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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Miljoministe-
riets notat samt grundnotat vedrorende ansegning om godkendelse til
markedsfering i EU af genetisk modificeret ris (C/GB/03/M5/3) i hen-
hold til Europa-Parlamentets og Ridets ditektiv 2001/18/EF.
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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

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

Ansggningen er beskrevet i vedlagte grundnotat. Forslaget er ikke tidligere forelagt Folketingets Eu-
ropaudvalg. '

Danmark modtog den 28. januar 2004 en ansggning om godkendelse til markedsfgring i EU af ge-
netisk modificeret ris, linje LLRICE62, efter reglerne i udsatningsdirektivet (2001/18/EF). Ansgg-
ningen er oprindeligt indleveret til de britiske myndigheder af Bayer CropScience Ltd.

De britiske myndigheder har udarbejdet en vurderingsrapport, hvori det indstilles, at der under
narmere fastsatte vilkar-gives godkendelse til markedsfgring. Hvis der ikke inden fristens udlgb den
27. marts 2004 kommer anmodninger om yderligere oplysninger, bemarkninger eller indvendinger
fra medlemslandene, kan Storbrittanien umiddelbart efter fristens udlgb udstede en godkendelse til
markedsfgring.

Formalet med ansggningen er at f& godkendelse til import af rivarer, der bestér af riskorn, som er
udviklet fra LLRICE62, samt import af forarbejdede fgdevarer og foderstoffer, der indeholder ris,
som er udviklet fra LLRICE62. Der sgges ikke om tilladelse til dyrkning.

Rislinje LLRICE62 har faet indsat et gen, der ggr planterne tolerante overfor ukrudtsbekzempelses-
midler med aktivstoffet glufosinat-ammonium. Rislinjen indeholder ikke gener, der giver tolerance
overfor antibiotika.

De hgrte eksperter har foretaget en vurdering af konsekvenserne for menneskers sundhed, natur og
miljg, hvis rislinje LLRICE62 introduceres pa det danske marked. Eksperterne vurderer ikke, at der
vil veere miljg- og sundhedsmassige konsekvenser forbundet med dette. Dog papeges, at det er
uklart beskrevet om den vedlagte detektionsmetode (PCR-metode) er specifik for LLRICE62, og at
der ikke forligger dokumentation for, at den angive metode er anvendelig til kvantitativ bestemmel-
se med tilstrekkelig fglsomhed og for, at metoden opfylder de krav, der er ngdvendige for, at meto-
den kan valideres.

Regeringen agter pa den baggrund at fremsatte begrundede indvendinger mod ansggningen og vil
meddele Kommissionen, at ansgger skal stille en specifik PCR-detektionsmetode til rddighed, at
den leverede PCR-metode bgr valideres af EU’s Joint Research Centre, og at en s&dan validering
tilvejebringes inden markedsfgringen. Regeringen vil endvidere tilkendegive, at man ikke finder, at
godkendelse til markedsfgring kan finde sted, fgr forordningen om sporbarhed og markning finder
anvendelse i sin helhed. Regeringen vil sdledes anmode om, at sagen tages op i komitéprocedure.
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

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

1. Status

Danmark modtog den 28. januar 2004 en ansggning om godkendelse til markedsfgring i EU af ge-
netisk modificeret ris, linje LLRICEG62, efter reglerne i del C i direktiv 2001/18/EF om udsetning i
miljget af genetisk modificerede organismer, herefter kaldet uds@tningsdirektivet. Ansggningen er
oprindeligt indleveret til de britiske myndigheder af Bayer CropScience Ltd.

De britiske myndigheder har udarbejdet en vurden'ngsrapport,‘ hvori det indstilles, at der gives god-
kendelse til markedsfgring. Vurderingsrapporten og ansggningen er herefter fremsendt til Kommis-
sionen og til de gvrige medlemslande.

Sagen er ikke tidligere forelagt for Folketingets Europaudvalg.

Danmark har 60 dage til at anmode om yderligere oplysninger, fremsatte bemarkninger eller kom-
me med en begrundet indvending til ansggningen og den britiske indstilling. Fristen udlgber sdledes
den 27. marts 2004. Hvis der ikke inden fristens udlgb kommer anmodninger om yderligere oplys-
ninger, bemarkninger eller indvendinger fra medlemslandene, kan Storbritannien umiddelbart efter
fristens udlgb udstede en godkendelse til markedsfgring.

2. Formal og indhold

Formalet med ansggningen er at f4 godkendelse til import af rivarer, der bestér af riskorn, som er
udviklet fra LLRICE62, samt import af forarbejdede fgdevarer og foderstoffer, der indeholder ris,
som er udviklet fra LLRICE62. Der sgges ikke om tilladelse til dyrkning. Ansggningen gelder lige-
ledes for afkom af den genetisk modificerede linje fremkommet ved traditionelle foradlingsmetoder
med ikke-modificeret ris.

Hvis risen skal anvendes som levnedsmiddel kraever det en tilladelse efter reglerne i forordningen
om nye levnedsmidler og levnedsmiddelingredienser (Novel Food). Efter 18. april 2004 vil det krae-
ve en godkendelse efter reglerne i forordning (EF) 1829/2003 om genetisk modificerede fgdevarer
og foderstoffer. Det fremgar af de britiske myndigheders vurderingsrapport, at der endnu ikke er
indleveret en ansggning om godkendelse til fgdevarebrug. '

Rislinje LLRICE62 har faet indsat et gen, der ggr planterne tolerante overfor ukrudtsbekeempelses-
midler med aktivstoffet glufosinat-ammonium (bl.a. Basta og Liberty). Det indsatte gen (bar)
stammer fra en bakterie (Streptomyces hygroscopicus). Rislinjen indeholder ikke gener, der giver
tolerance overfor antibiotika.

Den unikke identifikator for LLRICE62 er ACS-0S002-5.



Storbritannien indstiller, at der skal gives godkendelse til import og forarbejdning samt brug til fo-
der af LLRICE®62, og afkom fra LLRICE62 og ikke-genetisk modificeret ris, nér der er brugt traditi-
onelle foredlingsmetoder. Der gives ikke tilladelse til dyrkning. Storbritannien indstiller, at der stil-
les fglgende vilkar:

— Med hensyn til overvigningen er godkendelsens indehaver forpligtet til at indsende en &rlig rap-
port over resultaterne af den generelle overvagning.

— Appendix 7 fra ansggningen (PCR detektionsmetoden) skal ggres offentlig tilgengelig baseret
pa kravene i artikel 25, stk. 4 i Direktiv 2001/18/EF.

— Referencemateriale (frg og DNA) skal stilles til radighed for Joint Research Center, nar der an-
modes herom.

— Tilladelsen er gyldig i 10 ar fra den dag, den udstedes.

— Ethvert produkt, der bestar af eller indeholder LLRICE62 samt enhver fgdevare, fgdevareingre-
diens eller foderstof produceret ud fra LKRICE62 skal mearkes, som det findes passende, i over-
ensstemmelse med reglere i forordning (EF) 1829/2003 om genetisk modificeret fadevarer og
foder og skal vare omfattet af de krav til sporbarhed, der er fastsat i forordning (EF) 1830/2003
om sporbarhed og mearkning af genetisk modificerede organismer og sporbarhed af fgdevarer 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 LLRICE62, men det for-
ventes, at der vil vare kommercielle sorter pd markedet fra dyrkningssasonen 2004. Det forventes,
at dyrkningen vil finde sted i USA, Brasilien og Argentina.

3. Nezrheds- og proportionalitetsprincippet

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

4. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmeassige 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 udszt-
ning i miljget af genetisk modificerede organismer og om ophzvelse 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 f 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 rislinje LLRICE62 introduceres pé det danske marked. Som det frem-
gér af nedenstiende udtalelser, vurderer eksperterne ikke, at der vil vare miljg- og sundhedsmassi-
ge konsekvenser forbundet med dette. Plantedirektoratet finder det dog uklart beskrevet om den
vedlagte PCR-metode er specifik for LLRICE62. Danmarks Fgdevare- og Veterinerforskning
(DFVF) vurderer ligeledes, at der ikke forligger dokumentation for, at den angive metode er anven-
delig til kvantitativ bestemmelse med tilstreekkelig fglsomhed og for, at metoden opfylder de krav,
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der er ngdvendige for, at metoden kan valideres. Vurderingerne er foretaget p& baggrund af den
fremsendte ansggning, et sammendrag heraf samt vurderingsrapporten fra de britiske myndigheder.

Danmarks Miljpundersggelser (DMU):

“Den genmodificerede rislinie, LLRICE62, adskiller sig fra konventionel ris ved at have indsat ge-
ner, der ggr planterne tolerante overfor glufosinat-ammonium herbicider. Risen og krydsninger med
konventionelle sorter sgges kun godkendt til import med anvendelse som anden ris til fgdevarer, dy-
refoder eller industriel forarbejdning, men ikke til dyrkning eller opformering. Den kan derfor kun
fordrsage ugnskede effekter pa naturen, hvis der sker en tilfzldig, utilsigtet spredning.

DMU vurderer dog at LLRICE62-risen som alle andre rissorter ikke kan etableres, spredes eller
krydse med andre plantearter i dyrkede arealer eller i naturen i Danmark, da de klimatiske forhold
udelukker dette. En markedsfgring af risen kan derfor ikke have nogen ugnskede gkologiske konse-
kvenser i Danmark.

DMU vurderer samlet, at der ikke vil vare nogen ugnskede gkologiske konsekvenser for dyre- og
planteliv ved markedsfgring af rislinie LLRICE62 nér den anvendes til andre formal end dyrkning.”

Plantedirektoratet:

" Plantedirektoratet vurderer, at der i anmeldelsen samt i det fortrolige materiale til denne er frem-
lagt oplysninger, som sandsynligggr, at det nye genetiske materiale i LLRICE62-risen er indsat som
beskrevet i anmeldelsen.

Herudover tyder resultaterne fra unders¢gelserne af den kemiske sammensa&tning pa, at foder fra
den genmodificerede ris er substantielt kvivalent med foder fra konventionel ris.

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

Sammenfattende vurderer Plantedirektoratet, at der ikke vil vare sundheds- eller sikkerhedsmassi-
ge problemer forbundet med, at dyr indtager foder med indhold af bearbejdede ravarer af LLRI-
CE62-ris 1 foderrationen.

Imidlertid finder Plantedirektoratet det uklart beskrevet, om den vedlagte PCR-analysemetode er
event-specifik, som angivet i anmeldelsen. Anmelderen bgr derfor fremlaegge yderligere informati-

oner, der kan godtggre, at metoden er event-specifik, samt at den kan anvendes til kvantitativ be-
stemmelse af indhold af LLRICE62-risen.”

Danmarks Fedevare- og Veterincerforskning

” Det er DFVF’s vurdering, at ansggeren har vedlagt tilstreekkeligt med dokumentation til, at der kan
foretages en vurdering af mangden og strukturen af det indsatte DNA i den gensplejsede ris LLRI-
CE62 samt for vurdere om den gensplejsede ris skulle have faet utilsigtede egenskaber som fglge af
gensplejsningen. Resultaterne af analyserne viser, at kun et gen (bar genet) er indsat i risen og ggr
risen tolerant overfor herbicider med glufosinat-ammonium som aktivt stof. Ingen af de sammenlig-
nende undersggelser viser, at risen skulle have faet andre utilsigtede egenskaber. Tilsvarende viser
underspgelser i dyreforsgg 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 ern@ringsmassigt og
toksikologiske er som traditionel ris.



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

Hvad angar DNA metode til kvantitativ identifikation af risen, er det DFVF’s vurdering, at der ikke
foreligger dokumentation for, at den angivne metode er anvendelig til kvantitativ bestemmelse med
tilstrekkelig fglsomhed og for, at metoden opfylder de krav, som er ngdvendige, fgr en metode kan
valideres.”

5. Hegring

I perioden den 29. januar til den 27. februar 2004 gennemfgrte Skov- og Naturstyrelsen en hgring af
55 danske interesseorganisationer, forskningsinstitutioner og myndigheder. Hgringsmaterialet be-
stod af et af ansgger udarbejdet sammendrag af ansggningen, en indholdsfortegnelse til hele ansgg-
ningen samt de britiske myndigheders vurderingsrapport. Skov- og Naturstyrelsen har modtaget hg-
ringssvar fra nedennzvnte:

Den Kongelige Veteriner- og Landbohgjskole

Greenpeace

Hovedstadens Udviklingsrad

Specialarbejderforbundet — SID

Statens Jordbrugs- og Veterin@rvidenskabelige Forskningsrad

Den Kongelige- Veterin@r- og Landbohdjskole og Hovedstadens Udviklingsrad har ingen bemeerk-
ninger.

Greenpeace er imod udsaztning af genetisk modificerede afgrgder uanset om uds®tningen finder
sted i eller udenfor EU. Greenpeace mener, at der er vigtige implikationer for bade miljg og menne-
skers sundhed forbundet med denne ris, og at der derfor bgr gives afslag. Der angives fglgende be-
grundelser:

e En EU-godkendelse vil stte gang i dyrkningen, hvilket vil resultere i hgj risiko for GM-
kontamination i biodiversitetscentrene for ris.

e Ris har en speciel kulturel betydning — specielt i 2004, som er “risens ar”, hvilket bgr tages i be-
tragtning.

e Der er forvirring om ansggningens rekkevidde. Det ser ud som om den britiske risikovurdering
kun refererer til brug som dyrefoder i stedet for til ”fgdevarer, foder og industriel brug ” som
angivet 1 Bayers ansggning.

e Der er forvirring om kravene i direktiv 2001/18/EF. Risikovurderingen fra Storbritannien er ikke
god nok, nar der sammenlignes med kravene til en miljgmassig risikovurdering som defineret i
direktivet.

¢ Det ser ud til, at den genetiske konstruktion forstyrrer en kodende region i et oprindeligt risgen.

e Det er muligt, at det indsatte (is@r 35S promotoren) har aktiveret dette gen i plantevav, hvor det
normalt ikke ville blive udtrykt.

e Ethvert spild af denne ris kunne resultere i, at den gensplejsede egenskab overfgres til konventi-
onelle ris eller rgd ukrudtsris. Dette kunne vare kilde til kontaminering af konventionel dyrket
ris og forarsage ukrudtsbekzmpelsesproblemer.

¢ Der er ikke indleveret data om indholdsstoffer, men der er indikationer pa, at der er fundet for-
skelle heri.



Derudover mener Greenpeace, at der bgr gennemfgres en fgdevarevurdering, som tager anvendelsen
af glufosinat ammonium i betragtning. Endelig mener Greenpeace, at de gennemfgrte fodringsfor-
spg ikke er tilstraekkelige.

Specialarbejderforbundet — SID anmoder om, at den forelagte ansggning 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 sundhedsmzssige konsekvenser af eventuelle restkoncentrationer af
glufosinat ammonium i LLRICE62, om dokumentationskrav og godkendelse af brug af glufosinat
ammonium i ris, om uddannelseskrav til de personer, der skal s og hgste risen, om spredningsrisici
i forbindelse med transport af saszd og hgstede ris, om afstandskrav til gkologiske rismarker og om
Juridisk/gkonomisk ansvar i tilfelde af forurening af andre afgrgder.

Fgrst nér disse spgrgsmal er fyldestggrende besvaret af anspger og myndigheder, kan ansggningen
vurderes i sin helhed, og det kan fgrst da vurderes, om der er risiko forbundet med dyrkning af gen-
splejset ris.

Statens Jordbrugs- og Veterinarvidenskabelige Forskningsrad finder, i overensstemmelse med ind-
stillingen fra de britiske myndigheder og i henhold til de danske bekendtggrelser, ingen tekniske el-
ler videnskabelige grunde til at afvise ansggningen. Radet kan ligeledes tilslutte sig de britiske
myndigheders indstilling til betingelser for godkendelse af ansggningen.

I perioden den 28. januar 2004 til den 27. februar 2004 gennemfgrte Skov- og Naturstyrelsen paral-
lelt en offentlig hgring, idet der i landsdaekkende aviser blev gjort opmarksom p4, at man kunne fin-
de hgringsmaterialet p& Skov- og Naturstyrelsens hjemmeside eller rekvirere det fra Skov- og Na-
turstyrelsen. Der er modtaget 5 svar pa denne hgring.

Fire af svarene kommer fra en skoleklasse, der har arbejdet med genteknologi som emne. De rejser

en reekke generelle problemstillinger som for eksempel om nytten ved at dyrke genetisk modificeret
ris, om priser og fordelingspolitik samt om de sundhedsmassige aspekter ved at spise genetisk mo-
dificeret ris.

En borger tilkendegiver, at der ikke bgr gives tilladelse til at markedsfgre genetisk modificeret ris i
Danmark. Dette begrundes med risiko for sammenblanding af gener mellem gensplejset ris og al-
mindelig ris og med eventuelle uhensigtsmassige fglgevirkninger, hvis der bruges mere ukrudts-
middel end i dag. Endvidere opfordres der til en meget kraftig mearkning af genmodificerede ris el-
ler blandingsprodukter.

Rammenotat om ansggningen har varet i hgring i EU-specialudvalget vedr. miljgspgrgsmal i marts
2004, hvor der er kommet fglgende hgringssvar:

Specialarbejderforbundet (SID) stgtter, at Danmark fremseatter begrundede indvendinger mod an-
sggningen. SID henviser endvidere til tidligere fremsendte bemarkninger om ngdvendigheden af, at
der udarbejdes en helhedsvurdering fgr en evt. godkendelse, og anmoder om, at denne tilfgjelse
kommer med i forbindelse med de danske krav.




