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Ansggning om godkendelse til markedsfering i EU af genetisk modificeret majs (C/NL/00/10)
i henhold til Europa-parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF

Resumeé:

Danmark modtog den 27. august 2003 en ansggning om godkendel se til markedsfaring i EU af
genetisk modificeret majs, linje 1507, efter reglernei del Ci direktiv 2001/18/EF om udsadning i
milj@et af genetisk modificerede organismer, herefter kaldet udsagningsdirektivet. Ansggningen er
oprindeligt indleveret til de nederlandske myndigheder af Pioneer Hi-Bred International, Inc. og
Mycogen Seeds. Der sgges ikke om godkendelse til dyrkning i EU.

| de to hgringsrunder, som ansggningen har vaa et igennem, har Danmark meddelt Kommissionen

de falgende begrundede indvendinger mod ansggningen:
der manglede en redegar else for, om gensplejsningen har fart til, at der er opstaet dbne
laeserammer i maj splantens genom, samt for eventuelle konsekvenser heraf.

- godkendelse til markedsfaring burde ikke gives, fer forordningen om sporbarhed og maakning
finder anvendelsei sin helhed.

- den leverede metode til sporing af utilsigtet forekomst af GMO-majsi konventionelt dyrket majs
(PCR-metoden) var ikke valideret af EU’ s Joint Research Centre, og valideringen burde
foreligge inden godkendel se til markedsfaring.

Med hensyn til den ferste indvending har eksperterne |gbende vurderet de supplerende oplysninger
i sagen og antager pa det grundlag, at der ikke findes abne lasserammer p& under 300 basepar i
1507-majsen, der potentielt kunne kode for peptider (lille protein) med mulig giftig eller
allergifremkal dende effekt.

Forudsagningen for at forordningen om sporbarhed og meerkning finder anvendelsei sin helhed var
at de tekniske retningsliner for prevetagning og analyse af GMO' er blev offentliggjort. Disse
retningslinier blev publiceret i EF-lovtidende den 24. november 2004.

Den 15. februar 2005 blev resultatet af valideringen af den leverede PCR-metode offentliggjort.
Denne validering var positiv.

De anferte indvendinger er saledes nu alle indfriet
Eksperterne har ogsa faet forelagt de avrige medlemslandes begrundede indvendinger og ansggers
svar pa disseindvendinger til vurdering. Det er eksperternes vurdering at disse oplysninger ikke

giver anledning til at aandre derestidligere fremsendte risikovurderinger.

1507-majsen blev sendt til skriftlig afstemning i komiteen nedsat under udsatningsdir ektivet med
frist den 16. maj 2005. | komiteen kunne der ikke opnas kvalificeret flertal for beslutningsudkastet.




Kommissionen har den 29. juni 2005 oversendt et nyt udkast til beslutning om markedsfering af
1507-majstil Radet. Forslaget er sat pa dagsordenen for radsmedet (landbrug og fiskeri) den 19.
september 2005 til vedtagel se.

En godkendel se til markedsfering forventes ikke at fa lovgivningsmaessige konsekvenser for
Danmark. En godkendelse forudses ikke at fa vassentlige administrative eller stats- eller
kommunal gkonomi ske konsekvenser. De hgrte eksperter har vurderet, at der ikke kan forventes
ugnskede akol ogiske konsekvenser for dyre- og planteliv, og at der ingen sundhedsmeessige
problemer vil vearei forbindel se med en godkendel se af ansagningen..

1. Status

Danmark modtog den 27. august 2003 en ansggning om godkendel se til markedsfering i EU af
genetisk modificeret majs, linje 1507, efter reglernei del Ci direktiv 2001/18/EF om udsagning i
miljget af genetisk modificerede organismer, herefter kaldet udsagningsdirektivet. Ansggningen er
oprindeligt indleveret til de nederlandske myndigheder af Pioneer Hi-Bred International, Inc. og
Mycogen Seeds.

Grundnotat om sagen blev oversendt til Folketingets Europaudvalg den 14. oktober 2003. Aktuelt
notat blev oversendt til Folketingets Europaudvalg den 17. februar 2004. Endelig blev revideret
notat og grundnotat oversendt til Folketingets Europaudvalg den 1. marts 2005.

De nederlandske myndigheder har udarbejdet en vurderingsrapport, hvori det indstilles, at der gives
godkendel se til markedsfaring. V urderingsrapporten og ansggningen er herefter fremsendt til
Kommissionen og til de avrige medlemslande.

Danmark har 60 dage til at anmode om yderligere oplysninger, fremsedte bemaakninger eler
komme med en begrundet indvending til ansggningen og den nederlandske indstilling. Fristen
udlgber sdledes den 25. oktober 2003. Hvis der ikke inden fristens udlgb kommer anmodninger om
yderligere oplysninger, bemaarkninger eller indvendinger fra medlemslandene, kan Nederlandene
umiddelbart efter fristens udlab udstede en godkendelse til markedsfering.

Danmark fremsatte i oktober 2003 en begrundet indvending mod ansaggningen, fordi der var behov
for en redegarelse for, om gensplejsningen har fert til, at der er opstaet dbne lasserammer i

maj splantens genom, samt for eventuelle konsekvenser heraf. Derudover tilkendegav Danmark, at
den leverede PCR-metode ber valideres af EU’ s Joint Research Centre og lagde til grund, at en
sadan validering tilvejebringes inden markedsf aringen. Pa denne baggrund ensker Danmark, at
sagen tages op i komitéprocedure.

Den 8. januar 2004 modtog Danmark supplerende oplysninger i sagen. Oplysningerne er fremsendt
fra Kommissionen og er ansagers besvarelse af de begrundede indvendinger fra medlemslandene.
Inden 45 dage (dvs. senest den 21. februar 2004) skal Danmark meddele Kommissionen, hvorvidt
de begrundede indvendinger gnskes opretholdt. Hvis der ikke er begrundede indvendinger mod
ansggningen fra medlemslandene, giver Nederlandene umiddel bart efter fristensudlab, i
overensstemmel se med udsagtningsdirektivets regler, godkendel se til markedsfaring.

Danmark meddelte den 20. februar 2004 Kommissionen, at Danmark fortsat havde begrundede
indvendinger mod ansggningen, idet man gnsker at kende resultatet af valideringen af den leverede
PCR-metode, inden man tager stilling til beslutningen om markedsfering af 1507 mgjs, og at
Danmark ikke finder, at godkendelse til markedsfaring kan finde sted, far forordningen om



sporbarhed og maakning finder anvendelsei sin helhed. Det blev samtidig meddelt, at Danmark pa
denne baggrund fortsat gnsker, at sagen tages op i komitéprocedure.

Den 15. marts 2004 fremsendte Kommissionen supplerende materiale til sagen. Materialet
indeholder ansagers svar pa medlemslandenes indvendinger.

Daflere af medlemslandene opretholdt deres begrundede indvendinger anmodede Kommissionen —
I overensstemmelse med reglerne i udssgtningsdirektivet — EFSAs GMO-panel om en udtalelsei
sagen. Den 24. september 2004 vedtog EFSAs GMO-panel sin udtalelse om 1507-majslinien, hvori
det konkluderes, at det forelagte materiale besvarer de udestaende spargsmal fra mediemslandene.
Samtidig er det GMO-panelets vurdering, at 1507-majslinien ikke vil —indenfor det ansagte
anvendel sesomréde - have ugnskede effekter pa menneskers og dyrs sundhed eller pa miljoet.

Den 15. februar 2005 offentliggjorde EU’ s Joint Research Centre resultatet af valideringen af den
leverede PCR-metode.

Der blev afholdt made i komiteen nedsat under udsagtningsdirektivet (2001/18/EF) den 7. marts
2005, hvor det var hensigten at der skulle stemmes om Kommissionens udkast til beslutning (om
markedsfering i henhold til Europa-parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af et majsprodukt
(Zeamays L., line 1507), der er genetisk modificeret med henblik pa bade at vaae resistent overfor
visse skadelige sommerfuglelarver og tolerant overfor ukrudtsmidler, der indeholder glufosinat-
ammonium). Pa mgdet besluttede man dog at udskyde af stemningen. Samtidig blev det besl uttet at
beslutningsforslaget skulle sendesi skriftlig procedure.

Den 19. april 2005 sendte Kommissionen bes utningsudkastet om markedsfering af 1507-majsen til
skriftlig afstemning i komiteen. Den 13. mag 2005 meddelte Danmark Kommissionen, at Danmark
undlod at stemmei sagen. Ved denne skriftlige afstemning i komiteen kunne der ikke opnas
kvalificeret flertal for beslutningsudkastet.

Kommissionen har den 29. juni 2005 oversendt et nyt udkast til beslutning til R&det. Radet har tre
maneder til at tredffe afgarelse, hvilket skal ske med kvalificeret flertal. Har Radet ved udlgbet af
denne frist hverken vedtaget forslaget eller tilkendegivet, at det er imod forslaget, vedtager
Kommissionen den foresl dede gennemfarsel sretsakt.

For gjeblikket behandles endnu en ansagning om godkendel se til markedsfering af 1507-majs efter
reglerne i udsagningsdirektivet. Denne ansggning er indleveret til myndighederne i Spanien og
omfatter tillige godkendelse til dyrkning i EU. Farste gang Danmark skulle afgive indsigel se til
denne ansagning var i oktober 2003. Hvis majsen skal anvendes som levnedsmiddel kraever det en
tilladel se efter reglerne i forordningen om genetisk modificerede f@devare og foderstoffer
(forordning (EF) 1829/2003). | september 2003 blev der indgivet en sadan ansagning. Det er
ministeriet for familie- og forbrugeranliggender, der er kompetent myndighed pa ansggninger
indsendt under forordningen om genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer.

2. Formal ogindhold

Formd et med ansggningen er at fa godkendelse til import, anvendel se som foder samt
forarbgjdning til foder. Der sages ikke om tilladelse til dyrkning. Ansagningen gadder ligeledes for
afkom af den genetisk modificerede linje fremkommet ved traditionelle foraadlingsmetoder med
ikke-modificeret magjs.



Majslinjen 1507 har faet indsat et gen, som danner et toksin (Bt-toksin), hvilket ger planterne
resistente over for angreb af visse sommerfuglelarver. Dette gen (Cr{F) stammer fra en bakterie
(Bacillus thuringiensis subsp. aizawai). Majslinjen 1507 har ogsa faet indsat et gen, der ger, at
planterne bliver tolerante overfor ukrudtsbekaempel sesmidler med aktivstoffet glufosinat-
ammonium (Basta). Det indsatte gen (pat) stammer fra en bakterie (Streptomyces
viridochromogenes Tl 494). Mgjslinjen indeholder ikke gener, der giver tolerance overfor
antibiotika.

Nederlandene indstiller, at der gives en godkendel se pafalgende vilkar:

a) Godkendelsen vil blive givet til Pioneer Hi-bred International, Inc. og Mycogen Seeds c/o Dow
AgroSciences LLC og omhandler markedsfering i forhold til del C i direktiv 2001/18/EF af
produkt 1507, som bestar af majs, der har faet overfart generne pat ogerylF , hvilket ger den
tolerant over for visse insekter og overfor glufosinat-ammonium herbicider, med den unikke
identifikator DAS-@15@7-1, hvor formalet er import, direkte anvendelse som foder og alle
forarbgjdningsformal, af linjen 1507 og afkom fra linje 1507 fremkommet som resultat af
traditionell e foraadlingsmetoder med ikke-genetisk modificeret mas. Godkendel sen omfatter
ikke dyrkning af linje 1507.

b) Pioneer Hi-bred og Mycogen Seeds er begge ansvarlige for at pase, at vilkarene, som er fastsat
overfor godkendel sesindehaveren. overholdesi sin helhed.

c) Godkendelsen vil gadde for en periode pa 10 ar fraden er givet.

d) Firmaet ska givetilstrakkelige garantier for, at den produktinformation, der givestil dem, som
keber eller bruger produktet, vil blive videregivet i forbindelse med al transport og handtering af
linje 1507.

e) Den, der har godkendelsen, er til enhver tid forpligtet til at levere referencemateriale af 1507 til
pavisnings- og identifikations formal til den kompetente myndighed.

f) 1507-majsfr@ene og produkter fremstillet fralinje 1507 skal specifikt magkesi alle
handteringsled, idet f@lgende information enten skal fremga af en magkat eller af et
|edsagedokument:

- det kommercielle navn pa produktet, som er Herculex |, navnet pA GM O’ en og dens unikke
identifikator;

- udsagnet at " dette produkt indeholder genetisk modificerede organismer”;

- navn og fulde adresse pa ansgger;

- oplysninger om, hvordan man far adgang til den offentligt tilgaengelige information i det
register, der omtalesi artikel 31, 21 direktiv 2001/18/EF.

g) Nar EU-forordningerne om sporbarhed og maarkning (com(2001)182) og fadevarer/foder
(com(2001) 425) treeder i kraft, skal ansagger overholde disse to nye forordninger.

h) Den, der har godkendelsen, skal gennemfere overvagning i henhold til den plan for generel
overvagning, som findesi ansggningen, og afrapportere resultaterne hvert ar i den tid
godkendel sen gadder.

Der er givet godkendelse til markedsfaring af majslinje 1507 i USA, Canada, Japan og Sydafrika.

3. Neerheds- og proportionalitetsprincippet

Kommissionen har ikke saarskilt redegjort for nearheds- og proportionalitetsprincippet. Der er tale
om en ansagning om markedsfaring i henhold til en allerede vedtaget radsretsakt
(udsagningsdirektivet (2001/18/EF)).

4. Konsekvenser for Danmark
Lovgivningsmaessige konsekvenser: En godkendelse til markedsfaring vil ikke fa
lovgivningsmaessige konsekvenser, idet der er tale om ansagning, der er reguleret af direktiv




2001/18/EF om udsagning i milj@et af genetisk modificerede organismer og om ophaevel se af
Raédets direktiv 90/220/EQF. Direktivet er implementeret i dansk ret med lovbekendtgerelse nr. 981
af 3. december 2002 og bekendtgaerelse nr. 831 af 3. oktober 2002 om godkendel se af udsagning i
miljget af genetisk modificerede organismer.

@konomiske og administrative konsekvenser: En godkendel se forventes ikke at fa vassentlige stats-
eller kommunal gkonomiske konsekvenser. Der forventes en mindre administrativ byrdei
forbindel se med behandling af sagen samt tilsyn og kontrol i henhold til kapitel 5i bekendtgerelse
nr. 831 af 3. oktober 2002 om godkendel se af udsagning i miljget af genetisk modificerede
organismer. Eventuelle merudgifter vil blive afholdt indenfor eksisterende rammer.

Beskyttel sesniveau: De harte eksperter har foretaget en vurdering af konsekvenserne for
menneskers sundhed, natur og miljg, hvis majslinje 1507 introduceres pa det danske marked. Som
det fremgdr af nedenstédende udtalelser, vurderer de harte eksperter, at der ikke kan forventes
ugnskede gkol ogiske konsekvenser for dyre- og planteliv, og at der ingen sundhedsmaessige
problemer vil vaare i forbindelse med en godkendel se af ansggningen. Plantedirektoratet tager dog
forbehold for deres vurdering, idet der mangler oplysninger i ansagningen. Vurderingerne er
foretaget pa baggrund af den fremsendte ansggning, et sammendrag heraf samt vurderingsrapporten
fra de nederlandske myndigheder.

Danmarks Miljgunder sagel ser (DMU)

Den genmodificerede majslinie 1507 adskiller sig fra konventionel majs ved at have indsat gener,
der gar planterne tolerante over for insektangreb fralarver af nogle forskellige sommerfuglearter,
specielt majsboreren. Desuden indeholder majsen et gen, der gar den tolerant overfor glufosinat-
ammonium herbicider. Majsen sages kun godkendt til import til viderebearbejdning til dyrefoder,
men ikke til dyrkning eller opformering. Den kan derfor kun forarsage ugnskede effekter pa
naturen, hvis der sker en tilfaddig, utilsigtet spredning.

Der har tidligere vaaret eksempler pa genspredning fra genmodificeret majstil konventionel majsi
Nord- og Mellemamerika. Desuden kan der ske uheld med iblanding af genmodificerede majsi
konventionel majs far og efter import. Den landbrugsmasssige kontrol, der foregar af freudsead, vil
formentlig kunne pavise en sddan spredning. Hvis der skulle ske en tilfad dig spredning af fra fra
majslinie 1507 i Danmark, vil disse, som a anden majs, ikke kunne krydse med vilde arter eller
etablere vedvarende bestande i naturen eller pa dyrkningsarealer, da frgene normalt ikke kan
overleve vinterperioden.

DMUs risikovurdering af de mulige gkologiske konsekvenser for plante- og dyreliv af en eventuel
tilfad dig spredning af den genmodificerede majs viser, at der ikke vil vaae nogen eller kun vaare
ubetydelige miljgmaessigerisici, hvis der skulle ske en spredning.

DMU vurderer samlet, at der ikke kan forventes ugnskede gkol ogiske konsekvenser for dyre- og
planteliv ved markedsfering af majslinie 1507, nér de anvendestil andre forma end dyrkning.

DMU fores&r, at der foretages en arlig overvagning specielt for utilsigtet forekomst af transgenet i
majspartier til udsaning, samt at der udarbejdes en rapport, som indleveres til de kompetente
myndigheder som minimum hvert tredje ar.



Plantedirektor atet

Plantedirektoratet vurderer pa baggrund af ansggningens data om den kemiske sasmmensagning af
1507-majsen, at denne ernagingsmaessigt svarer til konventionel majs ved anvendelse til fodring af
dyr.

Resultaterne af fodringsforsag med rotter, kyllinger, vagtler og malkekger tyder pa, at fodring med
1507-majs ikke giver anledning til skadelige effekter pa dyr.

Den molekylaarbiol ogiske karakterisering af 1507-majsen har sandsynliggjort, at kun ét helt DNA-
fragment indehol dende bade cry1F- og pat-genet er blevet integreret i genomet, samt at der ikke er
blevet indsat vektor-DNA — herunder genet for kanamycinresistens (nptll) —i den transformerede
plante.

Herudover finder Plantedirektoratet det godtgjort, at de potentielle bne lseserammer " ORF3” og
"ORF4” ikke udtrykkes i nogen vaesentlig grad i majsen. Plantedirektoratet anmoder om en
forklaring fra anmelderne pa, hvorfor man ikke har fundet det relevant at undersage dbne
laeserammer pa under 300 basepar (dvs. sammensatte aminosyrer i det indsatte DNA-stykke), der
potentielt kunne kode for peptider (lille protein) med mulig giftig eller alergifremkal dende effekt.

Plantedirektoratet mai sin risikovurdering derfor tage forbehold for anmeldernes besvarelse af dette
spargsmal for savidt angar den samlede vurdering af 1507-majsen.

Der er i anmeldelsen gengivet en PCR-metode til detektion af 1507-majsen. En specifik (" event
specific’) PCR-metode til kvantificering af 1507-majsen bar valideres gennem EU’ s Joint Research
Centre far markedsfering af majseni EU.

Institut for Fadevaresikkerhed og Toksikologi (IFSE)

Det er IFSEs vurdering ud fra det fremsendte materiale, at ansggningen indeholder tilstraskkeligt
med informationer, og at der er foretaget ale de relevante analyser og malinger, der er ngdvendige
til at foretage en vurdering af det indsatte DNA og lave en sundhedsmaessig risikovurdering i
forbindel se med anvendel se af majs 1507 som ansggt.

Ansgger har foretaget en rakke analyser af den indsatte konstruktion, der viser, at der er indsat to
intakte gener (crylf og pat), som giver to nye proteiner i planten. Planten er som falge heraf
resistent overfor visse sommerfuglelarver og herbicidet glufosinat. Majsen 1507 forventes ikke at
producere andre nye proteiner.

| relation til beskrivelse af konstruktion og de sundhedsmaessige aspekter vurderes ansggningen at
leve op til kravenei det nye direktiv 2001/18/EF.

Ud fraundersggel ser af de nye proteiner, sammenligning af maangden af indholdsstoffer i den
gensplejsede majs med kontrolmajs og resultater fra dyreforsag med majsen, er det IFSEs
vurdering, at der ingen sundhedsmaessige problemer vil vaaei forbindelse med en godkendel se af
den gensplejsede majs 1507 til markedsfering som ansagt.

| ansagningen fremlaggges en indsadtel sesspecific PCR-metode til at identificere majsen og en
tilkendegivelse om at levere majstil fremstilling af standardmaterialetil brug for kontrol.



De herte eksperter har vurderet de supplerende oplysninger. Plantedirektoratet antager ud fra det
fremsendte materiale, at der ikke findes dbne laeserammer pa under 300 basepar i 1507-majsen, der
potentielt kunne kode for peptider (lille protein) med mulig giftig eller alergifremkal dende effekt.
Derudover aandrer de nye oplysninger ikke pa de ekspertvurderinger, der tidligere er fremsencdi.

Eksperterne har ogsa faet forel agt medlemslandenes meddel el ser til Kommissionen, hvori landene
opretholder deres begrundede indvendinger og ansggers svar pa disse indvendinger til vurdering.
Det er eksperternes vurdering at disse oplysninger ikke giver anledning til at aandre de tidligere
fremsendte risikovurderinger.

5. Haring

| perioden den 29. august til den 26. september 2003 gennemfarte Skov- og Naturstyrelsen en
haring af 55 danske interesseorganisationer, forskningsinstitutioner og myndigheder.
Haringsmaterial et bestod af et af ansgger udarbe det sammendrag af ansagningen, en
indholdsfortegnel se til hele ansggningen samt de nederlandske myndigheders vurderingsrapport.
Skov- og Naturstyrelsen har modtaget heringssvar fra nedennaevnte:

» Dansk Handel og Service

» Dansk Landbrug

» Dansk Toksikologi Center

*  Greenpeace

» Hovedstadens Udviklingsrad

» Speciaarbgderforbundet — SID

« Statens Jordbrugs- og V eterinaavidenskabelige Forskningsrad
* @kologisk Landsforening

Dansk Handel og Service og Hovedstadens Udviklingsrad har ingen bemaerkninger har ingen
bemaarkninger.

Dansk Landbrug og Landbrugsraadet kan anbefale, at ansagningen imadekommes, hvis de danske
myndigheder vurderer, at den genmodificerede majs ikke indebaaer starre risiko for menneskers
sundhed og miljget end andre majssorter.

Dansk Toksikologi Centerhar ingen kommentarer vedrgrende maj sens sundhedsmaessige
virkninger, men bemaaker, at den hollandske kompetente myndighed ikke anvender den EU-
konforme terminologi for risikovurdering, idet udtrykket "risk analysis’ anvendes nér der menes
"risk assessment”.

Greenpeace henstiller til, at Danmark pa baggrund af bade generelle og specifikke bemaakninger
afviser ansggningen. Greenpeace er generelt i mod udssgning af GMO i naturen og mener specifikt,
at 1507 majs skal nagytes godkendel se af falgende grunde:

* Majdlinjen har ikke mindre end syv utilsigtede fragmenter af det genetiske insert. Dette
resulterer i to utilsigtede dbne lasserammer. Det er ikke klart, om disse fragmenter forstyrrer
plantens gener, om de er indsat i transposoner (dvs. specialiserede DNA-sekvenser, der kan
flytte sig rundt i cellen) eller om de er resultat af rearrangementer af plantens eget DNA.

» Ekspressionen af CrylF proteiner er ekstraordinaat hgjt. Nedbrydningsraten er tilsyneladende
baseret pa oprenset protein i stedet for pa majsveer. Der er ingen angivelse af om Cry1F
udskilles gennem radderne.

« Studierne af effekter paikke-malorganismer er stort set irrelevante, da vurderingerne kun
omfatter direkte effekter pa et trofisk niveau (dvs. samme niveau i fedekaaden).



* Moniteringsplanen omfatter ikke sameksistens mellem GM og ikke-GM afgrader i EU.

Der anfares endvidere en ragkke generelle indsigel ser mod ansagningen, som f.eks. manglende
regler for erstatningsansvar, manglende regler for sameksistens, manglende regler om sporbarhed
og magkning og manglende regler til at sikre ren sasaad.

Specialarbejderforbundet — SID ser ingen grund til at tillade markedsfering (og dermed dyrkning),
da der sdvel blandt befolkning som landbrug og forskere er en klar holdning om, at
sprejtemiddel tolerante GM-planter er en forkert strategi. Efter SIDs betragtning er der hverken
sundheds- eller miljemaessig gevinst ved dyrkning af GM afgreder. SID anbefaler derfor, at der
ikke givestilladelse til markedsfering i EU af den genetisk modificerede mas.

Satens Jordbrugs- og Veterinaavidenskabelige Forskningsrad finder ingen tekniske eller
videnskabelige grunde il at afvise ansggningen.

@kologisk Landsforening ser med stor bekymring paindbygget Bt. Bt er et meget skansomt middel
ved korrekt og minimal brug, men ved et konstant udtryk i planten, mener foreningen, at risikoen
for at oparbejde resistens hos skadeinsekterne er vassentlig. En sadan resistens vil ogsa skade dem,
som ikke bruger den gensplesede afgrede. Foreningen mener, at resistens overfor sprgjtemidler er
bekymrende og ungdvendig. Skabelse af sprgjtemiddelresistente volunteers (spildplanter) kan
medfgre agget behov for sprejtning i de efterfel gende afgreder. De seneste fund af
nedbrydningsprodukter fra glufosinat pavej til grundvandet samt canadiske observationer af gget
angreb af svampe i planter sprgjtet med glyfosinat underbygger foreningens betaankeligheder.

@kologisk Landsforening anfarer endvidere en raskke grunde til, at de generelt er meget
betaankelige ved udsagning af genetisk modificerede planter i naturen: konsekvenserne for
sundheden er ikke tilstragkkelig belyst, der mangler klare regler om ansvar, der mangler regler om
sasaad samt regler for adskillelse og sameksistens. Foreningen kan paingen méder se, at der er
landbrugsmaessige eller sundhedsmaessige fordele ved majsen, der kan opveje de omtalte
betaankeligheder.

| perioden den 29. august til den 26. september 2003 gennemfarte Skov- og Naturstyrelsen parallelt
en offentlig hering, idet der i landsdackkende aviser blev gjort opmaarksom pa, at man kunne finde
heringsmaterial et pa Skov- og Naturstyrelsens hjemmeside eller rekvirere det fra Skov- og
Naturstyrelsen. Der er ikke modtaget svar pa denne haring.

Ved hgring i EU-specialudvaget vedr. miljgspargsma er kommet falgende haringssvar:

Spoecialarbejderforbundet (S D) anbefaler, at der ikke givestilladelse til markedsfaringi EU af den
genetisk modificerede majs, dader sdvel blandt befolkning som landbrug og forskere er en klar
holdning om, at sprgjtemiddeltolerante GM-planter er en forkert strategi. Der er ifglge SID hverken
sundheds- eller miljemaessig gevinst ved dyrkning af GM afgreder.

Oliebranchens Fadlesrepraesentation meddeler, at de ingen kommentarer har til det fremsendte.

Fedevaredirektoratet finder, med henvisning til plantedirektoratets gnske om en forklaring pa, at
der ikke er undersggt for andre mindre dbne lasserammer (ORF), ikke at det i den konkrete sag er
nedvendigt, at ansager analyserer for flere dbne lasserammer. Fadevaredirektoratet papeger, at pa
grund af fravaaet af potentielle promotorer, er der ikke anledning til at forlange undersggel ser for
mindre ORF.
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Det supplerende rammenotat har vaaret i hgring i EU-specialudvalget vedr. miljaspargsmal i februar
2004. Der er ikke i denne haringsrunde fremsendt yderligere haringssvar.

6. Foreabig dansk holdning

Danmark fremsatte i oktober 2003 en begrundet indvending mod ansaggningen, fordi der var behov
for en redegarelse for, om gensplejsningen har fert til, at der er opstaet dbne lasserammer i

maj splantens genom, samt for eventuelle konsekvenser heraf. Derudover tilkendegav Danmark, at
den leverede PCR-metode ber valideres af EU’ s Joint Research Centre og lagde til grund, at en
sadan validering tilvejebringes inden markedsfaringen. Pa denne baggrund enskede Danmark, at
sagen tages op i komitéprocedure.

| forbindelse med anden haringsrunde var det Danmarks vurdering, at de supplerende oplysninger,
som ansgger fremsendte som svar palandenes begrundede indvendinger pa passende vis redegjorde
for spergsmalet om dbne lseserammer.

Den 20. februar 2004 meddelte Danmark derfor Kommissionen, at Danmark fortsat havde
begrundede indvendinger mod ansggningen, idet man gnsker at kende resultatet af valideringen af
den leverede PCR-metode, inden man tager stilling til beslutningen om markedsfering af 1507
majs, og at Danmark ikke finder, at godkendel se til markedsfaring kan finde sted, far forordningen
om sporbarhed og maakning finder anvendelse i sin helhed. Det blev samtidig meddelt, at Danmark
pa denne baggrund fortsat ensker, at sagen tages op i komitéprocedure.

Det er en forudsagning for at forordningen om sporbarhed og maarkning finder anvendelsei sin
helhed at Kommissionen offentligger tekniske retningsliner for prevetagning og analyse af
GMO'er. Disseretningslinier blev publiceret i EF-lovtidende den 24. november 2004. Den tidligere
fremsatte begrundede indvending om at godkendel se til markedsfaring ikke kunne finde sted fer
forordningen om sporbarhed og maakning finder anvendelsei sin helhed er indfriet med
offentliggaerelsen af de tekniske retningslinier. Endelig er den begrundede indvending om
manglende validering af den leverede PCR-metode indfriet med offentliggerel sen af resultatet af
valideringen den 17. februar 2005.

Et flertal i det tidligere Folketing har med folketingsbeslutning B6 af 27. maj 2003 opfordret
regeringen til at ” sikre opretholdelsen af det nuvaarende moratorium i EU, indtil Europa-
Kommissionen har fremsat eller gennemfart forslag om andring af miljgansvarsreglerne, sa disse
omfatter erstatning og ansvar for GM O-produktion”. Regeringen har den 14. juli 2003 meddelt
Folketinget, at det vil vagei strid med udsagningsdirektivet, hvis Danmark nagyter at godkende en
GM O-ansggning udel ukkende under henvisning til, at EU skal vedtage regler om miljgansvar for
skader som fglge af GM O-produktion.

Regeringen ma konstatere, at de tre begrundede indvendinger, som Danmark har haft i forhold til
ansggningen nu er indfriet, og at de harte eksperter har vurderet, at der ikke kan forventes ugnskede
akologiske konsekvenser for dyre- og planteliv, og at der ingen sundhedsmaessige problemer vil
vagei forbindelse med en godkendelse af ansggningen. Pa den baggrund finder regeringen ikke, at
der er en milja- eller sundhedsmaessig risiko, som kan begrunde, at Danmark ikke statter en
godkendelse af den konkrete ansggning. Regeringen ma endvidere konstatere, at ndr ansggeren efter
dansk opfattelse har opfyldt udsagningsdirektivets betingelser for at fa en godkendel se til
markedsfaring, har ansageren et retskrav pa godkendelsen. Regeringen finder derfor, at Danmark
ikke kan modsadte sig en godkendel se af ansggningen.
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7. Generdleforventninger til andrelandes holdninger
Ved afstemningen i komiteen kunne der ikke opnas kvalificeret flertal for beslutningsudkastet, idet

der var 116 stemmer for. Derudover fordelte stemmerne sug med 112 imod og 93 undlod at stemme.
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Miljgstyrelsen 13. september 2005
Jord & affald J.nr. M 3019-0007
Miljgministeriet pgr/MST, scalMIM

Ledelsessekretariatet, EU-K

BIDRAG TIL SAMLENOTAT til FOLKETINGETS EUROPAUDVALG -
dagsordenspunkt 3

Kommissionens forslag til Radets beslutning om eendring af bilaget til Rdadets og
Parlamentets direktiv 2000/53/EC om begraensning af anvendelsen af visse farlige
stoffer i motordrevne kgretgjer

Doc. KOM (2005) 291

Resumé

Forslaget har til formal, at tilpasse direktivets bilag II med undtagelser fra
forbuddet mod anvendelse af tungmetallerne i nye motordrevne kgretgjer i
takt med at den tekniske udvikling ggr dette muligt. For de fleste af de
foreslaede undtagelser er der tale om tilpasninger, som kun har marginal
betydning eller ingen betydning for miljg og sundhed i Danmark. Det geelder
alle de af Kommissionen fremsatte sendringsforslag pa nzer forleengelse af
undtagelsen vedrgrende anvendelse af Ni-Cd batterier.

1. Status
Direktivets artikel 4.2. litraaindeholder falgende bestemmel se:

"Medlemsstaterne sikrer, at materialer og komponenter i keretgjer, der markedsfares efter d. 1. juli
2003, ikke indeholder bly, kviksglv, cadmium eller hexavalent chrom, bortset fra de tilfadde, der er
omhandlet i direktivets bilag 11, og pade deri anfarte betingelser”.

Ifelge direktivet skal Kommissionen aandre direktivets bilag 11 under hensyn til den tekniske og
videnskabelige udvikling. Til lgsning af denne opgave bistds Kommissionen af den tekniske
til pasningskomité, Den tekniske tilpasningskomité er nedsat i henhold til artikel 18 i Radets direktiv
75/442/EF, og falger forskriftsproceduren beskrevet i artikel 51 afgerelse 1999/468/EF. V edtagelse
forudsadter kvalificeret flertal i komitéen.

Som led i procedureni artikel 4, stk. 2, litrab), evaluerer Kommissionen de nuvaarende 21
anvendelser som er undtaget fra forbuddet, med henblik pa at aandre direktivets bilag 11 .

Forslaget har hjemmel i artikel 4 (2)(a) i R&dets og Parlamentets direktiv 2000/53/EC af 18.
september 2000 om udrangerede karetgjer (ELV-direktivet). ELV-direktivet har hjemmel i
traktatens artikel 175.

Forslaget har vaget til afstemning i den tekniske tilpasningskomité d. 28. april 2005, hvor Finland,
Frankrig, Polen og Danmark stemte imod forslaget. Derudover var der flere lande, der afstod fra at
stemme eller som ikke var til stede. Der var derfor ikke et kvalificeret flertal for forslaget.

K ommissionen oversendte forslaget til Radet d. 1. juli 2005, hvorefter Radet har tre maneder til at
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tradfe afgarel se om forslaget.

Fordaget forventes behandlet pa radsmade (landbrug og fiskeri) den 19. september 2005.

| 2.

Formal og indhold

Forslaget har til formal, at tilpasse direktivets bilag II med undtagelserne fra
forbuddet mod anvendelse af tungmetallerne i nye motordrevne koretgjer, i
takt med at den tekniske udvikling gor dette muligt.

Kommissionens forslag omfatter folgende sendringer af bilag II over
undtagelser fra forbuddet.

1.

Bly i aluminium til spantagende bearbejdning med et blyindhold pa op til
2 vaegtprocent med ophgrsdato 1.7. 2005 zendres til: ’Aluminium til
spantagende bearbejdning med et blyindhold pa op til 1,5 vaegtprocent’,
med ophgrsdato 1.7. 2008.

Bly i aluminium til spantagende bearbejdning med et blyindhold pa op til
1 vaegtprocent med ophgrsdato d. 1.7. 2008, sendres til: ’Aluminium til
spantagende bearbejdning med et blyindhold pa op til 0,4 vaegitprocent’,
uden ophgrsdato.

Bly/bronze i lejebgsninger og lejepander uden ophgrsdato. Der tilfojes
ophgrsdato 1.7. 2008.

Bly i vulkaniseringsmidler og stabilisatorer til elastomerer, der benyttes til
vaesker og i drivaggregatet med ophorsdato 1.7. 2005. Ophgrsdatoen sendres
til 1.7. 2006.

Bly i kobber, der indgar i friktionsmaterialer i bremsebelaegninger med et
blyindhold pa maksimalt 0,4 vaegtprocent med ophgrsdato 1.1. 2007.
Ophorssdato sendres til 1.7. 2007.

Bly i ventilszeder til motortyper, der er udviklet inden 1.7.2003, med

ophors dato 1.7. 2006. Ophgrsdato sendres til 1.7.2007.

Bly i pyrotekniske detonatorer med ophgrsdato 1.7.2007 sendres til
”pyrotekniske detonatorer i koretgjer typegodkendt for 1.7.2006 og
udskiftning af dele i disse koretgjer”.

Cadmium i batterier til elektriske koretgjer med ophgorsdato 31.12.2005.
Ophorsdato sendres til 31.12. 2008.

Folgende undtagelser ophaeves.

1.

Blyholdige afbalanceringsklodser til kgretgjer, der er typegodkendt inden
1.7.2003, og afbalanceringsklodser til vedligeholdelse af sadanne koretgjer
med ophgrsdato 1.7.2005.

2. Bly i kulbgrster i elmotorer.
3.
4. Blyi glas i lamper og glasur pa tzendror

Bly i kobber i bremsebelzegninger med blyindhold pa over 0,5 %.

Kommissionen foreslar derudover at nedenstaende tre nye undtagelser tilfgjes
i bilaget.
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1. Hexavalent krom som korrosionsbeskyttende belaegninger af bolte og
mgtrikker til chassissamlinger.

2. Blyi klaebemidler i elastomerer til drivaggregater med maks. 0,5 %
blyindhold.

3. Cadmium i optiske komponenter anvendt i navigationsudstyr.

3. Nerhedsprincippet
Ikke relevant.

4. Konsekvenser for Danmark

Gaeldende dansk ret og forslagets lovgivningsmaessige konsekvenser:
Direktivets bestemmelser om forbud mod anvendelse af tungmetaller er
gennemfort i dansk ret ved bekendtggrelse nr. 570 af 23. juni 2003.

Bekendtggrelsen forbyder med virkning fra 1. juli 2003 import og salg af person- og
varebiler, som indeholder bly, kviksglv, cadmium og hexavalent chrom, med de
undtagelser der fremgar af direktivet og Kommissionens tidligere s&endringer heraf.

Forslaget vil kunne gennemfores ved sendring af denne bekendtgorelse.

Forslagets gkonomiske konsekvenser:
Forslaget har ingen vaesentlige pkonomiske konsekvenser for stat, amter eller
kommauner.

Det er Miljpstyrelsens vurdering, at forslaget ikke vil have vaesentlige
okonomiske konsekvenser for erhveruvslivet eller borgerne.

Beskyttelsesniveau:

En raekke af forslagets elementer vil styrke beskyttelsesniveauet, hvorimod de
tidsmaessige udszettelser af forbuddet mod visse anvendelser vil medfore en
midlertidig svaekkelse af beskyttelsesniveauet.

5. Horing
Rammenotat om forslaget var til hering i EU-Specialudvalget vedr. miljaspargsmal i april 2005 far
afstemningen i den tekniske komité, hvor der kom f@glgende haringssvar:

Bilbranchen i Dansk Industri havde ingen bemaarkninger til rammenotatet.

Danmarks Naturfredningsforening stettede den foresl dede danske holdning samt indstillingen om at
stemme imod Kommissionens forslag.

Fagligt Fadles Forbund stettede den foresl dede danske indstilling.

Rammenotat om forslaget var til hegring i EU-Miljgspecialudvalget i august 2005 efter forslagets
oversendelse til R&det, hvor der kom falgende haringssvar:
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Forbrugerradet oplyser, at man af ressourcemasssige arsager ikke mulighed for at forholde sig til
forslaget, og Forbrugerradet kan sdledes ikke tages til indtasgt for at stette forslaget eller for at gare
det modsatte.

6. Dansk holdning
Det er generelt dansk holdning, at anvendelsen af tungmetallerne skal
udfases i takt med at substitutionsmulighederne tilvejebringes.

Forbud mod bly

Dansk holdning har igennem flere ar veeret, at brug af bly skal begraenses i
videst muligt omfang og forbydes til anvendelser, hvor der findes alternativer.
Denne holdning er viderefort i Regeringens affaldsstrategi for 2005-08. Der er
dog ikke i den nuvaerende ”blybekendtgorelse” et forbud mod anvendelse af
metallisk bly som legeringsmetal.

Forbud mod hexavalent chrom

Det er som ovenfor anfort at anvendelsen af tungmetaller generelt skal
udfases. Der er dog ikke i Danmark gennemfort generelle regler om forbud
mod anvendelse af hexavalent chrom.

Forbud mod cadmium

Cadmium er et giftigt tungmetal. Af sundhedsmaessige effekter kan naavnes, at det ophobesii
kroppen og kan give nyreskader samt knogleskarhed. Der er desuden foreslaet en ny klassificering
af cadmium, hvorefter den vil blive klassificeret som kradtfremkal dende (kategori 2), samt muligt
reproduktionsskadende og mutagent. Set i forhold til miljget er cadmium miljefarligt og meget
giftigt i vandmiljeet. Cadmium optages desuden i planter og afgrader.

Dansk holdning har igennem flere & veaet, at brug af cadmium skal begramsesi videst muligt
omfang og forbydes til anvendelser, hvor der findes alternativer. Denne holdning er viderefart i
Regeringens affaldsstrategi for 2005-08.

Der er i ELV-direktivet hjemmel til at undtage materialer eller komponenter,
safremt anvendelsen af tungmetallerne i disse komponenter er uundgaelig,
eller hvis den negative miljo-, sundheds- ogleller forbrugerbeskyttelsesmaessige
belastning, som folge af substitutionen er stgrre end de mulige miljo,
sundheds- ogleller forbrugerbeskyttelsesmaessige fordele herved.

Vurdering af konsekvenser

For de fleste af de foreslaede undtagelser er der tale om tilpasninger, som kun
har marginal eller ingen betydning for beskyttelsesniveauet i Danmark. Det
gzelder alle de af Kommissionen fremsatte sendringsforslag med undtagelse af
nr. 8 om anvendelse af Ni-Cd batterier.

For savidt angar Ni-Cd batterier, sd er blyakkumulatorer og nikkel-metal hydridbatterier (NiMH)
alleredei brug som aternativer til NiCd-batterier i keretgjer, der helt eller delvis drives elektrisk.
NiMH-batterier skal som felge af deres sammensagning ikke klassificeres som farligt affald i
henhold til EU-lovgivningen, og derfor er brug af sadanne batterier i overensstemmelse med
miljgpolitikkens grundlaeggende principper om forebyggende indsats og indgreb over for
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miljaskader ved kilden (artikel 174, stk. 2, i EF-traktaten). At batterierne ikke indeholder farlige
stoffer betyder tillige faare problemer ved indsamling og genvinding.

Kommissionen skulle i henhold til den tidligere beslutning om at forbyde anvendel sen af Ni-Cd
batterier med virkning fraden 31. december 2005 analysere, hvorledes cadmium i batterier til
elektriske keretgjer gradvis kan erstattes, pa baggrund af behovet for fortsat at have el ektriske
karetgjer tilgaengelige. Denne analyse skulle vaare afdluttet inden den 31. december 2004.
Kommissionen har ikke fremlagt analyseresultater, der berettiger til, at forlaange
udfasningsperioden for NiCd-batterier til elektriske karetgjer.

Pa europad sk plan er der solgt ca. 10.000 elektrisk drevne biler udstyret med Ni-Cd batterier, heraf
omkring 80 % i Frankrig. Markedet for disse biler er sdledes yderst begramset i de gvrige 24 EU-
lande. | Danmark er der i de senere & solgt faare end 5 elektrisk drevne biler om aret. Det vurderes
sdledes at de redlle problemer for milj@ og sundhed som felge af en 3-arig udsadtel se af forbuddet
imod cadmium i batterier i elektrisk drevne biler er yderst begraansede, issa under hensyn til at
batterier i elektriske biler kun forventes at medfare en reel forureningsrisiko, séfremt bilen udsadtes
for trafikuheld, brand eller lignende. Under normale omstaandigheder vil batterierne blive
afmonteret, indsamlet og sendt til oparbgdning i udlandet, efter de er kasseret.

Pa dette grundlag kan Danmark acceptere de foresldede tilpasninger der vedrerer anvendelse af bly
og hexavaent chrom, issa under hensyn til at disse anvendelser har en beskeden betydning for
beskyttel sesniveaet.

Med hensyn til cadmium 1 batterier til elektriske keretgjer har Danmark allerede ved
forhandlingerne i 2002 om den nuvagende liste arbejdet for, a gennemfearel sestidspunktet for
forbuddet mod anvendelse af nikkel-cadmium batterier i nye elektriske biler fastsadtes til
endegyldigt at traade i kraft d. 31. december 2005.

Forslaget om forbud mod anvendelsen af tungmetaller i biler indgik i beslutningsgrundlaget for
vedtagelsen af direktivet, hvor det indstilledes at ” Danmark lasgger vaagt pa, at der i direktivet
fastsadtes bestemmel ser om afvikling af brugen af bly, kviksglv, cadmium og hexavalent chrom,
der bringes pa markedet.

Da der allerede i 2002 forela dokumentation for, at der var udviklet og
ibrugtaget miljovenlige batterier til anvendelse i elektriske koretgjer er
forslaget om at forlsenge for undtagelsen for cadmium i batterier til elektrisk
drevne kogretgjer indtil den 31.12 2008, ikke acceptabelt fra et dansk
synspunkt. Danmark vil derfor - af principielle grunde - modszette sig
Kommissionens forslag.

7. Generelle forventninger til de andre medlemslandes holdninger

Pa baggrund af medlemsstaternes tilkendegivelser pa radsarbejdsgruppens
mgode d. 18. juli 2005 og pa mgde i Coreper den 2. september 2005 vurderes det,
at et stort flertal af medlemsstaterne vil stemme for forslaget.



Bilag med oversigt over endringsforslaget

[Materialer og komponenter

Nuvaarende undtagel ses
omfang og udl gbsdato

/Endringsforslag

|Bly som |egeringsbestanddel

1. Stal til spantagende bearbejdning og
galvaniseret stdl med et blyindhold pa
op til 0,35 vaagtprocent

|Uaandret

bearbejdning med et blyindhold paop
til 1 vasgtprocent

2. d) Aluminium til spantagende 1.7.2005 maksimalt indhold reduceres
bearbejdning med et blyindhold pa op til 1,5 % med udlgbsdato 1.
til 2 vaggtprocent 7. 2008

2. b) Aluminium til spantagende 1.7.2008 maksimalt indhold reduceres

til 0,4 % uden udlgbsdato

3. Kobberlegeringer med et blyindhold
paop til 4 vaagtprocent

|Uaandret

4. Le ebgsninger og lejepander

[Udlgbsdato 1. 7. 2008

|Bly og blyforbindelser i komponenter

[friktionsmaterialer med et blyindhold
pamaksimalt 0,4 vasgtprocent.

5. Batterier Uaandret

6. Svingningsdsampere Uandret

7. @) Vulkaniseringsmidler og 1.7.2005 |Udlgbsdato andres frad.
stabilisatorer til elastomerer, der 1.7. 2005 til 1.7. 2006
benyttestil vaesker og i drivaggregatet,

med blyindhold paop til 0,5 %

7. b. Lim til elastomerer, der benyttesi

driv-aggregatet, med et blyindhold pa

op til 0,5 %

8. Loddemetal i elektroniske Uaandret

kredsl gbskort og andre bestanddele

9. Kobber i bremsebelaggningers 1.1.2007 |Udlgbsdato andres frad.

1.1. 2007 til 1.7. 2007

10. Ventilsader

|[Motortyper, der er
udviklet inden 1.7.2003:
1.7.2006

|Udl gbsdato aandres fra d.
1.7. 2006 til 1.7. 2007

11. Elektriske komponenter, der
indeholder bly bundet i en glas- eller
keramikmatrix, dog ikke glasi lamper
og glasur pataandrer

bel aggninger

12. Pyrotekniske detonatorer 1.7.2007 |[Koretgjer, der er
typegodkendt inden d.
1.7.2006 og detonatorer som
reservedele til disse
karetgjer

|Hexavalent chrom

13. aKorrosionshindrende 1.7.2007 [Uaandret

13. b Korrosionshindrende

|Udigbsdato: 1.7. 2008
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der er markedsfart
inden denne dato.

reservedeletil karetgjer,

belaggninger til bolte og matrikker i

chassissamling

14. Absorptionskgleskabe i Uandret

campingbiler

|Kviksglv

15. Udladningslamper og [Uaandret

instrumentbragdisplays

Cadmium

16. Tykfilmpasta 1.7.2006 [Uaendret

17. Batterier til elektriske karetgjer 31.12.2005 [Efter 31.12.2008 er det kun
|Efter 31.12.2005 er det [tilladt at markedsfere Ni-Cd
kun tilladt at batterier som reservedel e til
markedsfare NiCd koretgjer, der er markedsfart
batterier som inden denne dato.

18. Optiske komponenter i glasmatrix
til farerstettesystemer

1.7. 2007
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