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Notat om DEN 1[3-¢3

Ansggning om godkendelse til markedsfering i EU af genetisk modificeret majs
(C/ES/00/01) i henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF

Pa de fglgende sider fglger grundnotat om ovennaevnte anspgning om godkendel-
se af en gensplejset majs, som er tolerant overfor ukrudtsbeksempelsesmidler

med aktivstoffet glyphosat (Roundup).

Ansggningen er indleveret til de spanske myndigheder, som har udarbejdet en
vurderingsrapport, hvori det indstilles, at der gives godkendelse til markedsfp-

ring.

De gvrige medlemslande har frist til 25. marts 2003 til at anmode om yderligere
oplysninger eller fremkomme med begrundede indvendinger eller bemsrkninger

til rapporten.

Regeringen agter at fremsette fplgende begrundede indvendinger mod ansggningen:

- 1 vilkérene skal det angives, at NK603-majskerner skal markes i alle handelsled, og at
merkningen skal omfatte en angivelse af at produktet er genetisk modificeret og at der er
tale om NK603-majs.

- ansgger skal levere en PCR-metode, der specifikt detekterer det indsatte DNA.

Regeringen agter endvidere at henlede opmarksomheden p& moratorieerkleringen, som
Danmark sammen med fem andre lande afgav i forbindelse med den endelige vedtagelse af
udsetningsdirektivet i marts 2001 (citat fra erkleringen i kursiv):

- bekrefter de, at de som led i udpvelsen af de befpjelser, der er tillagt dem, agter at sgrge
for, at de nye tilladelser til dyrkning og markedsfpring af GMO’er suspenderes, indtil der
er vedtaget effektive bestemmelser om fuldstendig sporbarhed i forbindelse med GMO’er,
saledes at det bliver muligt at sikre pdlidelig merkning for alle produkter, som er afledt af
GMO’er

- anmoder de Kommissionen om at gpre hurtige fremskridt med udformningen af en ord-
ning med miljgansvar med henblik pa at fuldstendigggre den regulering, der er ngdven-
dig for en udvikling af det bioteknologiske omride, sdledes som det er tilfwldet pa andre

miljpomrader



P& denne baggrund gnsker Danmark, at sagen tages op 1 komitéprocedure.

Det kan til Folketingets orientering oplyses, at Radets Juridiske Tjeneste i1 forbindelse med
radsmgde (miljg) d. 17. oktober 2002 afgav en udtalelse om moratorieerkleringen, hvoraf

fglgende fremgar:

"Med hensyn til de to "bullets”, som figurerer i slutningen af erkleeringen, sigter de efter to
helt bestemte elementer. Den fprste omhandler suspensionen af tilladelser i ventetiden indtil
bestemmelserne om sporbarhed og markning er vedtaget. Den anden omfatter ngdvendighe-
den af at supplere lovgivningen med bestemmelser vedrgrende miljpansvar.

Den Juridiske Tjeneste minder om, at der i lpbet af diskussionerne ikke blev opnaet enighed
om at sammenkoble de to punkter. Ophavsmendene ville derfor ikke acceptere, at ophevelsen
af det pastdede moratorium blev underordnet bestemmelserne om ansvar. De to "bullets” er
uafhengige af hinanden og etablerer ikke nogen forbindelse mellem moratoriet og ansvar.”



MILJOstyrelsen
Skov- og Naturstyrelsen

GRUNDNOTAT

Ansggning om godkendelse til markedsfgring i EU af genetisk modificeret majs
(C/ES/00/01) i henhold til Europa-parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF

1. Status
Danmark modtog den 27. januar 2003 en ansggning om godkendelse til markedsfgring i EU

af genetisk modificeret majs, NK603, efter reglerne i del C i direktiv 2001/18/EF om udset-
ning i miljget af genetisk modificerede organismer, herefter kaldet udsztningsdirektivet. An-
sggningen er oprindeligt indleveret til de spanske myndigheder af Monsanto Europe S.A. og

Monsanto, USA.

De spanske myndigheder har udarbejdet en vurderingsrapport, hvori det indstilles, at der gives
godkendelse til markedsfgring. Vurderingsrapporten og ansggningen er herefter fremsendt til
Kommissionen og til de gvrige medlemslande.

Danmark har 60 dage til at anmode om yderligere oplysninger, fremsatte bemarkninger eller
komme med en begrundet indvending til ansggningen og den spanske indstilling. Fristen ud-
Igber séledes den 25. marts 2003. Hvis der ikke inden fristens udlpb kommer anmodninger
om yderligere oplysninger, bemarkninger eller indvendinger fra medlemslandene, kan Spani-
en umiddelbart efter fristens udlgb udstede en godkendelse til markedsfgring.

2. Formal og indhold

Formalet med ansggningen er at fa godkendelse til at importere, anvende og forarbejde den
genetisk modificerede majs pa samme made som anden majs. Ansggningen gelder ogsa for
sorter udviklet fra den genetisk modificerede linje NK603. Der sgges ikke om godkendelse til
dyrkning i EU af NK603. Hvis majsplanterne skal dyrkes i Europa vil det kreeve en fornyet
ansggning efter reglerne i uds®tningsdirektivet. Der er under forordningen om nye levneds-
midler og nye levnedsmiddel ingredienser indleveret en ansggning om tilladelse til anvendelse
af NK603 til levnedsmiddelformal. Denne sag behandles for gjeblikket af Fgdevareministeri-

et.

Majslinjen NK603 har faet indsat to gener, der ggr planterne tolerante overfor ukrudtsbekem-
pelsesmidler med aktivstoffet glyphosat (Roundup). De indsatte gener (cp4 epsps og cp4
epsps 1214p) stammer fra en bakterie (Agrobacterium sp.). Majslinjen indeholder ikke gener,
der giver tolerance overfor antibiotika.

Spanien indstiller, at der kan gives en godkendelse pé fglgende vilkér:
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1. Glyphosattolerante NK603 majskerner kan importeres, anvendes som dyrefoder og forar-
bejdes.

2. Den positive indstilling gelder ikke for levnedsmiddelanvendelse af produktet eller pro-
dukter fremstillet heraf. For at opnd godkendelse til denne anvendelse skal produktet op-
fylde betingelserne i forordning 258/97/EF om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddel-
ingredienser for at supplere risikovurderingen og eventuelle ekstra markningsregler.

3. Mearkning: Ved import af bulkvarer med blandinger af majskerner skal det fremga enten
af et marke eller af ledsagende dokumenter til majsforsendelsen at den “Indeholder gene-
tisk modificerede organismer’.

4. Identifikation og sporbarhed: For at opfylde kravene om identifikation og sporbarhed 1 di-
rektiv 2001/18/EF og i andre EU-forordninger, vil alle, der handler med majs, blive under-
rette om handelsnavnet pa produktet, om den unikke identifikator og om anden relevant
information, herunder procedurer for adgang til det europziske offentlige register for ge-
netisk modificerede organsimer. Monsanto har foreslaet, at MON-00603-6 bliver den
unikke identifikator for NK603 majs.

Der er givet godkendelse til markedsfgring af NK603 1 USA, Japan, Canada og Bulgarien
(dyrkning) og Mexico, Australien og Rusland (kun import til levnedsmiddelformal).

3. Naerheds- og proportionalitetsprincippet

Der er ikke redegjort herfor, eftersom ansggningen ikke er en retsakt.

4. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmassige konsekvenser: En godkendelse til markedsfgring vil ikke fa lovgiv-
ningsmassige konsekvenser, idet der er tale om ansggning, der er reguleret af direktiv
2001/18/EF om uds®tning i miljget af genetisk modificerede organismer og om ophavelse af
Radets direktiv 90/220/EQF. Direktivet er implementeret i dansk ret med lovbekendtggrelse
nr. 981 af 3. december 2002 og bekendtggrelse nr. 831 af 3. oktober 2002 om godkendelse af
udsztning i miljget af genetisk modificerede organismer.

@konomiske og administrative konsekvenser: En godkendelse forventes ikke at f vaesentlige
stats- eller kommunalgkonomiske konsekvenser. Der forventes en mindre administrativ byrde
i forbindelse med behandling af sagen samt tilsyn og kontrol i henhold til kapitel 5 1 bekendt-
gorelse nr. 831 af 3. oktober 2002 om godkendelse af udsztning i miljget af genetisk modifi-

cerede organismer.

Beskyttelsesniveau: De hgrte eksperter har foretaget en vurdering af konsekvenserne for men-
neskers sundhed, natur og miljg, hvis NK603 introduceres pa det danske marked. Som det
fremgar af nedenstdende udtalelser, er det ikke sandsynligt, at der vil vere miljg- og sund-
hedsmassige konsekvenser forbundet med import af NK603. Vurderingerne er foretaget pa
baggrund af den fremsendte ansggning, et sammendrag heraf samt vurderingsrapporten fra de

spanske myndigheder.



Danmarks Miljpundersggelser (DMU)

Den genmodificerede majs, NK603, adskiller sig kun fra konventionel majs ved at have indsat
gener der ggr planten tolerant over for sprgjtning med herbicidet glyphosat (RoundUp). Maj-
sen spges kun godkendt til import til direkte brug som dyrefoder eller til viderebearbejdning,
men ikke dyrkning eller opformering. Der kan derfor kun ske ugnskede effekter pa naturen,
hvis der sker en tilfzldig, utilsigtet spredning.

Der har tidligere varet eksempler pa genspredning fra genmodificeret majs til konventionel
majs i Nord- og Mellemamerika. Desuden kan der ske uheld med iblanding af genmodificere-
de majs i konventionel majs fgr og efter import. Den landbrugsmassige kontrol der foregar af
frpudsaed vil formentlig kunne pavise en siddan spredning. Hvis der skulle ske en tilfeldig
spredning af NK603 majsfrg i Danmark, vil disse, som al anden majs, ikke kunne etablere
vedvarende bestande i naturen eller pa dyrkningsarealer da frgene ikke kan overleve vinteren.

DMU risikovurdering af de forskellige mulige gkologiske konsekvenser for plante- og dyreliv
af en eventuel tilfzldig spredning af den genmodificerede majs viser alle, at der ikke vil vare
nogen eller kun vare ubetydelige miljgmassige risici hvis der skulle ske en spredning.

DMU vurderer samlet, at der ikke kan forventes ugnskede gkologiske konsekvenser for dyre-
plantelivet ved markedsfering af NK603-majsen til andre formél end dyrkning.

DMU bifalder at den af de spanske myndigheder foreslaede generelle overvagning ivaerksat-
tes via landbruget og dets konsulenters rapportering af observationer af ugnskede effekter.

Plantedirektoratet
Plantedirektoratet vurderer, at der i anmeldelsen er fremlagt oplysninger, som sandsynligggr,
at det nye genetiske materiale i NK603-majsen er indsat som beskrevet i anmeldelsen.

Det havde imidlertid varet gnskeligt, at der i anmeldelsen havde varet angivet en PCR-
metode, der specifikt detekterer det indsatte DNA, i lighed med de oplysninger Monsanto har
fremsendt i en anden anmeldelse af markedsfgring af en genmodificeret raps ("GT73”). En
sadan metode bgr vere fremsendt inden den endelige tilladelse gives.

Herudover finder direktoratet det sandsynliggjort, at NK603-majsen ikke afviger afggrende i
kemisk sammensatning fra den konventionelle majs, som den er udviklet fra.

Undersggelserne af indholdet af n@ringsstoffer (herunder af de to potentielle antinaringsstof-
fer, fytat og trypsinhe&mmer) peger pa, at NK603 majs er substantielt &kvivalent med ikke-
transgen majs til fgdevarer og foder. Denne konklusion understgttes af fodringsforsgg i rotter
og slagtekyllinger med transgene og ikke-transgene majskerner.
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Plantedirektoratet vurderer pd baggrund heraf, at der ikke er sundheds- og sikkerhedsmassige
problemer forbundet med, at dyr indtager foder med indhold af majslinien NK603 eller heraf

afledte produkter.

For si vidt angdr markning bgr det praciseres, at NK603-majskerner og afledte produkter
heraf skal markes gennem alle handelsled, sa det bade fremgér, at importen omfatter NK603-
majs og at den er genetisk modificeret.

Institut for Fgdevaresikkerhed og Toksikologi (IFSE)

Det er IFSEs vurdering ud fra det fremsendte materiale, at der er foretaget alle de relevante
analyser og malinger der er ngdvendige, for at kunne fastsld mangden og arten af det indsatte
DNA, samt for at kunne foretage en sundhedsmassig risikovurdering i forbindelse med an-
vendelse af majsen som ans@gt.

Ud fra det materiale som foreligger, er det IFSEs vurdering, at det indsatte DNA er begrenset,
og at der ingen sundhedsmassige problemer vil vare 1 forbindelse med en godkendelse til im-
port og videre forarbejdning af den gensplejsede majs NK603.

De analyser, som er foretaget, er i overensstemmelse med OECD’s konsensusdokument for
majs. Ingen af de fremsendte analyseresultater giver anledning til at betragte den gensplejsede
majs pa anden méide sundhedsmassigt end den traditionelle majs.

P4 side 199 i ansggningen n&vnes, at en indsattelsesspecific PCR metode til at identificere
majsen er indsendt til den kompetente myndighed. Metodebeskrivelsen er ikke vedlagt mate-
rialet IFSE og er derfor ikke vurderet.

I relation til de sundhedsmassige aspekter vurderes ansggningen at leve op til kravene i det
nye direktiv "2001/18”.

5. Hyring
I perioden den 4. februar til den 21. februar 2003 gennemfgrte Skov- og Naturstyrelsen en hg-

ring af 56 danske interesseorganisationer, forskningsinstitutioner og myndigheder. Hgrings-
materialet bestod af et af ansgger udarbejdet sammendrag af ansggningen, en indholdsforteg-
nelse til hele ansggningen samt de spanske myndigheders vurderingsrapport. Skov- og Natur-
styrelsen har modtaget hgringssvar fra nedennavnte:

e Dansk Toksikologicenter

e Den Kongelige Veterinzre- og Landbohgjskole
e Forbrugerradet

e Forskningscenter Risg

¢ Fpdevarelndustrien

e Greenpeace

e Hovedstadens Udviklingsrad



e HTS - Handel, Transport og Serviceerhvervene
e Kommunernes Landsforening

¢ Landbrugsraadet
e Statens Jordbrugs- og Veterinervidenskabelige Forskningsrad

Hovedstadens udviklingsrad, HTS - Handel, Transport og Serviceerhvervene og Kommuner-
nes Landsforening har ingen bemarkninger.

Dansk Toksikologicenter har ingen specifikke kommentarer, men anfgrer at hensynet til men-
neskers sundhed er tilgodeset, da de nye proteiner generelt nedbrydes meget hurtigt og er
varme- og syrelabile. De kan altsd ikke modst syren i maveszkken. Desuden har proteinerne
ikke en toksisk effekt pa mus selv i1 store mengder, og den kodende DNA sekvens udviser ik-
ke homologi til DNA sekvenser for kendte toksiner og allergener. Endelige er proteinet tilste-
de i en rekke fpdevarer med lang historisk brug.

Den Kongelige Veterinceer- og Landbohgjskole anser genetisk modificeret majs som varende
problemfrit set fra et EU standpunkt.

Forbrugerradet kan ikke stgtte godkendelsen af anspgningen af principielle grunde. Det anfg-
res, at der i befolkningen er en udbredt modstand mod anvendelse af genteknologi, og at den-
ne modstand ikke kun bunder i sundhedsmassige overvejelser, men i lige sa hgj grad i gene-
relle etiske og miljgmassige betenkeligheder. De miljgmassige forhold ved dyrkning af en
GM-afgrgde, uanset om det sker i Danmark, EU eller udenfor EU, er siledes af lige stor rele-
vans for forbrugemme som det sundhedsmassige. En rekke forhold vedrgrende dyrkning, her-
under sameksistens med ikke-GM-afgrgder og evt. erstatningsansvar ved forurening af ikke-
GM-afgrader, er endnu ikke afklaret. Det anfgres endvidere, at der, ogsé i landbruget og
blandt forskere, fortsat er en bekymring om at sprgjtemiddelresistente GM-planter er en for-
kert strategi og at Forbrugerradet der ikke ser nogen grund til at tillade markedsfgring — og
dermed stgtte dyrkning — af disse afgrgder.

Férskningscenter Risp anfgrer til moniteringsplanen, at anmelderen til enhver tid bgr kunne
give detaljeret information om mangden af NK603, der er eksporteret til de enkelte aftager-
lande samt levere en test til identifikation af den indsatte konstruktion (fx en PCR test). I gv-
rigt tilslutter Risg sig de spanske myndigheders forslag til afggrelse.

Det er Fodevarelndustriens opfattelse at ansggningsmaterialet tilvejebringer tilstrekkelig do-
kumentation for at godkende den pagzldende linje, hvilket fuldt ud stgttes.

Greenpeace anfgrer, at de grundleggende er imod udsatning af GMO 1 naturen uafthengigt
af, om afgrpden er dyrket inden- eller udenfor EU. Det, at dyrkningen finder sted udenfor eu-
ropaisk territorium, bgr ikke veere grund til at ignorere de miljgmassige konsekvenser ved at
udsatte GMO 1 naturen. Hvis en GMO godkendes til markedsfgring 1 Danmark/EU, er vi via
vor efterspgrgsel ansvarlig for, at GMO’en uds®ttes pa markerne der, hvor GMOen produce-
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res. Greenpeace mener derfor, at det er principielt forkert og i strid med anden i Cartagenapro-
tokollen, at godkendelsesprocessen alene satter fokus pa de sundhedsmassige aspekter for
europaere — uden hensyntagen til de miljpmassige konsekvenser 1 produktionslandet af, at vi

i Europa efterspgrger GMO.

Greenpeace har fglgende specifikke indsigelser mod NK603:

e Den indsatte sekvens 1 NK603 er ikke afsluttet (transcribed open reading frame). Der er
derfor konkret risiko for, at utilsigtede proteiner bliver produceret, eller at majsens egne
proteiner er blevet @ndret.

e NKG603 indeholder et utilsigtet DNA-stykke. Fra Monsantos eget ansggningsmateriale
fremgar det, at det indsatte materiale er flankeret af et stykke 305bp chloroplast lignende
DNA. Det fremgar IKKE af Monsantos materiale, hvilken funktion dette chloroplast
DNA har, hvad det er for noget materiale, eller hvad det kan medfgre.

e Manglende underspgelse af konsekvenser af aminosyre @ndringer. Da Monsanto bedgm-
mer proteinet med @ndret aminosyreindhold til at vere “essentially identical”, er der slet
ikke foretaget undersggelser af toksicitet eller allergiforhold i forbindelse med aminosyre-
@ndringer.

e Utilstreekkelige data til at afggre, hvorvidt der er blevet slettet eller omrokeret 1 majs ge-
nomet. Monsanto anfgrer blot, at sekvenserne, der ligger rundt om de indskudte gener, til-
hgrer majsgenomet. Spgrgsmalet om hvorvidt rekkefglgen er intakt, eller hvorvidt se-
kvenser er faldet ud, er simpelthen ignoreret, pa trods af at dette er en hyppig komplikati-
on.

¢ Manglende oplysninger om copy numbers.

Det anfgres endvidere, at selv om ansggningen for NK603 “kun” til markedsfgring er sam-
menblandingsproblematikken i havnefaciliteter, siloer og pd mgller den samme uanset om
GMO’en er dyrket i eller udenfor EU. Derfor bgr ogsa sameksistens- og erstatningsansvars-
problematikken lgses inden nye GMO-ansggninger behandles. Greenpeace forventer, at Dan-
mark sammen med de gvrige moratorielande modsattere sig ansggningen og eventuelt kom-
mende ansggninger, da ikke engang de oprindelige moratoriekrav er opfyldt.

Landbrugsraadet svarer samtidig pa vegne af Dansk Landbrug og Dansk Erhvervsgarterfor-
ening. De er enige i den spanske konklusion og kan anbefale markedsfgringsansggningen
impdekommet pa anfgrte betingelser. Organisationerne finder det vigtigt, at godkendelse og
merkning af bidde GM foder og fgdevarer efter de nye EU bestemmelser kommer pé plads
meget snart, s godkendelse af nye GM fgdevarer og foderprodukter og markning heraf er

endelig afklarede.

Statens Jordbrugs- og Veterinervidenskabelige Forskningsrad finder ingen tekniske eller vi-
denskabelige grunde til at afvise ansggningen.

I perioden den 6. februar til den 21. februar 2002 gennemfgrte Skov- og Naturstyrelsen end-
videre en offentlig hgring, idet der i landsdakkende aviser blev gjort opmarksom pa at man
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kunne finde hgringsmaterialet p& Skov- og Naturstyrelsens hjemmeside eller rekvirere det fra
Skov- og Naturstyrelsen. Der er modtaget 2 svar med fplgende indhold:

Foreningen @kologisk Forum er meget kritisk overfor anvendelse og udstning af genetisk
modificerede organismer i miljget, og mener at forsigtighedsprincippet bgr anvendes. Som
bekendt er der i gjeblikket fortsat nogle generelle usikkerheder omkring GMO og uds&tning
af disse i miljpet. Serligt papeger Pkologisk Forum: forurening af ikke-gensplejsede arter og
at gensplejsede arter ofte indeholder mangler og fejl.

Konkret nzvnes det, at tolerancen overfor glyphosat kan medfgre tilfgrsel af uhensigtsmas-
sigt stprre maengder ukrudtsmidler med forurening af grundvandet som risiko. Foreningen
mener, at en tilladelse til import blot er at forflytte problemet, idet importen forudsatter at
produkterne dyrkes i andre lande. En eventuel eksport vil saledes stgtte og legitimere dyrk-
ning og udsztning af GMO i andre lande.

En borger anfgrer, at de pagzldende afgrgder nermest uhzemmet skal besprgjtes med Roun-
dup-pesticider, og at vurderingen af glyphosat og planten derfor ikke burde kunne skilles ad.
Det anfgres endvidere, at Danmark bgr beskytte sin befolkning mod ukendte konsekvenser af
disse GMO-fgde- og fodermidler. Der bgr klart gzlde et forsigtighedsprincip, da man reelt ik-
ke kender de sundhedsskadelige virkninger eller de miljgmassige virkninger, da dette ikke er
undersggt pa tilstrekkelig og adekvat méde.

Notat om forslaget har varet i hgring i specialudvalget for miljgspgrgsmél, hvor der fremkom
fplgende supplerende bemarkninger i forhold til den generelle hgring: Greenpeace bifalder, at
Danmark ggr indsigelse mod ansggningen. Landbrugsraadet anbefaler, at ansggningen img-
dekommes pé betingelse af, at der stilles krav om markning, og at ansgger leverer en PCR-
metode, der specifikt detekterer det indsatte DNA. SID henviser til hgringssvar afgivet i for-
bindelse med Fadevareminsiteriets hgring vedrgrende godkendelse af den samme genmodifi-
cerede majs i henhold til forordningen om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredien-
ser (forordning 258/97), hvori SID anbefaler, at der ikke gives godkendelse pi det foreliggen-
de grundlag.
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MODTAGET | UDENRIGSMINISTERIET/EU-SEKRETARIATET
Notat om DEN EIESEE

Ansggning om godkendelse til markedsfegring i EU af genetisk modificeret raps
(C/NL/98/11) i henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF

Pa de fplgende sider fglger grundnotat om ovennaevnte ansggning om godkendel-
se af en gensplejset raps, som er tolerant overfor ukrudtsbeksempelsesmidler

med aktivstoffet glyphosat (Roundup).

Ansggningen er indleveret til de nederlandske myndigheder, som har udarbejdet
en vurderingsrapport, hvori det indstilles, at der gives godkendelse til markeds-

foring.

De gvrige medlemslande har frist til 25. marts 2003 til at anmode om yderligere
oplysninger eller fremkomme med begrundede indvendinger eller bemerkninger

til rapporten.

Regeringen agter at fremsatte fglgende begrundede indvendinger mod ansggningen:

- der skal stilles vilkar, der begrenser utilsigtet spredning i forbindelse med transport,

- overvagningsplanen skal suppleres med undersggelser af spredning og genoverfgrsel til
anden raps og vilde slegtninge

- den nederlandske vurderingsrapport skal opdateres efter regleme i det nye udsatningsdi-
rektiv.

Regeringen agter endvidere at henlede opmerksomheden pd moratorieerkleringen, som
Danmark sammen med fem andre lande afgav i forbindelse med den endelige vedtagelse af
udsztningsdirektivet i marts 2001 (citat fra erkleringen i kursiv):

- bekrefter de, at de som led i udpvelsen af de befgjelser, der er tillagt dem, agter at sprge
for, at de nye tilladelser til dyrkning og markedsfpring af GMO’er suspenderes, indtil der
er vedtaget effektive bestemmelser om fuldsteendig sporbarhed i forbindelse med GMO’er,
sdledes at det bliver muligt at sikre palidelig merkning for alle produkter, som er afledt af

GMO’er

- anmoder de Kommissionen om at ggre hurtige fremskridt med udformningen af en ord-
ning med miljgansvar med henblik pa at fuldsteendigggre den regulering, der er ngdven-
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dig for en udvikling af det bioteknologiske omrade, saledes som det er tilfeldet pa andre

miljgomrader
Pé denne baggrund gnsker Danmark, at sagen tages op 1 komitéprocedure.

Det kan til Folketingets orientering oplyses, at Radets Juridiske Tjeneste i forbindelse med
radsmgde (miljg) d. 17. oktober 2002 afgav en udtalelse om moratorieerki®ringen, hvoraf
fglgende fremgar:

"Med hensyn til de to "bullets”, som figurerer i slutningen af erkleringen, sigter de efter to
helr bestemte elementer. Den fprste omhandler suspensionen af tilladelser i ventetiden indtil
bestemmelserne om sporbarhed og merkning er vedtaget. Den anden omfatter ngdvendighe-
den af at supplere lovgivningen med bestemmelser vedrgrende miljpansvar.

Den Juridiske Tjeneste minder om, at der i lpbet af diskussionerne ikke blev opndet enighed
om at sammenkoble de to punkter. Ophavsmendene ville derfor ikke acceptere, at ophevelsen
af det pastaede moratorium blev underordnet bestemmelserne om ansvar. De to "bullets” er

uafhengige af hinanden og etablerer ikke nogen forbindelse mellem moratoriet og ansvar.”



MIL JOstyrelsen
Skov- og naturstyrelsen

GRUNDNOTAT

Ansggning om godkendelse til markedsfgring i EU af genetisk modificeret raps
(C/NL/98/11) i henhold til Europa-parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF

1. Status
Danmark modtog den 27. januar 2003 en ansggning om godkendelse til markedsfgring i EU

af genetisk modificeret raps, GT73, efter reglerne i del C i direktiv 2001/18/EF om uds®tning
i miljget af genetisk modificerede organismer, herefter kaldet udsatningsdirektivet. Ansgg-
ningen er oprindeligt indleveret til de nederlandske myndigheder af Monsanto Europe S.A. og
Monsanto, USA.

De nederlandske myndigheder har udarbejdet en vurderingsrapport, hvori det indstilles, at der
gives godkendelse til markedsfgring. Vurderingsrapporten og ansggningen er herefter frem-
sendt til Kommissionen og til de gvrige medlemslande.

Danmark har 60 dage til at anmode om yderligere oplysninger, fremsatte bemarkninger eller
komme med en begrundet indvending til ansggningen og den nederlandske indstilling. Fristen
udlgber séledes den 25. marts 2003. Hvis der ikke inden fristens udigb kommer anmodninger
om yderligere oplysninger, bemarkninger eller indvendinger fra medlemslandene, kan Neder-
landene umiddelbart efter fristens udlgb udstede en godkendelse til markedsfgring.

2. Formal og indhold

Formalet med ansggningen er at fi godkendelse til at importere og forarbejde den genetisk
modificerede raps til levnedsmidler og foder. Ansggningen glder ligeledes for afkom af den
genetisk modificerede linje fremkommet ved traditionelle foredlingsmetoder med ikke-
modificeret raps. Hvis rapsplanterne skal dyrkes i Europa vil det kreve en fornyet ansggning
efter reglerne 1 uds®tningsdirektivet.

Der sgges saledes ikke om godkendelse til dyrkning i Europa, men alene til import og forar-
bejdning. Hvis GT73 skal anvendes som levnedsmiddel skal der sgges s@rskilt herom efter
reglerne i forordningen om nye levnedsmidler og levnedsmiddelingredienser (Novel Food).

Rapslinjen GT73 har faet indsat to gener, der ggr planterne bliver tolerante overfor ukrudts-
bekempelsesmidler med aktivstoffet glyphosat (Roundup). De indsatte gener (cp4 epsps og
gox) stammer fra to forskellig bakterier (Agrobacterium sp. og Ochrobactrum anthropi).
Rapslinjen indeholder ikke gener, der giver tolerance overfor antibiotika.

Nederlandene indstiller, at der gives en godkendelse pa fglgende vilkar:



1. GT73 rapsfrgene og produkter heraf skal markes specifikt i alle led 1 handelskaden, idet
det skal angives, at der er tale om GT73, og at det er en genetisk modificeret organisme.

o

Med hensyn til overvigning skal anspger hvert ar indberette den forventede salgsmangde

af GT73 inklusive arlige salgstabeller for GT73. Tabellerne skal indeholde den arligt im-

porterede mangde i hvert medlemsland og angive hovedimportgreme i hvert land.

3. Ansgger skal til enhver tid levere referencemateriale med henblik pa kontrol.
Ansgger er forpligtet til at stille en molekyler detektionsmetode til rddighed med henblik
pa i kontrolgjemed at kunne fastsla entydigt, at der er tale om tale om GT73.

5. Ansgger skal give tilstreekkelig garanti for at produktinformation til landmand vil blive
videregivet i forbindelse med transport og handtering af GT73.

6. Godkendelsen er gyldig i 10 &r efter udstedelsen.

Der er givet godkendelse til markedsfering af GT73 i henholdsvis USA og Canada (dyrkning)
og Japan og Australien (kun import).

3. Nzrheds- og proportionalitetsprincippet
Der er ikke redegjort herfor, eftersom ansggningen ikke er en retsakt.

4. Konsekvenser for Danmark
Lovgivningsmassige konsekvenser: En godkendelse til markedsfgring vil ikke fi lovgiv-

ningsmessige konsekvenser, idet der er tale om ansggning, der er reguleret af direktiv
2001/18/EF om udsatning i miljget af genetisk modificerede organismer og om ophavelse af
Radets direktiv 90/220/EQF. Direktivet er implementeret i dansk ret med lovbekendtggrelse
nr. 981 af 3. december 2002 og bekendtggrelse nr. 831 af 3. oktober 2002 om godkendelse af
udsztning i miljget af genetisk modificerede organismer.

@konomiske og administrative konsekvenser: En godkendelse forventes ikke at f& vasentlige
stats- eller kommunalgkonomiske konsekvenser. Der forventes en mindre administrativ byrde

i forbindelse med behandling af sagen samt tilsyn og kontrol i henhold til kapitel 5 i bekendt-
gorelse nr. 831 af 3. oktober 2002 om godkendelse af udsatning i miljget af genetisk modifi-

cerede organismer.

Beskvttelsesniveau: De hgrte eksperter har foretaget en vurdering af konsekvenserne for men-
neskers sundhed, natur og miljg, hvis GT73 introduceres pa det danske marked. Som det
fremgér af nedenstdende udtalelser, er det ikke sandsynligt, at der vil vere miljg- og sund-
hedsmessige konsekvenser forbundet med import af GT73. Vurderingerne er foretaget pa
baggrund af den fremsendte anspgning, et sammendrag heraf samt vurderingsrapporten fra de

nederlandske myndigheder.

Danmarks Miljpundersggelser (DMU)

Den genmodificerede raps, GT73, adskiller sig kun fra konventicr2! raps ved at have indsat
gener der ggr planten tolerant over for sprgjtning med herbicidet giyphosat (RoundUp). Rap-
sen spges kun godkendt til import til foderbrug og viderebearbejdning, men ikke dyrkning el-
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ler opformering. Der kan derfor kun ske ugnskede effekter pa naturen, hvis der sker en tilfl-
dig, utilsigtet spredning.

Det er sandsynligt at GT73-rapsen fgr eller senere vil blive spredt under transport eller at der
vil ske uheld med iblanding i konventionel raps under lagring, med mindre der tages specielle
forholdsregler. Dette vil medfgre at den genmodificerede raps og det indsatte gen med tiden
vil spredes til marker med konventionel og gkologisk dyrket raps, ligesom genet vil blive
spredt til vilde slegtninge af raps, mest sandsynligt agerkdl. Eventuelt vil rapsen ogsa kunne
forekomme pa tilfeldige voksesteder, sasom ruderater og vejkanter.

DMU har foretaget en analyse af de forskellige mulige ugnskede gkologiske konsekvenser for
plante- og dyreliv (f.eks. tab af biodiversitet og @ndringer i jordbundsforhold) af en eventuel
spredning af den genmodificerede raps. Analysen viser, at konsekvenserne for planter og dyr
ved selv en betydelig spredning af GT73 til naturnzre omrader og landbrugsomrader ma vur-
deres at vere sma og begrensede til de dyrkningsarealer, hvor der anvendes glyphosat.

DMU vurderer samlet, at der ikke kan forventes ugnskede gkologiske konsekvenser for dyre-
plantelivet ved markedsfgring af GT73-rapsen til andre formél end dyrkning.

DMU mener dog, at det vil vaere fornuftigt at overvage omfanget af GM-rapsens spredning og
genoverfgrsel primart til konventionelt og gkologisk dyrket raps, sekundert til vilde slegt-
ninge som agerkal og kiddike.

Plantedirektoratet

Plantedirektoratet vurderer, at der i anmeldelsen er fremlagt fyldestggrende information, som
redeggr for det indsatte genetiske materiale i GT73-rapsen. Endvidere finder direktoratet det
sandsynliggjort, at GT73-rapsen ikke afviger afggrende 1 kemisk sammens&tning fra den
konventionelle rapssort, som den er udviklet fra.

Undersggelserne af indholdet af n@ringsstoffer, herunder visse antin@ringsstoffer (glukosino-
later, fytat og erucasyre), peger pa, at GT73-raps er substantielt &kvivalent med ikke-transgen
raps bortset fra tolerancen over for glyphosat. Denne konklusion understgttes af fodringsfor-
sgg i rotter, grred og vagtler.

Plantedirektoratet vurderer pa baggrund heraf, at der ikke er sundheds- og sikkerhedsmassige
problemer for dyr, som indtager dyrefoder med indhold af raps linie GT73 eller heraf afledte
produkter.

Med henblik pa at nedsatte risikoen for utilsigtet spredning af GT73-rapsfrg bgr der imidler-
tid stilles krav om, at der ved eventuel transport af rapsfrgene med lastbil, jernbane m.v. sker
en forsvarlig overdekning for at mindske frgspild under transporten.

Endelig kan Plantedirektoratet tilslutte sig de markningskrav, som de hollandske myndighe-
der har fremsat.

Institut for Fpdevaresikkerhed og Toksikologi (IFSE)

Det er IFSE’s vurdering, at det leverede materiale indeholder tilstrekkelig information til at
kunne foretage en sundhedsmassig risikovurdering af den genetik modificerede raps GT73.
Denne vurdering kan dog ikke anvendes som en levnedsmiddelvurdering, idet den har sin
egen lovgivning og ansggningsprocedure. Det ma ogsa pointeres at sundhedsmassig vurde-
ring af sprgjtemidlet (glyphosat), dets nedbrydningsprodukter og eventuelle restkoncentrati-
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onsgrenser er udenfor denne vurdering, idet en sddan vurdering ligger 1 sprgjtemiddelgod-
kendelsen.

Anspgningen dokumenterer ved anvendelse af velkendte teknikker fornuftigt for den indsatte
konstruktion. Det vurderes at informationen vedrgrende molekylazrbiologisk karakterisering
af den indsatte genkonstruktion er tilstraekkelig til at sikre at der er fuld kendskab til den ind-
satte konstruktion og dens derved dannede produkter; CP4-EPSPS og GOXv247 samt doku-
mentation for fravar af backbone sekvenser.

Det vurderes ligeledes at anspgningen har dokumenteret pa tilstrekkelig made at de to pro-
dukter CP4-EPSPS og GOXv247 ikke har toksiske eller pa anden made ugnskede effekter der
ved utilsigtet indtagelse kan give anledning til sundhedsmassige problemer.

Endelig vurderes ansggningen pé tilstrekkeligt niveau at have dokumenteret at der ikke er
forskel pa GT73 raps og tilsvarende non-transgent modermateriale ved en raekke komparative
analyser af eksempelvis iboende toksiske stoffer, vesentlige nzringsstoffer og fodringsforsgg
at der ikke er grundlag for at forvente at GT73 raps produkter vil veere anderledes end non-
transgene rapsprodukter i relation til sundhed for mennesker ved utilsigtet anvendelse.

IFSE vurderer at ansggningen lever op til kravene i det nye udsztningsdirektiv med henblik
pa sundhed for mennesker og dyr i tilfelde af ugnsket indtagelse.

5. Hering

I perioden den 4. februar til den 21. februar 2003 gennemfgrte Skov- og Naturstyrelsen en hg-
ring af 56 danske interesseorganisationer, forskningsinstitutioner og myndigheder. Hgrings-
materialet bestod af et af ansgger udarbejdet sammendrag af ansggningen, en indholdsforteg-
nelse til hele ansggningen samt de nederlandske myndigheders vurderingsrapport. Skov- og
Naturstyrelsen har modtaget hgringssvar fra nedenn@vnte:

Dansk Toksikologicenter

Den Kongelige Veterinzre- og Landbohgjskole
Forbrugerradet

Forskningscenter Risg

FgdevareIndustrien

Greenpeace

Hovedstadens Udviklingsrad

HTS - Handel, Transport og Serviceerhvervene
Kommunernes Landsforening

Landbrugsraadet

Statens Jordbrugs- og Veterinervidenskabelige Forskningsrad

Hovedstadens udviklingsrdd, HTS - Handel, Transport og Serviceerhvervene og Kommuner-
nes Landsforening har ingen bemarkninger.

Dansk Toksikologicenter har ingen specifikke kommentarer, men anfgrer at hensynet til men-
neskers sundhed er tilgodeset, da de nye proteiner generelt nedbrydes meget hurtigt og er
varme- og syrelabile. De kan altsé ikke modsta syren i maveszkken. Desuden har proteinerne
ikke en toksisk effekt pd mus selv i store mangder, og den kodende DNA sekvens udviser ik-
ke homologi til DNA sekvenser for kendte toksiner og allergener. Endelige er proteinet tilste-
de i en rekke fgdevarer med lany historisk brug.



7

Den Kongelig Veteriner- og Landbohgjskole anfgrer, at import af hele rapsfre efter al sand-
synlighed vil medfere overforsel af de modificerede gener til vildtvoksende bestande af Ager-
K4l samt evt. andre nzre slegtninge. Det bemarkes ligeledes at, sidstnavnte forhold kan for-
arsage betragtelige udgifter for europzisk landbrug, f.eks. i tilfzlde af forekomst af sprgjte-
middelresistente ukrudtsplanter.

Forbrugerradet kan ikke stgtte godkendelsen af ansggningen af principielle grunde. Det anfg-
res, at der i befolkningen er en udbredt modstand mod anvendelse af genteknologi, og at den-
ne modstand ikke kun bunder i sundhedsmassige overvejelser, men i lige sa hgj grad i gene-
relle etiske og miljgmeassige betenkeligheder. De miljpmassige forhold ved dyrkning af en
GM-afgrgde, uanset om det sker i Danmark, EU eller udenfor EU, er sledes af lige stor rele-
vans for forbrugerne som det sundhedsmassige. En rekke forhold vedrgrende dyrkning, her-
under sameksistens med ikke-GM-afgrgder og evt. erstatningsansvar ved forurening af ikke-
GM-afgrgder, er endnu ikke afklaret. Det anfgres endvidere, at der, ogsé i landbruget og
blandt forskere, fortsat er en bekymring om, at sprgjtemiddelresistente GM-planter er en for-
kert strategi, og at Forbrugerradet derfor ikke ser nogen grund til at tillade markedsfgring — og
dermed stgtte dyrkning — af disse afgrgder.

Forskningscenter Risp anfgrer, at de givne oplysninger om naturlige krydsninger er mangel-
fulde, idet raps ogsa kan krydse med Raphanus raphanistrum og Hirschfeldia incana, om end
med meget lave hybridiseringsfrekvenser. Det anfgres endvidere at det er pavist, at der lettest
dannes hybnider med den vilde art B. rapa som mor og ikke med raps som mor, som det er an-
fort 1 ansggningen. I gvrigt kan Risg tilslutte sig de nederlandske myndigheders afggrelse i
sagen.

Det er Fpdevarelndustriens opfattelse, at ansggningsmaterialet tilvejebringer tilstrekkelig
dokumentation for at godkende den pagzldende linje, hvilket fuldt ud stgttes.

Greenpeace anfgrer, at de grundleggende er imod udsztning af GMO i naturen uathengigt
af, om afgrgden er dyrket inden- eller udenfor EU. Det, at dyrkningen finder sted udenfor eu-
ropzisk territorium, bgr ikke vere grund til at ignorere de miljgmessige konsekvenser ved at
udsztte GMO 1 naturen. Hvis en GMO godkendes til markedsfgring i Danmark/EU, er vi via
vor efterspgrgsel ansvarlig for, at GMO’en udsettes pd markerne der, hvor GMO’en produce-
res. Greenpeace mener derfor, at det er principielt forkert og i strid med anden i Cartagenapro-
tokollen, at godkendelsesprocessen alene sztter fokus pa de sundhedsmessige aspekter for
europzere — uden hensyntagen til de miljgmassige konsekvenser i produktionslandet af, at vi
1 Europa efterspgrger GMO.

Greenpeace har fglgende specifikke indsigelser overfor GT73:

e Gammel risikovurdering. De hollandske myndigheder har baseret risikovurderingen pa det

gamle direktiv 90/220, der nu er blevet erstattet af 2001/18. Det nye udsatningsdirektiv

2001/18 stiller andre krav til risikovurderingen end 90/220.

Ansggningen fglger ikke guidelines i 2001/18.

Det kan ikke sikres at GT73 ikke slipper ud i miljget.

Raps kan ikke kontrolleres nér fgrst den er sluppet ud i miljget.

Europa er diversitetscenter for raps. Derfor er der dels stgrre risiko for at GMO-raps spre-

der sig til vilde arter, og dels stgrre gdeleggelse af biodiversitet som fglge af sddan spred-

ning.

e Manglende information om hvorvidt gener i vaertsorganismen er omrokeret eller slettet.

e Mistanke om at Monsanto har udeladt information om to foder-studier der ikke var favo-
rable fra ansggningen. Monsanto fik udfgrt i alt tre undersggelser hvor rotter blev fodret
med GT73. I de to fgrste havde rotterne lavere vagt og forstgrrede levere i forhold til kon-
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trolgruppen. Disse to underspgelser er fortiet af Monsanto til fordel for en tredje undersg-
gelse der viser “substantial equivalence”.

o Kemiske forskelle mellem GT73 og dens konventionelle ophav.

e GT73 erikke “substantially equivalent” til konventionelt raps.

Det anfgres endvidere, at selv om ansggningen for GT73 "kun” er til markedsfgring er sam-
menblandingsproblematikken i havnefaciliteter, siloer og p&4 meller den samme uanset om
GMO’en er dyrket i eller udenfor EU. Derfor bgr ogsd sameksistens- og erstatningsansvars-
problematikken lgses inden nye GMO-ansggninger behandles. Greenpeace forventer, at Dan-
mark sammen med de gvrige moratorielande modsatter sig ansggningen og eventuelt kom-
mende ansggninger, da ikke engang de oprindelige moratoriekrav er opfyldt.

Landbrugsraadet svarer samtidig pa vegne af Dansk Landbrug og Dansk Erhvervsgartnerfor-
ening. De er enige i1 den nederlandske konklusion og kan anbefale markedsfgringsansggnin-
gen imgdekommet pa anfgrte betingelser. Organisationerne finder det vigtigt, at godkendelse
og markning af bdde GM foder og fgdevarer efter de nye EU bestemmelser kommer pa plads
meget snart, sd godkendelse af nye GM fgdevarer og foderprodukter og markning heraf er
endelig afklarede.

Statens Jordbrugs- og Veterincervidenskabelige Forskningsrad finder ingen tekniske eller vi-
denskabelige grunde til at afvise ansggningen.

I perioden den 6. februar til den 21. februar 2002 gennemfgrte Skov- og Naturstyrelsen paral-
lelt en offentlig hgring, idet der 1 landsdakkende aviser blev gjort opmarksom pa at man
kunne finde hgringsmaterialet pa Skov- og Naturstyrelsens hjemmeside eller rekvirere det fra
Skov- og Naturstyrelsen. Der er modtaget 2 svar med fglgende indhold:

Foreningen @kologisk Forum er meget kritisk overfor anvendelse og udsztning af genetisk
modificerede organismer i miljget, og mener at forsigtighedsprincippet bgr anvendes. Som
bekendt er der i gjeblikket fortsat nogle generelle usikkerheder omkring GMO og udsa&tning
af disse i miljget. Szrligt pdpeger Pkologisk Forum: forurening af ikke-gensplejsede arter og
at gensplejsede arter ofte indeholder mangler og fejl.

Konkret nzvnes det, at tolerancen overfor glyphosat kan medfgre tilfgrsel af uhensigtsmees-
sigt stgrre maengder ukrudtsmidler med forurening af grundvandet som risiko. Foreningen
mener, at en tilladelse til import blot er at forflytte problemet, idet importen forudsatter at
produkterne dyrkes i andre lande. En eventuel eksport vil sdledes stgtte og legitimere dyrk-
ning og uds@tning af GMO 1 andre lande.

En borger anfgrer, at de pageldende afgrgder nermest uh@mmet skal besprgjtes med Roun-
dup-pesticider, og at vurderingen af glyphosat og planten derfor ikke burde kunne skilles ad.
Det anfg@res endvidere, at Danmark bgr beskytte sin befolkning mod ukendte konsekvenser af
disse GMO-fgde- og fodermidler. Der bgr klart glde et forsigtighedsprincip, da man reelt ik-
ke kender de sundhedsskadelige virkninger eller de miljgmassige virkninger, da dette ikke er
undersggt pé tilstrekkelig og adekvat méde.
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Notat om forslaget har veret i hgring i specialudvalget for miljgspgrgsmal, hvor der fremkom
falgende supplerende bemarkninger i forhold til den generelle hgring: Greenpeace bifalder, at
Danmark ggr indsigelse mod ansggningen. Landbrugsraadet anbefaler, at anspgningen img-
dekommes pa betingelse af, at der stilles vilkar, der begraenser utilsigtet spredning 1 forbindel-
se med transport, at overvagningsplanen suppleres med undersggelser af spredning og gen-
overfgrsel til anden raps og vilde sl&gtninge, og at den nederlandske vurderingsrapport opda-
teres efter reglerne i det nye uds@tningsdirektiv.





