Europaudvalget 2013-14
EUU Alm.del Bilag 65
Offentligt

== Miljgministeriet
Miljgstyrelsen

Pesticider og
Genteknologi

J.nr. MST-6820-00119
Ref. olk/besso/red. masch
Den 28. oktober 2013

NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Ansggning om godkendelse til markedsforing i EU af
genetisk modificerede nellike, linje SHD-27531-4
(C/NL/13/01) i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/18/EF

Komitésag
1. Resume

Danmark har den 19. september 2013 modtaget en ansogning
(C/NL/13/01) om godkendelse til markedsforing i EU af en genetisk
modificeret nellike. Ansegningen er indleveret til myndighederne i
Nederlandene af Suntory Holdings Limited, Japan og fremsendt til
Danmark af EU kommissionen.

Formalet med ansogningen er udelukkende at soge om godkendelse
til import af genetisk modificerede afskarne blomster.

De nederlandske myndigheder har udarbejdet en
vurderingsrapport, som indstiller, at der gives godkendelse til
import af den genetisk modificerede nellike.

Sagen behandles pa et CA komitémade i Bruxelles den 4. november
2013, hvor DK blive bedt om at tilkendegive sin holdning til sagen.
Danmark har formelt frem til den 18. november 2013 til at anmode
om yderligere oplysninger, fremsaette bemearkninger eller komme
med begrundede indvendinger mod ansegningen og den
nederlandske indstilling. Sdfremt et enkelt medlemsland fremsaetter
indvendinger mod ansegningen eller de Nederlandske
myndigheders vurderingsrapport, gar sagen i komitéprocedure (jf.
dir. 2001/18/EC, art.30). Ansegningen har vaeret forelagt
Miljestyrelsens sagkyndige radgivere, der har vurderet, at der ikke
kan forventes_uonskede okologiske og/eller sundhedsmaessige
konsekvenser for mennesker, dyre- og plantelivet ved
markedsforing af nellikerne i Danmark. Ansegningen vil heller ikke
have statsfinansielle, samfundsekonomiske eller
lovgivningsmaessige konsekvenser, ej heller gkonomiske og
administrative konsekvenser for erhveruvslivet. En imodekommelse
af ansegningen vil ikke pdvirke beskyttelsesniveauet i Danmark.
Regeringens generelle holdning er, at Danmark er enig i de
nederlandske myndigheders vurdering. Danmark har derfor ikke
begrundede indvendinger mod ansegningen og agter at meddele
dette til Kommissionen.
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2. Baggrund
Danmark har den 19. september 2013 modtaget en ansggning

(C/NL/13/01) om godkendelse til markedsfering i EU af en genetisk
modificeret nelliker.

Ansggningen er udarbejdet efter reglerne i del C i direktiv
2001/18/EF om udsatning i miljoet af genetisk modificerede
organismer, herefter kaldet udsatningsdirektivet. Ansggningen er
indleveret til myndighederne i Nederlandene af Suntory Holdings
Limited, Japan og fremsendt til Danmark af EU-kommissionen.

Ansggningen omhandler en genetisk modificeret nellike med den
unikke identifikationskoder: SHD-27531-4 (C/NL/13/01). Den
genetisk modificerede linje har faet overfort gener, der &endrer pa
nellikens farve. Der er ogsa overfort gener, der giver tolerance
overfor et herbicid (markergen til udveaelgelse af GM-planter).
Ansgger har udelukkende sogt om godkendelse til import af genetisk
modificerede afskdrne blomster. Der er siledes ikke sggt om
tilladelse til dyrkning eller anvendelse som foder eller fodevarer.

De nederlandske myndigheder har udarbejdet en vurderingsrapport.
I rapporten indstilles det, at der gives godkendelse til import af den
genetisk modificerede nellike.

Folketinget er orienteret i brev af 30. september 2013.

Danmark har 60 dage til at anmode om yderligere oplysninger,
fremsatte bemarkninger eller komme med begrundede
indvendinger mod ansggningen og den nederlandske indstilling.
Fristen udlgber den 18. november 2013. Hvis der ikke inden fristens
udlgb kommer anmodninger om yderligere oplysninger,
bemerkninger eller indvendinger fra medlemslandene, kan
Nederlandene umiddelbart efter fristens udleb udstede en
godkendelse til markedsforing.

Hvis Danmark eller en anden medlemsstat har miljo- eller
sundhedsmassige indvendinger mod godkendelse af ansggningen,
vil Kommissionen sende ansggningen til afstemning i komitéen, som
folger undersggelsesproceduren (182/2011/EU artikel 5).

I komitéen kan godkendelse af en ansggning kun gives med
kvalificeret flertal. Er det ikke muligt at skabe kvalificeret flertal for
godkendelse af en ansggning i komiteen, gar den videre til
afstemning i appelkomitéen. Hvis der i appelkomiteen ikke opnas
kvalificeret flertal for/eller imod en godkendelse af en ansggning,
betyder det, at ansggningen gar tilbage til Kommissionen, der traffer
afgarelse i sagen.

3. Formal og indhold




Formalet med ansggningen er at fa godkendelse til at importere
genetisk modificerede nelliker som afskarne blomster.

Den genetisk modificerede nellike har faet indsat gener, som @&ndrer
farven pa blomsten sa den i stedet for at veere hvid, far forskellige
rode nuancer. Nelliken har ogsa faet indsat et gen, som medforer
herbicidtolerance. Herbicidtoleranceegenskaben er udelukkende
anvendt i forbindelse med den indledende selektion af
transformerede nellikeceller. Der er ikke indsat
antibiotikaresistensgener i nelliken.

Myndighederne i Nederlandene konkluderer, at den foreslaede
anvendelse er sikker, idet der ikke er taget stilling til eller ansegt om
at godkende nelliken, nellikefrg eller restprodukterne heraf til
dyrkning eller anvendelse som fadevarer eller foder. Myndighederne
mener, at kvalitetssikring og generel overvagning er tilstraekkelig.

ZEsker, der indeholder de genetisk modificerede nelliker vil blive
market i henhold til kravene stillet i bilag IV i direktiv 2001/18/EC.
Informationen vil blandt andet inkludere den unikke
identifikationskode, navnet pa transformationsbegivenheden,
information om, at nellikerne er genetisk modificerede, og at de
udelukkende er produceret til dekorative formal.

4. Europaparlamentets udtalelser
Europaparlamentet skal ikke udtale sig om sagen.

5. Naerhedsprincippet
Nerhedsprincippet er ikke relevant, fordi sagen vedrerer
udmentning af eksisterende EU-regler.

6. Geeldende dansk ret og lovgivningsmaessige
konsekvenser

Lovgivningsmassige konsekvenser: En godkendelse til
markedsfering vil ikke fa lovgivningsmeessige konsekvenser, idet der
er tale om ansggninger, der er reguleret af direktiv 2001/18/EF om
udsatning i miljoet af genetisk modificerede organismer og om
ophavelse af Radets direktiv 9o/220/EQF. Direktivet er
implementeret i dansk ret med lovbekendtgerelse nr. 981 af 3.
december 2002 og bekendtgorelse nr. 1319 af 20. november 2006
om godkendelse af udsatning i miljoet af genetisk modificerede
organismer.

Ingen EU- regler eller danske regler vil skulle &ndres ved
godkendelse af ansggningen.

7. konsekvenser for Danmark

Statsfinansielle og samfundsekonomiske konsekvenser
Anspgningen vurderes ikke at have vasentlige skonomiske eller
administrative konsekvenser for staten, regionerne og kommunerne.
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Der forventes dog en mindre administrativ byrde i forbindelse med
behandling af sagen. Eventuelle meromkostninger vil blive atholdt
indenfor eksisterende rammer.

Administrative og okonomiske konsekvenser for erhvervslivet
En godkendelse forventes ikke at fa nogen vaesentlige konsekvenser
for erhvervslivet.

Beskyttelsesniveauet
Ansggningen vurderes at have en neutral indvirkning pa
beskyttelsesniveauet i Danmark.

De hgrte eksperter, jf. nedenfor, har foretaget en vurdering af
konsekvenserne for menneskers og dyrs sundhed og for natur og
miljg, hvis nellikerne markedsferes. Miljostyrelsen har anmodet
eksperterne om at gennemfore vurderingerne i forhold til de
nederlandske myndigheders indstilling, og de har til deres vurdering
faet stillet hele ansggningen til radighed.

Som det fremgér af nedenstdende udtalelser, vurderer eksperterne
ikke, at der vil vaere miljo- og sundhedsmaessige konsekvenser
forbundet med godkendelse til markedsfering af nelliken.

Nationalt center for Miljo og Energi, Aarhus Universitet
(DCE)

I brev af 9.oktober 2013 udtaler Nationalt center for Miljo og Energi,
Aarhus Universitet: "Den genmodificerede SHD-27531-4-nellike
adskiller sig fra konventionelle nelliker ved at have indsat gener der
gor planterne tolerante mod sprgjtemidlet Dicamba og mod ALS-
herbicider. GM-Nelliken sgges kun godkendt til import til salg som
afskarne blomster. Der kan derfor potentielt kun ske ugnskede
effekter pa miljoet ved uheld og ved en tilfeldig spredning, eller
tilsigtet sigtet spredning af levende GMO-materiale. Desuden
indeholder nelliken et markergen, der gor den tolerant over for
sulfonylurea herbicider. Nelliken sgges kun godkendst til import og
videresalg som afskarne blomster, men ikke til dyrkning eller
opformering. Den kan derfor kun forarsage uenskede effekter pa
naturen, hvis der sker en utilsigtet spredning. Sandsynligheden for
spredning via frg i Danmark er ubetydelig og sandsynligheden for
spredte og spirede fro er ubetydelig da freene ikke vil ikke kunne
modnes, endsige krydse med nogen vilde arter i Danmark.

DCE vurderer saledes at SHD-27531-4 havenelliken ikke kan
etableres, spredes eller krydse med andre plantearter i naturen i
Danmark og det meste af Europa, da bade biologiske og klimatiske
forhold udelukker dette. Desuden vurderes det at planterester ikke
vil fa nogen ugnskede effekter pa jordorganismer eller planteazedende
pattedyr. En markedsfeoring af den genmodificerede havenellike til
import og salg som afskarne blomster vil derfor ikke fa nogen
ugnskede gkologiske konsekvenser pa miljoet.”



NaturErhvervstyrelsen

I brev af 8.oktober 2013 udtaler NaturErhvervstyrelsen: "De
hollandske miljgmyndigheder konkluderer pa baggrund af de
fremlagte data i anmeldelsen, at de ikke har indvendinger mod
markedsfering af snitblomster af SHD-27531-4-nelliken i EU under
forudsatning af overholdelse af en raeekke nermere beskrevne
betingelser. Betingelserne omfatter bl.a. udlevering af genetisk
materiale til brug for kontrolformaél, overholdelse af en
moniteringsplan og information til operaterer samt handtering i
forbindelse med en eventuel utilsigtet dyrkning.

NaturErhvervstyrelsen finder efter gennemgang af
ansggningsmaterialet ikke anledning til at fremseette indvendinger
mod det hollandske miljgministeriums miljgvurdering af SHD-
27531-4 nelliken.”

Danmarks Tekniske Universitet, Fodevareinstituttet

I brev af 9. oktober 2013 udtaler DTU, Fadevareinstituttet: “Ansgger
har efter Fodevareinstituttets vurdering fremsendt de nedvendige
oplysninger og den ngdvendige dokumentation vedrgrende den
gensplejsede nellike SHD-27531-4 for, at der kan foretages en
vurdering af det indsatte DNA samt de nye produkter der dannes. De
ngdvendige analyser af konstruktionen er foretaget og indikerer at
kun 1 kopi af et fragment fra transformations-plasmidet er indsat
med tre gener der koder for &ndret blomsterfarve og resistens
overfor chlorsulfuron. Alle tre gener er kendt fra tidligere sager med
@ndret blomsterfarve i nelliker. De foreliggende sammenlignende
undersagelser, mellem den gensplejsede nellike og en kontrol nellike
for en raekke agronomiske karakterer, viser ingen overraskende nye
egenskaber som folge af gensplejsningen. Den gensplejsede nellike
vurderes derfor sundhedsmaessigt at veere som andre traditionelle
nelliker.

Fodevareinstituttet kan tilslutte sig konklusionen fra de hollandske
myndigheder om, at nelliken SHD-27531-4 ikke udger en gget risiko
for menneskers eller dyrs sundhed eller for naturen.”

8. Horing
I perioden den 1.0ktober 2013 til den 16. oktober 2013 gennemforte

Miljostyrelsen en hgring af forslaget blandt de bergrte parter (udover
de forskningsinstitutioner, som har bistaet Miljostyrelsen med
vurdering af beskyttelsesniveauet). Horingsmaterialet bestod af et af
ansgger udarbejdet ssmmendrag af ansggningen samt de
nederlandske myndigheders vurderingsrapport. Miljestyrelsen har
ogsa gennemfort en offentlig heoring pa styrelsens hjemmeside.

Miljostyrelsen har modtaget hgringssvar fra Landbrug og Fodevarer,
som finder, at Danmark ber stemme for godkendelsen pa baggrund
af de kompetente hollandske myndigheders vurdering og konklusion



om, at de ikke udger nogen risiko for menneskers og dyrs sundhed
eller for miljoet.

Miljoministeriet sendte sagen i horing i EU-Specialudvalget vedr.
Miljo i perioden den 22. oktober 2013 til den 24. oktober 2013.

Miljoministeriet har modtaget horingssvar fra Landbrug og
Fodevarer, som henviser til tidligere fremsendte bemarkninger om,
at Danmark ber stemme for godkendelsen pa baggrund af
vurderingen og konklusionen om, at de ikke udger nogen risiko
menneskers og dyrs sundhed eller for miljoet, som savel de
kompetente hollandske myndigheder som de danske eksperter er
naet frem til.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Der har ikke veeret formelle droftelser mellem landene om
ansggningen.

10. Regeringens generelle holdning

Ansggningen er vurderet pa baggrund af de nederlandske
myndigheders indstilling til godkendelse, hvilket betyder, at der
gives tilladelse til markedsforing, distribution og detailsalg af de
genetisk modificerede nelliker. Hvis der efterfolgende skal gives en
godkendelse ud over det, som de nederlandske myndigheder
indstiller, vil dette krave en fornyet dansk vurdering.

Ansggningen har vaeret forelagt Miljostyrelsens sagkyndige
radgivere, der har vurderet, at der ikke kan forventes ugnskede
gkologiske og/eller sundhedsmeessige konsekvenser for mennesker,
dyre- og plantelivet ved markedsfering af nellikerne i Danmark.
Danmark er saledes enig i de nederlandske myndigheders vurdering,
og har derfor ikke begrundede indvendinger mod ansggningen.

11. Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veeret forelagt for Folketingets
Europaudvalg.
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