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’ SUPPLERENDE GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EU-UDVALG

Ansagning om godkendelsetil markedsfering i EU af genetisk modificeret majs
(C/GB/02/M3/03) i henhold til Europa-parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF

1. Status

Danmark modtog den 22. marts 2004 fra Europa-K ommissionen en ansegning om godkendel se il
markedsfering i EU af genetisk modificeret hybridmajs (NK603xMONB810) efter reglernei del Ci
direktiv 2001/18/EF om udsagning i miljget af genetisk modificerede organismer, herefter kaldet
udsagtningsdirektivet.

] Grundnotat om sagen blev oversendt til Folketingets Europaudvalg den 6 maj 2004.

Ansggningen er indleveret til de britiske myndigheder af Monsanto Europe S.A. Der sages om god-
kendelse til at importere og anvende den genetisk modificerede majs som a anden majs, dog ikke til
dyrkning. De britiske myndigheder har udarbejdet en vurderingsrapport, hvori det indstilles, at der
gives godkendelse til import, forarbejdning og foderbrug af NK603xMONB810. V urderingsrapporten
0g ansggningen er herefter fremsendt til Kommissionen og til de gvrige medlemslande.

Danmark har 60 dage til at anmode om yderligere oplysninger, fremsagte bemagkninger eller kom-
me med begrundede indvendinger mod ansggningen og den britiske indstilling. Fristen udlgber s&
ledes den 17. maj 2004. Hvis der ikke inden fristens udlgb kommer anmodninger om yderligere op-
lysninger, bemaakninger eller indvendinger fra medlemslandene, kan Storbritannien umiddelbart ef-
ter fristens udlgb udstede en godkendel se til markedsfaring.

Danmark fremsatte i maj 2004 begrundede indvendinger mod ansggningen, fordi der var behov for,

at:

- den leverede PCR-metode bliver valideret af EU’s Joint Research Centre, og at en sadan valide-
ring tilvejebringes inden godkendel se til markedsfaring

- taaskelvaadien for utilsigtet forekomst af NK603xMON810 i konventionel majsfra falger den
kommende vedtagel se og anvendel se af EU-regler for taarskelvaadier for GM-majsi konventio-
nel sasaad.

- detekniskeretningslinier for prevetagning og analyse af GM O’ er offentliggares inden Danmark

finder det muligt at tage stilling til en godkendelse

Pa denne baggrund gnskede Danmark, at sagen tages op i komitéprocedure.

Den 3. februar 2005 modtog Danmark supplerende oplysninger i sagen. Oplysningerne er fremsendt
fraKommissionen og er ansagers besvarelse af de begrundede indvendinger fra medlemslandene.
Inden 45 dage, dvs. senest den 18. marts 2005, skal Danmark meddele Kommissionen, hvorvidt de
begrundede indvendinger anskes opretholdt. Hvis der ikke laangere er begrundede indvendinger




mod ansggningen fra medlemslandene, giver Storbritannien umiddelbart efter fristens udlgb, i over-
ensstemmel se med udsagningsdirektivets regler, godkendel se til markedsfaring.

Der er i 1998 givet tilladelse til import og dyrkning af majslinjen MON810 (ansggning C/F/95/12-
02). NK603 (C/ES/00/01) blev ved Kommissionens beslutning (COM(2004)643) - som er offent-

liggjort 19. juli 2004 - godkendt til import og forarbejdning til foder og industriel brug. NK603 er

ikke godkendt til dyrkning.

Der er i 2004 ogsdindgivet en ansagning under forordningen om genetisk modificerede fadevarer
og foderstoffer (1829/2003) om godkendel se af majslinien NK603xMON810 til anvendel se som fa-
devarer og foder. Det er ministeriet for forbruger- og familieanliggender der behandler denne an-

seggning.

2. Formal ogindhold
Formalet med ansagningen er at fa godkendelse til import, forarbejdning og anvendel se som foder
af NK603xM ON8L10.

Hvis hybridmajsen skal anvendes som levnedsmiddel, kraever det en tilladel se efter reglernei for-
ordning (EF) 1829/2003 om genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer.

Majslinjen NK603 har faet indsat et gen (epsps cp4), der ger den tolerant overfor ukrudtsbekaampel -
sesmidler med aktivstoffet glyphosat (bl.a. Roundup). Genet (epsps cp4) stammer fra en bakterie
(Agrobacterium sp. stamme CP4). Majslinjen MONS810 har faet overfart et gen, der gar den tolerant
overfor angreb af visse sommerfuglelarver. Genet (crylAb) stammer fra en bakterie (Bacillus thu-
ringiensis). Mgjdlinjerne indeholder ikke gener, der giver tolerance overfor antibiotika.
NK603xMON810 er hybridlinjen, der opstar ved krydsning af de to genetisk modificerede linjer.
Formalet med at fremstille hybridmajs er at opna et hgjere udbytte.

Den unikke identifikator for hybridlinjen NK603xMON810 er M ON-@@6J3-6xM ONGD81J-6.
De britiske myndigheder har dog bedt Kommissionen om at klargere, om denne unikke identifikator
overholder kravene i Kommissionens forordning 65/2004 om indfarelse af et system til fastlasggel se
og tildeling af entydige identifikatorer, dareglerne foreskriver, at en unik identifikator skal besta af
8 alfanumeriske tegn.

Storbritannien indstiller, at der stilles felgende vilkar i forbindelse med godkendel se:

Storbritannien er af den opfattelse, at godkendel sens ihaandehaver skal afrapportere overvagnin-

gen pa falgende méde:

— mindst 30 dage inden NK603xMONB810 bliver markedsfart, skal ansager give yderligere de-
taljer om, hvordan den generelle overvagning vil blive gennemfert: herunder 1) angivelse af
praecis hvem, der er forpligtet til at stille information til radighed, 2) hvilken type af informa-
tion, der vil blive efterspurgt og hvor ofte, samt 3) hvordan firmaet vil sikre deltagelse for at
sikre en robust vurdering;

— hvert & fraden dato, hvor NK603xMON810 for farste gang er markedsfart. Disse rapporter
skal berette udferligt om resultaterne af den generelle overvagning.

— | overensstemmelse med artikel 25, stk. 4 i Direktiv 2001/18/EF skal PCR-detektionsmetoden
for NK603 gares offentlig tilgeengelig.

— Efter anmodning skal referencemateriale af F1 NK603xMON810 hybriden stillestil radighed
for Joint Research Center.

— Godkendelsen er gyldigi 10 & fraden dag, den er givet.



NK603xMON810 er blevet dyrket i USA siden 2002.

3. Neerheds- og proportionalitetsprincippet

Der er ikke saarskilt redegjort for naarheds- og proportionalitetsprincippet. Der er tale om en ansgg-
ning om godkendelse til markedsfering i henhold til en allerede vedtaget radsretsakt (udsaetningsdi-
rektivet (2001/18/EF)).

4. Konsekvenser for Danmark

L ovgivningsmaessige konsekvenser: En godkendelse til markedsfaring vil ikke falovgivningsmaes-
sige konsekvenser, idet der er tale om ansggning, der er reguleret af direktiv 2001/18/EF om udsad-
ning i miljeet af genetisk modificerede organismer og om ophaevel se af Radets direktiv
90/220/EQF. Direktivet er implementeret i dansk ret med lovbekendtgaerelse nr. 981 af 3. december
2002 og bekendtgarelse nr. 831 af 3. oktober 2002 om godkendelse af udsagning i miljget af gene-
tisk modificerede organismer.

@konomiske og administrative konsekvenser: En godkendelse forventes ikke at fa vassentlige stats-
eller kommunal gkonomiske konsekvenser. Der forventes en mindre administrativ byrde for Skov-
og Naturstyrelsen i forbindel se med behandling af sagen samt tilsyn og kontrol i henhold til kapitel
5i bekendtgarelse nr. 831 af 3. oktober 2002 om godkendelse af udsagning i miljget af genetisk
modificerede organismer. Eventuelle merudgifter vil blive afholdt indenfor eksisterende rammer.

Beskyttel sesniveau:
Ansggningen vurderes at have en neutral indvirkning pa beskyttel sesniveauet i Danmark.

De harte eksperter har foretaget en vurdering af konsekvenserne for menneskers sundhed, natur og
miljg, hvis majslinjen NK603xMON810 introduceres pa det danske marked. Skov- og Naturstyrel-
sen har anmodet eksperterne om at gennemfare vurderingerne i forhold til de britiske myndigheders
indstilling. Som det fremgar af nedenstaende udtalelser, vurderer eksperterne at der ikke vil vaare
miljg- og sundhedsmaessige konsekvenser forbundet med godkendel se til import, forarbejdning og
foderbrug. Plantedirektoratet anfarer, at taarskel vaardien for utilsigtet forekomst i konventionel
majsudsaed, bar vaae lavere end 0,9 %, som ansager foreslar. Vurderingerne er foretaget pa bag-
grund af den fremsendte ansagning, et sammendrag heraf samt vurderingsrapporten fra de britiske
myndigheder.

Danmarks Miljgunder sagel ser (DMU):

"Den genmodificerede majs, NK603xMON810, adskiller sig fra konventionel majs ved at have ind-
sat gener der ger planterne tolerante over for herbicidet Roundup® og insektangreb fra en sommer-

fugleart (majsboreren). Majsen sages kun godkendt til import til direkte brug som dyrefoder eller til
viderebearbe dning, men ikke dyrkning eller opformering. Der kan derfor kun ske ugnskede effekter
panaturen, hvis der sker en tilfaddig, utilsigtet spredning.

Der har tidligere vaaret eksempler pa genspredning fra genmodificeret majstil konventionel majsi
Nord- og Mellemamerika. Desuden kan der ske uheld med iblanding af genmodificerede majsi
konventionel majs far og efter import. Den landbrugsmaessige kontrol, der foregar af freudsaad, vil
formentlig kunne pavise en sddan spredning. Hvis der skulle ske en tilfaddig spredning af
NK603xMON810 majsfrgi Danmark, vil disse, som a anden majs, ikke kunne krydse med vilde ar-
ter eller etablere vedvarende bestande i naturen eller pa dyrkningsarealer, da freene normalt ikke
kan overleve vinterperioden.



DMU'’srisikovurdering af de mulige gkologiske konsekvenser for plante- og dyreliv af en eventuel
tilfad dig spredning af den genmodificerede majs viser, at der ikke vil vaare nogen eller kun vaae
ubetydelige miljemaessige risici, hvis der skulle ske en spredning.

DMU vurderer samlet, at der ikke kan forventes ugnskede gkol ogiske konsekvenser for dyre- plan-
telivet ved markedsfaring af de herbicidtolerante, insektresistente majs NK603xMON810, nar de
anvendes til andre forma end dyrkning.

DMU bifalder at der udarbejdes en arlig rapport over resultaterne fra moniteringen. Derudover ber
det vaare en betingelse for tilladel se til markedsfering, at der foreligger en detaljeret plan over den
generelle overvagning, hvor det er specificeret, hvem der udfarer overvagningen ngjagtigt hvor og
hvornar, og hvem der kontrollerer, at overvagningen udferes som beskrevet.”

Plantedirektor atet:

" Plantedirektoratet vurderer pa baggrund af oplysningerne om de nye proteiner (CP4 EPSPS og
CRY1A(b)), den kemiske sammensagning af NK 603xM ON810-majsen samt resultaterne frafod-
ringsforsgget med majsen, at der ikke vil vaae sundheds- og sikkerhedsmaessige problemer for dyr,
som indtager dyrefoder med indhold af bearbejdede révarer af NK 603xM ON810-majs.

Utilsigtet spredning af NK 603xM ON810-majsen som falge af fraspild vurderes ikke at udgere no-
get sikkerhedsmasssigt problem pa grund af majskerners ringe overlevelsesevnei jorden.

Taaskelvaadien for magkning for utilsigtet forekomst af NK603xM ON810-majsfrai konventionel -
le majsfra til udsaning ber vaare lavere end de 0,9 %, som Monsanto foreslar i anmeldelsen.

Der er blevet udviklet ” event-specifikke” PCR-metoder til detektion af sdvel NK603- som
MONB810-majs. Begge metoder vil kunne anvendestil detektion af NK603xM ON810-majsen. Da
NK603xMON810-majsen er fremstillet ved konventionel krydsning mellem NK603- og MON810-
linierne, findes der ikke nogen enkelt metode, der kan adskille hybridmajsen fraen blanding af de to
foraddrelinier, med mindre der analyseres pa enkeltkerner.

En endelig godkendelse af NK603xM ON810-majsen bar farst gives, ndr EF-referencel aboratoriet
har valideret PCR-analysemetoder til kvantitativ bestemmelse af savel NK603- som MON810-
majslinien.”

Danmarks Fadevare- og Veterinaa forskning:

" Den ansggte majs NK603xMONB810 er frembragt ved traditionel krydsning mellem to gensplejsede
majslinjer, som tidligere har vaaret vurderet. Majs MONS810 er gjort insektresistent, og majs NK603
har faet tilfart et gen, der ger den resistent overfor visse herbicider med glyphosat. Ud frade to ind-
satte geners virkemade og placering forventes generne og deres produkter ikke at pavirke hinanden i
krydsningen. Det forventes derfor, at de risikovurderinger, som ligger til grund for moderplanterne
direkte kan anvendes pa krydsningen. Undersagelser af indholdsstoffer som aminosyrer, fedtsyrer,
vitaminer og andre sekundaare metabolitter (falger OECD’ s retningslinier), analyse for konstruktio-
nernei krydsningen og fodringsforsag i kyllinger med majskrydsningen er sasmmenlignet med til-
svarende undersggel ser pa kontrolmajs og viser ingen interaktion mellem de to egenskaber. Samlet
viser undersggel serne, at den genspl g sede krydsning kan betragtes sundhedsmaessigt som en traditi-
onel krydsning og kan ligestilles med traditionel majssorter.



Ansggningen involverer ikke dyrkning i EU, men import og forarbejdning af majsen til foder og fo-
devareanvendelse. Som falge af, at krydsningen kan betegnes som heterozygot mht. begge de nye
egenskaber, vil kernerne, hvis de spirer, vise udspaltning for egenskaberne. Dette skal tagesi be-
tragtning ved en eventuel kontrol. En entydig identifikationsmetode for krydsningen ma baseres pa
metoder for identifikation af MON810 og NK 603 og kan kun finde sted pa enkeltplante eller enkelt-
frg niveau.

Samlet er det DFVF s vurdering, at markedsfaring og anvendelse af krydsningen kan finde sted som
traditionel majs uden sundhedsmaessige problemer.”

Eksperterne har vurderet de supplerende oplysninger. Pa Plantedirektoratets indvending om, at taer-
skelvaardien for maarkning for utilsigtet forekomst af NK603xMON810-majsfra i konventionelle
majsfra til udsaning ber vaare lavere end de 0,9 %, har ansager svaret at sadanne tearskelvaardier
endnu mangler at blive fastsat i EU, samt at de kommende tearskelvaardier ogsa vil gadde for
MON810xNK 603-majsen. Derudover aandrer de nye oplysninger ikke pa de ekspertvurderinger, der
tidligere er fremsendt.

5. Hearing

| perioden den 23. martstil den 21. april 2004 gennemfarte Skov- og Naturstyrelsen en haring af 55
danske interesseorgani sationer, forskningsinstitutioner og myndigheder. Haringsmaterial et bestod af
et af anseger udarbejdet ssmmendrag af ansggningen, en indholdsfortegnelse til hele ansagningen
samt de britiske myndigheders vurderingsrapport. Skov- og Naturstyrelsen har modtaget haringssvar
fra nedennaavnte:

» Forbrugerradet

»  Forskningsstyrelsen/Det Jordbrugs- og V eterinaarvidenskabelige Forskningsrad
» Hovedstadens Udviklingsrad

« HTS-Hande, Transport og Serviceerhvervene

* Landbrugsraadet og Dansk Landbrug

» @kologisk Landsforening og Foreningen for Biodynamisk Jordbrug

Forbrugerradet har af ressourcemaessige arsager ikke kunnet se nearmere pa det tilsendte materiale.
Forbrugerradet mener imidlertid helt generelt, at Danmark ber arbejde for, at moratoriet oprethol -
des, sa laange sameksistensregler, herunder regler om ansvar, ikke er papladsi EU. Forbrugerradet
kan sdledes ikke stette godkendel sen af denne ansagning.

Forskningsstyrelsen/Det Jordbrugs- og V eterinaavidenskabelige Forskningsrad finder ingen tekni-
ske eller videnskabelige grunde til at afvise ansaggningen.

Hovedstadens Udviklingsrad har ingen bemaakninger.

HTS — Handel, Transport og Serviceerhvervene har ingen bemaarkninger.

Landbrugsraadet og Dansk Landbrug meddeler, at man kan anbefale, at ansggningen om godkendel -
se af GM-majsen til import og forarbe dning samt anvendel se som dyrefoder imadekommes, hvis de
danske myndigheder, ligesom de britiske, ikke har miljg- og sundhedsmaessige betamnkeligheder, og
under forudsagning af, at de @vrige bestemmelser i de relevante fadles EU-bestemmel ser opfyldes.




@kologisk Landsforening og Foreningen for Biodynamisk Landbrug kan ikke stette, at den genetisk
modificerede majs godkendes til import, forarbejdning og dyrefoder. Foreningerne fremfarer fal-
gende argumenter:

Majsen er kun blevet undersagt i kortvarige dyrefodringsforsgg pa rotter og slagtekyllinger, mens
det paingen made er pavist, hvad fordring over lang tid med den genmodificerede majs vil betyde
for f.eks. malkekger og dermed slutprodukterne madk og kad. Tilsvarende usikkerhed er der i for-
hold til dels den direkte brug til human ernaging, dels den afledte gennem indtagel se af animalske
produkter produceret pa baggrund af genmodificerede afgreder. Da der ikke er lavet omfattende og
afgerende sundhedsstudier, kan det ikke udelukkes, at de genmodificerede planter har negativ ind-
flydel se pd menneskers eller dyrs sundhed.

kol ogiske og biodynamiske landbrug anvender ikke genmodificerede afgreder og ensker ikke at
blive forurenet med sadanne. Principielt er foreningerne imod brugen af genmodificering, daingen
kender de langsigtede konsekvenser og forurening vurderestil at vaare umulig at undga pa sigt. Det
papeges, at brugen af GM-afgrader vil pafere bl.a. kol ogerne sgede omkostninger til f.eks. kon-
trolanalyser, risiko for forurening, tilbagekaldelse af produkter mv. Ligeledes vil foreningerneigen
papege behovet for, at det tydeligt maakes pa animalske produkter, hvis produkterne er fremkom-
met ved brug, f.eks. fodring, med genmodificerede afgrader, sa forbrugerne reelt far det frievalgi
keabssituationen.

| perioden den 23. martstil den 21. april 2004 gennemfarte Skov- og Naturstyrelsen parallelt en of -
fentlig hering, idet der i landsdaskkende aviser blev gjort opmaaksom pa, at man kunne finde he-
ringsmaterialet pa Skov- og Naturstyrelsens hjemmeside eller rekvirere det fra Skov- og Natursty-
relsen. Der er ikke modtaget svar pa denne hering.

Ved hering i EU-specialudvalget vedr. miljaspargsmal i april 2004 er kommet f@l gende harings-
svar:

Forbrugerradet gentager deres heringssvar fra den generelle haring, idet de mener, at Danmark bar
arbejde for, at moratoriet opretholdes, sa laange sameksistensregler, herunder regler om ansvar, ikke
er papladsi EU. Forbrugerradet kan sdledes ikke statte godkendel sen af genetisk modificeret majs.

Landbrugsraadet og Dansk Landbrug henholder sig ligeledestil deres tidligere afgivne haringssvar
og anbefaler, at der meddel es markedsfaringstilladel se, idet de danske myndigheder har vurderet, at
der ikke er milja- eller sundhedsmaessige betaankeligheder ved produkterne. Organisationerne finder
endvidere, at den diskuterede taarskel vaardi for acceptabelt utilsigtet forekomst ber falge den ved-
tagne generelle taaskelvaardi for produkter, der anvendestil fadevarer og foder.

Ved hering i EU-specialudvalget vedr. miljaspargsmdl i marts 2005 er falgende haringssvar modta-
get:

Dansk Industri (DI) noterer sig udtalelserne fra Plantedirektoratet og Danmarks Fadevare- og Vete-
rinaaforskning, men oplyser at DI ikke har indvendinger imod, at regeringen vil sikre yderligere do-
kumentation af sikkerheden omkring genmodificeret majsi den videre beslutningsprocesi EU.

Fagligt Fadles Forbund stetter den foresl dede danske indstilling om ikke at godkende markedsfaring
af GMO-magjs, ud fra de fremsatte argumenter. Forbundet mener helt generelt, at Danmark ber ar-




bejde for, at moratoriet opretholdes, sa laange sameksistensregler, herunder regler om ansvar, ikke er
papladsi EU.

Forbrugerradet oplyser at radet af ressourcemaessige arsager ikke mulighed for at forholde sig til an-
sagningen, hvorfor Forbrugerradet ikke kan tages til indteagt for at stette denne eller for at gere det
modsatte.

6. Dansk holdning
Ansggningen er vurderet pa baggrund af de britiske myndigheders indstilling til godkendelse, hvil-
ket betyder, at der givestilladelse til import og forarbejdning samt foderanvendel se.

Pa baggrund af det fremsendte materiale ma det konkluderes, at en godkendelse til import og forar-
bejdning samt foderanvendel se af den pagad dende majslinje ikke vurderes at fa konsekvenser for
miljg og sundhed i Danmark.

Der er endnu ikke i EU vedtaget taaskelvaardier for utilsigtet forekomst af GM majsi konventionelt
majsfra. Det er dog sandsynligt, at der vil blive vedtaget en lavere taarskelvaardi, end de 0,9 % som
anspger foreslar, idet der i Den Stéende Komité for Frg og Planteformeringsmateriale er blevet dref-
tet en tagskelvaardi pa 0,5 % for majs. Danmark har arbejdet for en s lav teaskelvaardi som muligt.
For gjeblikket forhandles der i Kommissionen om fastsedtel se af taarskelvaardier, og Danmark gn-
sker ikke, at der fastlaggges en taaskelvaardi for utilsigtet forekomst af NK603xM ON810 majs forud
for vedtagel sen og anvendel sen af fadles EU taaskelvaadier for utilsigtet forekomst af GM-majsi
konventionel saszad.

Fra dansk side gnsker man, at detektionsmetoderne bliver valideret inden markedsfering.

Det fremgér desuden af forordningen om sporbarhed og maarkning (1830/2003), at Kommissionen
skal udarbejdes tekniske retningdlinier for prevetagning og analyse af GMO’er. Indtil disse er of-
fentliggjort, finder man fra dansk side ikke, at det er muligt at tage stilling til, hvorvidt de stillede
betingel ser for markedsfaring er tilstrakkelige.

Retningdlinier for prevetagning og analyse af GMO’er blev publiceret i EF-lovtidende den 24. no-
vember 2004 og den tidligere fremsatte begrundede indvending er dermed indfriet.

Pa spargsmalet om fastsadtel se af taarskelvaardier svarer ansgger, at sddanne taarskelvaardier endnu
mangler at blive fastsat i EU, samt at de kommende EU-taarskelvaardier ogsa vil gedde for
MONB810xNK 603-majsen. Det er Danmarks vurdering, at ansagers svar pa passende vis imgde-
kommer den begrundede indvending vedrarende spargsmalet om fastsadtel se af taarskelvaadier.

Den indleverede detektionsmetode er fortsat ved at blive valideret af EF-referencel aboratoriet.
Danmark kan derfor fortsat ikke tilslutte sig en godkendel se.

7. Generéleforventninger til andrelandes holdninger

| forbindel se med den farste haringsrunde fremsatte 13 medlemsl ande begrundede indvendinger til
ansegningen. Udover Danmark drejede det sig om Belgien, Tjekkiet, Tyskland, @strig, Italien, Por-
tugal, Frankrig, Estland, Malta, Ungarn, Litauen og Sverige. Ansggers svar palandenes begrundede
indvendinger er fremsendt som supplerende materiale til ansagningen. Det er usikkert om landene
vil opretholde deres begrundede indvendinger.



