvejen har opnaet en selv-
steendig godkendelse. Majs MON863xMONB810xNK603 skal saledes godkendes i henhold til
GMO forordningen.

Tilladelsen vil omfatte majs MON863xMON810xNK603 samt efterfglgende krydsninger her-
af med konventionelle ikke-gensplejsede majslinjer.

Markedsfaringen vil kunne ske fra datoen for en eventuel beslutning om godkendelse. Beslut-
ningen geelder i 10 ar fra denne dato.

Maerkning

Markning af produkter til fadevare- eller foderbrug, der indeholder, bestar af eller er fremstil-
let af MON863XxMON810xNK603 majs skal merkes hermed til den endelige forbruger i hen-
hold til GMO forordningens artikel 13(1) og 25(2). Navnet pa organismen skal angives som
’mayjs”.

Satningen “ikke til dyrkning” skal angives 1 merkningen pa produktet og 1 felgedokumenter-
ne til foder og produkter til anden industriel anvendelse, som indeholder spiredygtige kerner
af MONB863xMONB810xNK603 majs. Denne satning skal ikke fremga af maerkningen pa til-
svarende fgdevarer.



Europa-Parlamentets udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Galdende dansk ret

En vedtagelse af forslaget kreever ikke implementering og har ikke lovgivningsmaessige kon-
sekvenser i Danmark, idet omradet er overordnet reguleret af en forordning, og dermed er reg-
lerne umiddelbart anvendelige i Danmark. De enkelte beslutninger er rettet til bestemte virk-
somheder og umiddelbart geeldende for disse.

Konsekvenser

Forslaget har ingen samfundsgkonomiske eller statsfinansielle konsekvenser.

Sundhedsmaessig vurdering

EFSA konkluderede med udtalelse af 31. marts 2006, at MON863xMON810xNK603 er lige
sa sikker at anvende som konventionel majs.

Fadevareinstituttet har ligeledes vurderet det fremsendte ansggningsmateriale. Instituttet har
konkluderet, at majsen ikke giver anledning til sundhedsmaessige beteenkeligheder, og at den
ernaringsmaessigt er &kvivalent med konventionel majs.

Miljgmaessig vurdering

Skov- og Naturstyrelsen har i forbindelse med EFSAs hgring af miljgmyndighederne, forud
for offentliggerelsen af EFSAs udtalelse, sendt sagen til de danske eksperter i Plantedirektora-
tet, Fadevareinstituttet og Danmarks Miljgundersggelser, som samlet har vurderet, at der ikke
vil vaere miljemassige konsekvenser af import af MON863xMON810xNK603-majsen, nar
den anvendes til andre formal end dyrkning.

MONS863 indeholder antibiotikaresistensgenet nptll, som er anvendt ved udvelgelsen af de
genmodificerede planter i forbindelse med foraedlingsarbejdet. Pa baggrund af bekymringer
om brugen af antibiotikaresistensgener og risikoen for at disse gener kunne overfgres til andre
organismer i miljget, som derved ville kunne opna (ugnsket) antibiotikaresistens, har EFSA’s
GMO-panel foretaget en vurdering af de potentielle risici ved anvendelse heraf, og i den for-
bindelse udtalt, at den grupper gener, som nptll tilhgrer, vurderes at veere sikre til brug i fade-
varer, idet de i forvejen er vidt udbredte i naturen og i den humane tarmkanal.

Fadevareinstituttet statter EFSA’s vurdering.
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Forslaget skannes saledes ikke at berare beskyttelsesniveauet i Danmark.

Hgring

Beslutningsforslaget blev sendt i hgring i december 2006 i Fgdevarestyrelsens, Plantedirekto-
ratets og Skov- og Naturstyrelsens haringskreds.

Falgende hgringssvar er indkommet:

Dansk Biotek, Foreningen af Bioteknologiske Industrier i Danmark, har ikke indvendinger
imod forslaget, safremt planterne er sikkerhedsvurderet bade med hensyn til mennesker, dyr
og milje i henhold til EU’s regler.

Greenpeace finder det totalt uacceptabelt at EU-systemet fortsaetter med at ’behandle” GMO-
ansggninger pa trods af, at de grundleggende betingelser for EU’s GMO-handtering ikke er pa
plads. Greenpeace advarer desuden imod, at myndighederne undergraver lovgivningen yderli-
gere og tilsidesatter forsigtighedsprincippet ved at tillade, at GMO-ansggninger behandles
udenfor udseetningsdirektivet. Derudover begrunder organisationen med en raekke argumenter,
herunder kritik af den udferte risikovurdering, at der ikke bar gives godkendelse til majsen.

Forbrugerradet har af ressourcemassige arsager ikke haft mulighed for at forholde sig til det
udsendte beslutningsforslag.

Biodynamisk Forbrugersammenslutning mener, at lige meget hvor mange gange EU ved sta-
ende udvalg og sakaldte ekspertgrupper m.v. pastar, at GMO-planter ikke er anderledes end
ikke-GMO-planter, sa er og bliver det ukorrekt. Forbrugersammenslutningen vil derfor abso-
lut frarade en godkendelse af disse GMO-majs.

Kost- og Ernaeringsforbundet mener generelt, at fadevarer skal vere fri for genmodificerede
produkter, hvorfor de opfordrer til, at der arbejdes for dette. Det er i gvrigt forbundets hold-
ning, at hvis der gives tilladelse til genmodificerede majs, sa skal sikkerheden veere i orden
bade for menneskers og dyrs sundhed samt miljget.

Landbrugsraadet og Dansk Landbrug mener, at der bgr meddeles godkendelse til den forelig-
gende ansggning, idet EFSA i sine udtalelser af 31. marts 2006 konkluderer, at der ikke er no-
get der tyder pa, at markedsfaringen af majskrydsningerne vil have negative effekter pa men-
neskers eller dyrs sundhed eller pa miljget.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen mener, at afgerelser vedrgrende tilladelse til at anvende genmodificerede afgrgder
skal treeffes pa baggrund af en sundheds- og miljgmeessig risikovurdering, som fastsat i GMO
forordningen.
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Da den sundheds- og miljgmaessige vurdering af forslaget ikke giver danske og internationale
eksperter anledning til bemarkninger, har regeringen ingen fagligt begrundede indvendinger
imod godkendelsen.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget blev behandlet pA mgde i Den Staende Komité for Fadevarekaeden og Dyresundhed
den 10. oktober 2007, hvor der ikke er opnaet kvalificeret flertal for forslaget. Der foreligger
ikke oplysninger om &ndringer i medlemsstaternes holdning til forslaget.

Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Sagen har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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