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KOMITESAG

Til undetretning for Folketingets Europaudvalg vedlzegges Miljgministeriets
notat samt 2. supplerende grundnotat vedrorende ansogning om godkendelse
til markedsforing i EU af genetisk modificeret majs (C/D/02/9) i henhold
til Europa-Patlamentets og Radets direktv 2001/18/EF.

Der skal stemmes om Kommissionens udkast til beslutning den 20. sep-
tember 2004 i forskriftskomitéen, der er nedsat 1 henhold tl
udsaztningsdirektivet.
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NOTAT til FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Ansggning om godkendelse til markedsfering i EU af genetisk modificeret majs
(C/D/02/9) i henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF

Danmark modtog den 5. maj 2003 en ansggning om godkendelse til markedsfgring 1 EU af
genetisk modificeret majs, "MON863’. Ansggningen er oprindeligt indleveret til de tyske
myndigheder af Monsanto Europe S.A. og Monsanto, USA. De tyske myndigheder har udar-
bejdet en vurderingsrapport, hvori det indstilles, at der under n®rmere fastsatte vilkar gives
godkendelse til markedsfgring.

Formalet med ansggningen er at fa godkendelse til at importere og anvende kernerne af den
genetisk modificerede majs til foder og videre forarbejdning af kernerne af den genetisk mo-
dificerede majs. Majslinjen MONS863 har faet indsat et gen, der ggr planterne tolerante over-
for angreb af skadelige billelarver (majs-rodorm). Majslinjen indeholder desuden et gen
(nptID) der giver tolerance overfor antibiotika (kanamycin).

Den 11. august 2004 modtog Danmark udkast til Kommissionens beslutning om markedsfg-
ring i henhold til udsztningsdirektivet af majslinien MON 863. Der skal stemmes om Kom-
missionens udkast til beslutning i forskriftskomitéen, der er nedsat i henhold til udstningsdi-
rektivet.

P4 komitémgdet den 20. september agter regeringen at stemme imod markedsfgringsgodken-
delsen, idet Danmark ikke kan tage stilling til ansggningen om godkendelse for arbejdet i den
af EU nedsatte antibiotikaresistens arbejdsgruppe er endeligt afsluttet og for man kender re-
sultatet af EU-forhandlingerne om den terskelverdi, der skal anvendes for ma&rkning af kon-
ventionelle majspartier til udseed for utilsigtet forekomst af genetisk modificerede majslinier.
Hertil kommer, at Danmark ikke finder det muligt at tage stilling til en godkendelse for de
tekniske retningslinier for prgvetagning og analyse af GMO’er er offentliggjort.
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2. SUPPLERENDE GRUNDNOTAT til FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Ansggning om godkendelse til markedsfgring i EU af genetisk modificeret majs
(C/D/02/9) i henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF

1. Status

Danmark modtog den 5. maj 2003 en ansggning om godkendelse til markedsfgring i EU af
genetisk modificeret majs efter reglerne i del C i direktiv 2001/18/EF om udstning i miljget
af genetisk modificerede organismer, herefter kaldet udsztningsdirektivet. Ansggningen om-
handler majslinien "MON863’ og en krydsning af denne majslinie med en anden allerede
godkendt majslinie "MON863 x MONS810’. Ansggningen er oprindeligt indleveret til de tyske
myndigheder af Monsanto Europe S.A. og Monsanto, USA.

Notat og grundnotat om sagen blev oversendt til Folketingets Europaudvalg den 26. juni
2003. Endvidere blev notat og aktuelt notat om sagen oversendt til Folketingets Europaudvalg
den 4. november 2003.

De tyske myndigheder har udarbejdet en vurderingsrapport, hvori det indstilles, at der under
nermere fastsatte vilkar gives godkendelse til markedsfgring. Vurderingsrapporten og ansgg-
ningen er herefter fremsendt til Kommissionen og til de gvrige medlemslande.

Danmark har 60 dage til at anmode om yderligere oplysninger, fremsatte bemarkninger eller
komme med begrundede indvendinger til ansggningen og den tyske indstilling. Fristen udlg-
ber saledes den 1. juli 2003. Hvis der ikke inden fristens udlgb kommer anmodninger om
yderligere oplysninger, bemerkninger eller indvendinger fra medlemslandene, kan Tyskland
umiddelbart efter fristens udigb udstede en godkendelse til markedsfgring.

Danmark tilkendegav i juli 2003 overfor Kommissionen, at:

Da der er risiko for, at der i forbindelse med produktion i 3. lande sker en opblanding af de to
majslinier med konventionel majs til udséning, bgr disse majslinier indga i den allerede eksi-
sterende overvagning af importerede majspartier til udséning fra 3. lande.

Danmark kan i gvrigt ikke stgtte en godkendelse til markedsfgring af genetisk modificerede
organismer, der indeholder gener, som giver resistens overfor antibiotika, der anvendes i hu-
man- eller veterinermedicinsk behandling.

Endvidere gjorde Danmark opmarksom pa moratorie-erkleringen. P4 denne baggrund gnske-
de Danmark, at sagen skulle tages op i komitéprocedure.

Den 24. september 2003 modtog Danmark supplerende oplysninger i sagen. Oplysningerne er
fremsendt fra Kommissionen og er ansggers besvarelse af de spgrgsmél, som medlemslande-
ne har stillet til den oprindelige ansggning. De lande, der i fgrste omgang havde begrundede
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indvendinger til anspgningen, har herefter 45 dage, dvs. senest til den 6. november 2003, til at
meddele Kommissionen, hvorvidt de begrundede indvendinger gnskes opretholdt. Hvis der
ikke lengere er begrundede indvendinger mod ansggningen fra medlemslandene, giver Tysk-
land umiddelbart efter fristens udlgb — i overensstemmelse med uds@tningsdirektivets regler —
godkendelse til markedsfgring.

Danmark fremsendte i november 2003 bemarkninger til Kommissionen om, at:

- Den tarskelvardi, der anvendes for meerkning af de konventionelle majspartier til udsad
for utilsigtet forekomst af de to genetisk modificerede majslinier, bgr fglge resultatet af de
forhandlinger, der i gjeblikket finder sted 1 EU;

- Danmark er enig med de lande, der har tilkendegivet, at de ikke kan stgtte godkendelse til
markedsfgring af GMO’er, som giver resistens over for antibiotika, der anvendes i human-
eller veterinermedicinsk behandling, og at arbejdet i EU’s arbejdsgruppe vedrgrende an-
tibiotikaresistens bgr afsluttes, inden der treeffes endelig beslutning om, hvorvidt der skal
gives en tilladelse;

- Danmark fortsat gnsker sagen taget op i komitéprocedure

Den 11. august 2004 modtog Danmark udkast til Kommissionens beslutning om markedsfg-
ring i henhold til Europa-parlamentets og Réadets direktiv 2001/18/EF af et majsprodukt (Zea
mays L., line MON 863), der er genetisk modificeret med henblik pa at vare resistent overfor
majs-rodorm.

Der skal stemmes om Kommissionens udkast til beslutning ved et mgde i det udvalg, der er
nedsat i henhold til direktiv 2001/18/EU, den 20. september 2004 (forskriftskomiteen).

I overensstemmelse med godkendelsesproceduren har Kommissionen anmodet panelet for
GMO’er nedsat under den Europaiske Fadevaresikkerheds myndighed (EFSA) om en udta-
lelse vedrgrende anspgningen om markedsfgringen af de to genetisk modificerede majs-linier.
Kommissionen har bl.a. anmodet panelet om en udtalelse mht. om der er nogen videnskabelig
grund til at tro at markedsfgring af de to majs-linier (MON 863 og MON 863 x MON 810) til
import og forarbejdning forventes at kunne medfgre ugnskede effekter pA menneskers sund-
hed og miljget.

I GMO-panelets udtalelse af 2. april 2004 konkluderes det, at den tilgengelige information
om majslinien MON 863 besvarer de udestaende spgrgsmal rejst af medlemsiandene i forbin-
delse med godkendelsesproceduren. Endvidere er det GMO-panelets vurdering, at majslinien
MON 863 ikke vil have ugnskede effekter pA menneskers og dyrs sundhed eller pa miljpet
indenfor det ansggte anvendelsesomréde. For sa vidt angér hybridlinien MON 863 x MON
810 var GMO-panelet uenige om behovet for yderligere et 90-dages rottefodringsforsgg.
GMO-panelet kunne derfor ikke opna enighed om sikkerhedsvurderingen for hybridlinien.

P4 baggrund af konklusionerne i GMO-panelets udtalelse vedrgrer Kommissionens udkast til
beslutning kun majslinien MON 863 og det er altsd kun denne ene majslinies godkendelse til
markedsfgring der skal stemmes om den 20. september 2004.

Mht. majslinien MON 863’s indhold af det antibiotikaresistente markgrgen Nptll vurderer

GMO-panelet (udtalelse af 2. april 2004), at anvendelsen af npfIl som markgrgen ikke udggr
en risiko for miljget eller for dyr og menneskers sundhed.

2. Formal og indhold
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Formaélet med ansggningen er at fa godkendelse til at importere og anvende kernerne af de to
genetisk modificerede majs til foder og videre forarbejdning af kernerne af de to genetisk mo-
dificerede majs. Der sgges ikke om godkendelse til dyrkning i EU. Hvis majsplanterne skal
dyrkes i Europa vil det kreve en fornyet ansggning efter reglerne 1 udsatningsdirektivet. An-
vendelse af majsen i levnedsmidler kraever srskilt godkendelse i henhold til forordning (EF)
nr. 258/97 om nye levnedsmidler og levnedsmiddel ingredienser (Novel-food forordningen).
En ansggning om godkendelse til fgdevarer af majslinierne MON 863 og hybriden MON 863
x MON 810 er i gjeblikket under behandling hos de tyske myndigheder.

Der er efterfglgende indsendt ansggning om godkendelse af de to majslinier til fgdevarebrug
under forordning (EF) nr. 258/97 om nye levnedsmidler og levnedsmiddel ingredienser. Det
er ministeriet for familie- og forbrugeranliggender der behandler disse sager.

Majslinjen MON863 har faet indsat et gen, der gor planterne tolerante overfor angreb af ska-
delige billelarver (majs-rodorm). Det indsatte gen (MONS863 cry3BblI) er en syntetisk variant
af vildtypegenet cry3Bb-genet fra bakterien Bacillus thuriengiensis ssp. Kumamotoensis. Den
syntetiske variant af genet afviger fra vildtype genet med en DNA-sekvens - pa aminosyre
niveau bestar afvigelsen i en ekstra alanin pa position 2 og yderligere 6 aminosyreskift pa
pladserne D166G, H232R, S312L, N314T, E318K og Q349R. Denne afvigelse medfgrer at
MONS863 er mere giftig overfor de skadelige billelarver end en GMO, der indeholder vildty-
pegenet. Majslinjen indeholder et gen (nptIl) der giver tolerance overfor antibiotika (kanamy-
cin).

Den genetisk modificerede majslinie MON863 x MONS10 er opstéet ved en traditionel
krydsning af den ovennavnte majslinie og en majslinie MON810, som har faet overfgrt ge-
ner, der ggr den resistent overfor angreb af skadelige sommerfuglelarver. Majslinien
MONS8I10 er allerede godkendt i EU (godkendelse nr. C/F/95/12-02).

Udseatningsdirektivet indeholder en bestemmelse om, at medlemsstaterne og Kommissionen
sikrer, at GMO’er, der indeholder gener, som udtrykker resistens over for antibiotika anvendt
i human- eller veterinermedicinsk behandling, tages specielt 1 betragtning ved miljgrisiko-
vurderingen med henblik pa identifikation og udfasning inden 31. december 2004 af antibio-
tikaresistensmarkgrer i GMO’er der kan have ugnskede virkninger pd menneskers sundhed og
miljget. En arbejdsgruppe nedsat under uds@tningsdirektivet — som Skov- og Naturstyrelsen
deltager i - har til formal at drgfte de neermere rammer for denne udfasning samt at udvikle et
koncept for vurderingen af antibiotikaresistens markgrgener. Det faktum, at MON863 inde-
holder et gen, der giver tolerance overfor kanamycin samt i lyset af det igangsatte arbejde pa
omradet indstiller Tyskland, at der meddeles en godkendelse pa fglgende vilkar:

1. At godkendelsen tidsbegranses til 31. december 2004, og ggres afhengig af udfaldet af
ovennavnte arbejdsgruppes arbejde

2. Der fastsettes vilkar om sporbarhed og maerkning af GMO’en der svarer til kravene i det
endnu ikke endeligt vedtagne forslag om sporbarhed og markning.

3. Ttilleg til den foresldede overvagningsplan er det ngdvendigt at orientere medlemsstater-
nes ansvarlige veterinere myndigheder savel som de ansvarlige myndigheder for veteri-
narernearing og veterinerfoderstof forskning om introduktionen af GMO’en. Samme
myndigheder skal ogsé involveres i det generelle overvagningsprogram.

4. Overvagningen afrapporteres arligt.

Der er givet godkendelse til markedsfgring af MONS863 1 USA og Japan. Der er givet god-
kendelse til markedsfgring af MON810 1 EU, Argentina; Australien, Canada, Japan, Korea,
Filippinerne, Sydafrika, Schweiz og USA.



Der foreligger ingen oplysninger om at hybriden "MONS863 x MON810’ er godkendt til mar-
kedsfgring i andre lande. Det skal dog navnes at det i flere lande, som f.eks. USA, ikke er
lovpligtigt at foretage en separat registrering af hybrider fremkommet ved traditionel kryds-
ning mellem godkendte GMO’er.

3. Nerheds- og proportionalitetsprincippet
Der er ikke redegjort herfor, eftersom ansggningen ikke er en retsakt.

4. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmeassige konsekvenser: En godkendelse til markedsfgring vil ikke fa lovgiv-
ningsmassige konsekvenser, idet der er tale om ansggning, der er reguleret af direktiv
2001/18/EF om udsetning i miljget af genetisk modificerede organismer og om ophxvelse af
Rédets direktiv 90/220/E@F. 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
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 samt tilsyn og kontrol 1 henhold til kapitel 5 i bekendt-
ggrelse nr. 831 af 3. oktober 2002 om godkendelse af udsatning i miljget af genetisk modifi-

cerede organismer.

Beskyttelsesniveau: De hgrte eksperter har foretaget en vurdering af konsekvenserne for men-
neskers sundhed, natur og miljg, hvis MON863 og hybriden MON863 x MONS810 introduce-
res pa det danske marked. Som det fremgér af nedenstaende udtalelser, er det ikke sandsyn-
ligt, at der vil veere miljg- og sundhedsmassige konsekvenser forbundet med import af
MONS863 og hybriden MON863 x MON810. Vurderingerne er foretaget pa baggrund af den
fremsendte ansggning, et sammendrag heraf, samt vurderingsrapporten fra de tyske myndig-
heder.

Danmarks Miljoundersggelser (DMU)

DMU anfgrer at de genmodificerede majs, MON863 og MONS863 x MONS810, adskiller sig
fra konventionel majs ved at have indsat gener der ggr planterne tolerante over for insektan-
greb fra hhv. nogle arter af bladbiller ("corn rootworm”) og en sommerfugleart (majsboreren).
Desuden er der benyttet en antibiotikaresistens-markgr (kanamycin) til den genetiske selekti-
on. Majsen sgges kun godkendt til import til direkte brug som dyrefoder eller til viderebear-
bejdning, men ikke dyrkning eller opformering. Der kan derfor kun ske ugnskede effekter pa
naturen, hvis der sker en tilfzldig, utilsigtet spredning.

Der har tidligere veret eksempler pa genspredning fra genmodificeret majs til konventionel
majs i Nord- og Mellemamerika. Desuden kan der ske uheld med iblanding af genmodificere-
de majs i konventionel majs for og efter import. Den landbrugsmassige kontrol der foregar af
frgudsad vil formentlig kunne pavise en sadan spredning. Hvis der skulle ske en tilfeldig
spredning af MON863 eller MON863 x MON&10 majsfrg i Danmark, vil disse, som al anden
majs, ikke kunne krydse med vilde arter eller etablere vedvarende bestande i naturen eller pa
dyrkningsarealer, da frgene normalt ikke kan overleve vinterperioden.



Der er risiko for at der i forbindelse med handtering sker en opblanding af MON863 og
MON863 x MON810 med konventionel majs til udséning. Det foreslds derfor, at der stikprg-
vevis moniteres for forekomst af transgenet i andre majspartier til udsaning.

DMU’s risikovurdering af de mulige gkologiske konsekvenser for plante- og dyreliv af en
eventuel tilfeldig spredning af den genmodificerede majs viser, at der ikke vil vare nogen
eller kun vare ubetydelige miljgmassige risici, hvis der skulle ske en spredning.

DMU vurderer samilet, at der ikke kan forventes ugnskede gkologiske konsekvenser for dyre-
og plantelivet ved markedsfgring af de insektresistente majs MON863 og hybriden MON863
x MONS10, nar de anvendes til andre formal end dyrkning.

DMU bifalder kravet fra de kompetente tyske myndigheder om, at der udarbejdes en arlig
rapport over resultaterne fra moniteringen, specielt hvor dette gzlder utilsigtet forekomst af
transgenet 1 andre majspartier.

Plantedirektoratet

Plantedirektoratet vurderer, at der i anmeldelsen samt i det fortrolige materiale til denne er
fremlagt oplysninger, som sandsynligggr, at det nye genetiske materiale i MON 863-majsen
er indsat som beskrevet 1 anmeldelsen.

Direktoratet vurderer endvidere, at de nye genprodukter i MON 863-majs (Cry3Bbl- og
NPTII-proteinet) og i MON 863 x MON 810-majs (foruden de to nzvnte proteiner ogsa
CrylAb-proteinet) ikke har sundhedsskadelige effekter pa dyr.

Herudover tyder resultaterne fra undersggelserne af indholdet af naringsstoffer pd, at kerner
fra den genmodificerede majs er substantielt &kvivalent med kerner fra konventionel majs.

Plantedirektoratet vurderer pa baggrund heraf samt pa baggrund af resultaterne af fodringsfor-
spg med rotter, slagtekyllinger og kvaeg, at fodring med kerner fra MON 863- og MON 863 x
MON 810-majs ikke giver anledning til skadelige effekter pa dyr.

Med hensyn til kanamycinresistens-genet vurderer direktoratet, at tilstedevarelsen af dette i
majsen ikke vil give anledning til sundhedsmassige effekter pa dyr.

Sammenfattende vurderer Plantedirektoratet, at der ikke vil vaere sundheds- eller sikkerheds-
massige problemer forbundet med, at dyr indtager foder med indhold af majskerner eller her-
af afledte produkter fra majslinierne MON 863 og MON 863 x MON 810.

Institut for Fodevaresikkerhed og Toksikologi (IFSE)

MONS863

IFSE anfgrer at ansggeren har leveret en fyldestggrende dokumentation for den indsatte kon-
struktion, herunder for fraveer af backbone sekvenser og for fravar af aktive produkter af BLE
fragment. Ansggeren har i den forbindelse leveret data der muligggr entydig identifikation i
kontrolgjemed. Denne dokumentation vurderes at opfylde kravene i uds&tningsdirektivet.

Ansggeren har ligeledes foretaget sammenlignende undersggelser for at dokumentere at der
ikke er vasentlig forskel mellem MON863 majs og tilsvarende ikke-gensplejset majs nar der
ses bort fra de nye genprodukter. Denne dokumentation vurderes som varende tilstrekkelig
til at sikre at MON863 majs ikke sundhedsmessigt er mere betenkeligt end tilsvarende ikke-
gensplejset majs nar der ses bort fra de nye genprodukter. Fra et sundhedsmassigt synspunkt,
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kan ansggningen derfor koncentreres til en vurdering af de nye produkter, NPTII og MON863
Cry3Bbl.

Hvad angar NPTII har dette protein varet gennem flere tidligere markedsfgringssager. Der er
efterhinden akkumuleret en meget stor viden om de sundhedsmassige aspekter af NPTII an-
vendelse. Vi vurderer, at NPTII ekspression ikke udggr noget sundhedsmassigt problem. I
den konkrete ansggning er NPTII proteinmengden imidlertid under detektionsgrensen for de
spiselige dele af majsplanten. Risikoen for horisontal genoverfgrsel af nptIl genet vurderes
ligeledes til at vere negligeabel.

Dokumentationen for proteinet MON863 Cry3Bbl s egenskaber vurderes som verende til-
strekkeligt til en sundhedsmessig vurdering. Der er ingen tegn pa at proteinet har nogen ugn-
skede effekter i form af toksiske eller allergene egenskaber. Vi vurderer, at MON863
Cry3Bbl ikke vil udggre noget sundhedsmassigt problem ved indtagelse.

Vi har samlet ingen sundhedsmessige betenkeligheder ved markedsfgring af MON863 mayjs.

MON863XMONS810

Krydsningen mellem MONS863 og MON810 giver anledning til majsplanter med fglgende
egenskaber, dels tolerance overfor billelarver, der angriber majsrgdder og dels tolerance over-
for sommerfuglelarver der angriber majsblade og stengler. Desuden udtrykkes markggrgenet
nptll, der inaktiverer antibiotika af kanamycin og neomycin typen.

Krydsningen mellem MON863 og MON810 giver ikke anledning til at forvente, at de respek-
tive genprodukter vil kunne pavirke hinanden, hverken pa metabolismeniveau eller pa effekt-
niveau, fordi de rammer forskellige typer insektlarver.

MONS10 majs er tidligere blevet vurderet i forbindelse med markedsfgring hvor der ikke blev
fundet betenkeligheder ved de sundhedsmassige egenskaber i den forbindelse. Det skal dog
navnes at ansggeren i forbindelse med denne ansggning har leveret yderligere sekvensdata
for den indsatte konstruktion og for flankerende sekvenser for at fa informationsniveauet op
pa det nye direktivs datakrav. Det vurderes at der ikke i de nye informationer er data, der &nd-
rer den tidligere vurdering. Med hensyn til kravet om entydig identifikation af MON863 x
MONS&10 er det ngdvendigt at kombinere méalinger pa dels MONS10 (findes i forvejen publi-
ceret) og dels MON863 som er med i denne ansggning. Det er ngdvendigt at foretage malin-
gerne for MON863 x MON810 med hvert sit primerpar. Enten via to uafhzngige malinger
eller ved udvikling af multiplex teknikker, der kan have flere primerpar i samme PCR reakti-
on.

Sammenligninger af genekspressioner af de indsatte gener fra krydsningsproduktet MON863
x MONS10 i forhold til de respektive moder materialer giver det forventelige ekspressions-
mgnster. NPTII ekspressionen i frg er ogsé i krydsningsproduktet under detektionsgransen.
Den variation der ses i de enkelte mélinger pa forskellige planteorganer ses bade i kryds-
ningsproduktet og i modermaterialerne. Det niveau for ekspression for henholdsvis MON863
Cry3Bbl og for CrylAb kan godt fglges i bade krydsningsproduktet og i modermaterialerne.
Man kan sige at de forventninger om ekspression i krydsningsproduktet udfra modermateria-
lerne er blevet indfriet. Der er altsd ingen tegn pa interaktion pa mellem de udtrykte nye gener
pa produktniveau.

Sammenlignende undersggelser pA MON863 x MONS810 og tilsvarende non-transgene majs
planter samt 4 forskellige kommercielle sorter malt pa en rekke stoffer i majsfrg; proximate
data, fibre (ADF, NDF, de enkelte aminosyrer og fedtsyrer, vitaminer (E, B1 og B2), minera-
ler, fytinsyre, folsyre, inositol, trypsin heemmer, ferulinsyre, raffinose, furfural, para-



cumarinsyrer, viste at MON863 x MONS810 ikke er signifikant forskellige fra tilsvarende
ikke-gensplejsede majs og fra kommercielle sorter. Pa grgntfoder materiale blev sammenlig-
ningen udfgrt pa proximate data og pa fiber data. Her var der heller ikke vasentlige forskelle i
de kemiske malinger.

De sammenlignende undersggelser og gen-ekspressions-malingerne pA MON863 x MONS§10
viser ikke tegn pa interaktioner, der kunne give anledning til en @ndret sundhedsmassig vur-
dering af MON863 x MONS810 i forhold til modermaterialerne MON863 og MONg10. Vi
vurderer derfor at der ikke er sundhedsmassige betenkeligheder ved markedsfgring af kryds-
ningsproduktet MON863 x MONS810 majs.

De hgrte eksperter har vurderet de supplerende oplysninger af 24. september 2003, og vurde-
ringen er, at de nye oplysninger ikke @&ndrer konklusionerne i risikovurderingen. Plantedirek-
toratet bemarker dog, at ansgger i det supplerende materiale har foreslaet en terskelvardi
(0,9 %) for markning af konventionelle majsfrg til udsed for utilsigtet forekomst af den ge-
netiske modificerede majs. Kommissionen har besluttet, at der skal fasts®ttes terskelverdier-
ne fgrst i forskriftskomitéen under direktiv 2001/18/EF om udsatning 1 miljget af genetisk
modificerede organismer og derefter i Den Staende Komité for Frg og Vegetativt Forme-
ringsmateriale.

Eksperterne har endvidere vurderet de bemarkninger og begrundede indvendinger, som andre
EU-medlemslande har fremsat i juli 2003 i forbindelse med afgivelse af svar til Kommissio-
nen pa den oprindelige ansggning. Vurderingen er, at de gvrige landes indvendinger ikke
@ndrer konklusionerne i den danske risikovurdering.

Med hensyn til de gvrige medlemslandes indvendinger/bemarkninger om antibiotikare-
sistensgener vurderer eksperterne, at det ikke er sandsynligt, at den genmodificerede plante i
forhold til den umodificerede, har faet forgget hybridiserings-, sprednings- eller etablerings-
evne gennem tilfgrsel af antibiotikaresistensgener. Eksperterne henviser endvidere til en nor-
disk ministerraddsrapport, hvor det foreslas at lave en positiv liste over markgrgener, der er
sundhedsmassigt uproblematiske. Kanamycin resistensgenet nptll anbefales til denne liste.
EU’s-arbejdsgruppe vedrgrende antibiotikaresistensgener er ved at vurdere om kanamycin
resistensgenet nptll hgrer til den gruppe af gener, der ikke skal udfases efter udsatningsdirek-
trvet.

I forbindelse med specialudvalgshgringen i oktober 2003 (jf. afsnit 5. nedenfor), afgav Fede-
vareindustrien, Dansk Landbrug og Forbrugerradet hgringssvar. I forhold til sidstn@vnte, som
er af teknisk-faglig karakter, konkluderer eksperterne, at svaret ikke giver anledning til &n-
dring af den nuverende risikovurdering, idet der ikke er kommet nye informationer, der giver
anledning til ndring af den nuvarende vurdering af cryl Ab proteinet i relation til allergi.

5. Hgring

I perioden den 9. til den 29. maj 2003 gennemfgrte Skov- og Naturstyrelsen en hgring af 55
danske interesseorganisationer, forskningsinstitutioner og myndigheder. Hgringsmaterialet
bestod af et af ansgger udarbejdet sammendrag af ansggningen, en indholdsfortegnelse til hele
ansggningen samt de tyske myndigheders vurderingsrapport. Skov- og Naturstyrelsen har
modtaget hgringssvar fra nedennavnte interessenter:

e Fgdevareindustrien 1 Dansk Industri
e Den Kongelige Veterinere- og Landbohgjskole
e (Greenpeace



e Hovedstadens Udviklingsrad
e Landbrugsraadet
e Statens Jordbrugs- og Veterin@rvidenskabelige Forskningsrad

Fodevareindustrien i Dansk Industri har ingen specifikke bemarkninger og er af den opfattel-
se at ansggningsmaterialet tilvejebringer dokumentation, der bgr fgre til en godkendelse af de
to pageldende GMO linier.

Hovedstadens udviklingsrad, Den Kongelige Veteriner- og Landbohgjskole har ingen be-
merkninger til ansggningen.

Greenpeace anfgrer, at de grundleggende er imod uds@tning af GMO i naturen uathaengigt
af, om afgrgden er dyrket inden- eller udenfor EU. Det, at dyrkningen finder sted udenfor
europaisk territorium, bgr ikke vaere grund til at ignorere de miljpmassige konsekvenser ved
at udsaztte GMO i naturen. Hvis en GMO godkendes til markedsfgring i Danmark/EU, er
Danmark via vor efterspgrgsel ansvarlig for, at GMO’en udsattes pa markerne der, hvor
GMOen produceres. Greenpeace mener derfor, at det er principielt forkert og i strid med &n-
den i Cartagena protokollen, at godkendelsesprocessen alene satter fokus pa de sundheds-
massige aspekter for europaere — uden hensyntagen til de miljgmassige konsekvenser 1 pro-
duktionslandet af, at vi i Europa efterspgrger GMO.

Greenpeace har fglgende specifikke indsigelser mod MON 863 og MON 863 X MON 810:

e Den molekylere karakterisering af begge foreldrelinier viser uregelmessigheder, f.eks.
ved abne leserammer, manglende ’stop’ koder og trunkerede konstruktioner der produce-
rer trunkerede proteiner. Ble gen fragmentet i MON 863 er ikke navnt i sammendraget af
ansggningen.

e Data for kompositionen er af darlig kvalitet og der er mange vasentlige forskelle. P4 den
baggrund er der ingen beviser for at anvende princippet om ’'substantiel equivalence’. Re-
sultatet af fodringsforsggene er ikke afrapporteret videnskabeligt korrekt.

e Testene for toksitet pA Cry3Bb1 er udfert pa et andet protein end det der produceres af
planten.

e MON 863 indeholder et antibiotikaresistent markgrgen.

e Der mangler risikovurdering af konsekvenser hvis den genetisk modificerede majs ved en
fejl eller et uheld udsettes 1 miljget.

e Der mangler en pracis overvagningsplan for bade fgdevaresikkerhed og i tilfelde af fejl-
agtig udsztning 1 miljget.

Det anfgres endvidere, at det er ngdvendigt med en selvstendig og komplet ansggning for
hybriden MON 863 X MON 810. Det er ikke tilstreekkeligt at krydshenvise til data indeholdt i
ansggningen for forzldrelinierne.

Landbrugsraadet kan anbefale, at de to majslinier godkendes til import til dyrefoder og til
videre forarbejdning under forudsetning af, at det indsatte "antibiotikaresistensgen’ efter de
danske myndigheders vurdering ikke giver anledning til sundhedsmassige betenkeligheder.
Organisationen er endvidere enige med de tyske myndigheder i at de nye marknings- og
sporbarhedsbestemmelser kommer ti] at geelde for oms®tningen af de to majstyper.

Statens Jordbrugs- og Veterineervidenskabelige Forskningsrad finder ingen tekniske eller
videnskabelige grunde ti] at afvise ansggningen.



I perioden den 13. til den 29. maj 2003 gennemfgrte Skov- og Naturstyrelsen endvidere en
offentlig hgring, idet der i landsdeckkende aviser blev gjort opmerksom pa, at man kunne
finde heringsmaterialet pi Skov- og Naturstyrelsens hjemmeside eller rekvirere det fra Skov-
og Naturstyrelsen. Der er ikke modtaget svar pa denne hgring.

Det supplerende rammenotat har veret i hgring i EU-specialudvalget vedrgrende miljg-
spgrgsmél i oktober 2003, og der er fremkommet fglgende hgringssvar:

FodevareIndustrien i Dansk Industri papeger, at de i den oprindelige hgring tilkendegav, at de
ikke fandt grundlag for at afvise godkendelse af ansggningen om de to GMO-majslinier, og
hefter sig i forbindelse med fremsendelse af det supplerende rammenotat igen ved, at ingen af
de danske myndigheder, dvs. Danmarks Miljgundersggelser, Plantedirektoratet og Institut for
Fedevaresikkerhed og Ernaring, har sundhedsmessige eller miljgmaessige betenkeligheder
ved at de to GMO-majslinier godkendes til markedsfering i EU. FgdevareIndustrien hafter
sig sarligt ved, at der er taget specifikt stilling til, at den antibiotikaresistens, der udtrykkes i
MON 863 X MON 810, ikke vurderes at udggre nogen sundhedsmassig risiko. Fpdevareln-
dustrien heefter sig i gvrigt ved, at hverken Den Kgl. Veterinzr- og Landbohgjskole eller Sta-
tens Jordbrugs- og Veterinzrvidenskabelige Forskningsrad har betenkeligheder ved, at an-
sggningen om markedsfgring af de to majslinier i EU godkendes.

Fgdevarelndustrien anbefaler kraftigt, at Danmark godkender ansggningen vedr. markedsfg-
ring i EU af MON 863 og MON 863 X MON 810 pa de vilkér, som de tyske myndigheder
lzegger op til, samt under iagttagelse af de granseverdier, som matte blive fastsat ved de
igangverende EU-forhandlingerne vedrgrende sésed.

Dansk Landbrug henviser til det tidligere afgivne hgringssvar, hvor Dansk Landbrug har lagt
vaegt pa, at Fedevaredirektoratet har vurderet, at der ikke er sundhedsmassige betznkelighe-
der knyttet til anvendelsen af de to genmodificerede majslinjer. Dansk Landbrug kan stgtte, at
Danmark tilkendegiver, at den terskelverdi, der anvendes for markning af de konventionelle
majspartier til udsed for utilsigtet forekomst af de to majslinjer, bgr fglge resultatet af de for-
handlinger, der i gjeblikket finder sted 1 EU.

Forbrugerrddet mener, at der forefindes nye videnskabelige resultater som indebzrer, at

sundhedsvurderingen af MONS10 bgr tages op til fornyet overvejelse. Forbrugerradet er séle-

des for nyligt blevet bekendt med, at der forefindes nye videnskabelige resultater vedrgrende

det i den tidligere godkendte MONS810-majs indsatte crylAb-gen samt nrt beslegtede gener.

Disse resultater er publiceret efter godkendelsen af MON810 og indikerer, at Cry-proteinerne

kan vere allergene, idet:

e Cry-proteiner kan fremkalde bade en systemisk og en lokal immunreaktion

e Cry-proteiner kan binde til overfladeproteiner i musetarmen, hvilket man har antaget ikke
kunne ske hos pattedyr

e CrylAb-proteinets aminosyresekvens har hgj homologi til vitellogenin, et allergen, der
findes 1 2ggeblommer

Andet supplerende rammenotat har veret i skriftlig hgring i EU-Specialudvalget (miljg) den
13. september 2004. Der er modtaget hgringssvar fra Fgdevareindustrien i Dansk Industri,
Greenpeace, Naturfredningsforeningen og Fgdevareministeriet.

Med henvisning til at der ikke er tilkommet vasentlige nye oplysninger 1 sagen fastholder
Fodevareindustrien i Dansk Industri sine tidligere fremsendte hgringssvar, hvoraf det frem-
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gar, at Fgdevareindustrien ikke finder at der er grundlag for at afvise ansggningen om mar-
kedsfgringsgodkendelse.

Greenpeace bifalder indstillingen i rammenotatet om at stemme imod markedsfgringsgod-
kendelsen, men oplyser at organisationen star uforstaende overfor at man i indstillingen ikke
navner at majslinien MON 863 ved rotte-fodringsforsgg gennemfgrt af ansggeren (Monsanto)
har forarsaget en reekke signifikante anormaliteter i vitale organer hos rotterne. Endelig an-
moder Greenpeace regeringen om at indskarpe overfor Kommissionen at risikovurderingsma-
teriale, sdsom resultaterne af de navnte fodringsforsgg, ifglge direktivets artikel 25 ikke mé
hemmeligholdes.

Naturfredningsforeningen udtrykker tilfredshed med indstillingen i rammenotatet om at
stemme imod markedsfgringsgodkendelsen. Det er foreningens holdning, at sdleenge der ikke
findes EU-dakkende regler for sameksistens, bgr man ikke godkende afgrgder til markedsfg-
ring.



