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KOMITESAG

- Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Miljpministeriets
notat samt supplerende grundnotat vedrerende ansegning om godkendelse
til markedsfoting i EU af genetisk modificetet majs (C/D/02/9) 1 henhold il
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF.

Medlemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for forskriftskomitéen i
hzende senest den 19. september 2005.

Det er ikke sandsynligt, at der vil vaere miljo- og sundhedsmassige konse-
kvenser forbundet med import af MON863 x MONS810.

Pi komitémedet den 19. september 2005 agter regeringen at stemme imod
markedsferingsgodkendelsen, idet Danmark ikke kan tage stilling ti] ansag-
ningen om godkendelse for arbejdet i den af EU nedsatte antibiotikaresistens
arbejdsgruppe er endeligt afsluttet og for man kender resultatet af EU-
forhandlingerne om den terskelvaerdi, der skal anvendes for mearkning af

konventionelle majspartier til udsad for utilsigtet forekomst af genetisk mo-
dificerede majslinier.
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- Skov- og Naturstyrelsen 13. september 2005
Landbrugs- og Bioteknologikontoret J.nr.: D 402-0004
Miljpministeriet bxj/SNS12; sca/MIM3

Ledelsessekretariatet, EU-K : '

" NOTAT til FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Ansogning om godkendelse til markedsforing 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 markedsfaring i EU af
genetisk modificeret hybridmajs, "MON863xMON810°. Anseggningen er oprindeligt indleve-
ret til de tyske myndigheder af Monsanto Europe S.A. og Monsanto, USA. De tyske myndig-
heder har udarbejdet en vurderingsrapport, hvori det indstilles, at der under naermere fastsatte
vilkar gives godkendelse til markedsforing. ' '

Formalet med ansggningen er at fi godkendelse til at importere og anvende kernerne af den
genetisk modificerede hybridmajs til foder og videre forarbejdning af kernerne af den gene-
tisk modificerede majs. Der seges ikke om godkendelse til dyrkning i EU.

Majslinjen MONS863 har féet indsat et gen, der ger planterne tolerante overfor angreb af ska-
delige billelarver (majs-rodorm). Majslinjen indeholder desuden et gen (spfIT) der giver tole-
rance overfor antibiotika (kanamycin). MONB810 har faet overfert gener, der gor den resistent
overfor angreb fra skadelige sommerfuglelarver. MON810 er allerede godkendt i EU (god-
kendelse nr. C/F/95/12-02). '

Der skal stemmes om Kommissionens udkast til beslutning ved et mode i det udvalg, der er
nedsat i henhold til direktiv 2001/18/EU, den 19. september 2005 (forskriftskomitéen).

Pa komitémedet den 19. september 2005 agter regeringen at stemme imod markedsferings-

" godkendelsen, idet Danmark ikke kan tage stilling til ansegningen om godkendelse far arbej-
det i den af EU nedsatte antibiotikaresistens arbejdsgruppe er endeligt afsluttet og for man
kender resultatet af EU-forhandlingerne om den teerskelvaerdi, der skal anvendes for maerk-
ning af konventionelle majspartier til udszd for utilsigtet forekomst af genetisk modificerede
majslinier.




Skov- og Naturstyrelsen - 12. september 2005

~ Landbrugs- og Bioteknologikontoret J.nr.: 402-0004
Miljeministeriet : _ - bxj/lweSNS12;
sca/MIM . o

Ledelsessekretariatet, EU-K |

SUPPLERENDE GRUNDNOTAT til FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Ansegning om godkendelse til markedsforing 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 markedsfaring i EU af
genetisk modificeret majs efter reglerne i del C i direktiv 2001/18/EF om udsztning i miljoet
af genetisk modificerede organismer, herefier kaldet udsetingsdirektivet. Anspgningen om-
handler majslinien "MON863° og en krydsning af denne majslinie med en anden allerede
godkendt majslinie "MION810’. Ansggningen er oprindeligt indleveret til de tyske myndighe-
der af Monsanto Europe S.A. og Monsanto, USA.

Notat og grundnotat om sagen blev oversendt til Folketingets Europaudvalg den 26. juni
2003. Endvidere blev revideret notat og grundnotat om sagen oversendt til Folketingets Euro-
paudvalg den 4. november 2003. Endelig blev revideret notat og grundnotat oversendt til Fol-
ketingets Furopaudvalg den 16. september 2004.

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

Danmark tilkendegav i juli 2003 overfor Kommissionen, at:

Da der er risiko for, at der 1 forbindelse med produktion i 3. lande sker en opblanding af de to
majslinier med konventionel majs til udsaning, ber disse majslinier indgé i den allerede eksi-
sterende overvigning af importerede majspartier til udséning fra 3. lande.

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

Endvidere gjorde Danmark opmaerksom pd moratorie-erkleringen. Pa denne baggrund enske-
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 ansegers besvarelse af de spergsmaél, som medlemslande-
ne har stillet til den oprindelige ansggning. De lande, der 1 forste omgang havde begrundede
indvendinger til ansegningen, har herefter 45 dage, dvs. senest til den 6. november 2003, til at
meddele Kommissionen, hvorvidt de begrundede indvendinger enskes opretholdt. Hvis der
ikke leengere er begrundede indvendinger mod ansegningen fra medlemslandene, giver Tysk-
land umiddelbart efter fristens udleb — i overensstemmelse med udsatningsdirektivets regler —
godkendelse til markedsforing.




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

- Den tzrskelveerdi, der anvendes for markning af de konventionelle majspartier til udsaed
for utilsigtet forekomst af de to genetisk modificerede majslinier, ber folge resuitatet af de
- forhandlinger, der i gjeblikket finder sted i EU;
- Danmark er enig med de lande, der har tilkendegivet, at de ikke kan stette godkendelse til
markedsfering af GMQ’er, som giver resistens over for antibiotika, der anvendes i human-
-eller veterinermedicinsk behandling, og at arbejdet i EU’s arbejdsgruppe vedrerende an-
-tibiotikaresistens ber afsluttes, inden der treeffes endehg beslutmng om; hvorvidt der skal
gives en tilladelse; _
.-~ Danmark fortsat ensker sagen taget op i komitéprocedure

Den 11. august 2004 modtog Danmark udkast til Kommissionens beslutning om markedsfe-

ring 1 henhold til Europa-parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af et majsprodukt (Zea
mays L., line MONS63), der er genetisk modificeret med henblik pa at vere resistent overfor
majs-rodorm. :

I overensstemmelse med godkendelsesproceduren har Kommissionen anmodet panelet for
GMO’er nedsat under den Europaiske Fadevaresikkerheds myndighed (EFSA) om en udta-
lelse vedrerende ansggningen om markedsforingen 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 markedsforing af de to majs-linier (MONS863 og MON863 x MONS§10) til
import og forarbejdning forventes at kunne medfere uenskede effekter p4 menneskers sund-
hed og miljget.

Det fremgar af GMO-panelets udtalelse af 2. april 2004, at der var uenighed om, hvorvidt der
var behov for et yderligere 90-dages rottefodringsforseg i relation til hybridlinien MON863 x
- MON810. GMO-panelet kunne derfor ikke opné enighed om sikkerhedsvurderingen for hy-
bridlinien. Pa baggrund af konklusionerne i udtalelsen valgte Kommissionen at traeffe saerskilt
beslutning om majslinien MON863 og hybridlinien MON863 x MON810, MONS63 blev
sdledes behandlet pa radsmede den 24. juni 2005.

Kommissionens nuvarende udkast til beslutning vedrerer saledes kun hybridlinien MON863
x MON&I10.

Anseger har i mellemtiden udfert det efterlyste 90-dages rottefodringsforseg. GMO-panelet
har herefter i sin udtalelse af 8. juni 2005 vurderet, at hybridlinien MON863 x MONS810 ikke
vil have uonskede effekter p4 menneskers og dyrs sundhed eller pa rml_] get 1 forbindelse med
import og forarbejdning af GMO’en.

Der skal stemmes om Kommissionens udkast til beslutning ved et made i det udvalg, der er
nedsat 1 henhold til direktiv 2001/18/EU, den 19. september 2005 (forskriftskomitéen).

Vedtagelse af forslaget i udvalget kraver sdledes kvalificeret flertal for forslaget. Safremt
forslaget ikke opnér kvalificeret flertal, forelegger Kommissionen sagen for Radet og under-
retter samtidig Europa-Parlamentet. Radet kan med kvalificeret flertal vedtage forslaget
uendret eller udtale sig mod det. Hvis der er kvalificeret flertal imod forslaget, skal
Kommissionen behandle sagen pé ny.




2. Formail og indhold

- Formélet med ansagmngen er at fi godkendelse til at importere og anvende kernerne af den
genetisk modificerede majs til foder og videre forarbejdning af kernerne af den genetisk mo-
dificerede miajs. Der soges ikke om godkendelse til dyrkning i EU.

Hvis majsen skal anvendes som fedevare og/eller foder, kraever det en tilladelse efter regleme
i forordningen om genetisk modificerede fadevarer og foder (forordning (EF) 1829/2003)..
Monsanto har efterfelgende indgivet en sddan ansegning. Det er ministeriet for forbruger- og
familieanliggender, der er kompetent myndighed for ansegninger indsendt under forordningen
om genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer.

Den genetisk modificerede majslinie MONS863 x MONSl 0er opstaet ved en traditionel
krydsning af MON863 og en majslinie MON810.

MONS863 har faet indsat et gen, der gor planterne tolerante overfor angreb af skadelige bille-
larver (majs-rodorm). Det indsatte gen (MONS863 cry3Bbl) er en syntetisk variant af vildty-
pegenet cry3Bb-genet fra bakterien Bacillus thuriengiensis ssp. Kumamotoensis. Den synteti-
ske variant af genet afviger fra vildtype genet med en DNA-sekvens - pa aminosyre niveau
bestér afvigelsen i en ekstra alanin pa position 2 og yderligere 6 aminosyreskift pa pladserne
D166G, H232R, S3121., N314T, E318K og Q349R. Denne afvigelse medferer at MONS863 er
mere giftig overfor de skadelige billelarver end en GMO, der indeholder vildtypegenet. Majs-
linjen indeholder et gen (nptll) der giver tolerance overfor antibiotika (kanamycin).

MONS810 har faet overfart gener, der gar den resistent overfor angreb fra skadelige sommer-
fuglelarver. MONS810 er allerede godkendt i EU (godkendelse nr. C/F/95/12-02).

Det fremgér af bekendtgarelse nr. 831 af 3. oktober 2002 om uds®tning 1 milj@et af genetisk
modificerede organismer at der ikke meddeles godkendelse til forsegsudsatning eller mar-
kedsforing af genetisk modificerede organismer, der indeholder gener, som giver resistens
overfor antibiotika, der anvendes i human- og veterineermedicinsk behandling. Bestemmelsen
er en implementering af udsaztningsdirektivets artikel 4, stk. 2, som foreskriver en udfasning
af antibiotikaresistensmarkerer i GMO’er, der kan have usnskede virkninger pd menneskers
sundhed og miljeet. Denne udfasning skal finde sted inden 31. december 2004 for si vidt an-
gar GMO’er der markedsferes i henhold til del C (markedsfering i hht. udsaetningsdirektivet),

-og inden 31. december 2008 for sa vidt angér GMO’er der er tilladt 1 henhold til del B (for-
se@gsmessig udsetning i hht. udssetmingsdirekitvet).

Kommissionen nedsatte 1 2002 en arbejdsgruppe bestdende af repraesentanter fra medlemslan-
dene til naermere at fastlagge indholdet af bestemmelsen. Arbejdsgruppen har holdt €&t mede
den 2. april 2003. Efier EFSA har afgivet en udtalelse af 2. april 2004, har emnet varet droftet
pé mede for de kompetente myndigheder under udsetningsdirektivet den 18. april 2005, hvor
det blev besluttet, at dokumentet vedrerende brugen af antibiotikaresistensgener i genetisk
modificerede planter skal endeligt godkendes pd mede for de kompetente myndigheder under
udsatningsdirektivet ultimo 2005.

Der er givét godkendelse til markedsforing af MON863 x MONS810 i Korea og Japan.

3. Narheds- og proportionalitetsprincippet
Der er ikke redegjort herfor, eftersom ansegningen ikke er en retsakt.

4. Konsekvenser fdr Danmark




Lovgivningsmaessige konsekvenser: En godkendelse til markedsfering vil ikke f& lovgiv-
ningsmaessige konsekvenser, idet der er tale om ansegning, der er reguleret af direktiv _
2001/18/EF om udsetning i miljeet af genetisk modificerede organismer og om ophzvelse af
Radets direktiv 90/220/EQF. Direktivet er implementeret i dansk ret med lovbekendtgarelse
nr. 981 af 3. december 2002 og bekendtgerelse nr. 831 af 3. oktober 2002 om godkendelse af
udsetning i miljeet af genetisk modificerede organismer.

" @Bkonomiske og administrative konsekvenser: En godkendelse forventes ikke at 13 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-
garelse nr. 831 af 3. oktober 2002 om godkendelse af udsatning i miljeet af genetisk modifi-
cerede organismer. Eventuelle merudgifter vil blive atholdt indenfor eksisterende rammer.

Beskyttelsesniveau: De herte eksperter har foretaget en vurdering af konsekvenserne for men-
" neskers sundhed, natur og miljg, hvis MON863 x MONS810 introduceres pé det danske mar-
ked. Som det fremgar af nedenstiaende udtalelser, er det ikke sandsynligt, at der vil vaere mil-
jo- og sundhedsmaessige konsekvenser forbundet med import af MON863 x MONS810. Vurde-
ringerne er foretaget pa baggrund af den fremsendte ansggning, et sammendrag heraf, samt
vurderingsrapporten fra de tyske myndigheder.

Danmarks Miljoundersogeiser (DMU)

DMU anferer at de genmodificerede majs, MON863 x MONS810, adskiller sig fra konventio-
nel majs ved at have indsat gener der ger planien tolerant over for insektangreb fra nogle arter
af bladbiller ("corn rootworm™). Desuden er der benyttet en antibiotikaresistens-marker (ka-
namycin) til den genetiske selektion. Majsen segges kun godkendt til import til direkte brug
som dyrefoder eller til viderebearbejdning, men ikke dyrkning eller opformering. Der kan
-derfor kun ske ugnskede effekier p4 naturen, hvis der sker en tilfeeldig, utilsigtet spredning.

Der har tidligere veeret 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 fer og efter import. Den landbrugsmaessige kontrol der foregar af
froudsaed vil formentlig kunne pavise en sddan spredning. Hvis der skulle ske en tilfzldig
spredning af MON863 x MON810 majsfre i Danmark, vil disse, som al anden majs, ikke
kunne krydse med vilde arter eller etablere vedvarende bestande i naturen eller pé dyrknings-
arealer, da freene normalt ikke kan overleve vinterperioden.

Der er risiko for at der i forbindelse med héndtering sker en opblanding af MON863 x MON
810 med konventionel majs til udséning. Det foreslas derfor, at der stikprevevis moniteres for
forekomst af transgenet i andre majspartier til udséning.

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

DMU vurderer samiet, at der ikke kan forventes uegnskede gkologiske konsekvenser for dyre-
og plantelivet ved markedsfering af hybriden MONS863 x MONS810, nér den anvendes til an-
dre 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 i andre majspartier.




. Plantedirektoratet .
Plantedirektoratet vurderer, at der i anmeldelsen samt i det fortrolige materiale til denne er
fremlagt oplysninger, som sandsynligger, at det nye genetiske materiale i MON863-majsen er
-indsat som beskrevet i anmeldelsen. Direktoratet vurderer endvidere, at de nye genprodukter 1
MONB863-majs (Cry3Bbl- og NPTII-proteinet) og i MON863 x MON810-majs (foruden de to
nzvnte proteiner ogsd Cryl Ab-proteinet) ikke har sundhedsskadelige effekter pa dyr.

Herudover tyder resultaterne fra undersegelserne af indholdet af neeringsstoffer pé, at kerner
fra den genmodificerede majs er substantielt eekvivalent med kerner fra konventionel majs.

Plantedirektoratet vurderer pd baggrund heraf samt pa baggrund af resultaterne af fodringsfor-
sog med rotter, slagtekyllinger og kvag, at fodring med kerner fra MON863 x MONS10 -
majs ikke giver anledning til skadelige effekter pa dyr.

Med hensyn til kanamycinresistens-genet vurderer direktoratet, at tilstedevaerelsen af dette i
majsen ikke vil give anledning til sundhedsmaessige effekter pé dyr.

. Sammenfattende vurderer Plantedirektoratet, at dér ikke vil vaere sundheds- eller sikkerheds-
massige problemer forbundet med, at dyr indtager foder med indhold af majskerner eller her-
af afledte produkter fra hybriden MON863 x MONg10.

Institut for Fodevaresikkerhed og Toksikologi (IFSE)

IFSE anferer at ansegeren har leveret en fyldestgerende dokumentation for den indsatte kon-
struktion, herunder for fravar af backbone sekvenser og for fravaer af aktive produkter af BLE
fragment. Anseigeren har i den forbindelse leveret data der muligger entydig identifikation i
kontrolgjemed. Denne dokumentation vurderes at opfylde kravene i udsztningsdirektivet.

Ansegeren har ligeledes foretaget sammenlignende undersagelser for at dokumentere at der
ikke er veesentlig forskel mellem MON863 majs og tilsvarende ikke-gensplejset majs nar der
ses bort fra de nye genprodukter. Denne dokumentation vurderes som varende tilsirekkelig
til at sikre at MON863 majs ikke sundhedsmasssigt er mere betznkeligt end tilsvarende ikke-
gensplejset majs nar der ses bort fra de nye genprodukter. Fra et sundhedsmaessigt synspunkt,
kan ansggningen derfor koncentireres til en vurdering af de nye produkter, NPTII og MONS863
Cry3Bbl.

Hvad angar NPTII har dette protein veeret gennem flere tidligere markedsforingssager. Der er
efterhdnden akkumuleret en meget stor viden om de sundhedsmassige aspekter af NPTII an-
vendelse. Vi vurderer, at NPTII ekspression ikke udger noget sundhedsmassigt problem. I
den konkrete ansegning er NPTII proteinmaengden imidlertid under detektionsgransen for de
spiselige dele af majsplanten. Risikoen for horisontal genoverfersel af nptll genet vurderes
ligeledes til at vaere negligeabel.

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

Vi har samlet ingen sundhedsmasssige betzenkeligheder ved markedsfering af MON863 majs.

De herte eksperter har vurderet de supplerende oplysninger af 24. september 2003, og vurde-
ringen er, at de nye oplysninger ikke gendrer konklusionerne i risikovurderingen. Plantedirek-
toratet bemerker dog, at anseger i det supplerende matertale har foresléet en teerskelverdi
(0,9 %) for meerkning af konventionelle majsfra til udszd for utilsigtet forekomst af den ge-
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netiske modificerede majs. Kommissionen har besluttet, at der skal fastsattes terskelvaerdier-
ne forst i forskriftskomitéen under direktiv 2001/18/EF om udsztning i miljeet af genetisk
modificerede organismer og derefter i Den Stiende Komité for Fre og Vegetativt Forme-
ringsmateriale.

. Eksperterne har endvidere vurderet de bemaerkninger og begrundede indvendinger, som andre
EU-medlemslande har fremsat i juli 2003 i forbindelse med afgivelse af svar til Kommissio-
nen pd den oprindelige ansggning. Vurderingen er, at de gvrige landes mdvendmger ikke
gndrer konklusmneme i den danske risikovurdering.

Med hensyn til de evrige medlemslandes indvendinger/bemzrkninger om antibiotikare-
sistensgener vurderer eksperterne, at det ikke er sandsynligt, at den genmodificerede plante i
forhold til den umodificerede, har fet foraget hybridiserings-, sprednings- eller etablerings-
evne gennem tilfersel af antibiotikaresistensgener. Eksperterne henviser endvidere til en nor-
disk ministerrddsrapport, hvor det foreslas at lave en positiv liste over markergener, der er
sundhedsmeessigt uproblematiske. Kanamycin resistensgenet nptll anbefales til denne liste.
EU’s-arbejdsgruppe vedrorende antibiotikaresistensgener er ved at vurdere om kanamycin
resistensgenet nptII harer til den gruppe af gener, der ikke skal udfases efter udsetningsdirek-
tivet.

Krydsningen mellem MON863 og MON810 giver anledning til majsplanter med falgende
egenskaber, dels tolerance overfor billelarver, der angriber majsredder og dels tolerance over-
for sommerfuglelarver der angriber majsblade og steengler. Desuden udtrykkes markgorgenet
nptli, der inaktiverer antibiotika af kanamycin og neomycin typen.

Krydsningen mellem MON863 og MONS10 giver ikke anledning til at forvente, at de respek-
tive genprodukter vil kunne pavirke hinanden, hverken p& metabolisme niveau eller pa effekt-
nivean, fordi de rammer forskellige typer insektlarver.

MONS810 er tidligere blevet vurderet i forbindelse med markedsfering, hvor der ikke blev
fundet beteenkeligheder ved de sundhedsmzessige egenskaber i den forbindelse. Det skal dog
navnes at ansggeren i forbindelse med denne ansegning har leveret yderligere sekvensdata
for den indsatte konstruktion og for flankerende sekvenser for at f3 informationsniveauet op
pé 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
MONR810 er det nadvendigt at kombinere malinger pa dels MON810 (findes i forvejen publi-
ceret) og dels MONS863 som er med i denne ansegning. Det er nadvendigt at foretage malin-
gerne for MON863XMONS 10 med hvert sit primerpar. Enten via to uathengige malinger

.~ eller ved udvikling af multiplex teknikker, der kan have flere primerpar i samme PCR reakti-
on.

Sammenligninger af genckspressioner af de indsatte gener fra krydsningsproduktet
MONS863XMONS810 i forhold til de respektive moder materialer giver det forventelige eks-
pressionsmenster. NPTII ekspressionen i fre er ogsa 1 krydsningsprodukiet under detektions-
gransen. Den variation der ses i de enkelte mélinger pa forskellige planteorganer ses bade 1
krydsningsproduktet og i modermaterialerne. Det niveau for ekspression for henholdsvis
MONBS63 Cry3Bb1 og for Cryl Ab kan godt folges i bade krydsningsproduktet og i moderma-
terialerne. Man kan sige at de forventninger om ekspression i krydsningsproduktet udfra mo-
dermaterialerne er blevet indfriet. Der er altsa ingen tegn pa interaktion pa mellem de udtrykte
nye gener pa produktniveau.




Sammenlignende undersegelser pA MON863XMONS10 og tilsvarende non-transgene majs
planter samt 4 forskellige kommercielle sorter malt pa en raekke stoffer 1 majsfre; 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 MON863XMONS810 ikke er signifikant forskellige fra tilsvarende ik-
ke~ gensplejsede majs og fra kommercielle sorter. P4 grentfoder materiale blev sammenlignin-
gen udfert pa proximate data og pé fiber data. Her var der heller ikke vasentlige forskelle i de
- kemiske malinger.

De sammenlignende undersegelser og gen-ekspressions malingerme pA MON863XMONS810
viser ikke tegn pa interaktioner, der kunne give anledning til en zndret sundhedsmaessig vur-
dering af MONB63XMONS810 1 forhold til modermaterialerne MON863 og MONS10. Vi
vurderer derfor at der ikke er sundhedsmassige betenkeligheder ved markedsfering af kryds-
ningsproduktet MON863XMONS810 majs.

1 forbindelse med specialudvalgsheringen i oktober 2003 (if. afsnit 5. nedenfor), afgav Fade-
vareindustrien, Dansk Landbrug og Forbrugerridet horingssvar. I forhold til sidstnavnte, som
er af teknisk-faglig karakter, konkluderer eksperterne, at svaret ikke giver anledning til &n-
dring af den nuvaerende risikovurdering, idet der ikke er kommet nye informationer, der giver
anledning til endring af den nuvarende vurdering af cryl Ab proteinet i relation til allergi.

De supplerende oplysninger, der er modtaget fra Tyskland og fra anseger, har ikke givet an-
~ledning til, at eksperterne har andret deres tidligere fremsendte vurderinger.

5. Hering

I perioden den 9. til den 29. maj 2003 gennemforte Skov~ og Naturstyrelsen en hering af 55
danske interesseorganisationer, forskningsinstitutioner og myndigheder. Haringsmaterialet
bestod af et af anseger udarbejdet sammendrag af ansegningen, en indholdsfortegnelse til hele
ansegningen samt de tyske myndigheders vurderingsrapport. Skov- og Naturstyrelsen har
modtaget heringssvar fra nedennaevnte interessenter: '

» Foedevareindustrien i Dansk Industri

Den Kongelige Veterinare- og Landbohajskole

Greenpeace

Hovedstadens Udviklingsrad

Landbrugsraadet

Statens Jordbrugs- og Veterinzrvidenskabelige Forskningsrad

Fadevareindustrien i Dansk Industri har ingen specifikke bemeerkninger og er af den opfattel-
se at ansggningsmaterialet tilvejebringer dokumentation, der ber fore til en godkendelse af de
to pageldende GMO linier.

Hovedstadens udviklingsrad, Den Kongelige Veterineer- og Landbohgjskole har ingen be-
meerkninger til ansggningen.

Greenpeace anferer, at de grundleeggende er imod udsatning af GMO i naturen vathengigt
af, om afgreden er dyrket inden- eller udenfor EU. Det, at dyrkningen finder sted udenfor
europzisk territorium, bor ikke veere grund til at ignorere de miljpmassige konsekvenser ved
at udsaette GMO 1 naturen. Hvis en GMO godkendes til markedsfering 1 Danmark/EU, er
Danmark via vor efterspergsel ansvarlig for, at GMO’en uds®ttes pd markerne der, hvor
GMOen produceres. Greenpeace mener derfor, at det er principielt forkert og i strid med an-
den i Cartagena protokollen, at godkendelsesprocessen alene s®tter fokus pé de sundheds-
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meessige aspekter for europeeere — uden hensyntagen til de mﬂ_]fam&smge konsekvenser i pro-
duktionslandet af, at vi i Europa eftersparger GMO.

Greenpeace har folgende specifikke indsigelser mod MON863 og MON863 X MONS810:

e Den molekylere karakterisering af begge foraldrelinier viser uregelmassigheder, f.eks.
ved 4bne laserammer, manglende *stop’ koder og trunkerede konstruktioner der produce-
rer trunkerede proteiner. Ble gen fragmentet i MON863 er ikke navnt i sammendraget af
ansggningen.

e Data for kompositionen er af darlig kvalitet og der er mange v&senthge forskelle. Pa den
baggrund er der ingen beviser for at anvende princippet om ’substantiel equivalence’. Re-
sultatet af fodringsforsegene er ikke afrapporteret videnskabeligt korrekt.

o Testene for toksitet pa Cry3Bb] er udf@rt pa et andet protem end det der produceres af
planten.

s MONS63 indeholder et antibiotikaresistent markfargen

o Der mangler risikovurdering af konsekvenser hvis den genetlsk modificerede majs ved en
fejl eller et uheld udsettes 1 miljoet.

e Der mangler en pracis overvigningsplan for bade fadevaresikkerhed og i tllfaslde af fejl-
agtig udsatning i miljeet.

. Det anferes endvidere, at det er nedvendigt med en selvsteendig og komplet ansagning for
hybriden MON863 X MON810. Det er ikke tilstraskkeligt at krydshenv1se til data indeholdt i
ansggningen for foraldrelinierne.

Landbrugsraadet kan anbefale, at de to majslinier godkendes til import til dyrefoder og til
videre forarbejdning under forudsatning af, at det indsatte *antibiotikaresistensgen’ efter de
danske myndigheders vurdering ikke giver anledning til sundhedsmaessige betenkeligheder.
Organisationen er endvidere enige med de tyske myndigheder i at de nye maerknings- og
sporbarhedsbestemmelser kommer il at geelde for omsatningen af de to majstyper.

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

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

Det supplerende rammenotat har vaeret i haring i EU-specialudvalget vedrarende miljo-
spergsmil 1 oktober 2003, og der er fremkommet folgende horingssvar:

Fodevarelndustrien i Dansk Industri papeger, at de i den oprindelige haring tilkendegav, at de
ikke fandt grundlag for at afvisc godkendelse af ansggningen om de to GMO-majslinier, og
heefter sig i forbindelse med fremsendelse af det supplerende rammenotat igen ved, at ingen af
de danske myndigheder, dvs. Danmarks Miljoundersegelser, Plantedirektoratet og Institut for
Fadevaresikkerhed og Ernaring, har sundhedsmasssige eller miljemaessige betenkeligheder
ved at de to GMO-majslinier godkendes til markedsfering i EU. FadevareIndustrien hefter
sig serligt ved, at der er taget specifikt stilling til, at den antibiotikaresistens, der udtrykkes i
MON863 X MON810, ikke vurderes at udgere nogen sundhedsmeessig risiko. Fedevarelndu-
strien haefter sig i @vrigt ved, at hverken Den Kgl. Veterinzer- og Landbohgjskole eller Statens
Jordbrugs- og Veterinzervidenskabelige Forskningsrad har betenkeligheder ved, at ansegnin-
gen om markedsforing af de to majslinier 1 EU godkendes.




FadevareIndustrien anbefaler kraftigt, at Danmark godkender ansegningen vedr. markedsfa-
ring 1 EU af MONB863 og MON863 X MONS10 péa de vilkér, som de tyske myndigheder leg-
ger op til, samt under iagttagelse af de graensevardier, som métte blive fastsat ved de igang-
verende EU-forhandlingerne vedrerende sésaed.

Dansk Landbrug henviser til det tidligere afgivne heringssvar, hvor Dansk Landbrug har lagt
vaegt pa, at Fodevaredirektoratet har vurderet, at der ikke er sundhedsmeessige betenkelighe-
der knyttet til anvendelsen af de to genmodificerede majslinjer. Dansk Landbrug kan stette, at
Danmark tilkendegiver, at den teerskelvaerdi, der anvendes for maerkning af de konventionelle
majspartier til udsaed for utilsigtet forekomst af de to majslinjer, ber folge resultatet af de for-
handlinger, der 1 gjeblikket finder sted i EU.

Forbrugerrddet mener, at der forefindes nye videnskabelige resultater som indeberer, at
sundhedsvurderingen af MONS810 bar tages op til fornyet overvejelse. Forbrugerradet er sale-
des for nyligt blevet bekendt med, at der forefindes nye videnskabelige resultater vedrerende
det i den tidligere godkendte MONS810-majs indsatte crylA4b-gen samt naert beslaegtede gener.
Disse resultater er publiceret efter godkendelsen af MON810 og indikerer, at Cry-proteinerne
kan veere 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
- CrylAb-proteinets aminosyresekvens har hej homologi til vitellogenin, et allergen, der
findes 1 eeggeblommer
Andet supplerende rammenotat har veeret i skriftlig hering i EU-Specialudvalget (miljo) den
13. september 2004. Der er modtaget heringssvar fra Fadevareindustrien i Dansk Industri,
Greenpeace, Naturfredningsforeningen og Fedevareministeriet.

Med henvisning til at der ikke er tilkommet vasentlige nye oplysninger i sagen fastholder
Fodevareindustrien i Dansk Industri sine tidligere fremsendte heringssvar, hvoraf det frem-
gir, at Fodevareindustrien ikke finder at der er grundlag for at afvise ansegningen om mar-
kedsforingsgodkendelse. '

Greenpeace bifalder indstillingen i rammenotatet om at stemme imod markedsforingsgod-
kendelsen, men oplyser at organisationen stdr uforstdende overfor at man i indstillingen ikke
navner at majslinien MONS863 ved rotte-fodringsforseg gennemfert af ansggeren (Monsanto)
har forirsaget en raekke signifikante anormaliteter 1 vitale organer hos rotterne. Endelig an-
moder Greenpeace regeringen om at indskeerpe overfor Kommissionen at risikovurderingsma-
" teriale, sisom resultaterne af de navnte fodringsforsag, ifelge direktivets artikel 25 ikke mé
hemmeligholdes.

Naturfredningsforeningen udtrykker tilfredshed med indstillingen | rammenotatet om at
stemme imod markedsferingsgodkendelsen. Det er foreningens holdning, at saleenge der ikke
findes EU-daekkende regler for sameksistens, ber man ikke godkende afgrader til markedsfo-
ring.

Det supplerende rammenotat har veeret 1 fornyet hering i EU-specialudvalget vedrarende mil-
jospergsmal i september 2005, hvor der er fremkommet falgende heringssvar:

Dansk Industri oplyser efter samrad med fodevareindustrien i DI, at man ikke har &ndret
holdning i forhold til de synspunkter, som DI og fedevareindustrien allerede er citeret for i
rammenotatet.
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Fagligt Feelles Forbund stetter den foresldede danske indstilling om udsattelse af endelig
stillingtagen ellers at stemme imod tilladelsen til markedsfering.

Forbrugerradet oplyser, at man af ressourcemasssige arsager ikke har kunnet se nzrmere pd
rammenotatet. Forbrugerradet mener imidlertid helt generelt, at Danmark ber arbejde for, at
moratoriet opretholdes si lenge sameksistensregler, herunder regler om ansvar, ikke er pd
plads i EU. Forbrugerradet kan saledes ikke stotte godkendelsen af genetisk modificeret majs
(C/D/02/9). '

6. Generelle forventninger til andre medlemslandes holdninger
Der foreligger ingen information om andre medlemslandes holdninger til ansagningen.

7. Dansk holdning

Anseger foreslog i anseggningsmaterialet, at der skulle geelde en terskelverdi for merkning af
konventionelle majspartier til udseed for utilsigtet forekomst af den genetisk modificerede
majs pa 0,9 pet. Terskelvardien for merkning af konventionel majssésaed med utilsigtiget
forekomst af de genetisk modificerede majs ber felge resultatet af de forhandlinger om taer-
skelveerdier, der pagar i EU. Danmark stetter, at der indferes regler om terskelvaerdier.

Det er planlagt, at Kommissionen skal udarbejde forslag til udgangspunktet for forhandlin-
gerne. Danmark afventer fortsat dette udspil.

Danmark er enig i de vilkar for markedsforing, der er anfort i Kommissionens udkast til be-

slutning om markedsfering majs-linjen MON863. Vilkérene omfatter bl.a.

- Krav om at anseger, nir det eftersparges, skal stille referencemateriale til radighed for
landenes kompetente myndigheder og deres kontrolenheder.

- Salenge produktet ikke er godkendt til dyrkning skal ordene *ikke til dyrkning’ std pé et
marke pd produktet. : ' :

Danmark bifalder ogsé den overvagningsplan som der er lagt op til Kommissionens udkast til
beslutning, heraf fremgér det bl.a., at overvagning af uforudsete effekter pA mennesker og
dyrs sundhed eller miljpet gennemfores som beskrevet 1 ansegningen.

EFSA’s GMO-panel har i deres udtalelse af 2. april 2004 vurderet at tilstedevarelsen af nprll
som markergen ikke udger en risiko for miljeet eller for dyr og menneskers sundhed.

Det fremgér imidlertid af bekendtgarelse nr. 831 af 3. oktober 2002 om udsztning 1 miljeet af

~ genetisk modificerede organismer at der ikke meddeles godkendelse til forspgsudsetning eller

markedsfering af genetisk modificerede organismer, der indeholder gener, som giver resistens
overfor antibiotika, der anvendes i human- og veterinermedicinsk behandling. Bestemmelsen
er en implementering af udsetningsdirektivets artikel 4, stk. 2, som foreskriver en udfasning
af antibiotikaresistensmarkerer i GMO’er, der kan have uenskede virkninger p4 menneskers
sundhed og miljeet. Denne udfasning skal finde sted inden 31. december 2004 for s vidt an-
gar GMO’er der markedsferes i henhold til del C (markedsfering i hht. udsatningsdirektivet),
og inden 31. december 2008 for sa vidt angér GMO’er der er tilladt i henhold til del B (for-
segsmaessig udsatning 1 hht. udsaetningsdirektivet).

Kommissionen nedsatte 1 2002 en arbejdsgruppe bestdende af reprasentanter fra medlemstan-
dene til nzrmere at fastleegge indholdet af bestemmelsen. Arbejdsgruppen har holdt ét made
den 2. april 2003. Efter EFSA har afgivet en udtalelse af 2. april 2004, har emnet vaeret drefiet
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pa mode for de kompetente myndigheder under udsatningsdirektivet den 18. april 2005, hvor
det blev besluttet, at dokumentet vedrerende brugen af antibiotikaresistensgener i genetisk
modificerede planter skal endeligt godkendes p&d mede for de kompetente myndigheder under
udsztningsdirektivet ultimo 2005. Danmark afventer saledes foreleggelsen af dokumentet
vedrarende brugen af antibiotikaresistensgener i genetisk modificerede planter, og kan ikke
tage stilling til en genetisk modificeret organisme indeholdende et antibiotikaresistent mar-
korgen forend arbejdet i arbejdsgruppen vedr. antibiotikaresistens er endeligt afsluttet.

Det var en forudsatning for, at forordningen om sporbarhed og mearkning finder anvendelse i
sin hethed, at Kommissionen offentliggjorde tekniske retningslinier for prevetagning og ana-
lyse af GMQ’er. Disse retningslinier blev publiceret i EF-lovtidende den 24. november 2004.
Den tidligere fremsatte begrundede indvending om at godkendelse til markedsfering ikke

kunne finde sted for forordningen om sporbarhed og mearkning finder anvendelse i sin helhed
er indfriet med offentliggarelsen af de tekniske retningslinier.




