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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Miljoministeriets
notat samt grundnotat om ansegning om godkendelse til markedsforing i EU
af genetisk modificeret majs (C/GB/01/M3/03) i henhold til Europa-

Parlamentets og Radets direktiv 2001 /18/EF.

Fristen for fremszttelse af bemarkninger eller komme med begrundede ind-

vendinger er 17. maj 2004.
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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

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

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat. Forslaget er ikke tidligere forelagt Folketin-
gets Europaudvalg.

Danmark modtog den 22. marts 2004 fra Europa-Kommissionen en ansggning om godkendelse til
markedsfering i EU af genetisk modificeret hybridmajs efter reglerne i uds®tningsdirektivet
(2001/18/EF). Ansggningen er indleveret til de britiske myndigheder af Monsanto Europe S.A.

Der sgges om godkendelse til importere og anvende den genetisk modificerede majs som al anden
majs, dog ikke dyrkning. De britiske myndigheder har udarbejdet en vurderingsrapport, hvori det
indstilles, at der gives godkendelse til import, forarbejdning og foderbrug af NK603xMONS810.
Hvis der ikke inden fristens udlgb den 17. maj 2004 kommer anmodninger om yderligere oplysnin-
ger, bemarkninger eller indvendinger fra medlemslandene, kan Storbrittanien umiddelbart efter fri-
stens udlgb udstede en godkendelse til markedsfgring.

Majslinjen NK603 har faet indsat gener, der ggr den tolerant overfor ukrudtsbekampelsesmidler
med aktivstoffet glyphosat (bl.a. Roundup). Majslinjen MON810 har faet overfgrt et gen, der ggr
den tolerant overfor angreb af visse sommerfuglelarver.

De hgrte eksperter har foretaget en vurdering af konsekvenserne for menneskers sundhed, natur og
miljg, hvis majslinjen NK603xMON810 introduceres pa det danske marked. Eksperterne vurderer
ikke, at der vil vare miljg- og sundhedsmassige konsekvenser forbundet med godkendelse til im-
port, forarbejdning og foderbrug. Dog papeges, at terskelvaerdien for utilsigtet forekomst i konven-
tionel majsudsad, bgr vere lavere end 0,9 %, som ansgger foreslar.

Regeringen agter at fremsatte begrundede indvendinger mod ansggningen, idet man vil meddele
Kommissionen, at teerskelverdien for utilsigtet forekomst af NK603xMONS10 i konventionel majs-
frg bgr fglge den kommende vedtagelse og anvendelse af EU-regler for terskelvaerdier for GM-majs
i konventionel saszd, og at den leverede PCR-metode bgr valideres af EU’s Joint Research Centre,
og Danmark legger til grund, at en sadan validering tilvejebringes inden godkendelse til markedsfg-
ring.

Safremt de tekniske retningslinier for prgvetagning og analyse af GMO’er endnu ikke er offentlig-
gjort, vil man endvidere meddele Kommissionen, at Danmark ikke finder det muligt at tage stilling

til en godkendelse, fgr retningslinierne er offentliggjort.

Endelig vil regeringen anmode om, at sagen tages op i komitéprocedure.
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Ansggning om godkendelse til markedsfgring 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-Kommissionen en ansggning om godkendelse til
markedsfgring i EU af genetisk modificeret hybridmajs (NK603xMON810) efter reglerne i del C i
direktiv 2001/18/EF om uds®tning i miljget af genetisk modificerede organismer, herefter kaldet
uds@tningsdirektivet.

Sagen er ikke tidligere forelagt for Folketingets Europaudvalg.

Ansggningen er indleveret til de britiske myndigheder af Monsanto Europe S.A. Der sgges om god-
kendelse til importere og anvende den genetisk modificerede majs som al anden majs, dog ikke
dyrkning. De britiske myndigheder har udarbejdet en vurderingsrapport, hvori det indstilles, at der
gives godkendelse til import, forarbejdning og foderbrug af NK603xMONS810. Vurderingsrapporten
og ansggningen er herefter fremsendt til Kommissionen og til de gvrige medlemslande.

Der er i 1998 giver tilladelse til import og dyrkning af majslinjen MON810 (ansggning C/F/95/12-
02). MON810-linjen indgar ogsa i ansggningen C/DE/02/9, der for gjeblikket er under behandling.
Der er ogsa sggt om tilladelse til markedsfgring af NK603 (C/ES/00/01). Kommissionens udkast til
beslutning er oversendt til Rédet den 6. april 2004.

Danmark har 60 dage til at anmode om yderligere oplysninger, fremsatte bemarkninger eller kom-
me med begrundede indvendinger mod ansggningen og den britiske indstilling. Fristen udlgber sa-
ledes den 17. maj 2004. Hvis der ikke inden fristens udlgb kommer anmodninger om yderligere op-
lysninger, bemarkninger eller indvendinger fra medlemslandene, kan Storbritannien umiddelbart ef-
ter fristens udlgb udstede en godkendelse til markedsfgring.

2. Formal og indhold
Formalet med ansggningen er at fa godkendelse til import, forarbejdning og anvendelse som foder
af NK603xMONS810.

Hvis hybridmajsen skal anvendes som levnedsmiddel, kreever det en tilladelse efter reglerne i for-
ordning (EF) 1829/2003 om genetisk modificerede fgdevarer og foderstoffer.

Majslinjen NK603 har faet indsat gener, der ggr den tolerant overfor ukrudtsbekempelsesmidler
med aktivstoffet glyphosat (bl.a. Roundup). Genet (epsps cp4) stammer fra en bakterie (Agrobacte-
rium sp. stamme CP4). Majslinjen MONB810 har faet overfgrt et gen, der ggr den tolerant overfor
angreb af visse sommerfuglelarver. Genet (crylAb) stammer fra en bakterie (Bacillus thuringiensis).
Majslinjerne indeholder ikke gener, der giver tolerance overfor antibiotika. NK603xMONS810 er
hybridlinjen, der opstar ved krydsning af de to genetisk modificerede linjer. Formalet med at frem-
stille hybridmajs er at opna et hgjere udbytte.



Den unikke identifikator for hybridlinjen NK603xMON810 er MON-@@633-6xMON@B?B81D-6.
De britiske myndigheder har dog bedt Kommissionen om at klarggre, om denne unikke identifikator
overholder kravene i Kommissionens forordning 65/2004 om indfgrelse af et system til fastlzggelse
og tildeling af entydige identifikatorer, da reglerne foreskriver, at en unik identifikator skal besta af
8 alfanumeriske tegn.

Storbritannien indstiller, at der stilles fglgende vilkér i forbindelse med godkendelse:

Storbritannien er af den opfattelse, at godkendelsens ihandehaver skal afrapportere overvagnin-

gen pa fglgende made:

— mindst 30 dage inden NK603xMONS810 bliver markedsfert, skal ansgger give yderligere de-
taljer om, hvordan den generelle overvagning vil blive gennemfgrt: herunder 1) angivelse af
pracis hvem, der er forpligtet til at stille information til rddighed, 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 &r fra den dato, hvor NK603xMONS810 for fgrste gang er markedsfgrt. Disse rapporter
skal berette udfgrligt om resultaterne af den generelle overvagning.

— Tl overensstemmelse med artikel 25, stk. 4 i Direktiv 2001/18/EF skal PCR-detektionsmetoden
for NK603 ggres offentlig tilgengelig.

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

— Godkendelsen er gyldig i 10 ér fra den dag, den er givet.

|

NK603xMONS810 er blevet dyrket i USA siden 2002.

3. Nerheds- og proportionalitetsprincippet

Der er ikke serskilt redegjort for nerheds- og proportionalitetsprincippet. Der er tale om en ansgg-
ning om godkendelse til markedsfgring i henhold til en allerede vedtaget radsretsakt (udsetningsdi-
rektivet (2001/18/EF)).

4. Konsekvenser for Danmark -

Lovgivningsmessige konsekvenser: En godkendelse til markedsfgring vil ikke fa lovgivningsmas-
sige konsekvenser, idet der er tale om ansggning, der er reguleret af direktiv 2001/18/EF om udset-
ning i miljget af genetisk modificerede organismer og om oph&velse 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 gene-
tisk modificerede organismer.

@konomiske og administrative konsekvenser: En godkendelse forventes ikke at fi vasentlige stats-
eller kommunalgkonomiske konsekvenser. Der forventes en mindre administrativ byrde i forbindel-
se med behandling af sagen samt tilsyn og kontrol i henhold til kapitel 5 i bekendtggrelse nr. 831 af
3. oktober 2002 om godkendelse af uds®tning i miljget af genetisk modificerede organismer.

Beskyttelsesniveau: De hgrte eksperter har foretaget en vurdering af konsekvenserne for menneskers
sundhed, natur og miljg, hvis majslinjen NK603xMON810 introduceres pa det danske marked.
Skov- og Naturstyrelsen har anmodet eksperterne om at gennemfgre vurderingerne i forhold til de
britiske myndigheders indstilling. Som det fremgér af nedenstdende udtalelser, vurderer eksperterne
at der ikke vil vaere miljg- og sundhedsmaessige konsekvenser forbundet med godkendelse til im-
port, forarbejdning og foderbrug. Plantedirektoratet anfgrer, at terskelvardien for utilsigtet fore-
komst i konventionel majsudsad, bgr vaere lavere end 0,9 %, som ansgger foreslar. Vurderingerne
er foretaget pa baggrund af den fremsendte ansggning, et sammendrag heraf samt vurderingsrappor-
ten fra de belgiske myndigheder.
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Danmarks Fedevare- og Veterinerforskning:

“Den ansggte majs NK603xMONS810 er frembragt ved traditionel krydsning mellem to gensplejsede
majslinjer, som tidligere har vaeret vurderet. Majs MONS810 er gjort insektresistent, og majs NK603
har féet tilfgrt et gen, der gor den resistent overfor visse herbicider med glyphosat. Ud fra de 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 pé krydsningen. Undersggelser af indholdsstoffer som aminosyrer, fedtsyrer,
vitaminer og andre sekundzre metabolitter (fglger OECD’s retningslinier), analyse for konstruktio-
nerne i krydsningen og fodringsforsgg i kyllinger med majskrydsningen er sammenlignet med til-
svarende undersggelser pa kontrolmajs og viser ingen interaktion mellem de to egenskaber. Samlet
viser undersggelserne, at den gensplejsede krydsning kan betragtes sundhedsmassigt 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 fg-
devareanvendelse. Som fglge af, at krydsningen kan betegnes som heterozygot mht. begge de nye
egenskaber, vil kernerne, hvis de spirer, vise udspaltning for egenskaberne. Dette skal tages i be-
tragtning ved en eventuel kontrol. En entydig identifikationsmetode for krydsningen ma baseres pa
metoder for identifikation af MON810 og NK603 og kan kun finde sted pa enkeltplante eller enkelt-
frg niveau.

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

5. Hgring ,

I perioden den 23. marts til den 21. april 2004 gennemfg@rte Skov- og Naturstyrelsen en hgring af 55
danske interesseorganisationer, forskningsinstitutioner og myndigheder. Hgringsmaterialet bestod af
et af anspger udarbejdet sammendrag af ansggningen, en indholdsfortegnelse til hele ansggningen .
samt de britiske myndigheders vurderingsrapport. Skov- og Naturstyrelsen har modtaget hgringssvar
fra nedenn®vnte:

Forbrugerradet

Forskningsstyrelsen/Det Jordbrugs- og Veterinzrvidenskabelige Forskningsrad
Hovedstadens Udviklingsrad

HTS — Handel, Transport og Serviceerhvervene

Landbrugsraadet og Dansk Landbrug

(@kologisk Landsforening og Foreningen for Biodynamisk Jordbrug

Forbrugerrédet har af ressourcemassige arsager ikke kunnet se nermere pa det tilsendte materiale.
Forbrugerrddet mener imidlertid helt generelt, at Danmark bgr arbejde for, at moratoriet oprethol-
des, s& lenge sameksistensregler, herunder regler om ansvar, ikke er pé plads i EU. Forbrugerrdet
kan saledes ikke stgtte godkendelsen af denne ansggning.

Det Jordbrugs- og Veterin®rvidenskabelige Forskningsrad finder ingen tekniske eller videnskabeli-
ge grunde til at afvise ansggningen.

Hovedstadens Udviklingsrad har ingen bemarkninger.

HTS — Handel, Transport og Serviceerhvervene har ingen bemarkninger.

Landbrugsraadet og Dansk Landbrug meddeler, at man kan anbefale, at ansggningen om godkendel-
se af GM-majsen til import og forarbejdning samt anvendelse som dyrefoder imgdekommes, hvis de
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danske myndigheder, ligesom de britiske, ikke har miljg- og sundhedsmassige betznkeligheder, og
under forudsztning af, at de gvrige bestemmelser i de relevante felles EU-bestemmelser opfyldes.

Dkologisk Landsforening og Foreningen for Biodynamisk Landbrug kan ikke stgtte, at den genetisk

modificerede majs godkendes til import, forarbejdning og dyrefoder. Foreningerne fremfgrer fgl-
gende argumenter:

Majsen er kun blevet undersggt i kortvarige dyrefodringsforsgg pa rotter og slagtekyllinger, mens
det pa ingen made er pavist, hvad fordring over lang tid med den genmodificerede majs vil betyde
for f.eks. malkekger og dermed slutprodukterne m&lk og kgd. Tilsvarende usikkerhed er der i for-
hold til dels den direkte brug til human ernering, dels den afledte gennem indtagelse af animalske
produkter produceret pa baggrund af genmodificerede afgrgder. Da der ikke er lavet omfattende og
afggrende sundhedsstudier, kan det ikke udelukkes, at de genmodificerede planter har negativ ind-
flydelse pa menneskers eller dyrs sundhed.

@kologiske og biodynamiske landbrug anvender ikke genmodificerede afgrgder og gnsker ikke at
blive forurenet med sddanne. Principielt er foreningerne imod brugen af genmodificering, da ingen
kender de langsigtede konsekvenser og forurening vurderes til at vaere umulig at undga pa sigt. Det
papeges, at brugen af GM-afgrgder vil pafgre bl.a. gkologerne ggede omkostninger til f.eks. kon-
trolanalyser, risiko for forurening, tilbagekaldelse af produkter mv. Ligeledes vil foreningerne igen
papege behovet for, at det tydeligt markes pa animalske produkter, hvis produkterne er fremkom-
met ved brug, f.eks. fodring, med genmodificerede afgrgder, sa forbrugeme reelt far det frie valg i
kegbssituationen. :

I perioden den 23. marts til den 21. april 2004 gennemfgrte Skov- og Naturstyrelsen parallelt en of-
- fentlig hgring, idet der i landsdakkende aviser blev gjort opmarksom pa, at man kunne finde hg-
ringsmaterialet pa Skov- og Naturstyrelsens hjemmeside eller rekvirere det fra Skov- og Natursty-
relsen. Der er ikke modtaget svar pa denne hgring.

Ved hgring i EU-specialudvalget vedr. miljgspgrgsmal er kommet fglgende hgringssvar:

Forbrugerstyrelsen gentager deres hgringssvar fra den generelle hgring, idet de mener, at Danmark
bgr arbejde for, at moratoriet opretholdes, sé lenge sameksistensregler, herunder regler om ansvar,
ikke er pa plads i EU. Forbrugerradet kan séledes ikke stgtte godkendelsen af genetisk modificeret
majs.

Landbrugsraadet og Dansk Landbrug henholder sig ligeledes til deres tidligere afgivne hgringssvar
og anbefaler, at der meddeles markedsfgringstilladelse, idet de danske myndigheder har vurderet, at
der ikke er miljg- eller sundhedsmassige betenkeligheder ved produkterne. Organisationerne finder
endvidere, at den diskuterede terskelvardi for acceptabelt utilsigtet forekomst bgr falge den ved-
tagne generelle terskelvardi for produkter, der anvendes til fgdevarer og foder.




