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straekkeligheden af EFSAs GMO-vurderinger i EU-regi (Spgrgsmal 148)

Baggrund for DMU'’s svar

Baggrunden for Danmarks Miljgundersggelser ved Aarhus Universitets
(DMU) udarbejdelse af dette notat er at Ministeriet for Fedevarer, Land-
brug og Fiskeri har bedt Plantedirektoratet om at udarbejde et udkast til
ministersvar vedrgrende @kologisk Landsforenings henvendelse vedrg-
rende tilstreekkeligheden af EFSAs GMO-vurderinger i EU-regi (Spgrgs-
mal 148). Plantedirektoratet har i den forbindelse bedt Miljgstyrelsen/Ole
Kaae om at bede Fgdevareinstituttet og DMU om at komme med be-
meerkninger til henvendelsen. DMU har i den forbindelse udarbejdet fgl-
gende svar vedrgrende den gkologiske risikovurdering.

Sammendrag af svar

DMU ’s vurdering er at der fortsat godt kan foretages en gkologisk risiko-
vurdering der opfanger potentielle ugnskede effekter pa dansk natur og
miljg baseret pa; 1) det grundlag GM-industrien tilvejebringer for EFSA’s
vurderinger af gkologiske effekter og 2) en faglig vurdering der i en gkosy-
stemsammenhang sammenholder afgrgdeartens egenskaber med de ind-
satte egenskaber.
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Der er saledes efter DMU'’s vurdering ikke behov for et midlertidigt stop
for godkendelse af GM-planter til dyrkning i forbindelse med den gkologi-

ske risikovurdering.

Det vil dog medfare forbedring af grundlaget for den gkologiske risiko-
vurdering hvis ansggninger indeholder data om europzaiske arter og data
om flora og fauna i dyrkningssystemet. Disse emner er blandt kritikpunk-
terne i det fra @kologisk Landsforening tilsendte materiale. Eksempelvis
vil det veere oplagt at forsggsudseaetningerne ud over indsamling af agro-
nomiske data anvendes til at indsamle og praesentere kvantitative data for
forekomsten af flora og fauna i forsggsparcellernes forskellige behandlin-
ger. DMU er ligeledes enig i at overvagningsprogrammerne i mange til-

feelde bgr indeholde specifikke dele.

Vedrgrende komparatorer henvises til tidligere udarbejdet DMU-notat
(vedhaeftet).

Kort opsummering af kritikpunkterne

Der peges i de medsendte dokumenter ("Risk reloaded” og "Test Biotech”)
pa at EFSA ignorerer at der mangler undersggelser som kan indga i den
gkologiske risikovurdering. Desuden Kritiseres det at de fleste af ansggers
undersggelser ensidigt gar pa tilvejebringelse af gkonomiske og agronomi-
ske oplysninger, hvorimod undersggelserne af miljgmaessige effekter er
mangelfulde specielt for europaiske forhold. P& denne baggrund argu-
menteres der for at der foretages komplette undersggelser af potentielle
natur- og miljgmaessige effekter som i hgjere grad end i dag benytter sig af

undersggelser i laboratorium og vaeksthus.

Vedrgrende overvagning kritiseres det at EFSA godkender overvagnings-
programmer som udelukkende baseres pa "general surveillance”, hvor-
imod specifik overvagning kun har veeret anvendt til at detektere resistens
over for Bt-toksin hos malorganismerne (typisk skadevoldende insekter),

og dermed ikke har haft et miljgmaessigt sigte.
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Endelig kritiseres anvendelsen af komparatorer.

Yderligere stilles der forslag om et midlertidigt stop for dyrkning af GM-

planter i Danmark.

DMU'’s vurdering af kritikpunkterne
DMU er enig i falgende punkter af kritikken fra @kologisk Landsforening:

1. Der mangler repraesentative data fra Europa vedrgrende effekter

pa miljg og natur.

DMU vurderer at dette er korrekt. DMU vurderer videre at det ville
lette den gkologiske risikovurdering hvis ansgger fremlagde data for
relevante europaiske arter. Problemet kan dog handteres ved ek-
sempelvis at anvende sikkerhedsafstande til arealer med potentielt
falsomme arter og specifik overvagning af potentielt felsomme arter.
Forholdet hindrer saledes ikke at den gkologiske risikovurdering
suppleret med overvagning kan opfange ugnskede effekter pa natur
og miljg. Manglen styrker dog behovet for at der eksempelvis indfg-
res afstandskrav til naturomrader, hvor dette kan veere relevant

og/eller at der stilles krav om specifik overvagning.

2. Der mangler data om miljgeffekter fra forsggsudssetningerne som
overvejende beskaftiger sig med indhentning af agronomiske og

gkonomiske data.

DMU vurderer at dette er korrekt og at kvantitative oplysninger om
flora og fauna pa dyrkningsarealet udmaerket vil kunne inkluderes i
designet af forsggsudsaetninger der hidtil overvejende har tilveje-
bragt oplysninger om agronomiske forhold. Det vil vaere hensigts-
maessigt for udfgrelsen af den gkologiske risikovurdering at data fra
forsggsudsatningerne indeholder kvantitative oplysninger om effek-

ter pa dyrkningsfladens flora og fauna.
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De nyligt publicerede EFSA-guidance dokumenter vedr. risikovurde-
ring af GM-planter (EFSA Journal 2010; 8(11):1879) og effekter af
GMP pa ikke-malorganismer (EFSA Journal 2010; 8(11):1877) giver

gode forslag til undersggelser for risikovurderingen.

Forholdet hindrer dog ikke at den gkologiske risikovurdering supple-
ret med overvagning kan opfange ugnskede effekter pa natur og mil-
j@. Men manglen styrker begrundelsen for at der bgr foretages over-

vagning af effekter af dyrkningen og eller dyrkningsformen

3. EFSA godkender overvagningsprogrammer som udelukkende er

baseret pa generel overvagning (general surveillance).

DMU vurderer at kritikken ofte vil veere berettiget, fx i forbindelse
med markedsfgringsansggninger der inkluderer dyrkning og DMU
har i flere tilfelde anbefalet undersggelser og/eller specifik overvag-
ning af den mulige pavirkning af eksempelvis jordbundsorganismer
og potentielt falsomme organismer som er beslaegtet med malorga-
nismerne, samt overvagning af langtidseffekter. DMU vurderer vide-
re at det er usandsynligt at de overvagningsaktiviteter der indehol-
des i forslag til generel overvagning vil veere i stand til at opfange
eventuelle langtidseffekter af dyrkningen, inklusive effekter af regio-
nale og tidslige eendringer af dyrkningsmgnstre, samt eventuelle ef-

fekter der skyldes den transgene afgrades egenskaber.

DMU er uenig i felgende punkter af kritikken fra @kologisk Landsfor-

ening:

1. Anvendelse af undersggelser i veeksthus og laboratorium til vurde-

ring af miljgeffekter.

DMU vurderer at mere udbredt anvendelse af undersggelser i veekst-
hus og laboratorium som det anbefales i materialet fra @kologisk
Landsforening kun i ringe grad vil veere repraesentative for effekter

pa miljg- og naturmaessige forhold i og omkring dyrkningssystemet.
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Undersggelser af alle potentielle gkologiske effekter fgrend en even-
tuel tilladelse til markedsfering er ikke mulig i praksis og at forsgge
denne fremgangsmade er heller ikke hensigtsmaessig da det vil vaere
omkostningsfuldt set i forhold til den ringe grad af gget sikkerhed der

eventuelt ville kunne opnas.

2. Beslutning om en periode uden dyrkning af GM-afgrader i

Danmark

DMU ’s vurdering er at der ikke i forbindelse med den gkologiske ri-
sikovurdering er behov for et nyt stop for markedsfgringstilladelser
vedrgrende dyrkning. DMU vurderer videre at der fortsat kan fore-
tages en gkologisk risikovurdering der opfanger ugnskede effekter pa
dansk natur og miljg baseret pa; 1) det grundlag GM-industrien til-
vejebringer for EFSA’s vurderinger af gkologiske effekter og 2) en
faglig vurdering der i en gkosystemsammenhang sammenholder af-

gradeartens egenskaber med de indsatte egenskaber.
3. Vedrgrende komparatorer

Her henvises til tidligere notat fra DMU (vedhaftet)

DMU har ikke taget stilling til landbrugsmaessige (inkl. sameksistens) og

sundhedsmaessige spgrgsmal.

Notater er udarbejdet af:

Gosta Kjellsson og Morten Strandberg

Notatet er kvalitetssikret af:

Christian Kjeer



