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Ansggning om godkendelse til markedsfgring i EU af genetisk modificerede nelliker
(C/NL/06/01) i henhold til Europa-parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF

1. Status

Den 30. marts 2007 modtog Danmark en ansggning om godkendelse til markedsfering i EU af
genetisk modificerede nelliker (FLO-40689-6) fra Europa-Kommissionen. Ansggningen er
udarbejdet efter reglerne i del C i direktiv 2001/18/EF om udsetning i miljget af genetisk mo-
dificerede organismer, herefter kaldet udsatningsdirektivet. Ansggningen er indleveret til
myndighederne i Nederlandene af Florigene Limited.

Ansggningen omhandler genetisk modificerede nelliker med den unikke identifikationskode
FLO-40689-6. Den genetisk modificerede linie har faet overfart gener, der @ndrer pa nellikens
farve. Der er ogsa overfart gener, der giver tolerance overfor ukrudtsmidler, som indeholder
det aktive stof sulfonylurea.

Ansgger har udelukkende sggt om godkendelse til import af genetisk modificerede afskarne
blomster. Der er saledes ikke sggt om tilladelse til dyrkning eller anvendelse som foder eller
fadevarer. De nederlandske myndigheder har udarbejdet en vurderingsrapport. | rapporten
indstilles det, at der gives godkendelse til import af den genetisk modificerede nellike.

Folketinget er tidligere orienteret om ansggningen i notat og grundnotat om sagen den 16. maj
2007.

Medlemslandene havde 60 dage til at anmode om yderligere oplysninger, fremsette bemaerk-
ninger eller komme med begrundede indvendinger mod ansggningen og den nederlandske
indstilling. Fristen udlgb den 27. maj 2007. Et eller flere medlemslande fremkom med be-
grundede indsigelser og opretholdt disse. Jf. 18 i direktivet skal Kommissionen tage en be-



slutning i sagen efter konsultation med forskriftskomiteen under udseetningsdirektivet (jf. art
30.2 i direktivet) safremt et eller flere medlemslande opretholder deres indsigelser efter fri-
stens udlgb.

Sagen skal saledes behandles pa et mgde i forskriftskomiteen den 15. september 2008.
2. 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 to forskellige gener (dfr og £3°5 'H), som
andrer farven pa blomsten sa den i stedet for at vaere hvid, bliver lavendelbla. Nelliken har
ogsa faet indsat et gen (SURB), som medfarer, at den kan tale ukrudtsmidler, som indeholder
det aktive stof sulfonylurea. Herbicidtolerance-egenskaben er udelukkende anvendt i forbin-
delse med den indledende selektion af transformerede nellikeceller.

Ansgger har ikke pavist farer i miljgrisikovurderingen. Derfor er der kun udarbejdet en gene-
rel overvagningsplan for ugnskede virkninger, som ikke er forventelige.

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

/sker indeholdende den genetisk modificerede nellike vil blive merket 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 nelliken er
genetisk modificeret, og at den udelukkende er produceret til dekorative formal.

Nederlandene indstiller, at der gives en godkendelse med falgende vilkar:

a) Godkendelse gives til Florigene Ltd. Godkendelse gives til import, distribution og detail-
handel af den genetisk modificerede nellike med den unikke kode FLO-40689-6. Godken-
delsen omfatter linie 123.8.12 med produktnavnet Florigene Moonaqua. Godkendelsen

omfatter ikke dyrkning eller brug af nelliken til foder eller fadevarer.

b) Godkendelsen gaelder i 10 ar fra udstedelsen.



c) | forbindelse med markedsfaring af produktet skal ansgger garantere, at information om
produktet fglger med produktet. Informationen skal indeholde en erklering om, at blom-
sterne er genetisk modificerede samt angive at de ikke er til konsum eller foderbrug og ik-
ke til dyrkning. Derudover skal betegnelsen for den unikke linie 123.8.12 angives som
FLO-040689-6.

d) Godkendelsens indehaver skal informere operaterer og brugere direkte om produktets sik-
kerhedsmaessige og generelle egenskaber og om betingelserne for overvagning, herunder
om passende forvaltningsforanstaltninger i tilfeelde af utilsigtet dyrkning.

e) Godkendelsens indehaver skal pa forlangende stille positive og negative kontrolpraver af
produktet, dets genetiske materiale eller referencemateriale for linien 123.8.12 til radighed
for myndighederne under udsztningsdirektivet.

f) Godkendelsens indehaver skal i de 10 ar godkendelsen er gaeldende - i overensstemmelse
med den generelle overvagningsplan - overvage og 1 gang arligt rapportere om resultatet
af overvagningen til kommissionen og de nationale myndigheder efter udsetningsdirekti-
vet.

g) Godkendelsens skal gelde fra den dato, hvor EF-referencelaboratoriet har valideret den
specifikke detektionsmetode for nelliken, linje 123.8.12.

3. Nerhedsprincippet

Der er ikke serskilt redegjort for nerheds- og proportionalitetsprincippet. Der er tale om en
ansggning om godkendelse til markedsfaring i henhold til en allerede vedtaget radsretsakt
(udszetningsdirektivet (2001/18/EF)).

4. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmaessige konsekvenser: En godkendelse til markedsfaring vil ikke fa lovgiv-
ningsmeaessige konsekvenser, idet der er tale om en ansggning, der er reguleret af direktiv
2001/18/EF om udsatning i miljget af genetisk modificerede organismer og om ophavelse af
Radets direktiv 90/220/E@F. Direktivet er implementeret i dansk ret med lovbekendtgarelse
nr. 981 af 3. december 2002 og bekendtgarelse nr. 1319 af 20. november 2006 om godkendel-
se af udsatning i miljget af genetisk modificerede organismer.

@konomiske og administrative konsekvenser: En godkendelse forventes ikke at fa vaesentlige
stats- eller kommunalgkonomiske konsekvenser. Der forventes en mindre administrativ byrde




i forbindelse med behandling af sagen. Eventuelle meromkostninger vil blive afholdt indenfor
eksisterende rammer.

Beskyttelsesniveau:
Ansggningen vurderes, ikke at have 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 nelliken markedsfares. Skov- og Naturstyrelsen
har anmodet eksperterne om at gennemfare vurderingerne i forhold til de nederlandske myn-
digheders indstilling, og de har til deres vurdering faet stillet hele ansggningen til radighed.

Som det fremgar af nedenstaende udtalelser, vurderer eksperterne ikke, at der vil veere miljg-
og sundhedsmeessige konsekvenser forbundet med godkendelse til at importere den genetisk
modificerede nellike som afskarne blomster.

Danmarks Miljgundersggelser (DMU):

Danmarks Miljeundersggelser (DMU) har vurderet havenellikens biologi i dansk kontekst,
samt foretaget den gkologiske risikovurdering af sandsynligheden for ugnskede gkologiske
konsekvenser.

DMU udtaler:

” Den genmodificerede Moonaqua-havenellike 123.8.12, adskiller sig fra konventionelle nel-
liker ved at have indsat gener der &ndrer blomsterfarven til lavendelbla. Desuden indeholder
nelliken et markargen, der ger den tolerant over for sulfonylurea herbicider. Nelliken sgges
kun godkendt til import og videresalg som afskarne blomster, men ikke til dyrkning eller op-
formering. Den kan derfor kun forarsage ugnskede effekter pa naturen, hvis der sker en util-
sigtet spredning”.

Mht. spredning af de indsatte gener til vilde nellike-arter ved krydsbestgvning finder DMU. at
sandsynligheden herfor er meget lille da havenelliken har ringe evne til at krydse med vilde
nelliker og da der ikke sgges om dyrkningstilladelse i EU. DMU vurderer saledes den miljg-
maessige risiko som ubetydelig.

Desuden vurderes det at planterester ikke vil fa nogen ugnskede effekter pa jordorganismer
eller plantezedende pattedyr. ,

Plantedirektoratet:



Plantedirektoratet forholder sig i sin risikovurdering af anmeldelser af markedsfering af gene-
tisk modificerede planter serligt til det indsatte genetiske materiale, de nye enzymer/proteiner
og indholdsstoffer, som produceres som resultat af den genetiske modifikation, sarlige dyrk-
ningsmaessige aspekter forbundet med dyrkningen af den genmodificerede plante, den eventu-
elle foderanvendelse samt markning af frg og andre produkter. Da anmeldelsen udelukkende
omfatter import af den genetisk modificerede nellike som snitblomster, er savel de dyrk-
ningsmeaessige aspekter som en foderanvendelse ikke relevant.

Plantedirektoratet konkluderer pa baggrund af deres risikovurdering falgende:
”Plantedirektoratet vurderer, at der i anmeldelsen er fremlagt oplysninger, som sandsynliggar,
at det nye genetiske materiale i ”123.8.12”-nelliken er indsat som beskrevet i anmeldelsen.

Plantedirektoratet vurderer ud fra de data og undersggelser, der er fremlagt i anmeldelsen, at
der ikke synes at vare nogen risiko for menneskers eller dyrs sundhed eller for miljget for-
bundet med import til EU af de genetisk modificerede nellike-snitblomster.

Da udviklingstiden for nellikefrg er mindst 5 uger, og snitblomster af nelliken hgjst vil befin-
de sig ude hos kaberne i 3 uger, vil der ikke veere nogen mulighed for produktion og efterfal-
gende spredning af GM-nellikefrg. Spredning af pollen fra GM-nellikesnitblomster til andre
nelliker kraever, at GM-nellikerne besgges af sommerfugle ude hos forbrugerne, som derefter
gennemfarer bestavning af andre nelliker. Sandsynligheden for at dette vil ske ma betragtes
som meget lille.

Skulle de indsatte gener mod al sandsynlighed blive spredt til andre nelliker, vil de tilhgrende
egenskaber ikke medfare nogen konkurrencemaessig fordel for disse nelliker. Den endrede
blomsterfarve vurderes ikke at give ggede konkurrencemaessige fordele i forhold til andre nel-
liker. Det samme geelder herbicidtolerancegenet, da nelliker ikke udger noget ukrudtsproblem
I Europa.

Plantedirektoratet vurderer, at de angivne foranstaltninger til monitering og sporing af den
genmodificerede nellike er tilstrekkelige.

Afskarne nelliker skal altid ledsages af et plantesundhedscertifikat og importkontrolleres ved
det farste indgangssted til EU. Importerer i Danmark skal veere registreret som importar hos
Plantedirektoratet.

Den PCR-analysemetode, som Florigene har udviklet, er kvalitativ, men da nelliken hverken
skal anvendes til fadevarer eller foder, er det ikke relevant at udvikle en kvantitativ analyse-



metode. Analysemetoden ber dog valideres af EU’s Referencelaboratorium, for nelliken tilla-
des til markedsfering.”

Fedevareinstituttet, Danmarks Tekniske Universitet:

Fadevareinstituttet, Danmarks Tekniske Universitet har vurderet den molekylaere sammen-
setning af den genetiske modificerede nellike og de toksikologiske og komparative undersg-
gelser fortaget af ansgger. Desuden har Fgdevareinstituttet vurderet allergeniciteten af de nye
proteiner dannet i nelliken.

Fadevareinstituttet sammenfatter deres kommentarer saledes:

] ansggningen er gensplejsningen pa molekylart niveau dokumenteret i gm-nellike 123.8.12
ved Southern blot hybridisering og ved fuld sekventering af de tre indsattelsessteder, herunder
sekventering ud i plantegenomet. Ansgger har ved Southern blot hybridisering dokumenteret
fraveer af backbone sekvenser fra plasmidet pCGP1991, dvs ogsa fraveer af tetracyklin resi-
stens.

Ansggeren har ved en raekke forsgg vist at gm-nellike 123.8.12 ikke har hverken toksikologi-
ske karakterer eller allergene karakterer for de nye produkter. De nye anthocyanin produkter er
velkendte i fadevaresammenhang, fx indeholder blabzr og solbaer noget hgjere koncentration
af de nye anthocyanin produkter. Produktet, en muteret form for acetolactate synthase, der kan
tale herbicider af chlorsulfuron typen er velkendte fra en raekke fgdevareplanter (dannet ved
traditionel foraedling). Vi vurderer, at der ikke er grundlag for at forvente at gm-nellike
123.8.12 vil kunne udgare et sundhedsmaessigt problem ved utilsigtet indtagelse. Vi har vur-
deret at der ikke for den sundhedsmaessige vurdering er behov for yderligere dokumentation

fra ansegeren.”

5. Hgring
| perioden den 13. april 2007 til den 31. april 2007 gennemfarte Skov- og Naturstyrelsen en

hgring af 55 danske interesseorganisationer, forskningsinstitutioner og myndigheder. Hg-
ringsmaterialet bestod af et af ansgger udarbejdet sammendrag af ansggningen samt de neder-
landske myndigheders vurderingsrapport. Skov- og Naturstyrelsen har ogsa gennemfgrt en
offentlig hering ved annoncering i landsdeekkende aviser og pa styrelsens hjemmeside. Skov-
og Naturstyrelsen har modtaget hgringssvar fra nedennavnte:

e Forbrugerstyrelsen

e Laegemiddelstyrelsen

e Novo Nordisk

e Forsknings- og Innovationsstyrelsen, Videnskabsministeriet
e Den Danske Dyrlaegeforening



Forbrugerstyrelsen vurder, at den fremsendte hgring falder uden for Forbrugerstyrelsens ker-
neomrader, og styrelsen har derfor ikke behandlet hgringsskrivelsen.

Legemiddelstyrelsen har ingen bemaerkninger til det fremsendte.

Novo Nordisk har ingen kommentarer til materialet.

Forsknings- og Innovationsstyrelsen, Videnskabsministeriet, har hart Forskningsradet for
Teknologi og Produktion som vurderer falgende:

”Det vurderes pa baggrund af omsteendighederne for veekst og distribution, at det er usandsyn-
ligt, at de genetiske modificerede nelliker vil interagere med andre organismer, pavirke gkosy-
stemet eller udvise toksiske effekter. Pa affaldsstadiet er blomsterne enten allerede dade eller
vil dg hurtigt, og vil ikke inkorporeres i menneske- eller dyrefedekader.”

Den Danske Dyrlegeforening kan tilslutte sig den foreslaede maerkning *’This product is a
genetically modified carnation. Not for human or animal consumption nor for cultivation”,
men oversat til dansk for sddanne afskarne nelliker, der forhandles i Danmark.

Rammenotat om forslaget har varet i hgring i EU-Specialudvalget vedrgrende miljgspgrgsmal
I maj 2007, hvor der er kommet fglgende hgringssvar:

Fagligt Feelles Forbund (3F) oplyser at Forbundet er betenkelige ved at der gives tilladelse til
markedsfering af C/NL/06/01. 3F mener at det bar sikres at kunderne i f.eks. en blomsterbu-
tik bliver gjort opmaerksom pa, at nelliken er gensplejset, ogsa nar blomsterne bliver kabt som
del af en buket. 3F sparger desuden hvor stor restkoncentrationen af herbicidet sulfonylurea er
i de nelliker, der sendes til det danske/europaeiske marked. Pa baggrund af disse betenke-
ligheder og spargsmal anmoder 3F om at fa oplyst, om markedsfering af C/NL/06/01 har en
samfundsmaessig nytteveerdi. 3F finder at man fgrst kan overveje om tilladelsen skal gives, nar
de ovennavnte spargsmal er belyst, og safremt nelliken har en samfundsmassig nytteveerdi.

Det reviderede rammenotat har veeret i hgring i EU-Specialudvalget vedrgrende miljgspgrgs-
mal i september 2008, hvor der er kommet fglgende hgringssvar:

Dansk Industri og Landbrugsraadet stetter indstillingen. Fagligt Feelles Forbund (3F)
mener fortsat at det er vigtigt at de stillede spargsmal besvares, samt at det belyses om der er



en samfundsmaessig nytteveerdi ved GMO nelliker, inden der gives tilladelse til markedsfe-
ring.

6. Dansk holdning

Ansggningen er vurderet pa baggrund af de nederlandske myndigheders indstilling til godken-
delse, hvilket betyder, at der gives tilladelse til markedsfering, distribution og detailsalg af den
genetisk modificerede nellike. Hvis der efterfalgende skal gives en godkendelse ud over det,
som de nederlandske myndigheder indstiller, vil dette kraeve en fornyet dansk vurdering.

| forhold til heringsbemarkningerne fra 3F kan det oplyses at de genmodificerede nelliker vil
blive meerket ved, at der i transportkasserne med afskarne blomster laeegges en seddel. Samme
maerkning vil vere trykt pa de plastikhylstre, som nellikebuketterne vil blive pakket i. Yderli-
gere vil Klistermerker, maerkesedler og gavekort blive market. Det anses ikke for praktisk
muligt at meerke snitblomster individuelt. Det bemaerkes ogsa, at man ikke kan forvente rester
af sulfonylurea, idet tolerence-egenskaben overfor sulfonylurea udelukkende er anvendt i for-
bindelse med den indledende selektion af transformerede nellikeceller. Der vil saledes ikke
blive anvendt sulfonylurea herbicider i forbindelse med dyrkningen.

Ansggningen har varet forelagt Skov- og Naturstyrelsens sagkyndige radgivere, der har vur-
deret at der ikke kan forventes ugnskede gkologiske og/eller sundhedsmaessige konsekvenser
for mennesker, dyre- og plantelivet ved markedsfaring af nelliken i Danmark.

Danmark tilslutter sig, at analysemetoden ber valideres af EU’s Referencelaboratorium, fgr
nelliken tillades til markedsfering, sadan som det fremgar af Nederlandenes indstilling til vil-
kar.
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