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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Miljgministeriets
notater om ansggning om godkendelse til markedsfering 1 EU af geneusk
modificeret majs (C/F/96.05.10) i henhold ul Europa-Parlamentets og Ra-
dets direktiv 2001/18/EF.

Inden den 26. februar 2004 skal Danmark meddele Kommissionen, hvorvidt
de begrundede indvendinger onskes opretholdt og om, at sagen tages op i
komitéprocedure.
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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Ansegning om godkendelse til markedsfering i EU af genetisk modificeret majs
(C/F/96.05.10) i henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF

Ansggningen er beskrevet i vedlagte aktuelle notat. Grundnotat om ansegningen er oversendt
til Folketingets Europaudvalg den 19. september 2003.

Formalet med ansegningen, som er indleveret til de franske myndigheder, er at fi godkendel-
se til at anvende den genetisk modificerede majs som enhver anden majs, dvs. primert dyrk-

ning, men ogsa foderanvendelse og forarbejdning. Majslinjen har faet indsat gener, der giver

tolerance overfor ukrudtsmidler, der indeholder aktivstoffet glufosinat ammonium og overfor
angreb af bestemte sommerfuglelarver. '

Danmark fremsatte i september 2003 begrundet indvending mod ansggningen, fordi der var
behov en redegerelse for, om gensplejsningen har fort til, at der er opstiet abne l&serammer i
majsplantens genom, samt for eventuelle konsekvenser heraf. Der var ligeledes behov for en
kvantitativ og specifik detektionsmetode samt for en redegerelse for, om der er et serligt be-
hov for at beskytte truede sommerfuglearter. Derudover tilkendegav Danmark, at monite-
ringsprogrammet ber omfatte langsigtede konsekvenser for ikke-mélorganismer samt at data
fra samtlige ar i moniteringsperioden bliver tilgengelige i afrapporteringen. P4 denne bag-
grund udtrykte Danmark enske om, at sagen tages op 1 komitéprocedure.

Den 15. 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 26. februar 2004 skal Danmark meddele Kommissionen, hvorvidt

de begrundede indvendinger gnskes opretholdt.

Det vurderes, at de supplerende oplysninger fra anseger pa passende vis redeger for spergs-
maélet om dbne leeserammer. Der er nu leveret en kvantitativ specifik detektionsmetode, der
omfatter dele af plantens genom. Endelig validering af denne metode har imidlertid endnu
ikke fundet sted. Den opdaterede overvagningsplan tager ikke i tilstraekkelig grad hensyn til
de langsigtede konsekvenser for f.eks. jordbundsorganismer og sommerfugle.

Regeringen agter pa denne baggrund, at meddele Kommissionen, at Danmark fastholder be-
grundede indvendinger mod ansggningen, idet man vil tilkendegive, at der ber gennemfores
en overvagning af de langsigtede konsekvenser for ikke-mélorganismer, herunder jordbunds-
organismer og europxiske sommerfugle, og at data fra samtlige &r bar gores tilgengelige i
afrapporteringen af overvdgningen. Danmark vil endvidere tilkendegive, at man gnsker at
kende resultatet af valideringen af den leverede detektionsmetode, inden man tager stilling til
beslutningen om markedsfering af Bt-11 majs, og at Danmark ikke finder, at godkendelse til
markedsfering kan finde sted, fer forordningen om sporbarhed og markning finder anvendel-
se i sin helhed.

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

Ansegning om godkendelse til markedsfering i EU af genetisk modificeret majs
(C/F/96.05.10) i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/18/EF

1. Status
Danmark modtog den 1. august 2003 en ansggning om godkendelse til markedsforing i EU af

genetisk modificeret majs efter reglerne i del C i direktiv 2001/18/EF om udsatning 1 miljeet
af genetisk modificerede organismer, herefter kaldet udsetningsdirektivet. Ansegningen om-
handler majslinien *Bt-11", der har fiet overfort gener, der dels gor den resistent overfor an-
greb af sommerfuglelarver (europisk- og vestafrikansk majsborer) og dels tolerant overfor
ukrudtsmidler, der indeholder glufosinat ammonium (f.eks. Basta). Ansegningen er indleveret
til de franske myndigheder af Syngenta Seeds SAS.

Den entydige identifikator for majslinjen Bt-11 er: SYN-BTO011-1.
| Grundnotat om sagen blev oversendt til Folketingets Europaudvalg den 19. september 2003.
Ansggningen er oprindeligt indsendt under det gamle udsatningsdirektiv (direktiv

90/220/EQF), hvor den ikke blev feerdigbehandlet, inden det nye udsatningsdirektiv (direktiv
2001/18/EF) tradte i kraft i oktober 2002. Ansggningen er derfor efterfolgende blevet opdate-

" ret, s den opfylder kravene i det nye direktiv.

De franske myndigheder har udarbejdet en vurderingsrapport, hvori det indstilles, at der under
nzrmere fastsatte vilkar gives godkendelse til markedsfering. Vurderingsrapporten og ansgg-

ningen er herefter fremsendt til Kommissionen, som den 29. juli 2003 videresendte materialet
til de ovrige medlemslande.

Danmark har 60 dage til at anmode om yderligere oplysninger, fremsatte bemarkninger eller
komme med begrundede indvendinger til ansggningen og den franske indstilling. Fristen ud-
lober séledes den 27. september 2003. Hvis der ikke inden fristens udleb kommer anmodnin-
ger om yderligere oplysninger, bemarkninger eller indvendinger fra medlemslandene, kan
Frankrig umiddelbart efter fristens udleb udstede en godkendelse til markedsforing.

Danmark fremsatte i september 2003 en begrundet indvending mod ansggningen, fordi der
var behov en redeggrelse for, om gensplejsningen har fort til, at der er opstéet &bne laeseram-
mer i majsplantens genom, samt for eventuelle konsekvenser heraf. Der var ligeledes behov
for en kvantitativ og specifik detektionsmetode samt for en redegerelse for, om der er et sar-
ligt behov for at beskytte truede sommerfuglearter. Derudover tilkendegav Danmark, at moni-
teringsprogrammet ber omfatte langsigtede konsekvenser for ikke-mélorganismer samt at data
fra samtlige &r i moniteringsperioden bliver tilgengelige i afrapporteringen. Endelig gjorde
Danmark opmarksom pa moratorieerkleeringen. P4 denne baggrund udtrykte Danmark enske
om, at sagen tages op i komitéprocedure.




Den 15. 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 26. februar 2004) skal Danmark meddele
Kommissionen, hvorvidt de begrundede indvendinger enskes opretholdt. Hvis der ikke er
begrundede indvendinger mod ansegningen fra medlemslandene, giver Frankrig umiddelbart
efter fristens udleb, i overensstemmelse med udsatningsdirektivets regler, godkendelse til
markedsforing.

Der er endvidere indleveret en ansggning om fedevaregodkendelse af Btl1- majsen efter reg-
lemne i1 forordningen om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser (forordning
258/97). Der var ved afstemning i komitéen for fodevarekaeden og dyresundhed den 8. de-
cember 2003 ikke kvalificeret flertal for godkendelsen, og Kommissionen har den 28. Januar
2004 oversendt sagen til Radet, som har 3 méneder til tage stilling til beslutningsudkast om
godkendelse.

2. Formail og indhold
Formalet med ansegningen er at fi godkendelse til at anvende den genetisk modificerede majs

som enhver anden majs, dvs. primert dyrkning, men ogsé foderanvendelse og forarbejdning.
Med hensyn til dyrkning ansgges der om godkendelse til dyrkning 1 EU af majslinien "Bt-11’
samt dyrkning i EU af enhver sort, der er fremkommet ved traditionel krydsning med denne
linie.

Majslinien er allerede godkendt i EU til import og videre forarbejdning (Kommissions beslut-
ning nr. 98/292/EC). Derudover er der indsendt ansegning om godkendelse til at anvende for-
arbejdede produkter af majslinien til fedevarer under Fedevareministeriets forordning om nye
levnedsmidler og levnedsmiddel ingredienser (forordning (EF) nr. 258/97).

Majslinjen har fiet indsat gener, der giver tolerance overfor ukrudtsmidler, der indeholder
aktivstoffet glufosinat ammonium (f.eks. Basta) og overfor angreb af bestemte sommerfugle-
larver.

o Pat-genet (fra bakterien Streptomyces viridochromogenes) medforer, at majsplanterne kan
sprojtes med glufosinat ammonium i stedet for de ukrudtsmidler, der traditionelt anvendes

i majs.

o CryIA(b)-gen (fra bakterien Bacillus thuringiensis) giver planten tolerance overfor angreb
af larver af to sommerfuglearter (europzisk majsborer (Ostrinia nubilalis) og vestafri-
kansk majsborer (Sesamia nonagroides), som traditionelt bek@mpes med insektmidler

I forbindelse med fremstilling af majslinien har der varet anvendt et gen, der giver resistens
over for antibiotikummet ampicillin. Analyser viser, at dette gen ikke er indsat i den genetisk
modificerede majslinje.

De franske myndigheder indstiller, at der meddeles tilladelse til markedsfering af den gene-
tisk modificerede majs pa felgende vilkéar:

1) At szkke med fre af den genetisk modificerede majs meerkes med:
"FR@ AF INSEKT-RESISTENT MAJS. Denne genetisk modificerede hybridmajs er et

produkt af moderne bioteknologi. Den indeholder et protein (Bt), der gor det muligt at
kontrollere den europaiske majsborer og den vestafrikanske majsborer.



De indsatte gener er:

CryIA(b) genet fra Bacillus thuringiensis som koder for et delta-endotoksin insekticid og
giver tolerance over for den europziske majsborer (Ostrinia nubilalis) og den vestafrikan-
ske majsborer (Sesamia nonagroides)

Hybriden indeholder ogsé pat-genet, som giver gget tolerance overfor herbicidet glufosi-
nat ammonium. Glufosinat ammonium er pt. ikke godkendt eller anbefalet til brug 1 denne
type af majs. Hvis der sés en afgrede, der er tolerant overfor glufosinat ammonium den
efterfolgende sason, skal man veere opmerksom p4, at genvakst af denne hybridmayjs ik-
ke kan kontrolleres ved at anvende glufosinat ammonium.”

2) At ledsagdokumenterne for andre produkter som er dekket af markedsferingstilladelsen
skal maerkes med:

”GENETISK MODIFICERET MAJS”

3) At markedsferingen vil blive fulgt op af den overvigningsplan, som ansgger har foreslaet.
Formalet med denne overvagningsplan er at identificere forekomsten af utilsigtede ugn-
skede virkninger, med sarligt fokus pa udvikling af resistens hos sommerfuglelarveme.

4) At markedsforing ikke godkendes for Fallesskabsreglerne om sporbarhed og markning af
GMO’er og om GM-fadevarer og foderstoffer er tradt i kraft.

3. Nzrheds- og proportionalitetsprincippet

Kommissionen har ikke sarskilt redegjort for nerheds- og proportionalitetprincippet. Der er
tale om en ansegning om godkendelse til markedsfering i henhold til en allerede vedtaget
radsretsakt (udsetningsdirektivet (2011/18/EF)).

4. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmassige konsekvenser: En godkendelse til markedsfering vil ikke fi lovgiv-
ningsmassige konsekvenser, idet der er tale om en ansggning, der er reguleret af direktiv
2001/18/EF om udsztning i miljoet af genetisk modificerede organismer og om ophavelse af
Radets 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 miljeet af genetisk modificerede organismer.

Okonomiske og administrative konsekvenser: En godkendelse forventes ikke at fa vasentlige
stats- eller kommunalgkonomiske konsekvenser. Der forventes en mindre administrativ byrde
i forbindelse med behandling af sagen samt tilsyn og kontrol i henhold til kapitel 5 i bekendt-
gorelse nr. 831 af 3. oktober 2002 om godkendelse af udsaztning i miljeet af genetisk modifi-

cerede organismer.

Beskvttelsesniveau: De harte eksperter har foretaget en vurdering af konsekvenserne for men-
neskers sundhed, natur og milje, hvis Bt-11 introduceres pa det danske marked. Som det
fremgar af nedenstaende udtalelser, er det ikke muligt pa baggrund af det foreliggende mate-
riale endeligt at vurdere, om der vil veere milje- og sundhedsmassige konsekvenser forbundet
med dyrkning af Bt-11. Vurderingerne er foretaget pa baggrund af den fremsendte ansggning,
et ssmmendrag heraf, samt vurderingsrapporten fra de franske myndigheder.




Plantedirektoratet

Plantedirektoratet vurderer, at der er behov for at fi yderligere oplysninger om visse moleky-
laerbiologiske forhold, for direktoratet kan foretage en risikovurdering af ansegningen. De
gnskede oplysninger skal belyse dels, hvor den indsatte genkonstruktion er placeret 1 majs-
plantens genom, dels om der som folge af transformationen findes transgene sekvenser andre
steder i genomet.

Den molekylzerbiologiske karakterisering af Btl1 majs med Southern-blot analyse har sand-
synliggjort, at kun en genkonstruktion indeholdende pat-genet og Btk-genet er integreret 1
genomet, og at resistensgenet (ampR) for ampicillinresistens ikke forekommer i den transfor-
merede plante.

Derimod kan den pagaldende Southern-blot analyse ikke godtgere, at der ikke skulle veaere
integreret korte transgene sekvenser andre steder i genomet. Det er nedvendigt at benytte alle
dele af det DNA, der er benyttet ved transformationen, som probe (og altsa ikke kun paz- og
Btk-geneme) for at blive i stand til at undersege dette. Ved transformation ved hjelp af parti-
kelkanon-metoden er det ikke usandsynligt, at transgene sekvenser, der er kortere end det
DNA, som er benyttet til transformation af planten, bliver indsat andre steder i genomet. Der
ber laves Southern-blot analyser, som kan undersgge, om noget siddant er sket i det forelig-
gende tilfelde.

Syngenta har angiveligt benyttet RFLP-analyser til at vise, at den indsatte genkonstruktion er
placeret pa kromosom 8. Sddanne RFLP-analyser kunne - i visse tilfalde - ogsi vise, om der
er indsat andre transgene sekvenser i genomet. Det er imidlertid ikke muligt at kontrollere
dette, da ansggningen ikke indeholder data fra RFLP-undersegelserne. Disse RFLP data ber

vedlagges.

Der mangler endvidere data om, hvilke gensekvenser, der ligger henholdsvis umiddelbart op-
strems og nedstrems for den indsatte genkonstruktion. Disse omrader, f.cks. 500bp pé hver
side af den indsatte genkonstruktion, ber sekventeres, s sekvenserne kan sammenlignes med
kendte gensekvenser for at belyse, om den indsatte konstruktion er placeret i et kendt, funkti-
onelt gen.

Danmarks Miljoundersegelser (DMU)

DMU vurderer samlet, at der ikke kan forventes uenskede gkologiske konsekvenser for dyre-
plantelivet ved m arkedsfering af d en insektresistente majs Bt11, nir de anvendes til andre
formél end d yrkning. V ed d yrkning vurderer DMU, atder er en lille risiko for, at pollen-
spredning til sjeeldne sommerfuglelarvers foderplanter kan have negative konsekvenser for
disse i forvejen truede arters fortsatte forekomst i Danmark. Derfor foreslar DMU, at der ind-
fores en begrensning i dyrkningen, der kan beskytte sddanne arter, f.eks. ved indferelse af en
5 m bufferzone til natur habitater, hvor larver af truede sommerfugle findes. Da majsboreren
ikke er noget skadedyr pa majs i Danmark, forventes det dog forelgbig ikke, at Bt11-majsen
vil blive dyrket herhjemme.

DMU foreslér, at der foretages en specifik overvigning af langtidseffekterne om eventuelle
uenskede effekter pd nogle grupper af jordbundsorganismer ved dyrkning af Bt-majs med
Cry1 Ab-toksin, da der er huller i den nuvarende viden.

Ved dyrkning af Btl1-majsen foresldr DMU, at der foretages en érlig overvégning og at bade
aktiviteter og resultater fra enkeltar fremgéar af den rapport, som i ansegningen foreslas indle-
veres til de kompetente myndigheder hvert tredje &r.
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Der har tidligere varet eksempler pd 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 foregér af
froudsad, vil formentlig kunne pavise en siddan spredning. Hvis der skulle ske en tilfeldig
spredning af Btll 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 freene
normalt ikke kan overleve vinterperioden.

DMU’s risikovurdering af de mulige ekologiske konsekvenser ved dyrkning af den genmodi-
ficerede majs viser, at der ikke vil vare nogen eller kun vare ubetydelige miljemaessige risici

for plante- og dyreliv.

Institut for Fodevaresikkerhed og Toksikologi (IFSE)

IFSE vurderer, at ansggningen lever op til de krav, der stilles under det nye udsatningsdirek-
tiv. Det er IFSEs vurdering, at ansegningen giver tilstreekkelig dokumentation for at Bt11
majs er sammenlignelig med andre kommercielt anvendte ikke-gensplejsede majssorter for sa
vidt angar sundhedsmassige aspekter.

Det bemarkes at Bt toksin indholdet i Bt11 majspollen er s lavt (<90ng/g pollen), at som-
merfuglelarver, der lever pa andre plantearter i naerheden ikke vil kunne pavirkes (baseret pa
laboratorieforsgg, hvor Monark sommerfuglelarver ikke havde signifikant hejere dedelighed
ved fodring med blade fra dens foderplante med > 4000 Bt11 majs pollen/cm?).

Ansegeren har leveret en protokol, der muligger identifikation af konstruktionen for Bt11
majs ved hjzlp af et PCR. Protokollen er baseret pé to-trins PCR maling (nested PCR). Ved
anvendelse af nested PCR opnas en hgjere falsomhed, men til gengald er det laboratorietek-
nisk mere problematisk, da risikoen for at kontaminere laboratoriet er noget hgjere. Metoden
er ikke indsattelsesspecifik, men konstruktionsspecifik. Metoden giver ret store PCR produk-
ter, hvilket begrenser folsomheden, hvis man vil méle pa let forarbejdede produkter. Metoden
er ikke srligt anvendelig, hvis man vil male kvantitativt. Det vurderes at metoden, der er
udviklet i 1998, var rimeligt avanceret pa dette tidspunkt, men at der i dag findes bedre meto-

der.

Ansggningen omfatter siledes en konstruktionsspecifik kvalitativ milemetode, der kan udpe-
ge Btl1 majs. Den kan ikke udpege en anden GM majs, hvor der er anvendt det samme
plasmid til transformationen. Imidlertid findes der i litteraturen dokumentation for en event-
specifik identifikation og kvantificering af Bt11 majs.

De herte eksperter har vurderet de supplerende oplysninger. Der er nu fremsendt en kvantita-
tiv specifik detektionsmetode, der omfatter dele af plantes genom. Plantedirektoratet og Dan-
marks Fodevare- og Veterinerforskning (tidligere Institut for Fedevaresikkerhed og Ernee-
ring) anferer, at der ikke er fundet 3bne leserammer (&bne laeserammer er aminosyrer, der
potentielt kan kode for peptider (smé proteiner) med mulig giftig eller allergen effekt). DMU
pépeger, at de supplerende informationer ikke @ndrer pa konklusionerne i deres gkologiske
risikovurdering (dvs. at der ikke nogle eller kun ubetydelige risici for plante- og dyreliv).
DMU finder dog ikke, at manglende identifikation af uenskede effekter ved et givet niveau i
risikovurderingen er en gyldig begrundelse for at udelade eller begranse overviagningen.
DMU anforer, at overvagning skal iverksattes netop for at identificere uventede eller ukendte
effekter, som risikovurderingen ikke har identificeret. I det konkrete tilfelde nevnes, at ingen
danske eller europeeiske sommerfugle har varet inkluderet i risikovurdering. Derudover &nd-
rer de nye oplysninger ikke pa de ekspertvurderinger, der tidligere er fremsendt.
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5. _
I perioden fra den 5. til den 28. august 2003 gennemforte Skov- og Naturstyrelsen en hering

Horing

af 55 danske interesseorganisationer, forskningsinstitutioner og myndigheder. Horingsmateri-
alet bestod af et af ansgger udarbejdet sammendrag af ansggningen, en indholdsfortegnelse til
hele ansggningen samt de franske myndigheders vurderingsrapport. Skov- og Naturstyrelsen
har modtaget heringssvar fra nedennavnte:

Danmarks Naturfredningsforening

Dansk Toksikologisk Center

Dansk Handel og Service

Den Danske Dyrlageforening

Den Kongelige Veterinere- og Landbohgjskole
Fadevareindustrien, Dansk Industri

Greenpeace

Hovedstadens Udviklingsrad

Landbrugsraadet

Statens Jordbrugs- og Veterinarvidenskabelige Forskningsrad
RISO

Den Kongelige Veterincer- og Landbohgjskole, Dansk Handel og Service og Hovedstadens
Udviklingsrdd har ingen bemarkninger til ansegningen.

Danmarks Naturfredningsforening er afgjort modstander af at give dyrkningstilladelse til
GMO-majsen af felgende grunde:

Konstant tilstedeverelse af Bt-toxin i majsen er den sikre og hurtige vej til resistensdan-
nelse hos majsborere. Det er der fortsat stor enighed om blandt fagfolk indenfor insektbe-
kampelse. Bt-majs er siledes den mest tabelige og kortsigtede konstruktion til insektbe-
kaempelse.

Bt-resistens hos majsborere vil umuliggere den hidtidige skdinsomme og fornuftige an-
vendelse af Bt-toxin som sprgjtemiddel efter behov — en anvendelse som ogsa tillades i
gkologisk drift. Det anses alene for et landbrugsteknisk og gkonomisk problem uden rele-
vans for miljo og sundhed. En sidan adskillelse af landbrugstekniske og miljgmaessige
forhold er aldeles ude af trit med virkeligheden: Fjernes grundlaget for anvendelse af hid-
til anvendte skdnsomme og specifikke bekampelsesmidler bliver alternativet nedvendig-
vis anvendelse af miljgmaessigt set ringere midler, og det forhold skal selvfglgelig med i
vurderingemne.

Bt-toxinets tilstedevarelse i majsen kan antageligt pavirke (via pollen eller andre dele af
planten) andre arter af Lepidoptera (sommerfugle) end majsborere - arter som er harmlose
udfra et majsdyrkningssynspunkt. Det bergres tilsyneladende slet ikke i vurderingerne.
DN er principielt imod indsplejset pesticidresistens da egenskaben altid vil kunne sprede
sig til vilde slegtninge og skabe problemukrudt i1 dele af verden. Majsens resistens mod
det bredspektrede ukrudtsmiddel glufosinat ammonium vil alt andet lige bidrage til en
bred og ensidig anvendelse af dette aktivstof. Det vil bidrage til at forringe biodiversiteten
i det dyrkede land.

ansegningen og vurderingen er altsd serdeles mangelfuld og opdelingen i landbrugstekni-
ske og miljemassige forhold er ikke fagligt begrundet, men tjener alene til at slore de ne-
gative virkninger pa sigt. P4 den baggrund skal DN sterkt anbefale en afvisning af dyrk-
ningstilladelsen - den er forbundet med stor risiko og overordentlig tvivlsom nytte.

Dansk Toksikologisk Center er enig i, at Bt-11 majsen er lige sé sikker en fadevare som dens
konventionelle tilsvarende.
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Den Danske Dyrlcegeforening konstaterer, at

- at der ifolge dossierets afsnit C., pkt. 32, kun er udfert afprevning af den genmodificerede
majs i 4 sydeuropaiske lande, men ikke i nord, central- eller asteuropziske lande med de
klimatiske o.a. forhold, der er i disse omréder;

- at der ifolge den franske evalueringsrapport (5.1) sker en vis spredning af pollen uden for
selve majsmarken, hvorfor foreningen mener der ber forlanges en sikkerhedsafstand pé
mindst 50 m til andre majsmarker;

- at evalueringsrapporten 1 pkt. 5.4 skriver, at man kan undga resistens hos insekter ved at
foreskrive en s@rlig metode for brug;

- at evalueringsrapporten i pkt. 5.5 forlanger udarbejdelse af en overvagningsplan.

Det er foreningens opfattelse, at ovennavnte 4 punkter ber stilles som krav for markedsfering
af den genmodificerede majs i nord- og central- samt @steuropa, mens pkt. 2-4 ber stilles som
krav for markedsforing i Sydeuropa.

Fodevarelndustrien, Dansk Industri er af den principielle opfattelse, at genteknologien kan
understotte en positiv udvikling for miljg, sundhed og produktkvalitet under forudsetning af,
at der foreligger uafth@ngige undersogelser, der dokumenterer, at GMO'en ikke indebzrer
risici for milje, dyr og mennesker.

Baseret pa det foreliggende haringsmateriale er det organisationens vurdering, at der er tilve-
jebragt tilstraekkelig dokumentation for at imedekomme ansggningen og godkende majslinien
til markedsfering i EU. Organisationen anbefaler derfor, at ansggningen imedekommes.

Greenpeace henstiller til, at Danmark pa baggrund af bide generelle og specifikke bemaerk-
ninger afviser Syngentas ansggning om godkendelse af denne GMO til dyrkning. Greenpeace
er generelt imod udsattelse af GMO i naturen, men specifikt for Bt11 ber markedsferingstil-
ladelse naegtes af folgende grunde:

- Der er stigende videnskabelig bevis for, at dyrkning af Bt afgreder har skadelige effekter i
miljget, herunder pa insekter, som ikke er mal-organismer. Btl1 udskiller Bt toksin, som
ophobes i jorden, fra planternes redder.

- Data om sammensatningen er af darlig kvalitet — der pavises signifikante forskelle. Ana-
lyser fra fodermajs er indleveret i forhold til bedemmelsen af sukkermayjs. Fadevaresik-
kerheden er ukendt og vigtig eftersom majsen kan spises af mennesker uden yderligere
forarbejdning. -

- Data om allergenicitet og toksikologi er begreensede. Der er ingen vurdering af det synte-
tiske DNA i konstruktet.

- Sameksistens med ikke-GM majs er meget svart og der er ikke medsendt planer for be-
keempelse af spildfre og for monitering af kontamination.

- Majsoverliggere (spildfre) er almindeligt forekommende og altsa ikke si sjeldent, som
der bade i SNIFens pkt 11b og 1 den franske evalueringsrapport pkt. 5.1 gives udtryk for.

- Bekampelse af overliggere - Det havdes endvidere, at majsoverliggere er lette at fjerne
(SNIF pkt. 10b og evaluerings-rapportens pkt. 5.2). Erfaringen fra Prodigene skandalen i
november 2002, hvor overliggere af vaccineproducerende GMO-majs fra en forsegsmark
forurenede efterfolgende soja-afgreder, dokumenterer modsat, at overliggere er et reelt
problem. Det ber nadvendigvis, inden ansggningen kan behandles, afklares, hvordan over-
liggere 1 marker skal bekeempes. Ogsé i markkanter og hegn vil overliggerne skulle be-
kampes, men her ber anvendelsen af herbicider ikke indgé.

Der anfores endvidere en rekke generelle indsigelser mod ansggningen, som f.eks. manglen-
de regler for erstatningsansvar, manglende regler om sameksistens, manglende regler om
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sporbarhed og markning, manglende regler til at sikre ren sés@d og at miljemassige konse-
kvenser af dyrkning ber tages i betragtning.

Landbrugsraadet og Dansk Landbrug kan anbefale, at ansggningen imedekommes, under
forudsztning af, at de danske myndigheder kan tilslutte sig konklusionen i den franske evalu-
eringsrapport, der siger, at den genmodificerede majs ikke indeberer sterre risiko for menne-
skers sundhed og miljoet end alle andre majssorter.

Statens Jordbrugs- og Veterincervidenskabelige Forskningsrad finder ingen tekniske eller
videnskabelige grunde til at afvise ansggningen.

RISO tilslutter sig de franske myndigheders evaluering, men mener i gvrigt, at for at hindre
udvikling af resistente insekter, ber dyrkning af den Bt-resistente majs kun tillades, hvis der i
forbindelse med store marker samtidig etableres refugier med ikke-resistente typer af majs.
Dyrkning ber heller ikke finde sted, for nationale regler om sameksistens med ikke-GM jord-
brug er pa plads, da det ellers kan betyde, at dyrkningspraksis pa ikke-GM jordbrug mé &nd-
res.

I perioden fra den 5. til den 28. august 2003 gennemfarte Skov- og Naturstyrelsen endvidere
en offentlig horing, idet der i landsdeekkende aviser blev gjort opmarksom p4, at man kunne
finde heringsmaterialet pa Skov- og Naturstyrelsens hjemmeside eller rekvirere det fra Skov-
og Naturstyrelsen. Der er ikke modtaget svar pa denne hering.

Sagen har endvidere varet forelagt Miljgspecialudvalget. Greenpeace har anfort at man
mangler oplysning om en rekke forhold herunder placering af den indsatte sekvens i geno-
met, data vedrerende RFLP undersggelsen samt oplysninger om sekvenseringen omkring den
indsatte sekvens. Greenpeace mener endvidere at frasekke med med BT 11 ber markeres med
’frg af insektgiftproducerende og herbicidtolerant majs”. Endeligt anforer Greenpeace, at den
vasentligste gkonomiske administrative konsekvens ber omtales, og at denne er at dyrkning
af GMO majs 1 Sydeuropa vil medfere, at Danmark skal teste stort set alt importeret majs si-
s&d.

Dansk Vand- og Spildevandsforening tilkendegiver at man principielt er betenkelig ved, at
der skabes en afgreade med henblik pa anvendelse af sprejtemidler. Dette skal ifalge forenin-
gen keedes samme med det perspektiv, at fund af glyphosat i dansk grundvand netop har for-
arsaget, et forbud mod anvendelse af pesticider med glyphosat om efteréret pé lerjorde.

SID stiller spergsmal om hvor stor rest af glyphosat ammonium der kan findes i majsen, om
glyphosat ammonium er godkendt af Miljestyrelsen til anvendelse pa majs, om hvilke uddan-
nelseskrav der er til personer der skal hoste majsen, om hvilke spredningsricisi der er i forbin-
delse med transport af fre og hestede afgrader og endeligt hvad de skonomiske konsekvenser
er i forbindelse med en eventuel forurening af andre afgreder. :

Det supplerende rammenotat har vaeret i hering i EU-specialudvalget vedr. miljespergsmal i
februar 2004. Der er 1 den forbindelse kommet folgende haringssvar:

Specialarbejderforbundet (SID) meddeler, at de stotter, at Danmark ikke godkender markeds-
foringen ud fra de bemarkninger, som er opridset i rammenotatet, og med henvisning til de af
SID tidligere fremsendte bemarkninger.




FedevareIndustrien ser pd baggrund af det tilsendte materiale ingen videnskabelige begrun-
delser for ikke at imedekomme anseggningen. FedevareIndustrien anbefaler derfor, at anseg-
ningen godkendes.

; Landbrugsraadet og Dansk Landbrug finder ligeledes, at den pagaxldende majs ber meddeles
1 godkendelse.






