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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om Kommissionens forslag om fornyet godkendelse af produkter, der indehol-
der, bestar af eller er fremstillet af genetisk modificeret raps Ms8, Rf3 og Ms8 x
Rf3 i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) Nr. 1829/2003
om genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om fornyet godkendelse af fodevarer, foder og andre produkter
end fodevarer og foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af genetisk modificeret raps Ms8,
Rf3 0g Ms8 x Rf3 i henhold til GMO-forordningen (komitesag). Godkendelsen omfatter import og for-
arbejdning samt fedevare- og foderbrug pa lige fod med eksisterende produkter af raps. Godkendelsen
omfatter ikke dyrkning i EU. Raps Ms8, Rf3 og Ms8 x Rf3, som oprindelig blev godkendt i EU i 2013,
har faet tilfort pat-genet, som gor rapsplanten tolerant over for sprgjtning med herbicidet glufosinat-
ammonium, samt barnase- og barstar-generne, der fremmer dannelsen af hybridafkom med forbed-
rede veaekstegenskaber. Rapsen indeholder ikke antibiotikaresistens-markergener. Den Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har konkluderet, at der ikke 1 forbindelse re-godkendelsen er ind-
kommet nye oplysninger, som a&ndrer pa den oprindelige vurdering af, at den genmodificerede raps
er lige sa sikker at anvende som tilsvarende itkke-genmodificerede raps med hensyn til potentielle ef-
fekter pG menneskers og dyrs sundhed og pa miljeet ved de pdteenkte anvendelser. De radgivende,
danske eksperter ved DTU Fodevareinstituttet og Aarhus Universitet er enige i denne vurdering, ogsd
i en dansk kontekst. Forslaget forventes sat til afstemning i Den Staende Komité for Planter, Dyr, Fo-
devarer og Foder (SCoPAFF) den 24. oktober 2023. En vedtagelse af forslaget vurderes at betyde et
uzendret beskyttelsesniveau i Danmark og EU. Regeringen agter pad den baggrund at stette forslaget.

Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag om fornyet godkendelse af fadevarer, foder og andre produkter end
fodevarer og foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af genetisk modificeret raps Ms8, Rf3 og
Ms8 x Rf3 efter reglerne i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. sep-
tember 2003 om genetisk modificerede fedevarer og foderstoffer (GMO-forordningen).

Forslaget er fremsat med hjemmel i GMO-forordningens artikel 11 og 23.
Forslaget behandles i en undersggelsesprocedure i Den Stiende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og

Foder (SCoPAFF). Afgiver komitéen en positiv udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissio-
nen forslaget. Afgiver komitéen en negativ udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen
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ikke forslaget, idet Kommissionen inden for to méneder kan foreleegge komitéen et &ndret forslag eller
inden for en méaned kan foreleegge forslaget for appeludvalget. Afgives der ikke nogen udtalelse med
kvalificeret flertal, kan Kommissionen vedtage forslaget, inden for to méaneder foreleegge komitéen et
@ndret forslag eller inden for en méned forelaegge forslaget for appeludvalget. Afgiver appeludvalget
med kvalificeret flertal en negativ udtalelse om forslaget, kan Kommissionen ikke vedtage forslaget. Af-
giver appeludvalget med kvalificeret flertal en positiv udtalelse, vedtager Kommissionen forslaget. Afgi-
ver appeludvalget ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal kan Kommissionen vedtage forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder (SCoP-
AFF) den 24. oktober 2023.

Formal og indhold

I februar 2021 indsendte virksomheden BASF SE pa vegne af BASF Agricultural Solutions Seed US LLC
(herefter BASF) en ansggning om fornyet godkendelse af fadevarer, foder og andre produkter end fede-
varer og foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af genetisk modificeret raps Ms8, Rf3 og Ms8
x Rf3 i henhold til reglerne i GMO-forordningen. Formalet er import og markedsfering af afgreden eller
produkter heraf til anvendelse som fadevarer og foder eller fremstilling heraf, samt til andre formal, som
ikke er fadevarer eller foder. Ansggningen omfatter ikke dyrkning af rapsen i EU.

Raps Ms8, Rf3 og Ms8 x Rf3, som oprindelig blev godkendt i EU i 2013, har fiet tilfort pat-genet, som
gor rapsplanten tolerant over for sprgjtning med herbicidet glufosinat-ammonium, samt barnase- og
barstar-generne, som pavirker plantens evne til selvbestgvning og fremmer dannelsen af hybridatkom
med forbedrede vaekstegenskaber. Da godkendelsesperioden er begrenset til 10 ar, har BASF sggt om
fornyet godkendelse. Rapsen indeholder ikke antibiotikaresistens-markgrgener. Den sundheds- og er-
neringsmassige kvalitet af rapsen adskiller sig ifglge ansggningen ikke fra konventionel (ikke-genmo-
dificeret) raps.

Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) kom den 26. april 2023 med en udtalelse om sik-
kerheden af rapsen til de ansggte formal i forbindelse med re-godkendelsen. Udtalelsen er udarbejdet
som led i ansggningsproceduren for godkendelse og re-godkendelse af genmodificerede organismer til
fodevare- og foderbrug i henhold til forordning (EF) 1829/2003 om genetisk modificerede fadevarer og
foder.

EFSA har konkluderet, at der ikke i forbindelse med re-godkendelsen er indkommet nye oplysninger,
som a&ndrer den oprindelige vurdering af, at rapsen er lige sa sikker at anvende som tilsvarende ikke-
genmodificeret raps til de ansggte forméal. EFSA har desuden vurderet, at den af ansgger indsendte mil-
jomaessige overvagningsplan er deekkende for de patenkte anvendelser af produktet.

EFSA har i sin vurdering taget hensyn til de specifikke spgrgsmal og bekymringer, der var indsendt af
EU-medlemsstaterne i forbindelse med heringen af de kompetente myndigheder i henhold til artikel 6
og 18 i GMO-forordningen.

Godkendelsens omfang
Kommissionens forslag lagger op til, at der gives fornyet tilladelse til import, forarbejdning og markeds-

foring af fedevarer og foder og andre produkter end fedevarer og foder, som indeholder, bestér af eller
er fremstillet af raps Ms8, Rf3 og Ms8 x Rf3. Godkendelsen omfatter ikke dyrkning af rapsen i EU.

Godkendelsen vil gaelde fra datoen for offentliggerelse af en eventuel beslutning om godkendelse i EU-
Tidende. Beslutningen vil gelde i 10 &r fra denne dato. Safremt godkendelsen gnskes opretholdt efter
udlgb af 10 ars-fristen, vil der skulle ansgges om re-godkendelse.



Merkning
Produkter til fodevare- og foderbrug, der bestar af, indeholder eller er fremstillet af raps Ms8, Rf3 og

Ms8 x Rf3 skal i henhold til forslaget maerkes til den endelige forbruger med “genetisk modificeret raps”
eller “fremstillet af genetisk modificeret raps” i overensstemmelse med de almindelige GMO-maerk-
ningsregler.

Teksten "Ikke til dyrkning” skal fremga af maerkningen af foder og produkter til andre formaél end fode-
vare- og foderbrug, hvis disse indeholder eller bestar af spiredygtige fro af den genmodificerede raps.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Nearhedsprincippet
Der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor regeringens
vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med nezrhedsprincippet.

Galdende dansk ret

En vedtagelse af forslaget kreever ikke implementering og har ikke lovgivningsmeessige konsekvenser i
Danmark, idet omradet overordnet er reguleret af en forordning, og dermed er reglerne umiddelbart
geldende i Danmark. De enkelte beslutninger er rettet til bestemte virksomheder og umiddelbart gael-
dende for disse.

Konsekvenser

Forslaget har ikke samfundsgkonomiske eller statsfinansielle konsekvenser og vurderes ikke at inde-
bere administrative byrder for erhvervet. Det vurderes, at forslaget ikke vil have erhvervsgkonomiske
konsekvenser for den animalske produktion i Danmark, idet det vil muliggere, at danske virksomheder
fortsat kan indkebe ravarer pa verdensmarkedet, selvom den pdgaldende genmodificerede variant
skulle forekomme heri som resultat af dyrkning i tredjelande. Omvendt vil en manglende godkendelse
forventeligt have negative erhvervsgkonomiske konsekvenser for den animalske produktion i Danmark,
eftersom det vil kunne afskaere erhvervet fra forsyningen af geengse ravarer pa verdensmarkedet, efter-
som danske virksomheder dermed skal sikre sig, at den konkrete genmodificerede raps ikke indgar i
ravarerne. Godkendelsen af raps Ms8, Rf3 og Ms8 x Rf3 forventes ikke at medfere @ndringer af det
eksisterende importmgnster.

Med hensyn til de sundheds- og miljemassige konsekvenser af anvendelsen af raps Ms8, Rf3 og Ms8 x
Rf3 konkluderer EFSA, at rapsen ved de patenkte anvendelser fortsat er lige sa sikker som tilsvarende
konventionel, ikke-genmodificeret raps med hensyn til potentielle effekter p4 menneskers og dyrs sund-
hed og pa miljeet.

Fodevarestyrelsen bemarker, at sikkerheden ved brug af ukrudtsmidler og rester heraf i fadevarer og
foder vurderes og reguleres under EU’s pesticidregler, ikke under GMO-reglerne. Eventuelle restindhold
af pesticider skal overholde de samme greenser som konventionelle (ikke-genmodificerede) afgrader.

DTU Fodevareinstituttet har ligeledes vurderet det fremsendte ansggningsmateriale. Instituttet kan til-
slutte sig EFSA’s vurdering om, at der ikke er fremkommet nye informationer, der aendrer ved den tid-
ligere vurdering af raps Ms8, Rf3 og Ms8 x Rf3.

Landbrugsstyrelsen har bedt Aarhus Universitet (AU) om at vurdere de natur- og miljomassige konse-
kvenser ved re-godkendelsen af raps Ms8, Rf3 og Ms8 x Rf3. AU har vurderet, at EFSA’s risikovurdering



er relevant for danske forhold, og at risikoen for ugnskede effekter pa natur og milja som felge af import
af raps Ms8, Rf3 og Ms8 x Rf3 vil veere ubetydelige. AU har endvidere vurderet, at den generelle over-
vagningsplan deekker behovet for overvagning.

De danske eksperter har ikke fundet anledning til at indsende bemarkninger til EFSA i forbindelse med
behandlingen af ansggningen om re-godkendelsen af raps Ms8, Rf3 og Ms8 x Rf3.

Pé den baggrund skennes forslaget ikke at berare beskyttelsesniveauet i Danmark og i EU.

Horing
Sagen har veret i horing pa hegringsportalen.

DI Fadevarer bakker op om godkendelse til markedsforing af produkterne til de ansggte formaél og laeg-
ger vaegt pa, at EFSA har konkluderet, at rapsen er lige sé sikker at anvende som tilsvarende ikke-gen-
modificerede raps til de ansggte formal.

Landbrug & Fedevarer bakker op om godkendelsen i lyset af EFSA’s konklusion om, at den genmodifi-
cerede raps er lige sa sikker at bruge som tilsvarende ikke-genmodificeret raps.

Biodynamisk Forbrugersammenslutning er imod godkendelsen. Foreningen er ikke enig i vurderingen
af, at markedsforingen af rapsen ikke vil have negative effekter pA menneskers og dyrs sundhed eller pa
miljoet. Forbrugersammenslutningen er af den opfattelse, at GMO’er generelt er farlige for sundhedens
opretholdelse.

Dansk Plantevern stgtter Kommissionens positive holdning til markedsfering af produkter, som bestar
af eller er fremstillet ved benyttelse af genmodifikation og mener, at Danmark, pa baggrund af den vur-
dering der er lavet, ber stotte godkendelsen.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

Hidtidige komitéafstemninger blandt medlemsstaterne om godkendelse af GMO’er under GMO-forord-
ningen har hverken vist et kvalificeret flertal for eller imod. Forslaget kan pa den baggrund forventes at
blive sendt til appeludvalget.

Regeringens forelobige generelle holdning

Det er regeringens generelle holdning, at afgarelser vedrerende tilladelse til at anvende genmodificerede
afgreder skal traffes pa baggrund af en sundheds- og miljomaessig risikovurdering som fastsat i GMO-
forordningen.

Den sundheds- og miljgmessige vurdering af anvendelse af fadevarer og foder bestaende af eller frem-
stillet af raps Ms8, Rf3 og Ms8 x Rf3 giver ikke danske og internationale eksperter anledning til bemeerk-
ninger.

Der er ikke krav i lovgivningen om, at ansggere skal redegere for den samfundsmaessige nyttevirkning
af GMO’er. Dette aspekt indgéar ikke i forordningens kriterier for godkendelse.

Regeringen noterer sig, at betingelserne for opnéelse af en re-godkendelse er opfyldt, og at der pa den
baggrund ikke er fagligt eller juridisk grundlag for at modsztte sig en re-godkendelse. Regeringen agter
pa den baggrund at stette forslaget.



Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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