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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om genetisk modificere-

de fedevarer og foderstoffer

KOM (2001) 425 endl.

Resumé

Med forslaget justeres de gaeldende regler for markedsforing og maerkning af GMO-fodevarer,
og der indfores tilsvarende regler for GMO-foder. Det fastlegges, at sivel GMO-fodevarer
som foder skal veere godkendt for markedsforing, og der fastleegges krav om maerkning af sd-
danne produkter. Kravene til godkendelse og maerkning omfatter sivel det genmodificerede
produkt som ingredienser heraf. Der foreslds "bagatelgreenser”, sdledes at et utilsigtet indhold
af GMO uden markedsforingstilladelse pd max 1 pct. md veere til stede under forudsaetning
af, at en videnskabelig vurdering i EU viser, at det ikke udger en risiko for sundheden eller
miljeet. Endvidere kan der fastseettes bagatelgranser for maerkning.

Forudsaetningen for udstedelse af markedsforingstilladelse er, at produkterne vurderes ikke at
udgere en risiko for sundhed eller miljo, ernaeringsmaessige problemer m.v. Med henblik pd
undersegelse af produktets sikkerhed skal der indsendes ansogning til den kommende Europee-
iske Fodevareautoritet, som skal foretage en videnskabelig ristkovurdering, og Kommissionen
traeffer herefter beslutning i komitéprocedure (forskriftsprocedure).

Godkendelser udstedes for en tidrig periode, men kan forleenges efter ansogning, dog sdledes,
at perioden automatisk forlanges, sifremt manglende beslutning i sagen skyldes forhold, der
ikke kan tilskrives ansoger. .

Forslaget vil i kraft af forbedrede maerkningsregler haeve forbrugerinformationen, og ved at
kreeve godkendelse af GMO foder haeve beskyttelsesniveauet 1 Danmark.
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Kommissionen har ved KOM (2001) af 25. juli 2001 fremsat forslag til Europa-
Parlamentets og Radets forordning om genetisk modificerede fadevarer og foderstof-
fer. Meddelelse om oversendelse af forslaget til Rddet foreligger endnu ikke.

Forslaget er fremsat med hjemmel i Traktatens artikel 37, 95 cg 152, stk. 4, litra b, og
skal behandles efter proceduren for felles beslutningstagning i artikel 251.

Forslagets fremsaettelse skal ses sammen med et forslag til forordning om sporing og
meaerkning af GMO og sporing af fedevarer og foder produkter fremstillet af GMO.
Der vil blive fremsendt et grundnotat om dette forslag nar det er modtaget fra
Kommissionen. Kommissionen ser vedtagelse af de to forslag som et skridt pa vejen
til at fa ophaevet moratoriet for markedsfering af GMO i EU.

Nerheds- og proportionalitetsprincippet

Forslaget stotter gnsket om en forbedret og sammenheengende politik fra jord til
bord, som blev udtrykt i Kommissionens “Hvidbog om fedevaresikkerhed”.

Der skal sikres et hgjt beskyttelsesniveau for menneskers liv og sundhed ved gen-
nemfgrelsen af Faellesskabets politikker, og dette nedvendigger, at produkterne sik-
kerhedsvurderes for markedsfering. Sadanne procedurer kan veaere forskellige i med-
lemsstaterne, og herved udgere hindringer for genetisk modificerede fedevarer og
foderstoffers frie bevaegelighed i det indre marked.

Formal og indhold

Med forslaget justeres de geeldende regler for markedsfering og meerkning af GMO-
fadevarer, og der indferes tilsvarende regler for GMO-foder. Det vil herefter veere
forbudt at markedsfere savel GMO baserede fodevarer som foder i EU, medmindre

der foreligger en markedsferingstilladelse.

Forordningens anvendelsesomrade foreslas at vedrere fedevarer og fodevareingre-
dienser, som i sig selv er, som indeholder eller som er fremstillet af en GMO, inklusi-
ve GMO-baserede tilseetningsstoffer og aromaer, som i gvrigt er godkendt i overens-
stemmelse med fzellesskabslovgivningen til denne brug. Vedrgrende foder omfattes
GMOér til foderbrug samt foderstoffer, der bestar af, indeholder eller er fremstillet af

GMOér, inklusiv tilseetningsstoffer til foder, der er fremstillet af GMO, og som er
godkendt i overensstemmelse med feellesskabslovgivningen. Forslaget omfatter ikke
dyrkning af GMO'er, som reguleres i udseetningsdirektivet (direktiv 2001/18/EF).
En ansggning om anvendelse som fgdevare eller foder vil dog samtidig blive be-
handlet som en ansggning om markedsfering til disse formal efter udseetningsdirek-

tivet.
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Som en undtagelse til ovennzevnte krav om markedsferingstilladelse giver forord-
ningen mulighed for, at produkter med en utilsigtet tilstedevarelse pa op til 1 pct. af
GMOér ma anvendes, sifremt det i henhold til en videnskabelig undersegelse i EU-
systemet er vurderet, at den pagzldende GMO ikke udger en risiko for sundheden

eller miljget. Denne terskelveerdi kan reduceres i komitéprocedure.

Forudsatningen for at opna markedsferingstilladelse er, at produkterne ikke udger
en sundhedsrisiko for mennesker og dyr eller en miljerisiko, at de ikke vildleder
forbrugeren/brugeren, at de ikke afviger fra det sammenlignelige produkt i en grad,
som gor det ernzeringsmazessigt ufordelagtigt, og at foderstoffer ikke skader forbruge-
ren ved at &ndre de szrlige kendetegn for animalske produkter.

For at opna tilladelse til markedsfering skal en ansggning indsendes til den kom-
mende Europeeiske Fodevareautoritet. Det er beskrevet nzermere, hvilke oplysninger
ansggningen skal indeholde for at opna en endelig godkendelse til markedsforing
inden for fzllesskabet. De foreskrevne krav til oplysninger bygger pa en forudsaet-
ning om, at alle nedvendige godkendelser for markedsfgringen, herunder miljemaes-
sig godkendelse, skal kunne opnds i samme ansggning. I sa fald skal anspger for
produkter, som er eller indeholder genetisk modificerede organismer, fremizegge en
komplet teknisk dokumentation, konklusion om risikovurderingen, samt en over-
vagningsplan for de miljomeessige konsekvenserne af anvendelsen svarende til kra-
vene herom i direktiv 2001/18/EF (udsatningsdirektivet).

Den Europaiske Fodevareautoritet (EFA) skal foretage den videnskabelige risiko-
vurdering af ansggningen (eller eventuelt anmode en national kompetent myndig-
hed om at foretage sikkerhedsvurderingen for henholdsvis fedevaren/foderet eller
de nationale myndigheder jf. udseetningsdirektivet art. 4 om at udfere miljerisiko-
vurderingen), og afgive en udtalelse - som hovedregel inden seks méneder - herom
til Kommissionen, medlemsstaterne og ansggeren. Autoriteten offentligger udtalel-
sen, og enhver kan herefter kommentere den inden for 30 dage.

Kommissionen skal fremsaette et forslag til beslutning inden for tre maneder. Endelig
afgorelse treffes herefter af Kommissionen i en forskriftkomitéprocedure. En even-
tuel godkendelse vil blive udstedt for en periode pa ti ar. Et 4r inden udlgbet af den-
ne periode skal der anspges om fornyelse af godkendelsen. Kan der ikke treffes af-
gorelse inden periodens udleb, forleenges godkendelsen automatisk, indtil Kommis-
sionen treeffer en afgorelse, safremt den manglende beslutning skyldes forhold, som
ikke kan tilskrives indehaveren af tilladelsen.

Vedrerende meerkning foreslés, at produkter, der bestar af, indeholder eller er frem-
stillet af GMO, skal merkes med oplysninger om anvendelsen af de modificerede
organismer. For sa vidt angar fedevarer ophaeves herved den geldende undtagelse
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for produkter fremstillet af GMO, hvor modifikationen ikke kan males analytisk.
Derimod omfattes animalske produkter fra dyr, der er fodret med GMO-foder ikke.

Savel fodevarer som foder, der utilsigtet indeholder GMO under en graenseveardi,
som fastleegges i komitéprocedure, skal ikke maerkes. Aktgrerne skal kunne doku-
mentere over for myndighederne, at de forngdne foranstaltninger er truffet for at
undgé tilstedevzerelsen. Det foreslas, at det nye udsatningsdirektiv (2001/18/EF)
sendres tilsvarende for produkter, der skal anvendes som fgdevarer eller foder.

Et genmodificeret produkt, der afviger veesentligt fra det tilsvarende konventionelle
med hensyn til sammensztning, ernaringsvardi, anvendelsesomrade eller indfly-
delse p& sundhedstilstanden, eller som kan give anledning til etiske eller religisse be-

teenkeligheder, skal meerkes med en beskrivelse af afvigelserne.

Vedrgrende de ved ansegning fremlagte data foreslas, at myndighederne i 10 &r ikke
mé anvende disse evalueringsdata til fordel for anden ansgger, medmindre den an-

den anseger har opnéet aftale herom.

Kommissionens Feelles Forskningscenter ISPRA udpeges som referencelaboratorium,
som skal modtage og opbevare kontrolprgver samt teste og validere analysemetoder
for produkter, som enskes markedsfort i Feellesskabet. Opgaven teenkes lgst i samar-

bejde med et netvark af nationale referencelaboratorier.

Forslaget indeholder en beskyttelsesklausul, omhandlende bade milj og sundhed,
hvorefter en medlemsstat skal notificere Kommissionen, safremt den far oplysninger
om, at et allerede godkendt produkt kan indebeere en risiko. Kommissionen kan pa
denne baggrund, eller efter eget skon, gribe ind over for produktet. Medlemsstaterne
kan indbringe en afgerelse om et indgreb for Radet, som med kvalificeret flertal kan

treeffe anden afgorelse.

Udtalelser

Der foreligger endnu ingen udtalelser.

Gaeldende dansk ret
Markedsfering af nye levnedsmidler er reguleret af forordning 258/97 af 27. januar

1997 om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser.

For s& vidt angér levende formeringsdygtigt materiale i foder, er omrédet, nar det
gelder den miljgmaessige vurdering, reguleret i Miljg- og Energiministeriets bekendt-
gorelse nr. 1098 af 11. december 1992 om godkendelse af forsggsudszetning og mar-
kedsfering af genetisk modificerede organismer. Herudover er der p.t. ingen national
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regulering, for s& vidt angar indhold af GMO i foder, udover foderstoflovgivningens
generelle regler om, at foderstoffer skal veere af god handelsmeessig kvalitet og ikke
ved hensigtsmeessig anvendelse ma udgere nogen fare for dyrs og menneskers
sundhed.

Konsekvenser

P4 fodevareomradet vil en vedtagelse af forslaget hverken medfere lovgivningsmazes-

sige eller statsfinansielle konsekvenser.

For sa vidt angar foder, skonnes en vedtagelse af forslaget ikke at medfere behov for
ny lovgivning, men der vil blive behov for tilpasninger pa bekendtgerelsesniveau.

Det vurderes, at forslaget vil have erhvervsgkonomiske konsekvenser.

Forslaget vil forbedre forbrugerinformationen og haeve beskyttelsesnivealjet i Dan-
mark i kraft af styrkelse af bestemmelser om meerkning af fedevarer og indferelse af
krav om forhandsgodkendelse og maerkning pa foderstofomradet.
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Horing

Forslaget er udsendt i horing til en bred kreds af bergrte organisationer og myndig-
heder samt i §2-udvalget (landbrug) og Det Rddgivende Fadevareudvalg. Harings-
fristen er endnu ikke udlgbet. Horingssvar vil blive fremsendt, nar heringen er af-
sluttet.

Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.



