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Mottagare

Jordbruksverket, Djurhalsoenheten
Att: Sigrid Andersson

Ert datum: 2024-02-23

Ert Dnr: 5.4.18-02990/2024

Anstkan om godkannande av den genetiskt modifierade
majsen DP915635 som livsmedel och foder samt for
import och bearbetning

Yttrande

Gentekniknamnden har, utifran sitt uppdrag, inga invandningar mot ett
marknadsgodkannande av majsen DP915635. Namnden beddmer att majsen
ar lika séker for manniskors halsa och miljon som jamforbar icke-modifierad
majs. Markningslagstiftningen ger valfrihet att valja eller valja bort livsmedel
eller foder som innehaller den genetiskt modifierade majsen.

Bakgrund

Pioneer Hi-Bred International, Inc. har ansékt om marknadsgodké&nnande av
den genetiskt modifierade majsen DP915635. Majsen har modifierats for att
motsta angrepp fran skadegorare och fa tolerans mot herbiciden glufosinat.
AnsOkan omfattar import och bearbetning, samt anvandning som livsmedel och
foder, men inte odling. EFSA:s GMO panel har gjort en riskbedémning av
majsen med slutsatsen att majsen ar lika sdker som de icke-modifierade
majssorter man jamfort med avseende effekt pA manniskors och djurs halsa om
majsen anvands som livsmedel eller foder, och pa miljon. EFSA:s vetenskapliga
utlatande ar publicerat i EFSA Journal.

For att ge resistens mot skadegdraren majsrotbagge (Western corn rootworm)
har majsen fatt en gen for proteinet IPDO79Ea. Genen for IPDO79Ea kommer
frdn ormbunken Ophioglossum pendulum. Proteinet &r inte tidigare utvarderat
av EFSA, och det viktigt att utreda risken for toxicitet eller om proteinet skulle
kunna orsaka allergi. Bioinformatiska analyser indikerade inte likheter med
proteiner som ar kanda allergen eller toxiner. Laborativa tester visade att
proteinet ar varmekansligt och snabbt bryts ner i vatska liknande magsaft. Det
ar osannolikt att proteinet skulle kunna passera intakt genom magen och tas
upp i magtarmkanalen, och det ar troligt att proteinet forstors under tillagning
och bearbetning av majsen. | djurférsdk dar mass fick olika koncentrationer av
proteinet sags inga tecken pa toxicitet eller andra o6nskade effekter. Rattor
som under 90-dagar utfordrades med majsen uppvisade inte heller ndgon
negativ paverkan som skulle kunna indikera toxicitet. EFSA drar slutsatsen att
det inte ar forknippat med risk for forgiftning eller allergi att &ta majsen.
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Majsen har &ven en gen for proteinet PAT (férkortning av engelskans
phosphinothricin acetyltransferase) som ger tolerans mot ograsmedlet
glufosinat, samt en gen fran Escherichia coli vilken kodar for proteinet PMI
(eng. phosphomannose isomerase). PMI gor att majsen kan anvanda
sockerarten mannos, vilket anvandes som selektionsmarkor for att kunna skilja
ut transgena plantor vid framtagandet av majsen. Bada proteinerna ar tidigare
utvarderade av EFSA och sakra att ata for manniskor och djur.

Enligt EFSA:s utlatande kan miljoeffekter av importerad majs, som inte odlas,
vara paverkan pa mikroorganismer i tarmen hos de djur som atit majsen eller i
jorden hos de som exponeras for spillning fran djuren. EFSA menar att det ar
ytterst osannolikt att bakterier i tarm eller mark skulle ta upp generna som ar
introducerade i majsen da det dels inte skulle ge dem en selektiv fordel och
dels att det saknas sekvenser fér homolog rekombination mellan vaxtens och
bakteriens DNA. Ansokan omfattar inte odling, vilket gor att spridningsrisken ar
begréansad till eventuella spillplantor. Det ar dock ytterst osannolikt att
majsplantor etablerar sig i naturen, da majs har dalig hardighet och inte tal
konkurrens. Det &r heller inte troligt att spillplantor etablerar sig i
odlingslandskapet och pollinerar konventionella grodor. Majs vaxter inte vilt i
EU, och EFSA menar att spillplantor av majs har mycket 1ag sannolikhet att
Overleva och orsaka nagra problem eller paverkan pa miljon.

Overvaganden

Majsen DP915635 uttrycker ett inte tidigare utvarderat protein, PD079Ea. De
djurfoérstk som beskrivs ger inte skal att anta att proteinet skulle vara toxiskt.
Bioinformatiska analyser indikerar inte heller att det finns likheter med proteiner
eller peptider som kan orsaka allergier eller celiaki (glutenintolerans), eller
forstarka en allergi. Majsen ar ocksa godkand for odling och som livsmedel och
foder i Kanada, och som foder i Colombia.
(https://www.isaaa.org/gmapprovaldatabase/event/default.asp?EventID=601;
https://biotrackproductdatabase.oecd.org/Product.aspx?id=DP-915635-5 )
Health Canada kommer i sina riskbedémningar till samma slutsatser som
EFSA, att majsen ar lika séker for mansklig konsumtion som en icke-modifierad
majs. Genteknikndmnden instammer i den bedémningen.

Majs ar en introducerad art i EU och saknar i huvudsak vilda sléaktingar i
Europa. Pa senare ar har dock teosint, med vilken majs kan korsa sig,
observerats i soédra Europa. Teosint &r i sig invasiv och bekampas och bevakas
darfor noggrant, vilket minimerar risken fér korsning med eventuella spillplantor
av DP915635. Skulle det anda intraffa att majsen skulle sprida sitt pollen till en
annan majs eller teosint, ger anda inte de egenskaper DP915635 har upphov
till selektiva fordelar for en avkomma, vilket gor att det finns skal att tro att den i
sin tur skulle sprida sig. Risken for att eventuella spillplantor skulle leda till en
inblandning i konventionellt utsade 6ver 0,9 procent och darmed leda till att det
utsddet skulle behdva markas som genetiskt modifierat ar forsumbar. Namnden
anser att oavsiktligt spill inte utgor risk for negativa konsekvenser fér miljon.

Etisk bedémning

Majsen &r resistent mot en skadegorare, vilket torde innebéra lagre anvandning
av insekticider vid odling. Majsen &r ocksa tolerant mot herbiciden glufosinat.
Potentiella herbicidrester i majsen eller miljoeffekter av herbiciden déar majsen
odlas beddéms inte i samband med riskbedémningen av en genetiskt modifierad
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groda. Anvandning av vaxtskyddsmedel ar fokus for separat bedémning av en
annan enhet vid EFSA (och i det land majsen odlas i). Gentekniknamnden
vager darfor inte in anvandningen av vaxtskyddsmedel i sin bedémning, utan
fokuserar enbart pa olika aspekter av att majsen ar genetiskt modifierad.

Namnden ser ingen anledning att anta att majsen DP23211 avviker fran
konventionell majs pa ett sadant satt att den utgor en risk for halsa eller miljo.
Namnden finner inte heller etiska aspekter som ger grund for invéandningar mot
ett marknadsgodkannande av majsen inom EU. Den EU-gemensamma
marknings- och sparbarhetslagstiftningen ger varje individ en valmajlighet dar
den som sa 6nskar kan vélja eller inte vélja att kopa produkter som bestar av,
innehaller eller ar framstallda av den aktuella majsen.

Annelie Carlsbecker, féredragande
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