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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Miljministeriets
notater vedrerende ansogning om godkendelse til markedsfering i EU af
genetisk modificeret majs (C/NL/00/10) 1 henhold dl Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2001/18/EF.

Inden den 21. februar 2004 skal Danmark meddele Kommissionen, hvorvidt

de begrundede indvendinger onskes opretholdt og om, at sagen tages op 1
komitéprocedure.
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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Ansegning 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

Ansegningen er beskrevet 1 vedlagte aktuelle notat. Grundnotat om ansggningen er oversendt til
Folketingets Europaudvalg den 14. oktober 2003.

Formélet med ansegningen, som er indleveret til de nederlandske myndigheder, er at fa godkendelse
1 EU til import, anvendelse som foder samt forarbejdning til fadevarer og foder af genetisk modifi-
ceret majs, linje 1507. Majslinjen har faet indsat et gen, der gor planterne resistente over for angreb
af visse sommerfuglelarver, samt et gen, der gor majsen tolerant overfor ukrudtsbekaempelsesmidler
med aktivstoffet glufosinat-ammonium. Der sgges ikke om tilladelse til dyrkning.

Danmark fremsatte i oktober 2003 begrundede indvendinger mod ansegningen, fordi der var behov
for en redegorelse for, om gensplejsningen har fort til, at der er opstéet dbne laserammer 1 majsplan-
tens genom, samt for eventuelle konsekvenser heraf. Derudover tilkendegav Danmark, at den leve-
rede detektionsmetode ber valideres af EU’s Joint Research Centre og lagde til grund, at en sddan
validering tilvejebringes inden markedsferingen. P4 denne baggrund udtrykte Danmark enske om, at
sagen tages op i komitéprocedure.

Den 8. januar 2004 modtog Danmark supplerende oplysninger i sagen. Oplysningerne er fremsendt
fra Kommissionen og er ansggers besvarelse af de begrundede indvendinger fra medlemslandene.
Inden den 21. februar 2004 skal Danmark meddele Kommissionen, hvorvidt de begrundede indven-
dinger gnskes opretholdt.

Det vurderes, at de supplerende oplysninger fra ansgger pa passende vis redeger for spergsmélet om
abne leeserammer. Valideringen af detektionsmetoden er imidlertid endnu ikke afsluttet. Fra dansk
finder man endvidere ikke at godkendelse til markedsfering kan finde sted, for forordningen om
sporbarhed og markning finder anvendelse 1 sin helhed.

Regeringen agter p& denne baggrund, at meddele Kommissionen, at man gnsker at kende resultatet
af valideringen af den leverede detektionsmetode, inden man tager stilling til beslutningen om mar-
kedsforing af 1507 majs, og at Danmark ikke finder, at godkendelse til markedsfering kan finde
sted, for forordningen om sporbarhed og markning finder anvendelse i sin helhed.

P4 denne baggrund vil regeringen anmode om, at sagen tages op i komitéprocedure.
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l AKTUELT NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

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

1. Status

Danmark modtog den 27. august 2003 en ansggning om godkendelse til markedsfering i EU af ge-
netisk modificeret majs, linje 1507, efter reglerne i del C i direktiv 2001/18/EF om udsetning i mil-
joet af genetisk modificerede organismer, herefter kaldet udsztningsdirektivet. Ansggningen er op-
rindeligt indleveret til de nederlandske myndigheder af Pioneer Hi-Bred International, Inc. og My-
cogen Seeds.

I Grundnotat om sagen blev oversendt til Folketingets Europaudvalg den 14. oktober 2003.

De nederlandske myndigheder har udarbejdet en vurderingsrapport, hvori det indstilles, at der gives
godkendelse til markedsfering. Vurderingsrapporten og ansggningen er herefter fremsendt til
Kommissionen og til de gvrige medlemslande.

Danmark har 60 dage til at anmode om yderligere oplysninger, fremsatte bemarkninger eller kom-
me med en begrundet indvending til ansggningen og den nederlandske indstilling. Fristen udleber
saledes den 25. oktober 2003. Hvis der ikke inden fristens udleb kommer anmodninger om yderlige-
re oplysninger, bemerkninger eller indvendinger fra medlemslandene, kan Nederlandene umiddel-
bart efter fristens udleb udstede en godkendelse til markedsfering.

For gj eblikket behandles endnu en ansggning om godkendelse til markedsfgﬁng af 1507-majs efter
reglerne i udsetningsdirektivet. Denne ansggning er indleveret til myndighederne i Spanien og om-
fatter tillige godkendelse til dyrkning 1 EU.

Danmark fremsatte i oktober 2003 en begrundet indvending mod ansegningen, fordi der var behov
for en redegorelse for, om gensplejsningen har fort til, at der er opstaet abne leeserammer i majsplan-
tens genom, samt for eventuelle konsekvenser heraf. Derudover tilkendegav Danmark, at den leve-
rede PCR-metode bgr valideres af EU’s Joint Research Centre og lagde til grund, at en sidan valide-
ring tilvejebringes inden markedsforingen. P4 denne baggrund gnsker Danmark, at sagen tages op 1
komitéprocedure.

Den 8. januar 2004 modtog Danmark supplerende oplysninger i sagen. Oplysningeme er fremsendt
fra Kommissionen og er ansggers besvarelse af de begrundede indvendinger fra medlemslandene.
Inden 45 dage (dvs. senest den 21. februar 2004) skal Danmark meddele Kommissionen, hvorvidt
de begrundede indvendinger onskes opretholdt. Hvis der ikke er begrundede indvendinger mod an-
sogningen fra medlemslandene, giver Nederlandene umiddelbart efter fristens udleb, 1 overens-
stemmelse med udsetningsdirektivets regler, godkendelse til markedsfering.




2. Formail og indhold

Formédlet med ansegningen er at f godkendelse til import, anvendelse som foder samt forarbejdning
til fedevarer og foder. Der spges ikke om tilladelse til dyrkning. Anseggningen galder ligeledes for
afkom af den genetisk modificerede linje fremkommet ved traditionelle foreedlingsmetoder med
ikke-modificeret majs. Hvis majsen skal anvendes som levnedsmiddel kreever det en tilladelse efter
reglerne 1 forordningen om nye levnedsmidler og levnedsmiddelingredienser (Novel Food). Der er
indleveret en ansegning herom til de hollandske myndigheder.

Majslinjen 1507 har fiet indsat et gen, som danner et toksin (Bt-toksin), hvilket geor planterne resi-
stente over for angreb af visse sommerfuglelarver. Dette gen (Cry1F) stammer fra en bakterie (Ba-
cillus thuringiensis subsp. aizawai). Majslinjen 1507 har ogsa faet indsat et gen, der ger, at planter-
ne bliver tolerante overfor ukrudtsbekaeempelsesmidler med aktivstoffet glufosinat-ammonium (Ba-
sta). Det indsatte gen (paf) stammer fra en bakterie (Streptomyces viridochromogenes Tii 494).
Majslinjen indeholder ikke gener, der giver tolerance overfor antibiotika.

Nederlandene indstiller, at der gives en godkendelse pa folgende 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 pro-
dukt 1507, som bestér af majs, der har faet overfert genere pat og crylF, hvilket gor den tole-
rant over for visse insekter og overfor glufosinat-ammonium herbicider, med den unikke identi-
fikator DAS-@15@7-1, hvor formélet er import, dirckte anvendelse som foder og alle forarbejd-
ningsformal, af linjen 1507 og afkom fra linje 1507 fremkommet som resultat af traditionelle
foredlingsmetoder med ikke-genetisk modificeret majs. Godkendelsen 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 godkendelsesindehaveren. overholdes i sin helhed.

¢) Godkendelsen vil geelde for en periode pa 10 ar fra den er givet.

d) Firmaet skal give tilstreekkelige garantier for, at den produktinformation, der gives til dem, som
keber eller bruger produktet, vil blive videregivet i forbindelse med al transport og hdndtering af
linje 1507.

- ¢) 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-majsfroene og produkter fremstillet fra linje 1507 skal specifikt markes i alle hindte-
ringsled, idet folgende information enten skal fremgé af en maerkat eller af et ledsagedokument:
- det kommercielle navn pa produktet, som er Herculex I, navnet pA GMQO’en og dens unikke
identifikator;
- udsagnet at ”dette produkt indeholder genetisk modificerede organismer”;
- navn og fulde adresse pé anseger;
- oplysninger om, hvordan man far adgang til den offentligt tilgeengelige information 1 det re-
gister, der omtales i artikel 31, 2 i direktiv 2001/18/EF.
g) Nar EU-forordningerne om sporbarhed og mearkning (com(2001)182) og fedevarer/foder
(com(2001) 425) treeder i kraft, skal anseger overholde disse to nye forordninger.
h) Den, der har godkendelsen, skal gennemfore overvagning i henhold til den plan for generel
overvigning, som findes i ansggningen, og afrapportere resultaterne hvert &r 1 den tid godken-
delsen gzlder.

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



2. Formal og indhold

Formalet med ansggningen er at f& godkendelse til import, anvendelse som foder samt forarbejdning
til fodevarer og foder. Der soges ikke om tilladelse til dyrkning. Ansegningen gzlder ligeledes for
afkom af den genetisk modificerede linje fremkommet ved traditionelle foreedlingsmetoder med
ikke-modificeret majs. Hvis majsen skal anvendes som levnedsmiddel kraever det en tilladelse efter
reglerne i forordningen om nye levnedsmidler og levnedsmiddelingredienser (Novel Food). Der er
indleveret en ansegning herom til de hollandske myndigheder.

Majslinjen 1507 har féet indsat et gen, som danner et toksin (Bt-toksin), hvilket gor planterne resi-
stente over for angreb af visse sommerfuglelarver. Dette gen (Cry1F) stammer fra en bakterie (Ba-
cillus thuringiensis subsp. aizawai). Majslinjen 1507 har ogs fiet indsat et gen, der geor, at planter-
ne bliver tolerante overfor ukrudtsbekeempelsesmidler med aktivstoffet glufosinat-ammonium (Ba-
sta). Det indsatte gen (pat) stammer fra en bakterie (Streptomyces viridochromogenes Tii 494).
Majslinjen indeholder ikke gener, der giver tolerance overfor antibiotika.

Nederlandene indstiller, at der gives en godkendelse pa falgende 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 pro-
dukt 1507, som bestar af majs, der har faet overfert generne pat og crylF, hvilket gor den tole-
rant over for visse insekter og overfor glufosinat-ammonium herbicider, med den unikke identi-
fikator DAS-@1507-1, hvor formélet er import, direkte anvendelse som foder og alle forarbejd-
ningsformal, af linjen 1507 og afkom fra linje 1507 fremkommet som resultat af traditionelle
foredlingsmetoder med ikke-genetisk modificeret majs. Godkendelsen omfatter ikke dyrkning
af linje 1507.

b) Pioneer Hi-bred og Mycogen Seeds er begge ansvarlige for at pése, at vilkérene, som er fastsat
overfor godkendelsesindehaveren. overholdes i sin helhed.

¢) Godkendelsen vil gelde for en periode pa 10 ar fra den er givet.

d) Firmaet skal give tilstreekkelige garantier for, at den produktinformation, der gives til dem, som
keber eller bruger produktet, vil blive videregivet i forbindelse med al transport og hdndtering 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-majsfreene og produkter fremstillet fra linje 1507 skal specifikt maerkes 1 alle handte-
ringsled, idet felgende information enten skal fremga af en markat eller af et ledsagedokument:
- det kommercielle navn pa produktet, som er Herculex I, navnet pA GMO’en og dens unikke
identifikator;
- udsagnet at ’dette produkt indeholder genetisk modificerede organismer”;
- navn og fulde adresse pé anseger;
- oplysninger om, hvordan man far adgang til den offentligt tilgeengelige information i det re-
gister, der omtales i artikel 31, 2 i direktiv 2001/18/EF.
g) Nar EU-forordningerne om sporbarhed og merkning (com(2001)182) og fedevarer/foder
(com(2001) 425) treder i kraft, skal ansgger overholde disse to nye forordninger.
h) Den, der har godkendelsen, skal gennemfore overvigning i henhold til den plan for generel
overvagning, som findes i ansggningen, og afrapportere resultaterne hvert ar i den tid godken-
delsen galder.

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



2. Formal og indhold

Formédlet med ansegningen er at f godkendelse til import, anvendelse som foder samt forarbejdning
til fedevarer og foder. Der spges ikke om tilladelse til dyrkning. Ansggningen gelder ligeledes for
afkom af den genetisk modificerede linje fremkommet ved traditionelle foredlingsmetoder med
ikke-modificeret majs. Hvis majsen skal anvendes som levnedsmiddel kreever det en tilladelse efter
reglerne 1 forordningen om nye levnedsmidler og levnedsmiddelingredienser (Novel Food). Der er
indleveret en ansegning herom til de hollandske myndigheder.

Majslinjen 1507 har faet indsat et gen, som danner et toksin (Bt-toksin), hvilket gar planterne resi-
stente over for angreb af visse sommerfuglelarver. Dette gen (Cry1F) stammer fra en bakterie (Ba-
cillus thuringiensis subsp. aizawai). Majslinjen 1507 har ogsé faet indsat et gen, der gor, at planter-
ne bliver tolerante overfor ukrudtsbekaempelsesmidler med aktivstoffet glufosinat-ammonium (Ba-
sta). Det indsatte gen (paf) stammer fra en bakterie (Streptomyces viridochromogenes Tii 494).
Majslinjen indeholder ikke gener, der giver tolerance overfor antibiotika.

Nederlandene indstiller, at der gives en godkendelse pa folgende 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 pro-
dukt 1507, som bestar af majs, der har faet overfort generne pat og crylF, hvilket gor den tole-
rant over for visse insekter og overfor glufosinat-ammonium herbicider, med den unikke identi-
fikator DAS-@15@7-1, hvor formélet er import, direkte anvendelse som foder og alle forarbejd-
ningsformal, af linjen 1507 og afkom fra linje 1507 fremkommet som resultat af traditionelle
foreedlingsmetoder med ikke-genetisk modificeret majs. Godkendelsen omfatter ikke dyrkning
af linje 1507. ;
b) Pioneer Hi-bred og Mycogen Seeds er begge ansvarlige for at pase, at vilkdrene, som er fastsat
overfor godkendelsesindehaveren. overholdes i sin helhed.
¢) Godkendelsen vil glde for en periode pa 10 ar fra den er givet.
d) Firmaet skal give tilstrakkelige garantier for, at den produktinformation, der gives til dem, som
kober eller bruger produktet, vil blive videregivet i forbindelse med al transport og hindtering af
linje 1507.
- €) Den, der har godkendelsen, er til enhver tid forpligtet til at levere referencemateriale af 1507 til
pévisnings- og identifikations formal til den kompetente myndighed.
f) 1507-majsfreene og produkter fremstillet fra linje 1507 skal specifikt meerkes 1 alle handte-
ringsled, idet folgende information enten skal fremga af en maerkat eller af et ledsagedokument:
- det kommercielle navn pa produktet, som er Herculex I, navnet pA GMO’en og dens unikke
identifikator;

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

- navn og fulde adresse pd ansgger;

- oplysninger om, hvordan man far adgang til den offentligt tilgeengelige information 1 det re-
gister, der omtales i artikel 31, 2 1 direktiv 2001/18/EF.

g) Nér EU-forordningerne om sporbarhed og merkning (com(2001)182) og fedevarer/foder
(com(2001) 425) traeder i kraft, skal anseger overholde disse to nye forordninger.

h) Den, der har godkendelsen, skal gennemfore overvégning i henhold til den plan for generel
overvagning, som findes i ansggningen, og afrapportere resultaterne hvert &r i1 den tid godken-
delsen gelder.

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



3. Nzrheds- og proportionalitetsprincippet

Kommissionen har ikke seerskilt redegjort for naerheds- og proportionalitetsprincippet. Der er tale
om en ansggning om markedsfering i henhold til en allerede vedtaget rddsretsakt (udsztningsdirek-
tivet (2001/18/EF)).

4. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmassige konsekvenser: En godkendelse til markedsfering vil ikke fa lovgivningsmees-
sige konsekvenser, idet der er tale om ansegning, der er reguleret af direktiv 2001/18/EF om udsat-
ning i miljeet af genetisk modificerede organismer og om opheavelse 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 miljget af gene-
tisk modificerede organismer.

Okonomiske og administrative konsekvenser: En godkendelse forventes ikke at fa vasentlige stats-
eller kommunalgkonomiske konsekvenser. Der forventes en mindre administrativ byrde i forbindel-
se med behandling af sagen samt tilsyn og kontrol 1 henhold til kapitel 5 i bekendtgerelse nr. 831 af
3. oktober 2002 om godkendelse af udsztning 1 miljget af genetisk modificerede organismer.

Beskyttelsesniveau: De horte eksperter har foretaget en vurdering af konsekvenserne for menneskers
sundhed, natur og miljg, hvis majslinje 1507 introduceres pa det danske marked. Som det fremgar af
nedenstaende udtalelser, er det nappe sandsynligt, at der vil vaere miljg- og sundhedsmassige kon-
sekvenser forbundet med dette. Plantedirektoratet tager dog forbehold for deres vurdering, idet der
mangler oplysninger i ansggningen. Vurderingerne er foretaget pa baggrund af den fremsendte an-
segning, et sammendrag heraf samt vurderingsrapporten fra de spanske myndigheder.

Danmarks Miljoundersogelser (DMU)

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

Der har tidligere vaeret eksempler pa genspredning fra genmodificeret majs til konventionel majs 1
Nord- og Mellemamerika. Desuden kan der ske uheld med iblanding af genmodificerede majs i
konventionel majs for og efter import. Den landbrugsmaessige kontrol, der foregar af froudsed, vil
formentlig kunne pavise en sddan spredning. Hvis der skulle ske en tilfeldig spredning af fra fra
majslinie 1507 i Danmark, vil disse, som al anden mayjs, ikke kunne krydse med vilde arter eller
etablere vedvarende bestande i naturen eller pa dyrkningsarealer, da freene normalt ikke kan overle-
ve vinterperioden.

DMUs risikovurdering af de mulige ekologiske konsekvenser for plante- og dyreliv af en eventuel
tilfaeldig spredning af den genmodificerede majs viser, at der ikke vil vare nogen eller kun vare
ubetydelige miljemessige risici, hvis der skulle ske en spredning.

DMU vurderer samlet, at der ikke kan forventes uenskede gkologiske konsekvenser for dyre- og
planteliv ved markedsforing af majslinie 1507, nar de anvendes til andre formal end dyrkning.



DMU foreslar, at der foretages en arlig overvégning specielt for utilsigtet forekomst af transgenet i

majspartier til udsaning, samt at der udarbejdes en rapport, som indleveres til de kompetente myn-
digheder som minimum hvert tredje ar.

Plantedirektoratet

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

Resultaterne af fodringsforseg med rotter, kyllinger, vagtler og malkekeer tyder p4, at fodring med
1507-majs ikke giver anledning til skadelige effekter pa dyr.

Den molekylerbiologiske karakterisering af 1507-majsen har sandsynliggjort, at kun ét helt DNA-
fragment indeholdende béde crylF- og pat-genet er blevet integreret i genomet, samt at der ikke er
blevet indsat vektor-DNA — herunder genet for kanamycinresistens (nptIl) — i den transformerede
plante.

Herudover finder Plantedirektoratet det godtgjort, at de potentielle dbne leserammer "ORF3” og
”ORF4” ikke udtrykkes i nogen vasentlig grad i majsen. Plantedirektoratet anmoder om en forkla-
ring fra anmelderne pa, hvorfor man ikke har fundet det relevant at undersege dbne leserammer péa
under 300 basepar (dvs. sammensatte aminosyrer i det indsatte DNA-stykke), der potentielt kunne
kode for peptider (lille protein) med mulig giftig eller allergifremkaldende effekt.

" Plantedirektoratet ma i sin risikovurdering derfor tage forbehold for anmeldernes besvarelse af dette
sporgsmal for s& vidt angér 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 ber valideres gennem EU’s Joint Research
Centre for markedsforing af majsen 1 EU.

Institut for Fodevaresikkerhed og Toksikologi (IFSE)

Det er IFSEs vurdering ud fra det fremsendte materiale, at ansegningen indeholder tilstraekkeligt
med informationer, og at der er foretaget alle de relevante analyser og mélinger, der er nedvendige
il at foretage en vurdering af det indsatte DNA og lave en sundhedsmessig risikovurdering i for-
bindelse med anvendelse af majs 1507 som ansegt.

Ansgger har foretaget en rekke 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 folge heraf resi-
stent overfor visse sommerfuglelarver og herbicidet glufosinat. Majsen 1507 forventes ikke at pro-
ducere andre nye proteiner.

I relation til beskrivelse af konstruktion og de sundhedsmessige aspekter vurderes ansggningen at
leve op til kravene i det nye direktiv 2001/18/EF.

Ud fra undersegelser af de nye proteiner, ssmmenligning af mangden af indholdsstoffer i den gen-
splejsede majs med kontrolmajs og resultater fra dyreforseg med majsen, er det IFSEs vurdering, at
der ingen sundhedsmassige problemer vil veere i forbindelse med en godkendelse af den gensplej-

sede majs 1507 til markedsfering som ansggt.



I ansggningen fremlegges en indsattelsesspecific PCR-metode til at identificere majsen og en til-
kendegivelse om at levere majs til fremstilling af standardmateriale til brug for kontrol.

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

5. Hering

I perioden den 29. august til den 26. september 2003 gennemferte Skov- og Naturstyrelsen en hg-
ring af 55 danske interesseorganisationer, forskningsinstitutioner og myndigheder. Heringsmateria-
let bestod af et af anseger udarbejdet sammendrag af ansggningen, en indholdsfortegnelse til hele
ansggningen samt de nederlandske myndigheders vurderingsrapport. Skov- og Naturstyrelsen har
modtaget heringssvar fra nedennavnte:

Dansk Handel og Service

Dansk Landbrug

Dansk Toksikologi Center

Greenpeace

Hovedstadens Udviklingsrad

Specialarbejderforbundet — SID

Statens Jordbrugs- og Veterinervidenskabelige Forskningsrad
@kologisk Landsforening

Dansk Handel og Service og Hovedstadens Udviklingsrad har ingen bemarkninger har ingen be-
markninger.

Dansk Landbrug og Landbrugsraadet kan anbefale, at anspgningen imgdekommes, hvis de danske
myndigheder vurderer, at den genmodificerede mayjs ikke indebarer storre risiko for menneskers
sundhed og miljget end andre majssorter.

Dansk Toksikologi Center har ingen kommentarer vedrerende majsens sundhedsmeessige virknin-
ger, men bemerker, at den hollandske kompetente myndighed ikke anvender den EU-konforme
terminologi for risikovurdering, idet udtrykket “risk analysis” anvendes nér der menes “risk asses-
sment”. :

Greenpeace henstiller til, at Danmark pa baggrund af bade generelle og specifikke bemarkninger
afviser ansggningen. Greenpeace er generelt i mod udsetning af GMO i naturen og mener specifikt,
at 1507 majs skal negtes godkendelse af felgende grunde:

* Majslinjen har ikke mindre end syv utilsigtede fragmenter af det genetiske insert. Dette resulte-
rer 1 to utilsigtede dbne leeserammer. 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 Cryl1F er proteiner er ekstraordinart hgjt. Nedbrydningsraten er tilsyneladende
baseret pa oprenset protein i stedet for pa majsvaeyv. Der er ingen angivelse af om Cry1F udskil-
les gennem redderne.

* Studierne af effekter p& ikke-malorganismer er stort set irrelevante, da vurderingerne kun omfat-
ter direkte effekter p4 et trofisk niveau (dvs. samme niveau i fodekeaeden).




e Moniteringsplanen omfatter ikke sameksistens mellem GM og ikke-GM afgreder i EU.

Der anfares endvidere en reekke generelle indsigelser mod ansggningen, som f.eks. manglende reg-
ler for erstatningsansvar, manglende regler for sameksistens, manglende regler om sporbarhed og
markning og manglende regler til at sikre ren saseed.

Specialarbejderforbundet — SID ser ingen grund til at tillade markedsfering (og dermed dyrkning),
da der sével blandt befolkning som landbrug og forskere er en klar holdning om, at sprgjtemiddelto-
lerante GM-planter er en forkert strategi. Efter SIDs betragtning er der hverken sundheds- eller mil-
jemeassig gevinst ved dyrkning af GM afgreder. SID anbefaler derfor, at der ikke gives tilladelse til
markedsfering i EU af den genetisk modificerede majs.

Statens Jordbrugs- og Veterincervidenskabelige Forskningsrdd finder ingen tekniske eller videnska-
belige grunde til at afvise ansggningen.

Okologisk Landsforening ser med stor bekymring pa indbygget Bt. Bt er et meget skdnsomt middel
ved korrekt og minimal brug, men ved et konstant udtryk i planten, mener foreningen, at risikoen
for at oparbejde resistens hos skadeinsekterne er veesentlig. En sddan resistens vil ogs skade dem,
som ikke bruger den gensplejsede afgrede. Foreningen mener, at resistens overfor sprgjtemidler er
bekymrende og ungdvendigt. Skabelse af sprojtemiddelresistente volunteers (spildplanter) kan med-
fore pget behov for sprejtning i de efterfolgende afgrader. De seneste fund af nedbrydningsproduk-
ter fra glufosinat pa vej til grundvandet samt canadiske observationer af oget angreb af svampe i
planter sprgjtet med glyfosinat underbygger foreningens betenkeligheder.

Okologisk Landsforening anforer endvidere en reekke grunde til, at de generelt er meget betaenkelige
ved udsetning af genetisk modificerede planter i naturen: konsekvenserne for sundheden er ikke til-
strekkelig belyst, der mangler klare regler om ansvar, der mangler regler om sészd samt regler for
adskillelse og sameksistens. Foreningen kan pa ingen mader se, at der er landbrugsmessige eller
sundhedsmassige fordele ved majsen, der kan opveje de omtalte beteenkeligheder.

I perioden den 29. august til den 26. september 2003 gennemforte Skov- og Naturstyrelsen parallelt
en offentlig hering, idet der i landsdekkende aviser blev gjort opmarksom pd, at man kunne finde
heringsmaterialet pa Skov- og Naturstyrelsens hjemmeside eller rekvirere det fra Skov- og Natursty-
relsen. Der er ikke modtaget svar pa denne hering.

Ved hering i EU-specialudvalget vedr. miljgspergsmal er kommet falgende heringssvar:

Specialarbejderforbundet (SID) anbefaler, at der ikke gives tilladelse til markedsfering 1 EU af den
genetisk modificerede majs, da der savel blandt befolkning som landbrug og forskere er en klar
holdning om, at sprajtemiddeltolerante GM-planter er en forkert strategi. Der er ifelge SID hverken
sundheds- eller miljomassig gevinst ved dyrkning af GM afgreder.

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

Fodevaredirektoratet finder, med henvisning til plantedirektoratets enske om en forklaring pd, at
der ikke er undersogt for andre mindre &bne leeserammer (ORF), ikke at det i den konkrete sag er
nedvendigt, at ansgger analyserer for flere dbne leeserammer. Fodevaredirektoratet pdpeger, at pa

grund af fravaeret af potentielle promotorer, er der ikke anledning til at forlange undersggelser for
mindre ORF.

&



Det supplerende rammenotat har varet i horing i EU-specialudvalget vedr. miljgspergsmaél i februar
2004. Der er ikke i denne heringsrunde fremsendt yderligere haringssvar.



