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MILJ@styrelsen Den 8. oktober 2003

Internationalt kontor J.nr.: M 1034-0006
Skov- og Naturstyrelsen ' gsp/SNS/12; 1kj/MST/6
Landbrugs- og bioteknologikontoret MIM-527-MST

NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Ansggning om godkendelse til markedsforing i EU af genetisk modificeret majs (C/ES/01/01)
i henhold til Europa-parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat. Forslaget er ikke tidli gere forelagt Folke-
tingets Europaudvalg.

Danmark modtog den 20. august 2003 en ansggning om godkendelse til markedsfgring i EU af 0
genetisk modificeret majs, linje 1507, efter regleme i udsatningsdirektivet (2001/18/EF) Ansgg-

ningen er oprindeligt indleveret til de spanske myndigheder af Pioneer Hi-Bred International, Inc.

og Mycogen Seeds.

De spanske myndigheder har udarbejdet en vurderingsrapport, hvori det indstilles, at der under
nzrmere fastsatte vilkar gives godkendelse til markedsfpring. Hvis der ikke inden fristens udlgb
den 19. oktober 2003 kommer anmodninger om yderligere oplysninger, bemerkninger eller ind-
vendinger fra medlemslandene, kan Spanien umiddelbart efter fristens udlgb udstede en godkendel-

se til markedsforing.

Formdlet med ansggningen er at f& godkendelse til at importeré, forarbejde og dyrke den genétisk
modificerede majs.

Majslinjen 1507 har féet indsat et gen, der danner et toksin, hvilket ggr planterne resistente over for
angreb af visse sommerfuglelarver, samt et gen, der ggr, at planterne bliver tolerante overfor
ukrudtsbekempelsesmidler med aktivstoffet glufosinat-ammonium.

De hgrte eksperter har foretaget en vurdering af konsekvenserne for menneskers sundhed, natur og
miljg, hvis den genetisk modificerede majslinje introduceres pa det danske marked. Det vurderes
ikke sandsynligt, at der vil vare miljg- og sundhedsmeassige konsekvenser forbundet med markeds-
fgring. Dog pépeges, at ved dyrkning er der er en lille risiko for, at pollenspredning til sjeldne
sommerfuglelarvers foderplanter kan have negative konsekvenser for disse i forvejen truede arters
fortsatte forekomst i Danmark. Endvidere pépeges, at der er behov for, at ansg ger redeggr for, om
gensplejsningen har fort til, at der er opstéet dbne lzeserammer i majsplantens genom ud over dem,
der allerede er beskrevet, samt konsekvenserne heraf.

Regeringen agter at fremsztte begrundet indvending mod ansggningen om, at der mangler en rede-
ggrelse for, om gensplejsningen har fgrt til, at der er opstiet dbne leeserammer i majsplantens ge-
nom, samt en redeggrelse for eventuelle konsekvenser heraf; og at der mangler yderligere informa-
tion, der kan belyse, om der er et szrligt behov for at beskytte truede sommerfu cle.

Regeringen vil endvidere fremsztte bemarkninger om, at der bgr gennemfgres en overvigning af
de langsigtede konsekvenser for ikke-malorganismer, herunder j ordbundsorganismer og andre som-
merfugle; at data fra samtlige ar bgr ggres tilgeengelige i afrapporterr. Jen af overvagningen, som
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som fremsendes hvert tredjé ar; at den leverede PCR-metode bgr valideres af EU’s Joint Research
Center og at en sddan validering tilvejebringes inden markedsfgringen.

Endelig vil regeringen, séfremt forordningeme om sporbarhed og ma®rkning samt GMO fgdevarer
og foder endnu ikke er offentliggjort i EF-tidende, ggre opmarksom pé moratoriet og fremsztte
gnske om, at sagen tages op i komitéprocedure.
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Ansggning om godkendelse til markedsfgring i EU af genetisk modificeret majs (C/ES/01/01)
i henhold til Europa-parlamentets og Réadets direktiv 2001/18/EF

1. Status ‘

Danmark modtog den 20. august 2003 en ansggning om godkendelse til markedsfgring i EU af
genetisk modificeret majs, linje 1507, efter reglerne i del C i direktiv 2001/18/EF om udstning i
miljget af genetisk modificerede organismer, herefter kaldet udsztningsdirektivet. Ansggningen er
oprindeligt indleveret til de spanske myndigheder af Pioneer Hi-Bred International, Inc. og Myco-

gen Seeds.
Sagen har ikke tidligere varet forelagt for Folketingets Europaudvalg.

De spanske myndigheder har udarbejdet en vurderingsrapport, hvori det indstilles, at der gives god-
kendelse til markedsfgring. Vurderingsrapporten og ansggningen er herefter fremsendt til
Kommissionen og til de gvrige medlemslande.

Danmark har 60 dage til at anmode om yderligere oplysninger, fremsaztte bemarkninger eller kom-
me med begrundede indvendinger til ansggningen og den spanske indstilling. Fristen udlgber
sdledes den 19. oktober 2003. Hvis der ikke inden fristens udlgb kommer anmodninger om yderli-
gere oplysninger, bemarkninger eller indvendinger fra medlemslandene, kan Spanien umiddelbart
efter fristens udlgb udstede en godkendelse til markedsfgring.

For gjeblikket behandles endnu en ansggning om godkendelse til markedsfgring af 1507-majs efter
reglerne 1 uds@tningsdirektivet. Denne ansggning er indleveret til myndighederne i Nederlandene
og omfatter ikke godkendelse til dyrkning 1 EU.

2. Formal og indhold

Formalet med ansggningen er at f& godkendelse til at importere, forarbejde og dyrke den genetisk
modificerede majs. Ansggningen gzlder ligeledes for afkom af den genetisk modificerede linje
fremkommet ved traditionelle foradlingsmetoder med ikke-modificeret majs. Hvis majsen skal
anvendes som levnedsmiddel kraver det en tilladelse efter reglerne i forordningen om nye lev-
nedsmidler og levnedsmiddelingredienser (Novel Food). Der er indleveret en ansggning herom til
de hollandske myndigheder.

Majslinjen 1507 har fet indsat et gen, der danner et toksin, hvilket ggr planterne resistente over for
angreb af visse sommerfuglelarver. Dette gen (Cry1F) stammer fra en bakterie (Bacillus thurin-
giensis subsp. aizawai- Majslinjen 1507 har ogsé faet indsat et gen, der ggr, at planterne bliver
tolerante overfor ukruc¢ ~ek@mpelsesmidler med aktivstoffet glufosinat-ammonium (Basta). Det
indsatte gen (pat) stamr.wr fra en bakterie (Streptomyces viridochromogenes Tii 494). Majslinjen
indeholder ikke gener, der giver tolerance overfor antibiotika.
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Spanien indstiller, at der gives en godkendelse pé fglgende vilkar:

a) Den insektresistente og glufosinat-ammonium tolerante majs kan dyrkes, importeres og forar-
bejdes til ikke-levende produkter. De produkter, der ifglge anspgningen kan markedsfgres, er
kemer og produkter af forarbejdede kerner, der stammer fra 1507-majssorter, der er dyrket i og
udenfor den Europ&iske Union.

b) Denne positive vurdering gzlder ikke for brugen af produktet og afledte produkter som lev-
nedsmiddel. For at opnd godkendelse hertil skal produktet opfylde kravene i forordningen om
nye levnedsmidler og levnedsmiddelingredienser (Novel Food) (EU 258/97) 1 forhold til sikker-
hedsvurderingen ligesom eventuelle yderligere markningsregler skal fglges.

¢) Markning: Vareforsendelser, der stammer fra import af kerner til EU, og som kan indeholde
majs af linjen 1507, vil blive pafgrt teksten “indeholder genetisk modificerede organismer™ pa
en markat eller i et ledsagende dokument.

d) Handelsnavnet for produktet vil blive givet til alle mellemhandlere sammen med den unikke
identifikator og anden relevant information, herunder en procedure for offentlighedens adgang
til et GMO register. Den unikke identifikator, som ansgger har foresldet for majslinen 1507, er
DAS-@15@7-1.

e) Perioden for den fgrste godkendelse til at markedsfgre majslinje 1507 vil veere 10 4r.

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

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

4. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmassige konsekvenser: En godkendelse til markedsfgring vil ikke f& lovglvnmgsmaes-
sige konsekvenser, idet der er tale om ansggning, der er reguleret af direktiv 2001/18/EF om ud-
stning i miljget af genetisk modificerede organismer og om ophavelse af Radets direktiv
90/220/EQF. Direktivet er implementeret i dansk ret med lovbekendtggrelse nr. 981 af 3. december
2002 og bekendtggrelse nr. 831 af 3. oktober 2002 om godkendelse af uds@tning i miljget af gene-
tisk modificerede organismer.

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

Beskyttelsesniveau: De hgrte eksperter har foretaget en vurdering af konsekvenserne for menne-
skers sundhed, natur og miljg, hvis majslinje 1507 introduceres pa det danske marked. Som det
fremgér af nedenstiende udtalelser, er det neppe sandsynligt, at der vil veere miljg- og sundheds-
massige konsekvenser forbundet med dette. Plantedirektoratet tager dog forbehold for deres vurde-
ring, idet der mangler oplysninger i ansggningen. Vurderingerne er foretaget pd baggrund af den
fremsendte ansggning, et sammendrag heraf samt vurderingsrapporten fra de spanske myndigheder.

Danmarks Miljpunderspgelser (DMU)

De genmodificerede majs, majslinie 1507, adskiller sig fra konventionel majs ved at have indsat
gener, der ggr planterne tolerante over for insektangreb fra larver af nogle forskellige sommerfugle-
arter, specielt majsboreren. Desuden indeholder majsen et gen, der ggr den tolerant overfor glufosi-
nat-ammonium herbicider. Majsen sgges godkendt til dyrkning og opformering, samt til brug som
dyrefoder eller viderebearbejdning. Der kan derfor potentielt ske ugnskede effekter pd naturen af
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dyrkningen, eller ved en tilfeldig, utilsigtet spredning. Da majsboreren ikke er noget skadedyr pa
majs i Danmark forventes det forelgbig ikke, at 1507-majsen vil blive dyrket herhjemme.

Der har tidligere veret eksempler pa genspredning fra genmodificeret majs til konventionel majs i
Nord- og Mellemamerika. Desuden kan der ske uheld med iblanding af genmodificerede majs i
konventionel majs for og efter import. Den landbrugsmaessige kontrol, der foregar af froudszd, vil
formentlig kunne pévise en sddan spredning. Hvis der skulle ske en tilfzldig spredning af frp fra
majslinie 1507 i Danmark, vil disse, som al anden majs, ikke kunne krydse med vilde arter eller
etablere vedvarende bestande i naturen eller pd dyrkningsarealer, da frg og spirer normalt ikke kan
overleve vinterperioden.

Der er risiko for, at der i forbindelse med handtering sker en opblanding af frg fra majslinie 1507
med konventionel majs til udséning. Det foreslas derfor, at der stikprgvevis moniteres for fore-
komst af transgenet i andre majspartier til udsdning.

DMUs risikovurdering af de mulige gkologiske konsekvenser ved dyrkning af den genmodificerede
majs viser, at der ikke vil vaere nogen eller kun vare ubetydelige miljgmassige risici for plante- og
dyreliv. Bt-toksinet CrylF anses generelt som mindre giftigt for ikke-malorganismer end de fleste
andre toksiner af Cry-gruppen. Der er dog mindre viden om eventuelle langtidseffekter, idet de
praktiske erfaringer fra markforspg og dyrkning er relativt begr@nsede sammenlignet med andre
typer Bt-majs.

DMU vurderer samlet, at der ikke kan forventes ugnskede gkologiske konsekvenser for dyre- og
planteliv ved markedsfgring af majslinie 1507, nér den anvendes til andre formél end dyrkning.
Ved dyrkning vurderer DMU, at der er en lille risiko for, at pollenspredning til sjzldne sommerfug-
lelarvers foderplanter kan have negative konsekvenser for disse i forvejen truede arters fortsatte
forekomst i Danmark. Derfor foresldr DMU, at der ved dyrkning anvendes en bufferzone omkring
marken pd min. 1 meter til naturhabitater, indtil det er pdvist, at dyrkningen ikke udggr nogen risi-
ko for larver af truede sommerfugle.

P4 grund af de huller, der er i den generelle viden om eventuelle ugnskede effekter p& nogle grup-
per af jordbundsorganismer, foreslar DMU, at der foretages en specifik overvigning af langtidsef-
fekterne ved dyrkning af Bt-majs med Cry1F-toksin.

Ved dyrkning af majslinie 1507 foresldr DMU, at der foretages en arlig overvigning, og at bide
aktiviteter og resultater fra enkeltér fremgar af den rapport, som i ansggningen foreslas indleveres
til de kompetente myndigheder hvert tredje ar.

Plantedirektoratet
For sd vidt angdr insektresistensen i majsen er den ikke relevant under danske forhold, da de ska-

dedyr. som den virker imod, ikke udggr noget problem for majsafgrederne i Danmark. De skade-
dyr, som 1507-majsen er resistent over for, er siledes kun et problem i det sydlige Europa.

Det mi formodes, at 1507-majsen hovedsageligt vil blive dyrket i de omrader, hvor skadedyrene
udggr et problem. Denne formodning understgttes af, at de forsggsudsatninger af 1507-majsen,
som er gennemfgrt i EU, har fundet sted 1 Frankrig, Italien og Spanien (se endvidere nedenfor un-

der ”Monitering”).

De 1507-majssorter, som vil blive foredlet til brug i det sydlige Europa, vil tilhgre en type, som er
tilpasset de klimatiske forhold der. Det mé derfor anses for tvivlsomt, at 1507-majsen vil blive ud-
budt til salg med henblik pa dyrkning i Danmark. Plantedirektoratets risikovurdering af anmeldel-

J
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sen vil derfor ikke forholde sig til de dyrkningsmassige aspekter forbundet med dyrkning af 1507-
majsen.

1507-majsen vil derimod kunne blive importeret til Danmark som hgstprodukt, hvorfor det er rele-
vant at vurdere foderanvendelsen.

Plantedirektoratet vurderer pd baggrund af ansggningens data om den kemiske sammenstning af
1507-majsen, at denne erneringsmassigt svarer til konventionel majs ved anvendelse til fodring af

dyr.

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

Den molekylerbiologiske karakterisering af 1507-majsen har sandsynliggjort, at kun ét helt DNA-
fragment indeholdende bade cry1F- og pat-genet er blevet integreret i genomet, samt at der ikke er
blevet indsat vektor-DNA — herunder genet for kanamycinresistens (nptIl) — i den transformerede
plante.

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

Plantedirektoratet m i sin risikovurdering derfor tage forbehold for anmeldernes besvarelse af dette
spgrgsmal for sd vidt angér den samlede vurdering af 1507-majsen.

Der er i anmeldelsen gengivet en PCR-metode til detektion af 1507-majsen. En specifik (“event
specific”) PCR-metode til kvantificering af 1507-majsen bgr valideres gennem EU’s Joint Re-
search Centre for markedsfgring af majsen i EU.

Institut for Fpdevaresikkerhed og Toksikologi (IFSE)

Det er IFSEs vurdering ud fra det fremsendte materiale, at ansggningen indeholder tilstreekkeli gt
med informationer, og at der er foretaget alle de relevante analyser og malinger, der er ngdvendige
til at foretage en vurdering af det indsatte DNA og lave en sundhedsmassig risikovurdering i for-
bindelse med anvendelse af majs 1507 som ansggt.

Ansgger har foretaget en rekke analyser af den indsatte konstruktion, der viser, at der er indsat to
intakte gener (crylf og pat), som giver to nye proteiner i planten. Planten er som fgl ge heraf resi-
stent overfor visse sommerfuglelarver og herbicidet glufosinat. Majsen 1507 forventes ikke at pro-
ducere andre nye proteiner.

Irelation til beskrivelse af konstruktion og de sundhedsmassige aspekter vurderes ansggningen at
leve op til kravene i det nye direktiv 2001/18/EF. :

Ud fra undersggelser af de nye proteiner, sammenligning af mangden af indholdsstoffer i den gen-
splejsede majs med kontrolmajs og resultater fra dyreforsgg med majsen, er det I[FSEs vurdering, at
der ingen sundhedsmassige problemer vil vare i forbindelse med en godkendelse af den gensplej-
sede majs 1507 til markedsfgring som ansggt.



I ansggningen fremlegges én indszttelsesspecific PCR-metode til at identificere majsen og en til-
kendegivelse om at levere majs til fremstilling af standard materiale til brug for kontrol.

5. Hgring

I perioden den 26. august til den 19. september 2003 gennemfgrte Skov- og Naturstyrelsen en hg-
ring af 55 danske interesseorganisationer, forskningsinstitutioner og myndigheder. Hgringsmateria-
let bestod af et af ansgger udarbejdet sammendrag af ansggningen, en indholdsfortegnelse til hele
ansggningen samt de spanske myndigheders vurderingsrapport. Skov- og Naturstyrelsen har mod-
taget hgringssvar fra nedennavnte:

e Dansk Handel og Service

Forskningscenter Risg

Fpdevarelndustrien

Greenpeace

Hovedstadens Udviklingsrad

Statens Jordbrugs- og Vetennzerwdenskabehge Forskningsrad

Dansk Handel og Service og Hovedstadens Udviklingsrdd har ingen bemzrkninger har ingen be-
markninger.

Forskningscenter Risg tilslutter sig de spanske myndigheders evaluering, men mener desuden, at
dyrkning ikke bgr finde sted, fgr de nationale regler (eller EU regler) om sameksistens mellem GM-
jordbrug og ikke-GM jordbrug er pé plads, da det ellers kan betyde, at dyrkningspraksis pa ikke-
GM jordbrug mi ®ndres.

Det er Fpdevarelndustriens vurdering, at ansggningsmaterialet tilvejebringer tilstreekkelig doku-
mentation for at godkende den pégzldende linje.

Greenpeace henstiller til, at Danmark pd baggrund af bade generelle og specifikke bemarkninger
afviser ansggningen. Greenpeace er generelt imod udsztning af GMO i naturen og mener specifikt,
at 1507 majs skal nzgtes godkendelse af fglgende grunde:

e Majslinjen har ikke mindre end syv utilsigtede fragmenter af det genetiske insert. Dette resulte-
rer i to utilsigtede dbne leeserammer. Det er ikke klart, om disse fragmenter forstyrrer plantens :)
gener, om de er indsat i transposoner (dvs. specialiserede DNA-sekvenser, der kan flytte sig
rundt i cellen), eller om de er resultat af rearrangementer af plantens eget DNA.

e Ekspressionen af Cry1F proteiner er ekstraordinert hgjt. Nedbrydningsraten er tilsyneladende
baseret pa oprenset protein i stedet for pd majsvav. Der er ingen angivelse af om Cry1F udskil-
les gennem rgdderne.

¢ Studierne af effekter pé ikke-mélorganismer er stort set irrelevante, da varderingerne kun om-
fatter direkte effekter pd et trofisk niveau (dvs. samme niveau i fgdekeden).

* Moniteringsplanen omfatter ikke sameksistens mellem GM og ikke-GM afgrgder i EU.

Der anfgres endvidere en rekke generelle indsigelser mod ansggningen, som f.eks. manglende reg-
ler for erstatningsansvar, manglende regler for sameksistens, manglende regler om sporbarhed og
mearkning og manglende regler til at sikre ren sasaed.

Statens Jordbrugs- og Veterinervidenskabelige Forskningsrdd finder ingen tekniske eller viden-
skabelige grunde til at afvise ansggningen.
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I perioden den 26. august til den 19. september 2003 gennemfgrte Skov- og Naturstyrelsen parallelt
en offentlig hgring, idet der i landsdeekkende aviser blev gjort opmarksom p4, at man kunne finde
hgringsmaterialet pd Skov- og Naturstyrelsens hjemmeside eller rekvirere det fra Skov- og Natur-
styrelsen. Der er modtaget 1 svar med fglgende indhold:

To borgere anfgrer, at de er serdeles utrygge overfor disse gensplejsede varer. De finder, at sikker-
heden mod ugnskede skadevirkninger slet ikke er ordentlig undersggt. De anfgrer endvidere, at
virksomhedernes meget kortfristede mal om at tjene penge ikke mé spille hasard med vores gene-
relle sundhed og vores natur. De anbefaler derfor, at ansggningen afvises helt.

Ved hgring i EU-specialudvalget vedr. miljgspgrgsmal er kommet fglgende hgringssvar:

Specialarbejderforbundet (SID) anbefaler, at der ikke gives tilladelse til markedsfgring i EU af den
genetisk modificerede majs, da der svel blandt befolkning som landbrug og forskere er en klar
holdning om, at sprgjtemiddeltolerante GM-planter er en forkert strategi. Der er ifglge SID hverken
sundheds- eller miljgpmassig gevinst ved dyrkning af GM afgrgder.

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

Fgdevaredirektoratet finder, med henvisning til plantedirektoratets gnske om en forklaring p4, at
der ikke er undersggt for andre mindre 4bne l&serammer (ORF), ikke, at det i den konkrete sag er
ngdvendigt, at ansgger analyserer for flere dbne l&serammer. Fgdevaredirektoratet papeger, at pa

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





