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Ministeriet for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri
Fadevarestyrelsen 6. kt./HBO/3.1/2.1

Sagsnr.: 2009-20-24-01056/Dep. sagsnr. 4309

Den 1. marts 2010

FVM 741

NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Radets beslutning om tilladelse til markedsfgring af produkter, der inde-
holder, bestar af eller er fremstillet af genetisk modificeret majs Bt11xGA21 under Eu-
ropa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 om genetisk modificerede
fadevarer og foderstoffer (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Kommissionen har den 23. februar 2010 fremsendt forslag til beslutning om tilladelse til mar-
kedsfaring af genetisk modificeret majs Bt11xGA21 efter reglerne i Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genmodificerede fadevarer
og foder (GMO-forordningen).

Forslaget er sat til afstemning pa mgdet i den Staende Komité for Fadevarekeaeden og Dyre-
sundhed (SCoFCAH) den 9. marts 2010.

Beslutningsforslaget leegger op til, at der gives tilladelse til import og markedsfering af pro-
dukter, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af majs Bt11xGA21. Ifglge Den Europeai-
ske Fadevaresikkerhedsautoritets (EFSA) udtalelse kan majskernerne fra den genmodificere-
de majs anvendes til fadevare- og foderbrug pa samme made som konventionelle majskerner,
det vil sige bade som hele kerner og i forarbejdet form. Godkendelsen omfatter ogsa tilladelse
til industriel forarbejdning, men ikke til dyrkning af majsen i EU. Majs Bt11xGA21 indehol-
der ikke antibiotikaresistens-markargener.

En vedtagelse af forslaget skannes ikke at bergre beskyttelsesniveauet i Danmark.

Danmark er tilhaenger af, at afgerelser vedragrende tilladelse til at anvende genmodificerede
afgreder skal treeffes pa baggrund af en sundheds- og miljgmaessig risikovurdering, som fast-
sat i GMO-forordningen. Da den sundheds- og miljgmaessige vurdering af majs Bt11xGA21
ikke giver danske og internationale eksperter anledning til bemarkninger, har regeringen in-
gen fagligt begrundede indvendinger imod godkendelsen.



Regeringen agter pa den baggrund at tilslutte sig forslaget.
Ministeriet for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri
Fadevarestyrelsen 6. kt./HBO/3.1/2.1

Sagsnr.: 2009-20-24-01056/Dep. sagsnr. 4309

Den 1. marts 2010

FVM 741

GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Radets beslutning om tilladelse til markedsfgring af produkter, der inde-
holder, bestar af eller er fremstillet af genetisk modificeret majs Bt11xGA21 under Eu-
ropa-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 godkendelse af genetisk modificeret majs Bt11XxGA21 i
henhold til GMO-forordningen. Godkendelsen vil geelde import og markedsfering af fadeva-
rer, fedevareingredienser og foder, der indeholder eller er fremstillet af majs Bt11xGA21,
samt anvendelse af majsen til anden industriel brug, undtagen dyrkning. Majs Bt11xGA21 er
fremstillet ved at krydse to genmodificerede majssorter Bt11 og GA21. Ved krydsning af de to
majssorter er der opnaet resistens over for bade visse insekter, glufosinat og glyphosat. De to
genmodificerede majs, som indgar i krydsningen, er hver for sig vurderet tidligere og er i for-
vejen godkendte under GMO-forordningen. Ansgger angiver, at majs Bt11xGA21 har bedre
dyrkningsegenskaber end konventionel majs. Majs Bt11xGA21 indeholder ikke antibiotikare-
sistens-markgrgener. Formalet med godkendelsen er at tillade import og markedsfaring i EU
af Bt11xGA21-majs stammende fra dyrkning i tredjelande. En vedtagelse af forslaget vurde-
res ikke at ville bergre beskyttelsesniveauet i Danmark og EU.

Baggrund

Kommissionen har den 23. februar 2010 fremsendt forslag til beslutning om tilladelse til mar-
kedsfaring af genetisk modificeret majs Bt11xGA21 efter reglerne i Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genmodificerede fadevarer
og foder (GMO-forordningen).

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

Forslaget behandles i en forskriftskomitéprocedure i Den Staende Komité for Fadevarekaden
og Dyresundhed (SCoFCAH). Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, udsteder Kommis-
sionen beslutningen. Opnas der ikke kvalificeret flertal, forelegger Kommissionen sagen for

Radet og underretter samtidig Europa-Parlamentet. Radet kan med kvalificeret flertal vedtage



forslaget uaendret eller udtale sig imod det. Hvis der er et kvalificeret flertal imod forslaget,
skal Kommissionen behandle sagen pa ny. Handler Radet ikke inden en frist pa hgjst tre ma-
neder, kan Kommissionen udstede beslutningen.

Forslaget er sat til afstemning pa madet i den Staende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed (SCoFCAH) den 9. marts 2010.

Neerhedsprincippet

Der er tale om gennemfarelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor
regeringens holdning, at det fglger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med naerheds-
princippet.

Formal og indhold

| oktober 2007 indsendte Syngenta Seeds S.A.S, pa vegne af Syngenta Crop Protection AG,
en ansggning om godkendelse af majs Bt11xGAZ21 til fadevare- og foderbrug (ikke dyrkning)
I henhold til reglerne i GMO-forordningen.

Majs Bt11xGAZ21 er fremstillet ved at krydse to genmodificerede majssorter Btll og GA21.
De to genmodificerede majs, som indgar i krydsningen, er hver for sig vurderet tidligere. Bt11
majs er tilfert de to nye gener crylAb og pat, som ggr majsen resistent over for visse insekter
og ukrudtsmidlet glufosinat. GA21 har faet indsat genet mEPSPS, som giver resistens overfor
ukrudtsmidlet glyphosat. Ved krydsning af de to majssorter er der opnaet resistens over for
bade glufosinat, glyphosat og visse insekter. Majs Bt11 og GA21 er i forvejen godkendte un-
der GMO-forordningen. Krydsning af to godkendte GMO-majs kreever ifglge GMO-
forordningen en godkendelse af krydsningen. Ansgger angiver, at majs Bt11xGA21 har bedre
dyrkningsegenskaber end konventionel majs. Majs Bt11xGA21 indeholder ikke antibiotikare-
sistens-markargener.

Den sundheds- og ernaringsmaessige kvalitet af majs Bt11xGA21 adskiller sig ifglge ansgg-
ningen ikke fra konventionel (ikke genmodificeret) majs. Udover dokumentation for den
sundheds- og ernaringsmaessige kvalitet af majsen, var ansggningen i henhold til reglerne
ledsaget af et forslag til miljgmassig overvagning.

Godkendelsens omfang

Beslutningsforslaget leegger op til, at der gives tilladelse til import og markedsfering af pro-
dukter, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af majs Bt11xGA21. Ifglge den Europzi-
ske Fadevaresikkerhedsautoritets (EFSA) udtalelse kan majskernerne fra den genmodificere-
de majs anvendes til fadevare- og foderbrug pa samme made som konventionelle majskerner,
det vil sige bade som hele kerner og i forarbejdet form. Godkendelsen omfatter ogsa tilladelse
til industriel forarbejdning, 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 kraever



speciel godkendelse. Tilladelsen vil derfor omfatte Bt11xGA21 samt majs fra efterfalgende
krydsninger heraf med konventionelle ikke-gensplejsede majs.

Markedsfgringen af majsen vil kunne ske fra datoen for en eventuel beslutning om godken-
delse. Beslutningen vil gelde i 10 ar fra denne dato.

Maerkning

Produkter til fadevare- eller foderbrug, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af majs
Bt11xGA21 skal i henhold til forslaget maerkes til den endelige forbruger med ”genetisk mo-
dificeret majs” eller "fremstillet af genetisk modificeret majs”.

Setningen “ikke til dyrkning” skal angives i markningen pa produktet og i falgedokumenter-
ne til foder og produkter til anden industriel anvendelse, som indeholder spiredygtige majs-
kerner af Bt11xGA21. Denne s&tning skal ikke fremga af meerkningen pa tilsvarende fadeva-
rer.

Miljemassig overvagning

Ifglge den miljemassige overvagningsplan skal ansggeren via de etablerede netverk af indu-

stri-organisationer sgrge for, at der indsamles oplysninger om potentielle ugnskede effekter af
markedsfaringen, og at der tages passende forholdsregler for at forhindre spild af spiredygtige
kerner med videre i henhold til den generelle plan for miljgmassig overvagning af genmodifi-
ceret majs. Det pahviler ansggeren at afrapportere herom til Kommissionen.

Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Geldende dansk ret

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

Konsekvenser
Forslaget har ingen lovgivningsmaessige eller statsfinansielle konsekvenser.

Med hensyn til de sundheds- og miljgmassige konsekvenser af anvendelsen af majs
Bt11xGA21 konkluderer den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) i udtalelse af
22. september 2009, at majsen er lige sa sikker at anvende som tilsvarende konventionel majs.
Det er ifglge den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) derfor usandsynligt, at
majs Bt11xGA21 vil have negative konsekvenser for menneskers og dyrs sundhed eller for
miljget ved de patenkte anvendelser.

DTU Fadevareinstituttet har ligeledes vurderet det fremsendte ansggningsmateriale. Instituttet
konkluderer, at majsen pa ingen made adskiller sig sundhedsmaessigt fra foreeldreplanterne og



kan betragtes som traditionelle krydsninger. Resultaterne af de dyreforsgg, som er foretaget,
giver ikke anledning til at betragte krydsningen pa anden made end de tilsvarende traditionelle
majs i relation til deres ernaeringsmaessige veerdi og giver ingen indikation af interaktioner
mellem de indsatte gener. Krydsningen vurderes derfor at veere sundhedsmaessigt uproblema-
tisk som forzldreplanterne.

Miljgstyrelsen har i forbindelse med den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritets (EFSA)
hagring af miljgmyndighederne, forud for offentliggerelsen af autoritetens udtalelse om maj-
sen, sendt sagen til de danske eksperter i Plantedirektoratet, DTU Fgdevareinstituttet og
Danmarks Miljgundersggelser, som samlet har vurderet, at der ikke vil vaere miljgmaessige
konsekvenser af import af majs Bt11XGA21, nar de anvendes til andre formal end dyrkning.

Pa den baggrund skannes forslaget ikke at bergre beskyttelsesniveauet i Danmark

Hgring

Sagen har veeret i offentlig hgring via heringsportalen. Farst ved en forelgbig hgring i novem-
ber 2009 pa basis af den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritets (EFSA) positive udtalelse
0g senest ved en hgring om forslaget i februar 2010. Der er indkommet fglgende bemarknin-
ger:

DI Fgdevarer anbefaler, at ansggningen imgdekommes uden forsinkelse. Organisationen base-
rer sin anbefaling pa den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritets (EFSA) positive udtalelse

og vurderer, at der er tilvejebragt tilstreekkelig dokumentation for at i mgde komme ansggnin-

gen.

Landbrug & Fgdevarer finder at majsen snarest muligt bar godkendes, idet der henvises til, at
den Europeziske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) vurderer, at den pageeldende GM-majs
ikke udger nogen risiko for menneskers og dyrs sundhed og for miljget, samt at der vil veere
meget store samfundsgkonomiske konsekvenser af en yderligere forsinkelse i godkendelsen
pa grund af den gaeldende 0-tolerance for ikke endeligt godkendte GMO’er. Organisationen
henviser til, at Europa ikke kun afskeres fra det globale marked for majs og majsprodukter
ved en manglende godkendelse, men at der ogsa er en pavirkning af soja-importen, idet der
kan forekomme spor af ikke-godkendt GM-majs i sojaprodukter.

Biodynamisk Forbrugersammenslutning anfarer, at hvis der gives tilladelse til det ansggte, sa
gives der samtidig lov til, at alle majs inficeres med GMO. Foreningen er af den opfattelse, at
GMO’er er livsfarlige — forstaet saledes, at GMO-planter altid har en ringere kvalitet, har feer-
re livgivende kreefter og dermed giver mindre sundhed. Der henvises til billeddannende meto-
der, som viser forskel p4 GMO-majs, konventionel majs, biodynamisk og gkologisk majs.
Desuden henvises til en tysk landmand, hvis keer dade efter at have faet GMO-foder.

Greenpeace opfordrer til, at der ikke godkendes flere GMO’er pa baggrund af den Europziske
Fadevaresikkerhedsautoritets (EFSA) indstillinger, idet organisationen ikke mener, at den Eu-
ropziske Fgdevaresikkerhedsautoritets (EFSA) risikovurderinger er gode nok. Greenpeace



mener ikke, at det er tilstraekkeligt at basere beslutninger om godkendelse udelukkende pa den
Europaiske Fagdevaresikkerhedsautoritets (EFSA) udtalelse om sikkerheden, hvilket ifglge
organisationen er tilfeeldet i gjeblikket. Greenpeace navner en rekke konkrete argumenter
imod GMO-afgrader, for eksempel at forbruget af pesticider er steget som falge af indfarelsen
af Roundup-resistente GMO i USA. Desuden navnes, at GMO-afgrgder ifglge resultater fra
USA ikke giver ggede hgstudbytter. GMO-teknologien regnes af Greenpeace for en foraeldet
teknologi, der ikke har indfriet forventningerne.

Noah protesterer mod tilladelsen og ibrugtagningen af majsen. Noah gnsker, at majsen under-
kastes langtidsfodringsforsgg, som kan sikre erneeringsveerdien for bade mennesker og dyr,
inden der gives tilladelse. Forsggene skal foretages af uvildige forskere og resultaterne gares
offentligt tilgeengelige. Alle produkter, der indeholder eller er fodret med GMO-afgreder skal
merkes med GMO. Glyphosat skal udfases og produkter der har et restindhold af dette herbi-
cid, underkastes yderligere toksikologiske undersggelser. NOAH har desuden i forbindelse
med den endelige hgring klaget over den korte hgringsfrist samt over at materialet ikke fore-
ligger pa dansk. Organisationen opfordrer Folketinget og Regeringen til at protestere overfor
EU og kreeve udsattelse af beslutningen samt at kreeve, at alle hgringer i fremtiden gives
mindst en maneds behandlingstid, og at hgringsmaterialet er oversat til alle medlemslandenes

sprog.

Fagligt Feelles Forbund (3F) finder, at der ikke bar gives godkendelse til majsen, idet der ikke
er fremsendt dokumentation for restkoncentrationer af glyfosat i majsen efter hgst, samt fore-
taget en risikovurdering af disse restkoncentrationer for mennesker og dyr. Derudover mener
forbundet, at der skal foretages en helhedsvurdering af hvilke positive og negative effekter,
der er ved majsen, samt hvilke samfundsmaessige nytteveerdier der er ved markedsfering her-
af.

Gren Hverdag svarer, at de under ingen omstendigheder kan godkende tilladelsen af majsen.
Dette skyldes blandt andet, at tilladelsen til at krydse majsen med konventionelle majs ifalge
foreningen vil betyde, at det er slut med konventionelle majslinjer. Desuden er foreningen be-
kymret for spredning af pollen til gkologiske og konventionelle afgrader. Der er ikke sikker-
hed for, at GMO’erne er sunde, idet der er kommet rapporter frem om skader pa dyr. Der kan
veaere rester af sprgjtemidler i majsen. Grgn Hverdag gnsker, at landbrug drives uden gift-
sprgjtning. Grgn Hverdag mener, at EU patvinger sin befolkning GMO-afgrader mod befolk-
ningens vilje. Det bar veere producenten, som ved hjelp af uvildige instanser skal bevise, at
produktet er ufarligt. Det vil kreeve grundigere undersggelser end det er tilfaeldet i gjeblikket.
Der er fare for ugnskede effekter i generne samt eksempler pa, at GMO’er har haft sundheds-
skadelige effekter.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Det er regeringens generelle holdning, at afgerelser vedragrende tilladelse til at anvende gen-
modificerede afgrader skal traeffes pa baggrund af en sundheds- og miljgmaessig risikovurde-
ring, som fastsat i GMO-forordningen.



Da den sundheds- og miljgmaessige vurdering af majs Bt11xGA21 ikke giver danske og in-
ternationale eksperter anledning til bemarkninger, har regeringen ingen fagligt begrundede
indvendinger imod godkendelsen. Regeringen kan saledes statte forslaget.

Det bemeerkes, at godkendelsen omfatter tilladelse til import, forarbejdning og fedevare-
[foderbrug af Bt11xGA21-majsen i EU. Da der ikke er tale om tilladelse til dyrkning, vil god-
kendelsen ikke have betydning for spredning til gkologiske, biodynamiske eller konventionel-
le fadevarer, afgrader og dyrkningsarealer.

Det kan ikke udelukkes, at der vil kunne forekomme Bt11xGA21-majsplanter som falge af
fraspild i forbindelse med handteringen af importerede majskerner. Da majskerner imidlertid
har ringe overlevelsesevne i jorden, og blandt andet som faglge heraf kun sjeeldent optreeder
som spildplanteukrudt under europaiske forhold, vurderes spild af Bt11xGA21-majskerner
ikke at ville udgere noget problem.

Vedrgrende hgringssvaret fra Biodynamisk Forbrugersammenslutning oplyser DTU Fgdeva-
reinstituttet, at en forskel fundet ved de sakaldte billeddannende metoder ikke ngdvendigvis
betyder, at de genmodificerede produkter er af ringere kvalitet end de ikke-genmodificerede.
De billeddannende metoder har ifglge DTU Fadevareinstituttet ikke nogen bevist relation til
sundheden af produkterne. Med hensyn til den tyske landmand, hvis kger dgde, har de tyske
myndigheder ikke kunnet pavise nogen sammenhang mellem foderet og dyrenes sundhedstil-
stand. Der var saledes andre arsager til, at keerne mistrivedes og dgde end det genmodificere-
de foder.

Den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) foretager efter de danske eksperters
vurdering en meget grundig og lgdig vurdering af ansggningerne om godkendelse af GMOQO’er.
DTU Fadevareinstituttet er saledes ikke enig i kritikken fra Greenpeace af den risikovurde-
ring, som den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) foretager i sadanne sager. Det
er instituttets vurdering, at der i den foreliggende sag er foretaget alle de relevante analyser og
malinger, der er ngdvendige, for at vurdere majsen. Instituttet er enigt i den Europaiske Fg-
devaresikkerhedsautoritets (EFSA) vurdering af, at majskrydsningen kan betragtes sund-
hedsmaessigt som veerende lig andre traditionelle majs.

Med hensyn til bemerkningen fra Greenpeace om, at godkendelser af GMO’er udelukkende
baseres pa den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritets (EFSA) risikovurdering, kan det op-
lyses, at dette ikke er tilfeldet. Ifalge GMO-forordningen ma GMO’er til fadevare- og foder-
brug ikke have negative virkninger pa menneskers og dyrs sundhed eller for miljget, ikke
vildlede forbrugeren og ikke afvige fra de fadevarer eller det foder, de er bestemt til at erstatte
i et sadant omfang, at de ved normal indtagelse vil vare erneringsmaessigt ufordelagtige for
forbrugeren. Ved godkendelsen af GMO’er tager medlemslandene og Kommissionen hensyn
til alle disse forhold. Den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritets (EFSA) udtalelse vedre-
rende sikkerheden er et vigtigt element i denne vurdering, men ikke det eneste.



Greenpeace navner en raekke konkrete argumenter for, at genmodificerede afgrader ikke har
bedre egenskaber end konventionelle afgrader med hensyn til for eksempel udbytte og anven-
delse af sprgjtemidler. Plantedirektoratet og Fedevarestyrelsen vurderer ikke, at sadanne ge-
nerelle udsagn har relevans i forhold til den aktuelle godkendelsessag. VVurderingen af
GMO’ers generelle nytteveerdi er meget vanskelig at foretage, hvilket blandt andet fremgar af
Fadevareministeriets Vidensyntese om GMO. Der er ikke i de nuvaerende GMO-regler fastsat
noget krav til GMO’ers nytteveerdi for eksempel i forhold til endret udbytte eller anvendelse
af sprgjtemidler.

De toksiner, som Bt11xGA21-majsen producerer, er kun giftige over for en snaver gruppe af
insektlarver. Undersggelser af eventuelle giftvirkninger over for ikke-malinsekter har ikke
kunnet pavise nogen effekt pa disse. Desuden nedbrydes toksinerne hurtigt i jorden, hvilket
gaer det usandsynligt, at de ophober sig og forbliver i jorden.

Med hensyn til bemarkningen fra Noah om, at der bar kraeves langtidsfodringsforsgg med
dyr, formodes det, at der hermed menes flergenerationsforsag med dyr. Spgrgsmalet om be-
hov for sadanne forsgg har veeret draftet i den Europeeiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EF-
SA) og blandt danske eksperter. Flergenerationsforsgg med dyr er ikke en fast del af den risi-
kovurdering, der udfgres ved GMO-godkendelser, men den Europaiske Fgdevaresikkerheds-
autoritet (EFSA) kan kraeve sadanne forsgg, hvis det vurderes ngdvendigt. Den Europziske
Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) og danske eksperter finder ikke, at der generelt er behov
for sadanne forsgg medmindre, der er s&rlige forhold ved GMO’en — for eksempel at den in-
deholder betenkelige stoffer, som gar den anderledes end almindelige afgrader. Dette afgares
fra sag til sag ud fra de sammenlignende undersggelser af GMO’en med ikke-GMO planter.
Eksperterne har ikke fundet behov for sadanne undersggelser med hensyn til majs
Bt11xGA21.

Vedrgrende hgringssvaret fra 3F skal det bemarkes, at der ikke er tale om en tilladelse til
dyrkning af majsen i EU og derfor heller ikke en tilladelse for sa vidt angar brug af sprajte-
midler. Hertil bemarkes, at safremt MON89034xNK603-majs anvendes til fremstilling af fo-
devarer, skal produkterne overholde de samme graenseverdier for restindhold af pesticider,
som tilsvarende ikke genmodificerede produkter.

Fadevarer og foder, der indeholder eller er fremstillet af en GMO skal veere meaerket med op-
lysning herom til forbrugeren eller landmanden, sa der er mulighed for at fraveelge denne type
produkter, hvis man ikke gnsker dem. Fgdevarer fra dyr, der har faet GMO-foder skal ikke
veere mearket med GMO.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Der foreligger ikke oplysninger om andre landes holdninger til forslaget.

Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



