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Offentligt
MINISTERIET FOR
FAMILIE- OG
FORBRUGERANLIGGENDER
Folketingets Udvalg for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri MINISTEREN
31. oktober 2005 J.nr. 195-1

Folketingets Udvalg for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri har i skrivelse af 17. oktober 2005
(FLF alm. del - spargsmal 33) anmodet om min besvarelse af folgende spergsmal:

Spergsmal 33:
"Vil ministeren uddybende redegere for forsggene, der nevnes af Greenpeace, jf. FLF alm.

del —bilag 31, der har medfert organforandringer hos rotter?”

Svar:

Jeg vedlaegger til udvalgets orientering et notat om Danmarks Fedevareforsknings viden-
skabelige vurdering af MON 863, hvortil jeg skal henholde mig. Notatet er udarbejdet af
Danmarks Fadevareforskning, Afdeling for Toksikologi og Risikovurdering.

Lars Barfoed

/Seren Abildgaard
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Notat om Danmarks Fedevareforsknings videnskabelige vurdering af MON 863

Greenpeace har den 11. oktober 2005 afgivet hgringssvar til Fedevarestyrelsen vedrgrende forslaget
om tilladelse til markedsfaring af fadevarer fremstillet af GM majslinie MON 863. Greenpeace rejser i
hgringssvaret en kritik af tidligere vurderinger fra Danmarks Fgdevareforsknings.

Danmarks Fedevareforskning (DFVF) har falgende kommentarer til Greenpeaces kritik:

Greenpeace anfgrer, at der i juli 2003 blev fremsendt vurderinger til Fadevarestyrelsen fra DFVF
vedr. MON863. DFVF tilstreeber i denne vurdering at veere meget klar i den samlede vurdering og
fremhaever kun vaesentlige punkter i sagen, som er relevant for de administrative myndigheder, for an-
vendelsen af vurderingerne. Baggrundsmateriale eller en lzengere udredning af alle enkelte delvurde-
ringer fremsendes ikke. Det er ikke rigtigt at DFVF fremsender vurderinger, der kun indeholder er refe-
rat af ansggers konklusioner. DFVF har, siden de fgrste sager om GMO blev behandlet, gjort det klart
for ansgger, at vores vurdering kun kan baseres pé videnskabelige resultater, og derfor altid stillet
krav om, at disse blev tilsendt fra ansgger i det omfang, det har veeret relevant for vores vurdering. |
modseetning til mange andre myndigheder i EU ligger DFVF derfor inde med relevante interne rappor-
ter fra ansggere i de tidligere sager, som har vaeret grundlaget for vores vurderinger. Vores konklusio-
ner vil i de enkelte sager naturligvis blive holdt op imod ans@gers konklusioner.

Det papeges i kritikken fra Greenpeace, at der ikke forela resultater fra "90 dages rotteforsaget” for
risikovurderingen blev foretaget. Som det fremgar af det forste 4 siders notat fra DFVF vedr. MON863
blev flere rapporter efterlyst for en neermere vurdering, men ud fra de analyser og informationer, som
foreld i sagen, havde DFVF intet grundlag eller behov for at kraeve flere undersggelser. DFVF anmo-
der dog "rutinemaessigt” om at se relevante rapporter dels for at opbygge viden og dels for at se, om
det giver anledning til &ndring af den risikovurdering, som er lavet.

| forbindelse med vurderingen af "90 dages forsaget” fik DFVF rapporten tilsendt i oktober 2003 og
havde derfor gennemgaet resultaterne og foretaget en intern vurdering allerede i november 2003. Det
er i lyset af dette, at det hurtige svar skal ses pa henvendelsen fra FVST.

90 dages forsoget”

Det aktuelle fodringsforsag blev udfgrt med 6 uger gamle rotter (Sprague Dawley) med gruppestar-
relse pa 20 rotter, hvor grupperne fik forskelligt indhold af MON863 majs eller kontrol majslinie
(LH82xA634). Indholdet af test- og kontrolmajs udgjorde 11% og 33 %, hvor foderet med de 11 % blev
justeret med 22% kommerciel majs. Andre grupper blev fodret med 33% majs fra andre sorter. Forsg-
gene blev udfgrt af et kontrakt laboratorium (Covance Laboratories) efter OECD guidelines for denne
type dyreforsgg og under GLP (Good Laboratory Practice) forhold. Radata er derfor produceret af et
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uafhaengigt laboratorium pa den fagligt set korrekte og kontrollerede made. Greenpeace har ret i, at
den efterfglgende statistiske behandling af radata er foretaget af Monsanto’s statistiske afdeling, men
selve dyrefors@get er foretaget af et uafhaengigt laboratorium, og det er radata, vi gar tilbage til, nar vi
skal ned i detaljen ved vurdering af dyreforsag.

Under forsgget blev dyrene vejet og en raekke parametre blev malt udfra blod og urinpraver. Efter af-
livning blev en raekke organer udtaget og vejet (bl.a. hjerne, lever, nyre og hjerte) og for hgjest dose-
rede dyr blev endvidere foretaget mikroskopiske undersggelser. Efterfglgende er foretaget 978 stati-
stiske analyser/sammenligninger af resultaterne fra testhold og kontrolhold.

Der vil altid ved denne type dyreforsgg, hvor der males pa en lang raekke parametre, vaere malinger,
der falder udenfor den statistiske usikkerhed. Mere praecist vil man udfra de 978 analy-
ser/sammenligninger med de anvendte metoder forvente, at ca. 49 af disse alene ved en tilfaeldighed
vil vise sig at veere statistisk signifikante (falske positive). Derfor er det meget vigtigt ved dyreforsgg, at
man altid vurderer, om der er toksikologisk relevans og konsistens i de parametre, der afviger.

Specielt er det vigtigt at have kendskab til stgrrelsen af de naturlige afvigelser, der ses i andre tilsva-
rende undersggelser. Hertil giver resultater fra rotteforsgg (historiske data) med bl.a. andre majstyper
et meget vigtigt bidrag til vurdering af de fundne afvigelser.

Vi har vurderet, at de data, der viser statistisk signifikans, ikke er relateret til hinanden pa en made,
der giver mistanke om mulige toksiske effekter. En af de parametre, der har veeret diskuteret, har vae-
ret en svag mindre nyrevaegt i hanrotter, der fik GMO-foder. Udfra andre observationer og udfra, at
man ville forvente gget nyrevaegt ved en toksisk effekt, vurderedes forskellen at vaere knyttet til biolo-
gisk variation. (nar man ser pa radata er der i nyrevaegt en stor spredning mellem de enkelte malin-

ger).

Efterfglgende er der foretaget en revurdering af mikroskopiske data fra nyreveev, hvor to anerkendte,
uafheengige pathologer har gentaget vurderingen udfra blindede data, og de konkluderer, at der ikke
er signifikante forskelle.

Efterfalgende har vi faet forelagt resultater fra 2 andre 90 dages forsag, hvor rotter er blevet fodret
med hybrider af majs, hvor MON863 indgar. Det drejer sig om MON863xNK603 og
MONB863xMONB810xNK603. Disse studier repreesenterer gentagelser af MON863 forsgget. Resulta-
terne viser ingen forskel i de to undersggelser pa nyrevaegt mellem test og kontrolhold. Resultaterne
giver anledning til at fastholde vurderingen af, at de observerede forskelle i nyreveegt fra forseget med
MONB863 skyldes rent tilfaeldige biologiske variationer.

DFVF er forsat af den opfattelse, at de afvigelser, der ses mellem rotterne er inden for de variationer,
der normalt forekommer i sddanne forsgg, og kan ikke tilskrives effekter, som folge af gensplejsnin-
gen.

Bemeaerkningerne fra Greenpeace giver saledes ikke anledning til at eendre ved vores tidligere vurde-

ring af, at majs MON863 kan betragtes og anvendes som traditionel majs uden sundhedsmaessig risi-
ko.
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