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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Ansogning om godkendelse til markedsfering i EU af genetisk
modificeret ris (C/GB/03/M5/3) i henhold til Europa-parlamentets og
Rédets direktiv 2001/18/EF

Danmark modtog den 28. januar 2004 en ansogning om godkendelse til markedsforing
1 EU af genetisk modificeret ris, linje LLRICEG2, efter reglerne i udsztningsdirektivet.
Ansegningen er oprindeligt indleveret til de britiske myndigheder af Bayer CropScience
Ltd. De britiske myndigheder har udarbejdet en vurderingsrapport, hvori det indstilles,
at der gives godkendelse til markedsfering.

Formalet med ansegningen er at fa godkendelse til import af ravarer, der bestar af
riskorn, som er udviklet fra LLRICEG2, samt import af forarbejdede fodevarer og
toderstoffer, der indeholder ris, som er udviklet fra LLRICEG2. Rislinje LLRICEG62 har
faet indsat et gen, der gor planterne tolerante overfor ukrudtsbekaempelsesmidler med
aktivstoffet glufosinat-ammonium (bl.a. Basta og Liberty).

Danmark fremsendte i marts 2004 begrundede indvendinger mod ansegningen og
udtrykte onske om, at sagen tages op i komitéprocedure.

Den 21. juli 2004 modtog Danmark supplerende oplysninger til sagen. Senest den 3.
september 2004 skal Danmark meddele Kommissionen om de begrundede
indvendinger enskes opretholdt. De supplerende oplysninger besvarer ikke de
begrundede indvendinger, som Danmark fremsendte 1 marts 2004, idet de ikke
indeholder en narmere redegorelse for den fremsendte detektionsmetode. Ansoger har
fortsat ikke stillet en metode til ridighed, der kan anvendes til kvantitativ bestemmelse
af indhold af LLRICEG62-risen og er begivenhedsspecifik, dvs. at metoden kun fungerer
tfor den pagzldende GMO (LLRICEG62) og ikke fungerer, hvis den anvendes pa andre
allerede tilladte begivenheder (GMO’er).

Det fremgir desuden af forordningen om spotrbarhed og markning (1830/2003), at
Kommissionen skal udarbejde tekniske retningslinier for provetagning og analyse af
GMO’er. Indtil disse er offentliggjort, finder man fra dansk side ikke, at det er muligt at
tage stilling til, hvorvidt de stillede betingelser for markedsforing er tilstreekkelige.

Regeringen agter at anmode Kommissionen om, at sagen tages op i komitéprocedure.



Skov- og Naturstyrelsen 25. august 2004
Landbrugs- og bioteknologikontoret Jar.: D 402-0011
Miljeministeriet BXJ/SNS LOB; SCA/MIM 3
Ledelsessekretariatet, EU-K

SUPPLERENDE GRUNDNOTAT til FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Ansogning om godkendelse til markedsfering i EU af genetisk
modificeret ris (C/GB/03/M5/3) i henhold til Europa-parlamentets og
Rédets direktiv 2001/18/EF

1. Status

Danmark modtog den 28. januar 2004 en ansogning om godkendelse til markedsforing
1 EU af genetisk modificeret ris, linje LLRICEG2, efter reglerne i del C i direktiv
2001/18/EF om udsaztning i miljoet af genetisk modificerede organismer, herefter
kaldet udsatningsdirektivet. Ansogningen er oprindeligt indleveret til de britiske
myndigheder af Bayer CropScience Ltd.

Notat og grundnotatet om sagen blev oversendt til Folketingets Europaudvalg den 23.
marts 2004.

De britiske myndigheder har udarbejdet en vurderingsrapport, hvori det indstilles, at
der gives godkendelse til markedsforing. Vurderingsrapporten og ansegningen er
herefter fremsendt til Kommissionen og til de ovrige medlemslande.

Danmark har 60 dage til at anmode om yderligere oplysninger, fremsatte
bemearkninger eller komme med en begrundet indvending til ansegningen og den
britiske indstilling. Fristen udleber siledes den 27. marts 2004. Hvis der ikke inden
fristens udleb kommer anmodninger om yderligere oplysninger, bemzrkninger eller
indvendinger fra medlemslandene, kan Storbritannien umiddelbart efter fristens udlob
udstede en godkendelse til markedsfering.

Danmark fremsendte i marts 2004 begrundede indvendinger mod ansegningen og
meddelte Kommissionen, at anseger skulle stille en specifik PCR-detektionsmetode til
radighed, den leverede PCR-metode bor valideres af EU’s Joint Research Center, og at
en sadan validering tilvejebringes inden markedsforingen samt at godkendelse til

markedsfering ikke finder sted for forordningen om sporbarhed og mearkning finder

anvendelse 1 sin helhed. Pa denne baggrund udtrykte Danmark onske om, at sagen
tages op 1 komitéprocedure.

Den 21. juli 2004 modtog Danmark supplerende oplysninger til sagen. Oplysningerne

er sendt fra Kommissionen og er ansogers svar pa de begrundede indvendinger fra
medlemslandene. Inden 45 dage (senest den 3. september 2004) skal Danmark meddele



Kommissionen om de begrundede indvendinger onskes opretholdt. Ifelge reglerne i
udsatningsdirektivet giver de britiske myndigheder umiddelbart efter fristens udleb

godkendelse til markedsforing, hvis der ikke leengere er begrundede indvendinger til
ansogningen fra medlemslandene.

2. Formal og indhold
Formalet med ansogningen er at fa godkendelse til import af ravarer, der bestar af
riskorn, som er udviklet fra LLRICEG2, samt import af forarbejdede fodevarer og

foderstoffer, der indeholder ris', som er udviklet fra LLRICEG62. Der soges ikke om
tilladelse til dyrkning. Ansegningen galder ligeledes for afkom af den genetisk

modificerede linje fremkommet ved traditionelle foredlingsmetoder med
ikke-modificeret ris.

Hyvis risen skal anvendes som levnedsmiddel krever det en tilladelse efter reglerne i
forordningen om nye levnedsmidler og levnedsmiddelingredienser (Novel Food). Efter
18. april 2004 vil det kreve en godkendelse efter reglerne i forordning (EF) 1829/2003
om genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer. Det fremgir af de britiske
myndigheders vurderingsrapport, at der endnu ikke er indleveret en ansegning om
godkendelse til fodevarebrug.

Rislinje LLRICEG2 har faet indsat et gen, der gor planterne tolerante overfor
ukrudtsbekempelsesmidler med aktivstoffet glufosinat-ammonium (bl.a. Basta og

Liberty). Det indsatte gen (bar) stammer fra en bakterie (Streptonyces hygroscopicus).
Rislinjen indeholder ikke gener, der giver tolerance overfor antibiotika.

Den unikke identifikator for LLRICEG62 er ACS-OS002-5.

Storbritannien indstiller, at der skal gives godkendelse til import og forarbejdning samt

brug til foder af LLRICE62, og afkom fra LLRICEG62 og ikke-genetisk modificeret ris,
nar der er brugt traditionelle foradlingsmetoder. Der gives ikke tilladelse til dyrkning.
Storbritannien indstiller, at der stilles folgende vilkar:
Med hensyn til overvagningen er godkendelsens indehaver forpligtet til at indsende
en arlig rapport over resultaterne af den generelle overvagning.
Appendix 7 fra ansogningen (PCR detektionsmetoden) skal gores offentlig
tilgeengelig baseret pa kravene i artikel 25, stk. 4 i Direktiv 2001/18/EF.
Referencemateriale (fro og DNA) skal stilles til radighed for Joint Research Center,
nar der anmodes herom.
Tilladelsen er gyldig i 10 ar fra den dag, den udstedes.
Ethvert produkt, der bestar af eller indeholder LLRICEG2 samt enhver fodevare,

fodevareingrediens eller foderstof produceret ud fra LKRICEG2 skal markes, som
det findes passende, i overensstemmelse med teglerne i forordning (EF) 1829/2003
om genetisk modificerede fodevarer og foder og skal vere omfattet af de krav til

sporbarhed, der er fastsat i forordning (EF) 1830/2003 om spotrbarhed og
mearkning af genetisk modificerede organismer og sporbarhed af fodevarer og

foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om ndring af direktiv
2001/18/EF.
Indtil videre har der globalt set ikke vare nogen kommerciel dyrkning af LLRICEG2.

3. Nearheds- og proportionalitetsprincippet
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4. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmassige konsekvenser: En godkendelse til markedsforing vil ikke fa
lovgivningsmaessige konsekvenser, idet der er tale om ansegning, der er reguleret af
direktiv 2001/18/EF om udsztning i miljoet af genetisk modificerede organismer og
om ophavelse af Radets direktiv 90/220/EQF. Direktivet er implementeret i dansk ret
med lovbekendtgerelse nr. 981 af 3. december 2002 og bekendtgerelse nr. 831 af 3.
oktober 2002 om godkendelse af udsatning i miljoet af genetisk modificerede
organismer.

Okonomiske og administrative konsekvenser : En godkendelse forventes ikke at fa

vaesentlige stats- eller kommunalokonomiske konsekvenser. Der forventes en mindre
administrativ byrde i forbindelse med behandling af sagen samt tilsyn og kontrol i

henhold til kapitel 5 1 bekendtgoerelse nr. 831 af 3. oktober 2002 om godkendelse af
udsatning 1 miljoet af genetisk modificerede organismer.

Beskyttelsesniveau: De horte eksperter har foretaget en vurdering af konsekvenserne

for menneskers sundhed, natur og milje, hvis rislinje LLRICEG2 introduceres pa det
danske marked. Som det fremgar af nedenstdende udtalelser, vurderer eksperterne ikke,

at der vil vere miljo- og sundhedsmassige konsekvenser forbundet med dette.
Plantedirektoratet finder det dog uklart beskrevet om den vedlagte PCR-metode er
specifik for LLRICEG62. Danmarks Fodevare- og Veterinarforskning (DFVF) vurderer
ligeledes, at der ikke foreligger dokumentation for, at den angivne metode er anvendelig
til kvantitativ bestemmelse med tilstrakkelig folsomhed og for, at metoden opfylder de
krav, der er noedvendige for, at metoden kan valideres. Vurderingerne er foretaget pa
baggrund af den fremsendte ansogning, et sammendrag heraf samt
vurderingsrapporten fra de britiske myndigheder.

Danmarks Miljoundersogelser (DMU):

”Den genmodificerede rislinie, LLRICEG62, adskiller sig fra konventionel ris ved at have
indsat gener, der gor planterne tolerante overfor glufosinat-ammonium herbicider.
Risen og krydsninger med konventionelle sorter soges kun godkendt til import med

anvendelse som anden ris til fodevarer, dyrefoder eller industriel forarbejdning, men

ikke til dyrkning eller opformering. Den kan derfor kun forarsage uenskede effekter pa
naturen, hvis der sker en tilfaldig, utilsigtet spredning.

DMU vurderer dog at LLRICEG2-risen som alle andre rissorter ikke kan etableres,

spredes eller krydse med andre plantearter i dyrkede arealer eller 1 naturen i Danmark,
da de klimatiske forhold udelukker dette. En markedsforing af risen kan derfor ikke
have nogen uonskede okologiske konsekvenser i Danmark.

DMU vurderer samlet, at der ikke vil veere nogen uenskede okologiske konsekvenser
for dyre- og planteliv ved markedsforing af rislinie LLRICEG62 nar den anvendes til
andre formal end dyrkning.”

Plantedirektoratet:
7 Plantedirektoratet vurderer, at der i anmeldelsen samt i det fortrolige materiale til
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Herudover tyder resultaterne fra undersogelserne af den kemiske sammensztning pa, at
foder fra den genmodificerede ris er substantielt ekvivalent med foder fra konventionel
ris.

Plantedirektoratet vurderer pa baggrund heraf samt pa baggrund af resultaterne af
fodringsforseg med svin og slagtekyllinger, at fodring med produkter fra risen ikke
giver anledning til skadelige effekter pa dyr.

Sammenfattende vurderer Plantedirektoratet, at der ikke vil vaere sundheds- eller
sikkerhedsmassige problemer forbundet med, at dyr indtager foder med indhold af
bearbejdede ravarer af LLRICEG2-ris 1 foderrationen.

Imidlertid finder Plantedirektoratet det uklart beskrevet, om den vedlagte
PCR-analysemetode er event-specifik, som angivet i anmeldelsen. Anmelderen bor
derfor fremlagge yderligere informationer, der kan godtgere, at metoden er
event-specifik, samt at den kan anvendes til kvantitativ bestemmelse af indhold af
LLRICEG2-risen.”

Danmarks Fodevare- og Veterincerforskning

” Det et DFVF’s vurdering, at ansogeren har vedlagt tilstreekkeligt med dokumentation
til, at der kan foretages en vurdering af maxngden og strukturen af det indsatte DNA i
den gensplejsede ris LLRICEG62 samt for vurdere om den gensplejsede ris skulle have
faet utilsigtede egenskaber som folge af gensplejsningen. Resultaterne af analyserne
viser, at kun et gen (bar genet) er indsat i risen og gor risen tolerant overfor herbicider
med glufosinat-ammonium som aktivt stof. Ingen af de sammenlignende undersogelser
viser, at risen skulle have faet andre utilsigtede egenskaber. Tilsvarende viser
undersogelser i dyreforsog med kyllinger (42 dages fodring med GM-ris eller non
GM-ris) og grise (ca.100 dages fodring med GM-ris eller non GM-ris), at den

gensplejsede ris erneringsmassigt og toksikologiske er som traditionel ris.

Det er derfor DFVE’s vurdering, at den gensplejsede ris LLRICE62 kan betragtes som
traditionel ris og kan importeres i DK uden risiko for sundhed. Vurderingen vedrorer
ikke anvendelse til brug i fodevarer.

Hvad angar DNA metode til kvantitativ identifikation af risen, er det DFVE’s
vurdering, at der ikke foreligger dokumentation for, at den angivne metode er
anvendelig til kvantitativ bestemmelse med tilstrakkelig folsomhed og for, at metoden

opfylder de krav, som er nodvendige, for en metode kan valideres.”

Vurdering af supplerende oplysninger

De horte eksperter har vurderet de supplerende oplysninger. Som svar pa Danmarks
krav om at stille en specifik PCR-detektionsmetode til radighed oplyser anseger, at
firmaet inden for de kommende maneder agter at indsende ansegning om godkendelse
til fodevare- og foderanvendelse af risen i hht. forordning 1829/2003 om genetisk
modificerede fodevarer og foderstoffer. En sidan ansegning skal bl.a. indeholde en
detektionsmetode, som vil blive valideret af EU’s Joint Research Centre.
Plantedirektoratet vurderer en sidan fremgangsmade til at vere tilfredsstillende,
safremt det sikres, at metoden bliver begivenhedsspecifik, samt kan anvendes til
kvantitativ bestemmelse af indhold af LLRICEG62-risen. Plantedirektoratet anforer 1
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S. Hering

I perioden den 29. januar til den 27. februar 2004 gennemforte Skov- og Naturstyrelsen
en horing af 55 danske interesseorganisationer, forskningsinstitutioner og myndigheder.
Horingsmaterialet bestod af et af ansoger udarbejdet sammendrag af ansegningen, en
indholdsfortegnelse til hele ansegningen samt de britiske myndigheders
vurderingsrapport. Skov- og Naturstyrelsen har modtaget horingssvar fra nedennavnte:

Den Kongelige Veterinar- og LLandbohejskole
Greenpeace

Hovedstadens Udviklingsrad
Specialarbejderforbundet — SID

Statens Jordbrugs- og Veterinervidenskabelige Forskningsrad

Den Kongelige- Veterinzr- og Landbohojskole og Hovedstadens Udviklingsrad har
ingen bemearkninger.

Greenpeace er imod udsatning af genetisk modificerede afgroder uanset om
udsxtningen finder sted i eller udenfor EU. Greenpeace mener, at der er vigtige
implikationer for bade miljo og menneskers sundhed forbundet med denne ris, og at
der derfor bor gives afslag. Der angives folgende begrundelser:
En EU-godkendelse vil sztte gang i dyrkningen, hvilket vil resultere i hoj risiko for
GM-kontamination 1 biodiversitetscentrene for fis.

Ris har en speciel kulturel betydning — specielt i 2004, som er ’risens ar”, hvilket
bor tages i betragtning.
Der er forvirring om ansegningens rekkevidde. Det ser ud som om den britiske
risikovurdering kun refererer til brug som dyrefoder i stedet for til ”fodevarer,
foder og industriel brug ” som angivet i Bayers ansogning.
Der er forvirring om kravene i direktiv 2001/18/EF. Risikovurderingen fra
Storbritannien er ikke god nok, nir der sammenlignes med kravene til en
miljemzessig risikovurdering som defineret i direktivet.
Det ser ud til, at den genetiske konstruktion forstyrrer en kodende region i et
oprindeligt risgen.
Det er muligt, at det indsatte gen (iseer 35S promotoren) har aktiveret dette gen 1
plantevav, hvor det normalt ikke ville blive udtrykt.
Ethvert spild af denne ris kunne resultere i, at den gensplejsede egenskab overfores
til konventionelle ris eller rod ukrudtsris. Dette kunne vare kilde til kontaminering
af konventionel dyrket ris og forarsage ukrudtsbekempelsesproblemer.
Der er ikke indleveret data om indholdsstoffer, men der er indikationer pa, at der er
fundet forskelle heri.
Derudover mener Greenpeace, at der bor gennemfores en fodevarevurdering, som
tager anvendelsen af glufosinat ammonium i betragtning. Endelig mener Greenpeace,
at de gennemforte fodringsforseg ikke er tilstreekkelige.

Specialarbejderforbundet — SID anmoder om, at den forelagte ansogning ikke
godkendes, idet alle aspekter ikke er forelagt og det er derfor ikke muligt at foretage en
helhedsvurdering. SID mener, at der mangler oplysninger om de sundhedsmassige
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uddannelseskrav til de personer, der skal sd og hoste risen, om spredningsrisici i
forbindelse med transport af sased og hestede ris, om afstandskrav til okologiske
rismarker og om juridisk/okonomisk ansvar i tilfxlde af forurening af andre afgroder.

Forst nir disse sporgsmal er fyldestgorende besvaret af anseger og myndigheder, kan
ansegningen vurderes i sin helhed, og det kan forst da vurderes, om der er risiko

forbundet med dyrkning af gensplejset ris.

Statens Jordbrugs- og Veterinarvidenskabelige Forskningsrad finder, 1
overensstemmelse med indstillingen fra de britiske myndigheder og i henhold til de
danske bekendtgorelser, ingen tekniske eller videnskabelige grunde til at afvise
ansogningen. Radet kan ligeledes tilslutte sig de britiske myndigheders indstilling til
betingelser for godkendelse af ansegningen.

I perioden den 28. januar 2004 til den 27. februar 2004 gennemforte Skov- og
Naturstyrelsen parallelt en offentlig horing, idet der i landsdzekkende aviser blev gjort
opmarksom pa, at man kunne finde horingsmaterialet pa Skov- og Naturstyrelsens
hjemmeside eller rekvirere det fra Skov- og Naturstyrelsen. Der er modtaget 5 svar pa
denne horing.

Fire af svarene kommer fra en skoleklasse, der har arbejdet med genteknologi som

emne. De rejser en rackke generelle problemstillinger som for eksempel om nytten ved
at dyrke genetisk modificeret ris, om priser og fordelingspolitik samt om de

sundhedsmaessige aspekter ved at spise genetisk modificeret ris.

En borger tilkendegiver, at der ikke bor gives tilladelse til at markedsfore genetisk
modificeret ris i Danmark. Dette begrundes med risiko for sammenblanding af gener
mellem gensplejset ris og almindelig ris og med eventuelle uhensigtsmaessige
folgevirkninger, hvis der bruges mere ukrudtsmiddel end 1 dag. Endvidere opfordres
der til en meget kraftig markning af genmodificerede ris eller blandingsprodukter.

Rammenotat om ansegningen har varet i horing i EU-specialudvalget vedr.
miljosporgsmal i marts 2004, hvor der er kommet folgende horingssvar:

Specialarbejderforbundet (SID) stotter, at Danmark fremsatter begrundede
indvendinger mod ansegningen. SID henviser endvidere til tidligere fremsendte
bemarkninger om nedvendigheden af, at der udarbejdes en helhedsvurdering for en

evt. godkendelse, og anmoder om, at denne tilfojelse kommer med i forbindelse med
de danske krav.

Et supplerende rammenotat har varet 1 skriftlig horing i EU-Specialudvalget (miljo)
den 20. august 2004. Der er modtaget horingssvar fra Dansk Landbrug,
Forbrugerradet, Fodevareindustrien i Dansk Industri, Landbrugsradet og
Specialarbejderforbundet - SID.

Fadevareindustrien i Dansk Industri angiver at de tekniske eksperter i savel Danmarks
Miljoundersogelser, Danmarks Fodevare- og Veterinarforskning og Plantedirektoratet
alle konkluderer, at der er ingen sundhedsmaessige, miljomassige eller

sikkerhedsmassige problemer forbundet med, at dyr indtager foder med indhold af
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Forbrugerradet oplyser at man af ressourcemassige grunde ikke har kunnet se nermere
pa det supplerende rammenotat, men radet mener generelt at Danmark bor arbejde for

at moratoriet opretholdes, salenge sameksistensregler ikke er pa plads i EU. P4 denne
baggrund kan Forbrugerradet ikke stotte forslaget.

Landbrugsraadet og Dansk Landbrug anbefaler, at den genmodificerede ris godkendes til
markedsforing, nar kravet om en specifik PCR-metode er opfyldt.

Specialarbejderforbundet Danmark oplyser, at organisationen fastholder de tidligere
fremsendte bemarkninger og kan derfor ikke stotte en godkendelse til markedsforing.

! Import af forarbejdede fodevarer og foderstoffer, der indeholder ris forudsatter at risen ogsé
godkendes efter reglerne i forordning (EF) 1829/2003 om genetisk modificerede fodevarer og
foderstoffer. Dvs. at risen ikke kan markedsferes som fodevare og foderstoffer for en sédan
godkendelse er givet. I forbindelse med en godkendelse under forordning (EF) 1829/2003 vil risen
blive risikovurderet i forhold til anvendelse som fedevare og foderstoffer






