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Resumé

NaturErhvervstyrelsen har modtaget en underretning fra Kommissionen vedrorende ansogning om fornyelse
af godkendelse til markedsforing i EU af en afskdaret genetisk modificeret nellike linje 123.2.38 (FLO-40644-6).
Underretningen om ansegningen er fremlagt af Kommissionen i henhold til reglerne i Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2001/18/EF om udsatning i miljoet af genetisk modificerede organismer
(udsatningsdirektivet). Ansegningen vedrorer godkendelse til import, distribution og salg af genetisk
modificerede afskdrne blomster. Den genetisk modificerede nellike vil ikke blive godkendt til dyrkning i EU.
Ansegningen om fornyelse blev indleveret til de nederlandske myndigheder af virksomheden Suntory Flowers
Limited. Den genetisk modificerede nellike blev oprindeligt godkendt til markedsforing i en 10-drig periode den
11. juli 2007. De nederlandske myndigheder har udarbejdet en vurderingsrapport, som indstiller, at den
genetisk modificerede nellike fortsat godkendes til markedsforing i EU. Aarhus Universitet (Nationalt Center for
Milje og Energi, DCE og Nationalt Center for Fodevarer og Jordbrug, DCA) og Danmarks Tekniske Universitet
(DTU) har vurderet, at markedsforing af den genetisk modificerede nellike ikke vil medfore miljomaessige,
landbrugsmaeessige eller sundhedsmaessige risici i Danmark. Pa denne baggrund skennes forslaget ikke at
berore beskyttelsesniveauet i Danmark og i EU. Regeringen agter pd denne baggrund at stette den
nederlandske indstilling om fornyelse af godkendelse af markedsforing af den genetisk modificerede nellike linje
123.2.38 (FLO-40644-6) i EU. Danmark har derfor ikke begrundede indvendinger mod ansegningen. Danmark
har frem til den 28. oktober 2016 til at anmode om yderligere oplysninger, fremsaette bemarkninger eller
komme med begrundede indvendinger mod ansegningen og den nederlandske indstilling. Hvis der ikke
fremseettes indvendinger mod ansogningen eller vurderingsrapporten kan de nederlandske myndigheder
godkende ansogningen om markedsforing i EU.

Baggrund

NaturErhvervstyrelsen har modtaget en underretning fra Kommissionen vedrgrende ansggning om fornyelse af
godkendelse til markedsfering i EU af en genetisk modificeret nellike linje 123.2.38 (FLO-40644-6).
Underretningen om ansggningen er fremlagt af Kommissionen i henhold til reglerne i Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2001/18/EF om udsetning i miljoet af genetisk modificerede organismer (udsatningsdirektivet).

Danmark har frem til den 28. oktober 2016 til at anmode om yderligere oplysninger, fremsette bemaerkninger
eller komme med begrundede indvendinger mod ansggningen og den nederlandske indstilling. Hvis Danmark
eller en anden medlemsstat ikke fremszttes indvendinger mod ansggningen eller vurderingsrapporten inden
fristen udleb kan de nederlandske myndigheder godkende ansggningen om markedsfering i EU.

Séafremt Danmark eller en anden medlemsstat fremsaetter indvendinger mod ansggningen eller de nederlandske
myndigheders vurderingsrapport, vil Kommissionen sende ansggning til afstemning i komitéen, som folger
undersggelsesproceduren.



Afgiver komitéen her en positiv udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen forslaget. Afgiver
komitéen en negativ udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen ikke forslaget, idet Kommissionen
inden for to méneder kan foreleegge komitéen et &ndret forslag eller indenfor en maned kan foreleegge forslaget
for appeludvalget. Afgives der ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal, kan Kommissionen indenfor to
méneder forelaegge komitéen et aendret forslag eller indenfor en méned forelaegge forslaget for appeludvalget.

Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en negativ udtalelse om forslaget, kan Kommissionen ikke vedtage
forslaget. Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en positiv udtalelse, vedtager Kommissionen forslaget.
Afgiver appeludvalget ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal, kan Kommissionen vedtage forslaget.

Formal og indhold

Ansggningen om fornyelse af godkendelse til markedsfering i EU galder for den genetisk modificerede nellike
linje 123.2.38 (FLO-40644-6) med produktnavnet Florigene® Moonlite™. Ansggningen omfatter godkendelse til
import, distribution og salg af genetisk modificerede afskdrne blomster. Den genetisk modificerede nellike vil ikke
blive godkendt til dyrkning i EU.

De nederlandske myndigheder har udarbejdet en vurderingsrapport, som indstiller, at den genetisk modificerede
nellike fortsat godkendes til markedsfering i EU.

Efter at have varet behandlet i henhold til feellesskabsproceduren i udsetningsdirektivet blev den oprindelige
ansggning for den genetisk modificerede nellike linje 123.2.38 (FLO-40644-6) godkendt til markedsfering den 11.
juli 2007. Godkendelsen gzlder i en 10-arig periode. Danmark stemte i den forbindelse for godkendelse af
nelliken. Udover den oprindelige godkendelse af den genetisk modificerede nellike linje 123.2.38 (FLO-40644-61)
fra 2007, er afskdrne blomster fra tre andre genetisk modificerede nelliker2 blevet godkendt til markedsfering ved
import, distribution og salg i EU-regi under udsatningsdirektivet.

Indsatte genkonstruktioner og egenskaber

Den genetisk modificerede nellike har faet indsat to forskellige gener (dfr og f3’5’h), som andrer farven pa
blomsten sé den i stedet for at veere hvid, bliver merklilla. Der er ogsa overfort et herbicid-tolerance-gen (suRB) til
brug som marker ved udvalgelse af dyrkningsmaterialet. Genet er hentet fra tobak og muteret, s det ikke
blokeres af herbicider som chlorsulfuron.

Risikovurdering af den genetisk modificerede nellike

De nederlandske myndigheder har risikovurderet ansggningen og konkluderer, at import, distribution og salg af
de afskarne blomster udger en ubetydelig risiko for miljget, eftersom de ikke kan etableres i det fri eller befrugte
vildtvoksende slegtninge. Hertil kommer, at den genetisk modificerede nellike udger en ubetydelig risiko for
menneskelig sundhed i tilfaelde af uautoriseret utilsigtet indtagelse. P4 denne baggrund leegger de nederlandske
myndigheder op til, at den genetisk modificerede nellike fir fornyet godkendelsen til markedsforing.

I de nederlandske myndigheders vurdering har miljgovervagningsrapporten fra ansggeren indgaet. Denne
rapport er udarbejdet blandt andet pa grundlag af overvagning af miljgerne omkring dyrkningen (i Sydamerika),
miljeet i EU og litteraturen pa omradet. Ud fra disse kilder har ansggeren ikke fundet oplysninger eller tegn p4, at
den genetisk modificerede nellike linje 123.2.38 (FLO-40644-6) har etableret sig i naturen eller krydset med vilde
sleegtninge. De nederlandske myndigheder konkluderer pa denne baggrund, at resultatet af overvigningen ikke
indikerer nogen risiko for menneskelig sundhed og miljeet ved import af den genetisk modificerede nellike.

1T den oprindelige godkendelse har den genetisk modificerede nellike linje 123.2.38 en anden identifikationskode FLO-40644-4. Denne er
blevet a&endret i ansggningen om fornyelse efter anmodning fra ansegeren.
2 Linje 123.8.12 (2009), linje 25958 (2015) og linje 26407 (2015).
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Miljgovervagning

Indehaveren af godkendelsen skal gennemfare overvagning i henhold til ansggningens miljoovervagningsplan og
én gang arligt rapportere om resultatet af overvigningen igennem hele godkendelsens varighed. Denne rapport
skal indgives til Kommissionen og de nationale myndigheder efter udsatningsdirektivet.

Godkendelsens varighed
Tilladelsen vil have en varighed pa 10 &r.

Sporbarhed og maerkning
Indehaveren af godkendelsen skal sikre, at information om produktet vil blive videregivet til den importer, der

modtager de afskarne blomster.

Informationen skal indeholde en erklaering om, at blomsterne er genetisk modificerede séledes, at farven pa
blomsten er &ndret, samt at blomsterne kun er fremstillet til brug som prydplante. Derudover skal betegnelsen
for den unikke linje 123.2.38 angives som FLO-40644-6. Herudover gelder de almindelige krav til sporbarhed og
merkning, der folger af forordning 1830/20033, hvilket gelder for produkter, der bestar af eller indeholder
genetisk modificerede organismer. Forordningen indeholder bl.a. krav om merkning af produkter, der udbydes til
den endelige forbruger, hvorpa det skal angives, at der er tale om en genetisk modificeret organisme.

Indehaveren af godkendelsen har pligt til at levere referencemateriale vedrerende sporbarhed af den genetisk
modificerede nellike linje 123.2.38 (FLO-40644-6) til en medlemsstats kompetente myndighed til enhver tid.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Nzerhedsprincippet

Der er tale om gennemfarelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor regeringens
vurdering, at det folger heraf, at en nederlandsk godkendelse af ansggningen er i overensstemmelse med
nearhedsprincippet.

Konsekvenser

En vedtagelse af forslaget har ingen lovgivningsmaessige konsekvenser. Dette skyldes, at der er tale om behandling
af en ansggning af de nederlandske myndigheder i henhold til udsetningsdirektivets bestemmelser (direktiv
2001/18/EF).

Forslaget forventes ikke at have erhvervsgkonomiske eller gkonomiske konsekvenser for det offentlige.

Den nederlandske videnskabelige radgivende komité (COGEM) har den 6. juli 2016 afgivet en risikovurdering,
hvori det konkluderes, at markedsfering ved import, distribution og salg af afskdrne blomster af den genetisk
modificerede nellike linje 123.2.38 (FLO-40644-6) vil medfore en ubetydelige risiko for menneskelig sundhed og
miljget i EU. De nederlandske myndigheder har pa denne baggrund indstillet, at den genetisk modificerede
nellike linje 123.2.38 (FLO-40644-6) godkendes til markedsfaring.

DCA (Aarhus Universitet, Nationalt Center for Foedevarer og Jordbrug) har den 22. september 2016 foretaget en
risikovurdering af den genetisk modificerede nellike. DCA konkluderer, at import, distribution og salg af nellike
linje 123.2.38 (FLO-40644-6) som afskaret produkt ikke udger en navnevaerdig risiko for spredning af levedygtigt
pollen til hverken vilde slaegtninge eller pottekulturer af nellike.

3 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om sporbarhed og maerkning af genetisk
modificerede organismer og sporbarhed af fedevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om andring af direktiv
2001/18/EF.
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DCE (Aarhus Universitet, Nationalt Center for Miljo og Energi ) har den 30. september 2016 foretaget en
risikovurdering af den genetisk modificerede nellike. DCE vurderer samlet, at importen af afskarne nelliker af
linjen 123.2.38 (FLO-40644-6) vil medfare ubetydelig risiko for effekter pa natur og miljg. Det skyldes, at
sandsynligheden for eventuelle effekter er meget lille, og at konsekvenserne af eventuelle effekter er meget sma.
DCE vurderer endvidere, at den foresldede overvagning dakker behovet herfor.

DCE bemerker videre, at vurderingerne gives pa baggrund af, at det er meget usandsynligt, at de genmodificerede
nelliker danner levedygtige fra, og at de ogsé har en meget lille produktion af pollen. I Danmark findes
vildtvoksende slaegtninge til kommercielt dyrkede nelliker, men fra litteraturen er der ikke beskrevet eksempler
pa krydsning mellem kommercielt dyrkede og de vilde arter. Det vurderes derfor, at den genetisk modificerede
nellike ikke krydser med vilde slagtninge. Den genetisk modificerede nellike forventes at blive nedbrudt ved
kompostering pd samme made som konventionelle nelliker.

DTU (Danmarks Tekniske Universitet) har den 27. september 2016 foretaget en risikovurdering af den genetisk
modificerede nellike. DTU vurderer, at en fornyelse af godkendelsen af den genetisk modificerede nellike ikke
giver anledning til sundhedsmaessige beteenkeligheder. DTU vurderer i den forbindelse, at koncentrationen af
delphinidin4 i blomster fra den genetisk modificerede nellike ved utilsigtet indtagelse sandsynligvis vil ligge under
det niveau, der naturligt indtages fra frugter og grentsager via faden, eksempelvis via bla frugter som vindruer,
solber og blabeer.

P4 denne baggrund skennes forslaget ikke at bergre beskyttelsesniveauet i Danmark og i EU.

Horing
Forslaget har vaeret i horing pa heringsportalen, hvor der indkommet falgende bemerkninger:

Kgbenhavns Universitet (Det Natur og Biovidenskabelige Fakultet) bemaerker, at der ikke er nogen risiko for
miljget eller sundhed ved fornyelse af godkendelsen til markedsfering i EU af den genetisk modificerede nellike.

Landbrug & Fedevarer finder, at Danmark skal stemme for fornyelse af tilladelsen til import, distribution og salg
af den genetisk modificerede nellike i lyset af, at risikovurderingen konkluderer, at nelliken ikke udger nogen
risiko for mennesker eller miljget.

Regeringens generelle holdning

Ansggningen er vurderet pa baggrund af de nederlandske myndigheders indstilling til godkendelse, hvilket
betyder, at der gives tilladelse til markedsfering af afskdrne blomster af den genetisk modificerede nellike i EU.
Den genetisk modificerede nellike vil ikke blive godkendt til dyrkning i EU. Hvis der efterfolgende skal gives en
godkendelse ud over det, som de nederlandske myndigheder indstiller, vil dette kraeve en fornyet dansk
vurdering.

Hertil kommer, at DCE, DCA og DTU vurderer, at markedsfering af den genetisk modificerede nellike linje
123.2.38 (FLO-40644-6) vil medfgre en ubetydelig risiko for effekter pd menneskers sundhed og miljget. Samlet
set er disse vurderinger i overensstemmelse med konklusionen i vurderingsrapporten fra de nederlandske
myndigheder.

Regeringen har pa denne baggrund ingen betankeligheder ved, at ansegningen om markedsfering af afskarne
blomster af den genetisk modificerede nellike linje 123.2.38 (FLO-40644-6) godkendes af de nederlandske
myndigheder.

4 Delphinidin er det bla farvestof, der danner den merklilla farve i den genetisk modificerede nellike linje 123.2.38 (FLO-40644-6).
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Regeringen laegger derfor op til, at Danmark stetter den nederlandske indstilling om fornyelse af godkendelse af
markedsforing af den genetisk modificerede nellike linje 123.2.38 (FLO-40644-6) i EU.

Dette indebarer i praksis, at Danmark ikke anmoder om yderligere oplysninger, fremsatter bemaerkninger eller
kommer med begrundede indvendinger mod ansggningen eller den nederlandske indstilling.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere vaeret fremlagt for Folketingets Europaudvalg.
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