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Tilladelse til markedsforing af produkter, der indeholder, bestar af
eller er fremstillet af genetisk modificeret majs

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Ministeriet
for Fodevarer, Landbrug og Fiskeris notat og grundnotat om tilladelse til
markedsforing af produkter, der indeholder, bestar af eller er fremstillet
af genetisk modificeret majs MIR604 under Europa-Patlamentets og
Rédet forordning (EF) nt. 1829/2003 om genetisk modificerede
todevarer og foderstoffer.

Forslaget forventes sat til afstemning pa moedet 1 Den Stiende Komité
tor Fodevarekaden og Dyresundhed (SCoFCAH) den 19. oktober 2009.

En vedtagelse af forslaget skonnes ikke at berore beskyttelsesniveauet i
Danmark.

Regeringen agter at tilslutte sig forslaget.

Per Stig Moller
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Kommissionen har fremsat forslag om godkendelggnétisk modificeret majs MIR604 |
henhold til GMO-forordningen.

Forslaget forventes sat til afstemning pa madeni S8taende Komité for Fgdevarekaeden og
Dyresundhed (SCoFCAH) den 19. oktober 2009.

Formalet med forslaget er at opna tilladelse tithmdsfaring af GM majs MIR604 til fadeva-
re- og foderbrug, men ikke dyrkning, i henhold riglerne i GMO forordningen. Majs
MIR604 indeholder ikke antibiotikaresistens-marlaargr. Den sundheds- og ernseringsmaes-
sige kvalitet af majs MIR604 adskiller sig ifglgasagningen ikke fra konventionel (ikke
genmodificeret) majs. En vedtagelse af forslagetagire en forbedring af importvilkarene for
foder og fgdevarer. En manglende vedtagelse aafpeskan saledes medfare handelsmaessi-
ge vanskeligheder, grundet O-tolerancen.

En vedtagelse af forslaget skannes ikke at bemskytielsesniveauet i Danmark.

Det er regeringens generelle holdning, at afgareisdrarende tilladelse til at anvende gen-
modificerede afgrader skal traeffes pa baggruneh auedheds- og miljgmeessig risikovurde-
ring, som fastsat i GMO forordningen. Den Europ&iskdevaresikkerhedsautoritet (EFSA)
og DTU vurderer begget intet tyder pa, at majs MIR604 har negative konsekvenser for
menneskers og dyrs sundhed eller for miljeet ved de patenkte anvendelser, hvorfor regerin-
gen ingen fagligt begrundede indvendinger har igodkendelsen

Regeringen agter pa den baggrund at tilsluttecsigjdget.
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Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om godkendelgemétisk modificeret majs MIR604 i
henhold til GMO-forordningen. Godkendelsen vil gagaldport og markedsfgring af fadeva-
rer, fadevareingredienser og foder, der indeholeléar er fremstillet afajs MIR604, samt
anvendelse af majsen til anden industriel brug agdh dyrkningMIR604 har faet indsat
genet mcry3A, som bevirker, at majsplanten danmaiemet mcry3A, der beskytter mod vis-
se typer af skadelige billelarver (Coleoptera ajytédesuden er indsat genet pmi, der giver
planten mulighed for at udnytte mannose som ehkedeofkilde, hvilket er anvendt som se-
lektionsparameter i foraedlingsarbejdet. Ansggerneerg at majs MIR604 har bedre mod-
standsdygtighed mod billelarver end konventiongbntrmalet med godkendelsen er at til-
lade import og markedsfaring i EU af MIR604-magnstnende fra dyrkning i tredjelande.
Majs MIR604 indeholder ikke antibiotikaresistensrkgmgener. En vedtagelse af forslaget
vurderes ikke at ville bergre beskyttelsesniveaDainmark og EU.

Baggrund

Kommissionen har den 5. oktober 2009 fremsendtadgrs beslutning om tilladelse til mar-
kedsfaring af genetisk modificeret majs MIR604 efeglerne i Europa-Parlamentets og Ra-
dets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. septen2083 om genetisk modificerede fgdeva-
rer og foderstoffer (GMO-forordningen).

Forslaget er fremsat med hjemmel i forordningetikedr7 og 19.

Forslaget behandles i en forskriftskomitéprocedi»en Staende Komité for Fadevarekseden
og Dyresundhed (SCoFCAH). Hvis der er kvalificdhettal for forslaget, udsteder Kommis-
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sionen beslutningen. Opnas der ikke kvalificerettéll, forelaegger Kommissionen sagen for
Radet og underretter samtidig Europa-ParlamentateRkan med kvalificeret flertal vedtage
forslaget ugendret eller udtale sig imod det. Heisat et kvalificeret flertal imod forslaget,
skal Kommissionen behandle sagen pa ny. HandleetRiék inden en frist pa hgjst tre ma-
neder, kan Kommissionen udstede beslutningen.

Forslaget forventes sat til afstemning pa mgdeni 8taende Komité for Fgdevarekaeden og
Dyresundhed (SCoFCAH) den 19. oktober 2009.

Naerhedsprincippet

Der er tale om gennemfgrelsesforanstaltningentdleerede vedtaget retsakt. Det er derfor
regeringens holdning, at det fglger heraf, at &gst er i overensstemmelse med naerheds-
princippet.

Formal og indhold

| december 2004 indsendte Syngenta Seeds S.Adhsergning om godkendelse af majs
MIR604 til fadevare- og foderbrug (ikke dyrkning)enhold til reglerne i GMO forordnin-
gen.

Majs MIR604 har faet indsat genetcry3A som bevirker, at majsplanten danner proteinet
mcry3A, der beskytter mod visse typer af skaddtigjelarver Coleopteraarter). Desuden er
der indsat gengimi, der giver planten mulighed for at udnytte mannes® eneste kulstof-
kilde, hvilket er anvendt som selektionsparametaraedlingsarbejdet. Majs MIR604 inde-
holder ikke antibiotikaresistens-markgrgener.

Tilladelsen vil omfatte majskerner fra MIR604 sdaytdsninger af MIR604 med konventio-
nelle ikke-genmodificerede majslinier. Ansggningenfatter ikke dyrkning af majsen i EU.

Den sundheds- og erneeringsmaessige kvalitet afMi&604 adskiller sig ifalge ansagnin-
gen ikke fra konventionel (ikke genmodificeret) mdjdover dokumentation for den sund-
heds- og ernaeringsmaessige kvalitet af majsen nsargaingen i henhold til reglerne ledsaget
af et forslag til miljgmaessig overvagning.

Godkendelsens omfang

Beslutningsforslaget laegger op til, at der giviéadelse til import og markedsfaring af pro-
dukter, der indeholder, bestar af eller er fredestdf majs MIR604. Ifglge Den Europaeiske
Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) udtalelse kgskemerne fra den genmodificerede
majs anvendes til fadevare- og foderbrug pa saméuersom konventionelle majskerner,
dvs. bade som hele kerner og i forarbejdet formdkeadelsen omfatter ogsa tilladelse til in-
dustriel forarbejdning, men ikke til dyrkning af jsen i EU.
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| henhold til GMO-forordningen ma godkendte genrfiodiede planter krydses med konven-
tionelle ikke-genmodificerede planter til frembretge af nye sorter uden, at dette kraever
speciel godkendelse. Tilladelsen vil derfor omfati&604 samt majs fra efterfglgende
krydsninger heraf med konventionelle ikke-genspel@gsmajs.

Markedsfaringen af majsen vil kunne ske fra dafoemen eventuel beslutning om godken-
delse. Beslutningen vil geelde i 10 ar fra denne.dat

Maerkning

Produkter til fadevare- eller foderbrug, der indeleo, bestar af eller er fremstillet af majs
MIR604 skal i henhold til forslaget meerkes til dardelige forbruger med "genetisk modifi-
ceret majs” eller "fremstillet af genetisk modifie¢ majs”.

Seetningen "ikke til dyrkning” skal angives i meemgén pa produktet og i falgedokumenter-
ne til foder og produkter til anden industriel anglelse, som indeholder spiredygtige majs-
kerner af MIR604. Denne szetning skal ikke fremgdadrkningen pa tilsvarende fgdevarer.

Miljgmaessig overvagning

Ifalge den miljgmaessige overvagningsplan skal aeremgvia de etablerede netveerk af indu-
stri-organisationer sgrge for, at der indsamlegophger om potentielle ugnskede effekter af
markedsfaringen, at der tages passende forhol@sreglat forhindre spild af spiredygtige
kerner m.v. i henhold til den generelle plan folijamaessig overvagning af genmodificeret
majs. Det pahviler ansggeren at afrapportere hétddommissionen.

Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om fordlage

Geeldende dansk ret

En vedtagelse af forslaget kraever ikke implememgeoig har ikke lovgivningsmaessige kon-
sekvenser i Danmark, idet omradet overordnet areegt af en forordning, og dermed er reg-
lerne umiddelbart anvendelige i Danmark. De enkadtdutninger er rettet til bestemte virk-
somheder og umiddelbart geeldende for disse.

Konsekvenser
Forslaget har ingen lovgivningsmaessige eller stessielle konsekvenser.

En vedtagelse af forslaget vil vaere en forbedririghaortvilkarene for foder og fadevarer.
En manglende vedtagelse af forslaget kan saleddfsnechandelsmaessige vanskeligheder.
Safremt der ikke gives tilladelse, vil der geelddeolerance for tilstedeveerelse af MIR604-
majs i importerede produkter, hvilket kan vanskgdige import fra tredjelande, hvor majsen
dyrkes. En manglende godkendelse kan desuden &&keenser for den almindelige, kon-
ventionelle fgdevare- og foderforsyning. O-tolembetyder, at selv minimale, utilsigtede
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tilstedeveerelser af GM-majsen i almindelige impokan medfgre, at hele partiet ma tilbage-
sendes eller traekkes tilbage fra markedet. Sadelrfsom fadevarebranchen har oplyst, at det
bliver sveerere og sveerere at importere fx almigdaia uden restindhold af bl.a. ikke god-
kendte GM-majs, hvorfor en manglende godkendétsenbination med O-tolerancen kan
skabe yderligere problemer for import af fadevaggfoder.

Med hensyn til de sundheds- og miljgmaessige komseear af anvendelsen af majs MIR604
konkluderer den Europeeiske Fgdevaresikkerhedstait(EFSA) i udtalelse af 21. juli 2009,
at majsen er lige sa sikker at anvende som korweglte majs. Der er ifglge den Europaeiske
Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) ikke nogettytier pd, at majs MIR604 har negative
konsekvenser for menneskers og dyrs sundhed etlenifiget ved de pateenkte anvendelser.

Fodevareinstituttet ved DTU har ligeledes vurddegtfremsendte ansggningsmateriale. Insti-
tuttet har konkluderet, at majsen ikke giver aniegtil sundhedsmeaessige beteenkeligheder,
0g at den erneeringsmaessigt set er aekvivalent rkeeggnmodificeret majs. Undersggelser
af det dannede pmi-protein tyder ikke pa, at degivie krydsallergi eller virke som et aller-
gen.

Miljgstyrelsen har i forbindelse med den Europaelsidevaresikkerhedsautoritet (EFSA) hg-
ring af miljgmyndighederne, forud for offentliggésen af den Europeaeiske Fgdevaresikker-
hedsautoritet (EFSA) udtalelse, sendt sagen tilaseske eksperter i Plantedirektoratet, Fade-
vareinstituttet ved DTU og Danmarks Miljgundersggel som samlet har vurderet, at der ik-
ke vil vaere miljgmaessige konsekvenser af impomajs MIR604, nar de anvendes til andre
formal end dyrkning.

Pa den baggrund sk@nnes forslaget ikke at berskgthelsesniveauet i Danmark

Haring
Sagen har veeret i hgring via hgringsportalen, ogdkommet fglgende bemaerkninger:

Landbrug & Fadevarespfordrer pa det kraftigste Danmark til at stenforegodkendelsen,
idet der henvises til, at den Europeeiske Fadekketiedsautoritet (EFSA) vurderer, at den
pagaeldende GM-majs ikke udgar nogen risiko for raskers og dyrs sundhed og for milja-
et, samt at der vil veere meget store samfundsgkiskerkonsekvenser af en yderligere for-
sinkelse i godkendelsen pa grund af den gaelderltdarance for ikke endeligt godkendte
GMOQ’er. Organisationen henviser til, at Europa ikke afskeeres fra det globale marked for
majs og majsprodukter ved en manglende godkendakse at der ogsa er en pavirkning af
soja-importen, idet der kan forekomme spor af igkekendt GM-majs i sojaprodukter.

DI Fgdevarebaserer sin udtalelse pa den Europaeiske Fadederdsedsautoritets (EFSA)
positive udtalelse og anbefaler, at ansggningenl@@mmes hurtigst muligt og uden yderli-
gere ophold.



Sagen har efterfglgende veeret til haring i 82-ughtadamt det Radgivende Fagdevareudvalg.
Der er indkommet falgende bemaerkninger:

@kologisk Landsforeningan ikke stgtte en godkendelse til markedsfaringI&604.

Hverken de sundheds- eller miljgmaessige konsekvahsevendelse af MIR 604 er velun-
dersggt. Der er bade udbredt kritik af den Eurokegiszdevaresikkerhedsautoritets (EFSA)
vurdering af GMO-sorter, og lgbende stram styrihfipeskning fra ansggervirksomhedens
side. Seneste er der kommet protester fra forskéBA angaende Syngentas og andre virk-
somheders begraensninger af uvildig forskning omséiers sundhedsmaessige, kommerci-
elle og miljgmaessige konsekvenser. Det gares anadm, at kebere af saseed skal skrive un-
der pa at de ikke vil anvende sasaeden til forskning

Ifglge Dkologisk Landsforening har ingen vist mgdelighed, at GMO ikke er skadelig for
vores sundhed. Det er netop derfor, man har emgtmisedsprincip, der siger, at de der vil
bruge nye afgrader, kemikalier mv. skal beviseleatikke er negative konsekvenser for
sundhed eller miljg, og at tvivl skal komme forbeuge og miljget til gode.

Nar der er sa lidt forskning, som er kritisk over GM afgrader, er en vaesentlig del af forkla-
ringen formodentlig, at man i 20 ar i stor udstraegrhar brugt en forsggsopstilling, som er
helt uegnet til at analysere for bivirkninger af Gh\planter.

Ifglge Bkologisk Landsforening har EFSA i 2008 saditet en veesentlig kritik af den prak-
sis, der er udbredt vedr. test af GMO’er.

En meget stor del af den forskning, der gennemfiarest klarleegge om GMO’er har negati-
ve bivirkninger, er gennemfgrt som 90 dages musefprdkologisk Landsforening finder
dog, at der er vaesentlige problemer med de musgfpoder anvendes til undersggelse af
GMOQ’er.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Det er regeringens generelle holdning, at afgareisgrarende tilladelse til at anvende gen-
modificerede afgrader skal treeffes pa baggrund auedheds- og miljgmaessig risikovurde-
ring, som fastsat i GMO forordningen.

Da den sundheds- og miljgmaessige vurdering af Mig604 ikke giver danske og interna-
tionale eksperter anledning til bemeaerkninger, bgeringen ingen fagligt begrundede ind-
vendinger imod godkendelsen. | forleengelse herafaksggningen om godkendelse af majs
MIR604 ogsa ses i lyset af, at foderpriserne i Eld seneste ar er steget betydeligt med deraf
negative konsekvenser for husdyrproduktionen. Regen er af den holdning, at muligheden
for at importere genmodificeret majs og soja til B&t udnyttes fuldt ud inden for EU’s eksi-
sterende lovgivninger. Regeringen kan saledesedmtlaget.
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Fodevareinstituttet ved DTU er ikke enig i bemaargarne fra @kologisk Landsforening om,
at hverken de sundheds-, eller miljgmaessige komessler af anvendelse af MIR604 er vel-
undersggt. Instituttet vurderer, at den risikovardg den Europaeiske Fgdevaresikkerhedsau-
toritet (EFSA) har udfart, er grundig og at ansdgarindsendt de ngdvendige oplysninger og
den ngdvendige dokumentation vedrgrende sikkerhafolgitR604. Instituttet vurderer lige
som den Europeeiske FgdevaresikkerhedsautoritetA)BSingen af de analyser eller fod-
ringsforsgg, som er foretaget, viser at majs MIRé0&ndret pa anden made end ved at tilfa-
je planten de to nye egenskaber (gget insektrasisig udnyttelse af mannose som eneste
kulstofkilde). De danske eksperter og den Europedtsddevaresikkerhedsautoritets (EFSA)
er enige om, at den genmodificerede majs vurdenedheedsmaessigt at veere som andre tradi-
tionelle majs.

Fadevareinstituttet ved DTU bekraefter, at den Eagisge Fgdevaresikkerhedsautoritet (EF-
SA) har set pa relevansen af dyreforsag i forbselelied undersggelse af de sundhedsmeessi-
ge egenskaber af hele genmodificerede fgdevanmarfaoeksempel majs, men instituttet er
ikke enig med @kologisk Landsforening i, at detteegde har givet anledning til, at man bar
kreeve flere dyreforsgg med GMO’er. Tvaertimod erkhasionen fra den Europeeiske Fade-
varesikkerhedsautoritets (EFSA) side er, at de samignende undersggelser af indholdsstof-
ferne i GMO’en med tilsvarende ikke-genmodificeredeianter i langt de fleste tilfeelde gi-
ver tilstreekkelig information om sikkerheden af guétet, og at udfarelse af dyreforsgg ikke
vil kunne tilfgje noget yderligere. Fgdevareingtétier enigt i, at 90-dages forsgg ikke egner
sig til afslgring af effekter pa reproduktion, naer er ifglge instituttet heller ikke, med den
viden der findes om genmodificering, belaeg for &ttaanke effekter pa reproduktion. Hertil
kommer, at de nye proteiner, der dannes i plamiéd, bliver testet i dyreforsgg i hgje doser,
hvis de ikke i forvejen er kendte. Den Europeeistiddvaresikkerhedsautoritet (EFSA) kree-
ver séledes ikke generelt, at der udfares dyrefonsed hele fedevarer/foder, da disse forsgg
sjeeldent bidrager med yderligere viden om sikkezhed

Vedrgrende bemaerkningen om, at der ifglge et ameskkvidenskabeligt tidsskrift er mangel
pa uvildig forskning angaende GMO, samt at forsgaiasultater vedrgrende GMO kan blive
forhindret af firmaer i USA, kan det oplyses, at idelation til den risikovurdering, der fore-
tages i EU af GMO, ikke er afggrende om resultaempubliceret eller ej. Alle data — ogsa
de ikke offentliggjorte — underkastes en fagligdarng af anvendeligheden i relation til vur-
deringen af GMO’en. Hvis de indsendte oplysningkeier tilstraekkelige eller hvis der kan
stilles tvivl om kvaliteten heraf, anmoder den Epamske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EF-
SA) om yderligere materiale.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlilgendegivelser om forslaget i andre med-
lemsstater.
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Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudva
Sagen har ikke tidligere veeret forelagt Folketisgeropaudvalg.






