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Side 174

Den fremforte kritik, formidlet via @kologisk Landsforening (J.L.), af
det reviderede guidance-dokument over den miljemeessige risikovur-
dering af GM-planter har veeret forelagt DMU. Generelt mener DMU
at det nyreviderede guidance-dokument udger et stort fremskridt for
den gkologiske risikovurdering i forhold til den tidligere guidance ba-
de hvad angar omfang og detaljeringsgrad. DMU, har felgende kom-
mentarer til specifikke kritikpunkter fra &J.L.:

Improvements to the new EFSA guidelines

Identificeringen af mulige miljemaessige risici ved GMO-anvendelsen,
her specielt ved dyrkning, er ogsa i den ny guidance, beskrevet som en
trinvis proces, der omfatter en klar logisk fremgangsmade der ender
ud i en samlet karakterisering og vurdering af risikoen ved GMO-
dyrkningen eller anden anvendelse. Under dette forlob anvendes
normalt en reekke forskellige testorganismer for tidligt at kunne identi-
ficere mulige negative effekter af anvendelsen pa dyre- og plantelivet i
marken.

Resultaterne af felt- og laboratorieforseg undergar en videnskabelig
uafheengig ekspertvurdering fra alle EU-medlemslandene. Hvis der fx
mangler relevante oplysninger om effekter pa specifikke organisme-
grupper, er der mulighed for at kraeve yderligere oplysninger.

Seerligt vigtigt er at det nyreviderede guidance-dokument ogsa priori-
terer den kvantitative del af overvagningen, da kvantitative data ud-
gor den vigtigste basis for at kunne pavise eventuelle ugnskede effek-
ter af GMO-dyrkningen.
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DMU mener ikke at forslaget om at inkludere emner der reekker ud
over den videnskabelige procedure er relevant for den ekologiske risi-
kovurdering. Derudover finder DMU at den vurdering der foretages
af de nationale eksperter vil sikre at de tilgange der anvendes af andre
forskergrupper vil blive inddraget hvor det er relevant.

Choose appropriate starting point

Det generelle princip hvor effekter af dyrkningen af GMO-planter
sammenlignes med effekter af konventionel dyrkning, kan anvendes
pa forskellige aktuelle problemstillinger ved GMO-anvendelsen. Ge-
nerne i GMO-planterne har ikke en speciel made de kan spredes pa
sammenlignet med de tilsvarende konventionelt fremavlede afgroder.

DMU finder ikke at det er nedvendigt at starte hver ny risikovurde-
ring fra grunden, da indsamlede oplysninger og viden fra tidligere til-
svarende sager samt erfaringer udger en vidensbasis om GMO-
planten og de genmodificerede egenskaber der kan anvendes i risiko-
vurderingen af nye tilsvarende GMO-planter af samme planteart og
med samme eller tilsvarende egenskaber. Det er saledes normalt ikke
nedvendigt at starte fra nul nar der findes relevante data fra tilsvaren-
de forsog med samme plante og egenskaber.

DMU er enig med J.L. i at det i den ekologiske risikovurdering, er
vigtigt at fokusere pa den konkrete gkologiske haendelse som man er
bekymret over, fx sandsynligheden for at en GMO invaderer en speci-
fik naturtype, og er ogsa enig i at begreberne ” Substantial equiva-
lence” og ”"Concept of familiarity” ikke direkte er relevante i den gko-
logiske risikovurdering og ofte har den indirekte konsekvens at de
bortleder fokus fra det egentlige risikovurderingsspergsmal.

En analyse af sammensatningen af planteindholdsstoffer kan identifi-
cere mulige miljomeessige problemstoffer. Det vil dog stadig veere
nedvendigt at teste hele plantematerialet, in planta tests, da det ikke er
muligt at lave komplette analyser, lige som effekterne af mange plan-
teindholdsstoffer ikke er kendte.

Acknowledge and define scientific uncertainty

Det anerkendes i det af OJ.L. fremsendte dokument at det er et frem-
skridt at ansegeren skal papege omfanget af usikkerheden vedr. risi-
koen af dyrkningen af GMO-afgroder. DMU er enig i dette synspunkt.
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Den videnskabelige usikkerhed kan opdeles i procesusikkerhed og
maleusikkerhed. DMU er enig i at der i det reviderede guidance-
dokument er meget fa konkrete betragtninger vedr. mulig procesusik-
kerhed, men at de foretagne valg i det reviderede guidance-dokument
dog demonstrerer at der er tenkt over dette punkt. Der er afsnit i
Guidelines der kortfattet omfatter en beskrivelse af proces- og male-
usikkerhed (afsn. 2.3.3.8).

Define reasons for rejection

Det kritiseres i det af J.L. fremsendte materiale at guidance-
dokumentet ikke giver ikke nogen entydige retningslinier for under
hvilke omsteendigheder markedsfering af en GMO-plante kan afvises.
DMU mener at da dette for de miljomeessige effekters vedkommende
beror pa en individuel vurdering af den specifikke GMO-plante, er det
vanskeligt at seette generelle retningslinjer for afvisning. Imidlertid
burde det underseges om der kan fastsaettes mere specifikke retnings-
linier for brugbare kriterier for afslag til godkendelse til dyrkning for
forskellige typer af GMP-sager.

Sound assessment of combinatorial and synergistic effects

Det fremfores af @J.L. som et kritisk element at det er uklart i hvilket
omfang synergistiske effekter af forskellige GM-toksiner og herbicider
spiller en veesentlig rolle for uenskede effekter pa miljget. DMU mener
at det for den okologiske risikovurdering ikke giver mening med spe-
cifikke test for forekomst af kombinations- og synergieffekter. DMU
anbefaler i stedet at der skal foretages undersogelser der inkluderer en
specifik kvantitativ overvagning af eventuelle miljoeffekter ved dyrk-
ning/anvendelse. For neerverende er sadanne feltundersogelser ikke
obligatorisk pakraevede.

Full assessment of stacked events
GMO-planter der bestdr af krydsninger mellem tre til sjeeldnere 4-5
forskellige GMO’er skal risikovurderes ligesom andre GMO-planter
idet der skal tages seerlig hensyn til evt. uonskede effekter af den kom-
binerede (stacked) gensammenseetning. Der eksisterer en seerligt vej-
ledning (sect. 2.3.5) for hvordan dette skal foretages for at pavise even-
tuelle uonskede effekter.

DMU er af den opfattelse at det for den gkologiske risikovurde-
ring ikke giver speciel mening med empiriske test for forekomst af ef-
fekter af ”stacked events”. Derimod foreslar DMU feltforseg med vur-
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dering af den enkelte GM-plantes egenskaber baseret pa risikovurde-
ringen og kombineret med en specifik kvantitativ overvagning af ef-
fekter pa miljoet.

Comprehensive assessment

I det af @.L. fremsendte materiale fremfores det at alle niveauer i fo-
denettet, samt rodlistearter og vildtlevende arter skal inkluderes i risi-
kovurderingen. Ligeledes fremfores det at den ekologiske risikovurde-
ring skal integrere langtidseffekter og akkumulerede effekter.

DMU mener at den standardiserede fremgangsmade med anvendelse
af trinvis udforte forseg pa genetisk og fysiologisk velkendte forsegs-
dyr der repreesenterer forskellige relevante organismegrupper vil kun-
ne identificere og sikre mod at der senere opstar veaesentlige uenskede
konsekvenser for ikke-malorganismer. Uforudsete effekter vil kunne
blive opfanget af en specifik kvantitativ overvagning af effekter pa
miljoet. For neerveerende er sadanne feltundersogelser ikke obligato-
risk pakrevede.

2. Allowing independent testing

Transparency and availability of data

Forslaget om at radata og andre oplysninger skal veere transparente og
offentligt tilgeengelige, samt kunne anvendes til videre analyse er ikke
relevant for at udfere den gkologiske risikovurdering, men DMU ude-
lukker ikke dermed at dette kan veere relevant ud fra et hensyn til den
offentlige adgang til beslutningsprocesser.

Det fortsatte arbejde med guidancedokumentet vil involvere fortsatte
konsultationer med de relevante ”stakeholders” i medlemsstaterne for
at guidancedokumentet som endemal skal indga i en lovmaessig bin-
dende form.

Med venlig hilsen

Gosta Kjellsson, Seniorradgiver, Ph.D, og Christian Damgaard, Pro-
fessor, PhD

Notatet er kvalitetssikret af Morten Strandberg, Seniorradgiver, PhD



