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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Ansogning 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

Sagen er beskrevet i vedlagte aktuelle notat om ovennavnte ansegning om godkendelse af to
genetisk modificerede majslinier, som har faet indsat gener, der gor planterne resistente over for
angreb af hhv. skadelige billelarver (majs-rodorm) og skadelige sommerfuglelarver.

Notat og grundnotat om sagen blev oversendt til Folketingets Europaudvalg den 26. juni 2003.

De tyske myndigheder har udarbejdet en vurderingsrapport, hvori det indstilles, at der under
nermere fastsatte vilkér gives godkendelse til markedsforing.

Danmark tilkendegav 1 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 udsaning,
bor disse majslinier indga i den allerede eksisterende overvigning af importerede majspartier til
udsaning fra 3. lande. Det blev endvidere tilkendegivet, at Danmark i ovrigt ikke kan stotte en
godkendelse til markedsforing af genetisk modificerede organismer, der indeholder gener, som giver
resistens overfor antibiotika, der anvendes i human- eller veterinermedicinsk behandling. Endelig
gjorde Danmark opmarksom pa moratorie-erklering-en. Pa denne baggrund enskede Danmark, at
sagen skulle tages op i komitéprocedure.

Den 24. september 2003 modtog Danmark supplerende oplysninger isagen. Oplysningerne er
ansogers besvarelse af de sporgsmal, som medlemslandene har stillet til den oprindelige ansegning.
Inden 45 dage, dvs. senest den 6. november, skal de lande, der i forste omgang havde begrundede
indvendinger mod ansegningen, meddele Kommissionen, hvorvidt de begrundede indvendinger
onskes opretholdt. Hvis der ikke lengere er begrundede indvendinger, giver Tyskland umiddelbart
efter fristens udlob — i overensstemmelse med udsztningsdirektivets regler — godkendelse til
markedsforing.

Regeringen finder ikke, at de supplerende oplysninger giver anledning til andringer i1 forhold til de
allerede fremsendte tilkendegivelser i juli 2003 vedrerende overvagning af importerede majspartier
samt antibiotikaresistens. Det vil dog vare relevant at fremsatte yderligere en bemzrkning i forhold
den i de supplerende oplysninger angivne terskelvaerdi pa 0,9 %for markning i forhold til utilsigtet
forekomst af de to genetisk modificerede majslinjer. Kommissionen har foreslaet en greensevardi pa
0,5 %. I de igangverende forhandlinger om Kommissionen forslag om grensevardier for markning,
legger Danmark afgerende vagt pa, at disse fastsattes sd lavt som teknisk muligt.

Regeringen er i ovrigt enig med de medlemslande, der har tilkendegivet, at de ikke kan stotte
godkendelse til markedsforing at GMO’er med antibiotikaresistente gener, og at arbejdet 1 EU’s
arbejdsgruppe vedrorende antibiotikaresistens bor afsluttes, inden der traeffes endelig beslutning om,
hvorvidt der skal gives en tilladelse.

Forordningerne om sporbarhed og markning samt GMO fedevarer og foder blev offentliggjort 1

EF-tidende den 18. oktober 2003. Herefter er de to forslag endeligt vedtaget, og der er dermed
tilvejebragt de effektive bestemmelser om fuldstaendig sporbarhed og markning i forbindelse med
GMO’er, som Danmark sammen med fem andre EU medlemslande gjorde til en forudsztning for
ophavelse af moratoriet 1 erkleringen fra marts 2001. Regeringen kan saledes ikke lengere henvise til



moratotiet.

Regeringen agter at fremsende bemarkninger til Kommissionen om:

- atden terskelverdi, der anvendes for maerkning af de konventionelle majspartier til udsaed for
utilsigtet forekomst af de to genetisk modificerede majslinier, bor folge resultatet af de
forhandlinger, der i ojeblikket finder sted i EU;

- at Danmark er enig med de lande, der har tilkendegivet, at de ikke kan stotte godkendelse til
markedsforing af GMO’er, som giver resistens over for antibiotika, der anvendes 1 human- eller
veterinermedicinsk behandling, og at arbejdet i1 EU’s arbejdsgrupe vedrorende
antibiotikaresistens bor afsluttes, inden der traeffes endelig beslutning om, hvorvidt der skal gives
en tilladelse;

- at Danmark fortsat onsker sagen taget op i komitéprocedure.

Skov- og Naturstyrelsen 30. oktober
2003

Landbrugs- og Bioteknologikontoret Jor: M
1034-0006
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AKTUELT NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Ansegning 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

1. Status

Danmark modtog den 5. maj 2003 en ansegning om godkendelse til markedsforing i
EU af genetisk modificeret majs efter reglerne i del C i direktiv 2001/18/EF om
udsatning i miljoet af genetisk modificerede organismer, herefter kaldet
udsatningsdirektivet. Ansogningen omhandler majslinien "MONS863’ og en krydsning
af denne majslinie med en anden allerede godkendt majslinie’MON863 x MONS810’.
Ansogningen 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.

De tyske myndigheder har udarbejdet en vurderingsrapport, hvori det indstilles, at der
under nzrmere fastsatte vilkar gives godkendelse til markedsforing.
Vurderingsrapporten og ansegningen er herefter fremsendt til Kommissionen og til de
ovrige medlemslande.

Danmark har 60 dage til at anmode om yderligere oplysninger, fremsette
bemarkninger eller komme med begrundede indvendinger til ansegningen og den tyske
indstilling. Fristen udleber sdledes den 1. juli 2003. Hvis der ikke inden fristens udlob
kommer anmodninger om yderligere oplysninger, bemzarkninger eller indvendinger fra
medlemslandene, kan Tyskland umiddelbart efter fristens udlob udstede en
godkendelse til markedsforing.

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 udsaning, bor disse majslinier indga 1 den
allerede eksisterende overvigning af importerede majspartier til udsaning fra 3. lande.

Danmark kan i ovrigt ikke stotte en godkendelse til markedsforing af genetisk

modificerede organismer, der indeholder gener, som giver resistens overfor antibiotika,
der anvendes i human- eller veterineermedicinsk behandling.

Endvidere gjorde Danmark opmarksom pa moratorie-erklaringen. Pa denne baggrund
onskede 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 ansegers besvarelse af de
sporgsmal, som medlemslandene har stillet til den oprindelige ansogning. De lande, der
1 forste omgang havde begrundede indvendinger til ansegningen, har herefter 45 dage,
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indvendinger mod ansegningen fra medlemslandene, giver Tyskland umiddelbart efter
fristens udleb — i overensstemmelse med udsatningsdirektivets regler — godkendelse til
markedsforing.

2. Formal og indhold

Formdlet med ansogningen er at fd godkendelse til at importere og anvende
kernerne af de to genetisk modificerede majs til foder og videre forarbejdning
af kernerne af de to genetisk modificerede majs. Der soges ikke om
godkendelse til dyrkning i EU. Hvis majsplanterne skal dyrkes i Europa vil
det kreeve en fornyet ansogning efter reglerne i udscetningsdirektivet.
Anvendelse af majsen i levnedsmidler krcever scerskilt godkendelse i henhold
til forordning (EF) nr. 258/97 om nye levnedsmidler og levnedsmiddel
ingredienser (Novel-food forordningen). En ansogning om godkendelse til
fodevarer af majslinierne MON 863 og hybriden MON 863 x MON 810 er i
ojeblikket under behandling hos de tyske myndigheder.

Majslinjen MONGSG63 har faet indsat et gen, der gor planterne tolerante overfor angreb

af skadelige billelarver (majs-rodorm). Det indsatte gen (MONSG3 cry3BbT) 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, S3121, N314T, E318K og
Q349R. Denne afvigelse medforer at MONS8G3 er mere giftig overfor de skadelige
billelarver end en GMO, der indeholder vildtypegenet. Majslinjen indeholder et gen (p?

IT) der giver tolerance overfor antibiotika (kanamycin).

Den genetisk modificerede majslinie MON863 x MONS810 er opstiet ved en
traditionel krydsning af den ovennavnte majslinie og en majslinie MON810, som har
faet overfort gener, der gor den resistent overfor angreb af skadelige
sommerfuglelarver. Majslinien MONBS810 er allerede godkendt 1 EU (godkendelse nr.
C/F/95/12-02).

Udsxtningsdirektivet 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 veterinzermedicinsk behandling, tages specielt i

betragtning ved miljerisikovurderingen med henblik pa identifikation og udfasning
inden 31. december 2004 af antibiotikaresistensmarkorer i GMO’er der kan have

uonskede virkninger pa menneskers sundhed og miljoet. En arbejdsgruppe nedsat

under udsztningsdirektivet — som Skov- og Naturstyrelsen deltager i - har til formal at
drofte de nzrmere rammer for denne udfasning samt at udvikle et koncept for
vurderingen af antibiotikaresistens markorgener. Det faktum, at MON863 indeholder

et gen, der giver tolerance overfor kanamycin samt i lyset af det igangsatte arbejde pa
omradet indstiller Tyskland, at der meddeles en godkendelse pa folgende vilkar:

3. At godkendelsen tidsbegranses til 31. december 2004, og gores athangig af
udfaldet af ovennavnte arbejdsgruppes arbejde
4. Der fastsxttes vilkir om sporbarhed og markning af GMO’en der svarer til

kravene i det endnu ikke endeligt vedtagne forslag om sporbarhed og markning.



5. I tilleg til den foresliede overvagningsplan er det nedvendigt at orientere
medlemsstaternes ansvarlige veterinere myndigheder sivel som de ansvarlige
myndigheder for veterinzrernzring og veterinerfoderstof forskning om
introduktionen af GMO’en. Samme myndigheder skal ogsa involveres i det
generelle overvagningsprogram.

6. Overvigningen afrapporteres arligt.

Der er givet godkendelse til markedsforing at MONS863 i USA og Japan. Der er givet
godkendelse til markedsforing af MON810 i EU, Argentina; Australien, Canada, Japan,
Korea, Filippinerne, Sydafrika, Schweiz og USA.

Der er ingen oplysninger om hybriden "MONS863 x MONS810” er godkendt til
markedsforing 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 krydsning mellem godkendte GMO’er.

7. Neerheds- og proportionalitetsprincippet
Der er ikke redegjort herfor, eftersom ansegningen ikke er en retsakt.

8. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmeassige konsekvenser: En godkendelse til markedsforing vil ikke fa
lovgivningsmaessige konsekvenser, idet der er tale om ansegning, der er reguleret af
direktiv 2001/18/EF om udsztning i miljoet af genetisk modificerede organismer og

om ophavelse af Ridets direktiv 90/220/EQF. Direktivet er implementeret i dansk ret
med lovbekendtgerelse nr. 981 af 3. december 2002 og bekendtgorelse nr. 831 af 3.

oktober 2002 om godkendelse af udsztning i miljoet af genetisk modificerede
organismer.

Okonomiske og administrative konsekvenser : En godkendelse forventes ikke at fa
vaesentlige stats- eller kommunalokonomiske konsekvenser. Der forventes en mindre
administrativ byrde i forbindelse med behandling af sagen samt tilsyn og kontrol i

henhold til kapitel 5 1 bekendtgoerelse nr. 831 af 3. oktober 2002 om godkendelse af
udsxtning i miljoet af genetisk modificerede organismer.

Beskyttelsesniveau: De horte eksperter har foretaget en vurdering af konsekvenserne
for menneskers sundhed, natur og milje, hvis MONS863 og hybriden MONS863 x
MONS810 introduceres pa det danske marked. Som det fremgir af nedenstiende
udtalelser, er det ikke sandsynligt, at der vil vere miljo- og sundhedsmassige
konsekvenser forbundet med import af MONB863 og hybriden MON863 x MONS10.
Vurderingerne er foretaget pa baggrund af den fremsendte ansogning, et sammendrag

heraf, samt vurderingsrapporten fra de tyske myndigheder.

Danmarks Miljoundersogelser (DMU)

DMU anforer at de genmodificerede majs, MON863 og MONS863 x MONS10,
adskiller sig fra konventionel majs ved at have indsat gener der gor planterne tolerante
over for insektangreb fra hhv. nogle arter af bladbiller ("corn rootworm”) og en
sommerfugleart (majsboreren). Desuden er der benyttet en antibiotikaresistens-markor
(kanamycin) til den genetiske selektion. Majsen soges kun godkendt til import til
direkte brug som dyrefoder eller til viderebearbejdning, men ikke dyrkning eller
opformering. Der kan derfor kun ske uonskede effekter pa naturen, hvis der sker en



tilfeeldig, utilsigtet spredning.

Der har tidligere varet eksempler pa genspredning fra genmodificeret majs til
konventionel majs i 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 froudsad vil formentlig kunne pavise en sadan
spredning. Hvis der skulle ske en tilfaeldig spredning af MONS863 eller MONS63 x
MONS810 majsfre i Danmark, vil disse, som al anden mayjs, ikke kunne krydse med
vilde arter eller etablere vedvarende bestande i naturen eller pa dyrkningsarealer, da
froene normalt ikke kan overleve vinterperioden.

Der er risiko for at der i forbindelse med handtering sker en opblanding af MONS863
og MONS863 x MONS810 med konventionel majs til udsaning. Det foreslas derfor, at
der stikprovevis moniteres for forekomst af transgenet i andre majspartier til udsaning.

DMU’s risikovurdering af de mulige okologiske 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 miljomassige risici, hvis der skulle ske en spredning,.

DMU vurderer samlet, at der ikke kan forventes uonskede okologiske konsekvenser for

dyre- plantelivet ved markedsforing af de insektresistente majs MONGS8G63 og hybriden
MONS863 x MONS810, nir 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 galder utilsigtet
forekomst af transgenet i andre majspartier.

Plantedirektoratet

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

Direktoratet vurderer endvidere, at de nye genprodukter i MON 863-majs (Cry3Bb1-
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 undersogelserne af indholdet af nzringsstoffer pa, at
kerner fra den genmodificerede majs er substantielt mkvivalent med kerner fra
konventionel majs.

Plantedirektoratet vurderer pa baggrund heraf samt pa baggrund af resultaterne af
fodringsforseg med rotter, slagtekyllinger og kvag, at fodring med kerner fra MON
863- og MON 863 x MON 810-mayjs 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 sundhedsmzssige effekter pa dyr.

Sammenfattende vurderer Plantedirektoratet, at der ikke vil vere sundheds- eller
sikkerhedsmassige problemer forbundet med, at dyr indtager foder med indhold af
majskerner eller heraf afledte produkter fra majslinierne MON 863 og MON 863 x



MON 810.

Institut for Fadevaresikkerhed og Toksikologi (IFSE)
MONS863

IFSE anforer at ansegeren har leveret en fyldestgorende dokumentation for den
indsatte konstruktion, herunder for fravear af backbone sekvenser og for fravar af
aktive produkter af BLE fragment. Ansogeren har i den forbindelse leveret data der
muliggor entydig identifikation i kontrolojemed. Denne dokumentation vurderes at
opfylde kravene i udsztningsdirektivet.

Ansogeren har ligeledes foretaget sammenlignende undersogelser for at dokumentere
at der ikke er vaesentlig forskel mellem MONS863 majs og tilsvarende ikke-gensplejset
majs nar der ses bort fra de nye genprodukter. Denne dokumentation vurderes som
vaerende tilstraekkelig til at sikre at MONS863 majs ikke sundhedsmassigt mere
betenkeligt end tilsvarende ikke-gensplejset majs nar der ses bort fra de nye
genprodukter. Fra et sundhedsmaessigt synspunkt, kan ansegningen derfor
koncentreres til en vurdering af de nye produkter, NPTII og MON863 Cry3Bbl1.

Hvad angar NPTII har dette protein vaeret gennem flere tidligere markedsforingssager.
Der er efterhanden akkumuleret en meget stor viden om de sundhedsmassige aspekter

af NPTII anvendelse. Vi vurderer, at NPTII ekspression ikke udger noget
sundhedsmaessigt problem. I den konkrete ansegning er NPTII proteinmeaengden
imidlertid under detektionsgrensen for de spiselige dele af majsplanten. Risikoen for
horisontal genoverforsel af nptll genet vurderes ligeledes til at vaere negligeabel.

Dokumentationen for proteinet MONS863 Cry3Bbl’s egenskaber vurderes som
vaerende tilstrekkeligt til en sundhedsmassig vurdering. Der er ingen tegn pa at
proteinet har nogen uenskede effekter i form af toksiske eller allergene egenskaber. Vi
vurderer, at MONS863 Cry3Bb1 ikke vil udgere noget sundhedsmzssigt problem ved
indtagelse.

Vi har samlet ingen sundhedsmassige betenkeligheder ved markedsforing af MONS863
majs.

MON863XMON810

Krydsningen mellem MON863 og MONS810 giver anledning til majsplanter med
folgende egenskaber, dels tolerance overfor billelarver, der angriber majsrodder og dels
tolerance overfor sommerfuglelarver der angriber majsblade og stengler. Desuden
udtrykkes markgorgenet nptll, der inaktiverer antibiotika af kanamycin og neomycin

typen.

Krydsningen mellem MONS863 og MONS810 giver ikke anledning til at forvente, at de
respektive genprodukter vil kunne pavirke hinanden, hverken pa metabolisme niveau
eller pa effektniveau, fordi de rammer forskellige typer insektlarver.

MONS810 mayjs er tidligere blevet vurderet i forbindelse med markedsforing hvor der
ikke blev fundet betenkeligheder ved de sundhedsmassige egenskaber i den
forbindelse. Det skal dog navnes at ansegeren i forbindelse med denne ansegning har
leveret yderligere sekvensdata for den indsatte konstruktion og for flankerende
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hensyn til kravet om entydig identifikation af MON863 x MONS810 er det nedvendigt
at kombinere malinger pa dels MONS810 (findes i forvejen publiceret) og dels
MONS863 som er med i denne ansogning. Det er nodvendigt at foretage malingerne for
MONS863 x MONS810 med hvert sit primerpar. Enten via to uathangige malinger eller
ved udvikling af multiplex teknikker, der kan have flere primerpar i samme PCR
reaktion.

Sammenligninger af genekspressioner af de indsatte gener fra krydsningsproduktet
MONS863 x MONS810 i forhold til de respektive moder materialer giver det forventelige
ekspressionsmonster. NPTII ekspressionen i fro er ogsa i krydsningsproduktet under
detektionsgrensen. Den variation der ses 1 de enkelte malinger pa forskellige
planteorganer ses bade i krydsningsproduktet og i modermaterialerne. Det niveau for
ekspression for henholdsvis MON863 Cry3Bb1 og for Cryl Ab kan godt folges i bade
krydsningsproduktet og i modermaterialerne. Man kan sige at de forventninger om
ekspression i krydsningsproduktet udfra modermaterialerne er blevet indfriet. Der er
altsa ingen tegn pa interaktion pa mellem de udtrykte nye gener pa produktniveau.

Sammenlignende undersogelser pa MONS863 x MONS10 og tilsvarende non-transgene
majs planter samt 4 forskellige kommercielle sorter malt pa en rakke stoffer i majsfro;
proximate data, fibre (ADF, NDF, de enkelte aminosyrer og fedtsyrer, vitaminer (E, B1
og B2), mineraler, fytinsyre, folsyre, inositol, trypsin hemmer, ferulinsyre, raffinose,
furfural, para-cumarinsyrer, viste at MON863 x MONB810 ikke er signifikant forskellige

fra tilsvarende ikke-gensplejsede majs og fra kommercielle sorter. Pa grontfoder
materiale blev sammenligningen udfert pa proximate data og pa fiber data. Her var der

heller ikke vasentlige forskelle i de kemiske malinger.

De sammenlignende undersogelser og gen-ekspressions malingerne pd
MONS863 x MONS 10 viser ikke tegn pa interaktioner, der kunne give
anledning til en cendret sundhedsmecessig vurdering af MON863 x MONS810 i
forhold til modermaterialerne MONS863 og MONS10. Vi vurderer derfor at
der ikke er sundhedsmcessige beteenkeligheder ved markedsforing af
krydsningsproduktet MONS863 x MONS10 majs.

De horte eksperter har vurderet de supplerende oplysninger, og vurderingen
er, at de nye oplysninger ikke cendrer konklusionerne i risikovurderingen.
Plantedirektoratet bemcerker dog, at ansager i det supplerende materiale har
foreslaet en teerskelveerdi (0,9 %) for meerkning af konventionelle majsfro til
udsced for utilsigtet forekomst af den genetiske modificerede majs, der ikke er
i overensstemmelse med den teerskelveerdi (0,5 %), som Kommissionen har
fremsat forslag om. Kommissionens forslag vedrorende tcerskelveerdier
diskuteres for ajeblikket i Den Staende Komité for Fro og behandles i
Danmark af Fodevareministeriet.

Eksperterne har endvidere vurderet de bemcerkninger og begrundede
indvendinger, som andre EU-medlemslande har fremsat i juli 2003 i
forbindelse med afgivelse af svar til Kommissionen pa den oprindelige
ansogning. Vurderingen er, at de ovrige landes indvendinger ikke cendrer
konklusionerne i den danske risikovurdering.



Med hensyn til de ovrige medlemslandes indvendinger/bemcerkninger om
antibiotikaresistensgener vurderer eksperterne, at det ikke er sandsynligt, at
den genmodificerede plante i forhold til den umodificerede, har faet foraget
hybridiserings-, sprednings- eller etableringsevne gennem tilforsel af
antibiotikaresistensgener. Eksperterne henviser endvidere til en nordisk
ministerradsrapport, hvor det foreslas at lave en positiv liste over
markorgener, der er sundhedsmcessigt uproblematiske. Kanamycin
resistensgenet nptll anbefales til denne liste. EU’s-arbejdsgruppe vedrorende
antibiotikaresistensgener er ved at vurdere kanamycin resistensgenet nptll
med henblik pd om det horer til den gruppe af gener, der ikke skal udfases
efter udscetningsdirektivet.
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[ forbindelse med specialudvalgshoringen i oktober 2003 (jf- afsnit 5.
nedenfor), afgav Fodevareindustrien, Dansk Landbrug og Forbrugerradet
horingssvar. I forhold til sidstncevnte, som er af teknisk-faglig karakter,
konkluderer eksperterne, at svaret ikke giver anledning til cendring af den
nuveerende risikovurdering, idet der ikke er kommet nye informationer, der
giver anledning til cendring af den nuveerende vurdering af crylAb proteinet i
relation til allergi.

9. Hering

I perioden den 9. til den 29. maj 2003 gennemforte Skov- og Naturstyrelsen
en horing af 55 danske interesseorganisationer, forskningsinstitutioner og
myndigheder. Horingsmaterialet bestod af et af ansager udarbejdet
sammendrag af ansogningen, en indholdsfortegnelse til hele ansogningen
samt de tyske myndigheders vurderingsrapport. Skov- og Naturstyrelsen har
modtaget horingssvar fra nedenncevnte:

Fadevareindustrien i Dansk Industri

Den Kongelige Veterincere- og Landbohajskole

Greenpeace

Hovedstadens Udviklingsrad

Landbrugsraadet

Statens Jordbrugs- og Veterincervidenskabelige Forskningsrdd

Fodevareindustrien 1 Dansk Industri har ingen specifikke bemcerkninger og er
af den opfattelse at ansogningsmaterialet tilvejebringer dokumentation, der
bar fore til en godkendelse af de to pageeldende GMO linier.

Hovedstadens udviklingsrad, Den Kongelige Veteriner- og Landbohgjskole
har ingen bemcerkninger til ansogningen.

Greenpeace anforer, at de grundleggende er imod udscetning af GMO i
naturen uafhcengigt af, om afgraoden er dyrket inden- eller udenfor EU. Det,
at dyrkningen finder sted udenfor europceisk territorium, bor ikke veere grund
til at ignorere de miljomcessige konsekvenser ved at udscette GMO i naturen.



R L (O i e
GMOen produceres. Greenpeace mener derfor, at det er principielt forkert og
i strid med dnden i Cartagena protokollen, at godkendelsesprocessen alene
scetter fokus pd de sundhedsmcessige aspekter for europceere — uden
hensyntagen til de miljomcessige konsekvenser i produktionslandet af, at vi i
Europa eftersparger GMO.
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Greenpeace har folgende specifikke indsigelser mod MON 863 og MON 863
X MON 810:

Den molekylcere karakterisering af begge forceldrelinier viser
uregelmeessigheder, f.eks. ved abne leeserammer, manglende ’stop’ koder
og trunkerede konstruktioner der producerer trunkerede proteiner. Ble
gen fragmentet i MON 863 er ikke ncevnt i sammendraget af ansogningen.
Data for kompositionen er af darlig kvalitet og der er mange veesentlige
forskelle. Pa den baggrund er der ingen beviser for at anvende princippet
om 'substantiel equivalence’. Resultatet af fodringsforsogene er ikke
afrapporteret videnskabeligt korrekt.

Testene for toksitet pa Cry3Bbl er udfort pd et andet protein end det der
produceres af planten.

MON 863 indeholder et antibiotikaresistent markorgen.

Der mangler risikovurdering af konsekvenser af hvis den genetisk
modificerede majs ved en fejl/ved et uheld udscettes i miljoet.

Der mangler en preecis overvagningsplan for bade fodevaresikkerhed og i
tilfelde af fejlagtig udscetning i miljoet.

Det anfores endvidere, at det er nodvendigt med en selvstendig og komplet
ansogning for hybriden MON 863 X MON §810. Det er ikke tilstrcekkeligt at
krydshenvise til data indeholdt i ansagningen for forceldrelinierne.

Landbrugsraadet kan anbefale, at de to majslinier godkendes til import til
dyrefoder og til videre forarbejdning under forudscetning af, at det indsatte
‘antibiotikaresistensgen’ efter de danske myndigheders vurdering ikke giver
anledning til sundhedsmeessige betenkeligheder. Organisationen er
endvidere enige med de tyske myndigheder i at de nye meerknings- og
sporbarhedsbestemmelser kommer til at geelde for omscetningen af de to

majstyper.

Statens Jordbrugs- og Veterinaervidenskabelige Forskningsrad finder ingen
tekniske eller videnskabelige grunde til at afvise ansogningen.

I perioden den 13. til den 29. maj 2003 gennemforte Skov- og Naturstyrelsen
endvidere en offentlig horing, idet der i landsdcekkende aviser blev gjort
opmeerksom pd, at man kunne finde horingsmaterialet pda Skov- og
Naturstyrelsens hjemmeside eller rekvirere det fra Skov- og Naturstyrelsen.



Der er ikke modtaget svar pd denne horing.

Det supplerende rammenotat har veeret i horing i EU-specialudvalget
vedrorende miljosporgsmal i oktober 2003, og der er fremkommet folgende
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horingssvar:

Fodevarelndustrien i Dansk Industri papeger, at de i den oprindelige hering tilkendegav, at
de ikke fandt grundlag for at afvise godkendelse af ansegningen om de to
GMO-majslinier, og hafter sig i forbindelse med fremsendelse af det supplerende
rammenotat igen ved, at ingen af de danske myndigheder, dvs. Danmarks
Miljoundersogelser, Plantedirektoratet og Institut for Fodevaresikkerhed og Ernaring,
har sundhedsmassige eller miljomzassige betenkeligheder ved at de to GMO-majslinier
godkendes til markedsforing i EU. Fodevarelndustrien hafter sig serligt ved, at der er
taget specifikt stilling til, at den antibiotikaresistens, der udtrykkes i MON 863 X MON
810, ikke vurderes at udgoere nogen sundhedsmassig risiko. FodevareIndustrien hafter
sig 1 ovrigt ved, at hverken Den Kgl. Veterinar- og Landbohejskole eller Statens
Jordbrugs- og Veterinzrvidenskabelige Forskningsrad har betaenkeligheder ved, at
ansogningen om markedsforing af de to majslinier 1 EU godkendes.

Fodevarelndustrien anbefaler kraftigt, at Danmark godkender ansegningen vedr.
markedsforing i EU af MON 863 og MON 863 X MON 810 pa de vilkar, som de
tyske myndigheder leegger op til, samt under iagttagelse af de graensevardier, som matte
blive fastsat ved de igangvaerende EU-forhandlingerne vedrerende sasad.

Dansk Landbrug henviser til det tidligere afgivne horingssvar, hvor Dansk
Landbrug har lagt veegt pd, at Fodevaredirektoratet har vurderet, at der ikke
er sundhedsmeessige beteenkeligheder knyttet til anvendelsen af de to
genmodificerede majslinjer. Dansk Landbrug kan stotte, at Danmark
tilkendegiver, at den teerskelveerdi, der anvendes for meerkning af de
konventionelle majspartier til udsced for utilsigtet forekomst af de to
majslinjer, bor folge resultatet af de forhandlinger, der i ajeblikket finder sted
i EU.

Forbrugerradet mener, at der forefindes nye videnskabelige resultater som indebarer, at
sundhedsvurderingen af MONS810 bor tages op til fornyet overvejelse. Forbrugerradet
er sialedes for nyligt blevet bekendt med, at der er forefindes nye videnskabelige
resultater vedrorende det i1 den tidligere godkendte MON810-majs indsattecry7.4b-gen
samt nzrt beslegtede gener. Disse resultater er publiceret efter godkendelsen af
MONS810 og indikerer, at Cry-proteinerne kan vare allergene, idet:

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

Cry-proteiner kan binde til overfladeproteiner i musetarmen, hvilket man har

antaget ikke kunne ske hos pattedyr

Cryl Ab-proteinets aminosyresekvens har hej homologi til vitellogenin, et allergen,

der findes i @ggeblommer









