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Geachte mevrouw Cramer,

Naar aanleiding van een adviesvraag over het recent verschenen rapport van het Franse
‘Comit¢ de préfiguration d’une haute autorité sur les organismes génétiquement
modifies’ getiteld ‘Project d’avis sur la dissémination du MONS10 sur le territoire
frangais’, deelt de COGEM u het volgende mee.

Samenvatting:

| In het recent verschenen rapport van het Franse ‘Comité de préfiguration d’une haute autorité
sur les organismes génétiquement modifiés” wordt geconcludeerd dat nieuwe feiten over de
genetisch gemodificeerde maisiijn MONS10 vragen oproepen over de consequenties van het
gebruik van MON&I( voor mens en miliew. De COGEM is gevraagd of het Franse rapport
aanleiding geeft om haar opinie over MONS10 te herzien.

MONE10 is een genetisch gemodificeerde maislijn, die het cry/46 gen tot expressie brengt en
hierdoor resistent is tegen onder andere de Europese maisboorder. In Europa is MONSI0
sinds 1998 toegelaten voor import en teelt en in 2003 vond de eerste commerciéle teelt van
deze maislijn in Europa plaats.

Er zijn sinds de introductie van MONS 10 talloze publicaties verschenen waarin de veiligheid
van deze maislijn voor het milieu is onderzocht. Geen van deze publicaties wijst erop dat
MONRT0 een risico vormt voor mens en milien. Ook uit publicaties naar eventuele effecten
van het CrylAb toxine blijkt niet dat dit toxine een risico vormt voor mens en milien. Uit
monitoringsverslagen van de teelt van MONS10 of van andere maislijnen die het CryiAb
toxine produceren blijkt niet dat de teelt van deze gewassen schadelijke effecten tot gevolg
heett.

Ook in het licht van het Franse rapport acht de COGEM de risico’s van de teelt van MONS10

erwanrtoosbaar klem. Dasrom is 7y van mening dat er geen redenen zijn om de foelating van

MOMNBI0 1 e rekken.

3

AP g R 8 K,



B

v

#

b
o me

o

i

De door de COGEM gehanteerde overwegingen en het hieruit voortvloeiende advies treft

u hierbij aan als bijlage.

Hoogachtend,

T

Prof. dr. 1. Bastiaan C.J. Zoeteman
Voorzitter COGEM

c.c. Mr. AB. Holtkamp
Mr. A, van Limborgh
Dr. D.C.M. Glandorf
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Reactie van de COGEM naar aanleiding van het Franse rapport getiteld
‘Project d’avis sur la dissémination du MONS810 sur le territoire
francais’

COGEM advies CGM/080131-04

1. Inleiding

In januari 2008 heeft het *‘Comité de préfiguration d’une haute autorité sur les organismes
géuétiquement modifiés’ een opinie uitgebracht over de genetisch gemodificeerde
maislijn MON810 (1). Het comité is in december 2007 ingesteld om de risico’s en
voordelen van MON8I0 voor mens en milieu te heroverwegen. In haar opinie stelt het
comité dat nieuwe feiten over MONS10 vragen oproepen over de consequenties van het
gebruik van MON810 voor mens, milieu en economie.

Naar aanleiding van het rapport van het comité is de COGEM gevraagd of de
bevindingen van het comité aanleiding geven om risico’s voor mens en milieu te
vermoeden (zie bijlage). Gezien de korte beschikbaar gestelde tijd geeft de COGEM een
korte reactie op het Franse rapport. De COGEM is voornemens om op een later tijdstip
een meer uitvoerige reactie te geven waarin een breder beeld geschetst wordt van de
problematiek en nader ingegaan wordt op literatuur die niet in het Franse rapport
genoemd wordt, maar mogelijkerwijs wel relevant is.

2. Achtergrond van maislijn MON810

MONBI0 is een genetisch gemodificeerde maislijn, die resistent is tegen de Europese
maisboorder. De COGEM heeft in 1996 positief geadviseerd over de markttoelating van
deze lijn (2). MON810 is in 1996 toegelaten in de Verenigde Staten en in Europa is
import en teelt van deze maislijn sinds 1998 toegestaan. In Furopa werd MON810 voor
het eerst commercieel geteeld in 2003. In 2006 werd deze maislijn in zes EU landen
geteeld (Spanje, Frankrijk, Tsjechié, Duitsland, Portugal en Slowakije). In Spanje was het
grootste areaal (50.000 hectare) met MONS10 beplant (3).

Het in MONSI1C aanwezige crvidb gen, afkomstig van  Bacillus thuringiensis subsp.
kurstaki, komt constitutief tot expressie en codeert voor een d-endotoxine. 5-Endotoxines
zijn beter bekend als Bt-toxines. Het CrylAb Bt-toxine is specifiek voor bepaalde
vlinderachtigen, waaronder de Europese maisboorder. Bij insecten die gevoelig zijn voor
het CrylAb Bi-toxine genereren proteases in de middendarm uit het endotoxine een
toxisch fragment. Dit fragment bindt aan specifieke receptoren op het epitheel van de
middendarm van het insect, Hierdoor onfstaan gaaties in de membranen van darmcellen
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waardoor darmbacterién binnendringen. Dit leidt tot een infectie van het hemolymf
systeem wat uiteindelijk resulteert in de dood (4).

3. Mais

Mais (Zea mays) wordt wereldwijd geteeld. Bevruchting vindt bij mais voornamelijk
plaats door middel van kruisbestuiving, hoewel ook zelfbestuiving in lage percentages
(5%) voorkomt. Het pollen van mais wordt door de wind verspreid. Insectbestuiving kan
plaatsvinden, maar speelt een ondergeschikte rol.

In Europa zijn geen wilde verwanten van mais aanwezig, waardoor uitkruising met wilde
verwanten niet kan optreden (5). De pollenkorrels van mais zijn relatief groot (90-125
um) en zwaar (0,25 pg) waardoor de afstand waarover ze verspreid worden gering is (6,
7). Door middel van experimenten is aangeioond dat 90% van het pollen binnen vijf
meter en 98% van het pollen binnen 25-50 meter van de grens van het veld neerkomen (8,
9). De windrichting heeft een sterke invloed op het verspreidingspatroon en ook de
grootte en vorm van het veld lijken de verspreiding te beinvioeden.

Uitkruising met andere cultuurrassen kan optreden, maar eventueel door kruisbestuiving
bevruchte korrels zitten in de maiskolf ‘opgesloten’ en kunnen zich alleen verspreiden
door tussenkomst van de mens (5). Maiskorrels bezitten geen kiemrust waardoor ze
alleen bij bepaalde klimaatomstandigheden kunnen overleven. Mais is vorstgevoelig en
zal de Nederlandse winter gewoonlijk niet overleven. Daarnaast is mais erg gevoelig voor
competitie van onkruiden (10) en heeft het zijn vermogen om te verwilderen verloren (5).
In Nederland wordt opslag van maisplanten zelden waargenomen en zijn verwilderde
maispopulaties nooit gevonden. Er is geen reden om te veronderstellen dat de
aanwezigheid van het ¢ryl4b gen in MONS10 de kans op verwildering vergroot.

4, Inhoud Franse rapport en reactice COGEM

Het Franse comité stelt in haar rapport dat er sinds de toelating van MONS10 in Europa
nieuwe wetenschappelijke publicaties zijn verschenen die vragen oproepen over de
consequenties van het gebruik van MONE10 voor mens, milieu en economie.

De COGEM merkt op dat het verschijnen van tailoze publicaties over veiligheidsaspecten
van MONS10 niet automatisch hoeft te betekenen dat er bedenkingen zijn over de risico’s

van deze maishjn.

n een meta-studie naar mogelijke effecten op niet-doelwitorganismen werden geen
nadelige effecten gevonden in velden met MONS10 (11). Ook bij het monitoren van de
teelt van MONSI10 zijn geen nadelige effecten gerapporteerd (3). Daamaast zijn er
gegevens beschikbaar over de teelt van Bt176. Deze maislijn brengt evenals MONS10 het

erylAb gen tot expressie. Gedurende cen zegjarige veldstudie en bij het monitoren van de
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teelt van Btl176 werden geen nadelige effecten gevonden op niet-doelwitorganismen (12,
13).

Ook merkt de COGEM op dat kruisingen met MONSI10, zoals NK603xMONS10 en
MONB63xMONB10xNK603, door verschillende instanties beoordeeld zijn. De EFSA
(European Food and Safety Authority) heeft geconcludeerd dat het onwaarschijnlijk is dat
negatieve effecten op mens en milien zullen optreden als gevolg van import en
verwerking van deze kruisingslijnen (14, 15).

Hieronder wordt specifiek op een aantal onderwerpen uit het Franse rapport ingegaan.

* Mate van pollenverspreiding
Het Franse comité concludeert dat uitkruising tussen gg-mais en niet gg-mais niet
volledig te voorkomen is.
De gegevens over een grotere verspreiding van maispollen als gevolg van
weersomstandigheden en omgevingsinvioeden zijn al langer bij de COGEM bekend.
De COGEM wijst erop dat de verspreiding van pollen bij toegelaten maislijnen geen
milieurisico vormt en een grotere verspreiding hierdoor niet zal leiden tot een ander
cordeel over MONB10. In Europa zijn geen wilde verwanten van mais aanwezig,
waardoor uitkruising met wilde verwanten niet kan optreden (5). Mais kan niet
verwilderen. Daarnaast zitten, wanneer MONS10 zou uitkruisen met andere
cultuurrassen, de bevruchte korrels in de maiskolf “opgesloten’. Deze korrels kunnen
zich alleen verspreiden door tussenkomst van de mens (5). Maiskorrels bezitten geen
kiemrust waardoor ze de Nederlandse winter gewoonlijk niet zullen overleven,
Uitkruising naar andere cultuurrassen zou wel kunnen leiden tot economische schade
wanneer dit leidt tot contaminatie van biologische of gangbare producten. De
COGEM heeft in een eerdere signalering aandacht besteed aan deze co-
existentieproblematick en de gegevens over de verspreiding van maispollen als
gevolg van weersomstandigheden en omgevingsinvloeden hierbij meegenomen. Zij
heeft toen geconcludeerd dat met buffergewassen en isolaticafstanden van 25 tot 80
meter inkruisingspercentages te bereiken zijn die ver beneden de door de EU gestelde
drempelwaarden liggen (16).

¢ Onistaan van resistentie
Het comit¢ concludeert dat er geen nieuwe gegevens beschikbaar zijn over het
ontstaan van resistentie bij de belangrijkste doelorganismen. In het rapport worden
wel publicaties geciteerd waaruit zou blijken dat bij twee secundaire plaagorganismen
{(behorend tot de orde van de Lepidopreray CrylAb resistente stammen kunnen

ontstaan,
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De COGEM is van mening dat het ontstaan van resistente plaagorganismen een
landbouwkundig probleem is, maar geen risico vormt voor het milien. Dergelijke
resistente organismen ontstaan zowel bij het gebruik van bestrijdingsmiddelen als bij
het gebruik van gewassen waar resistenties met behulp van conventionele veredeling

zijn ingebouwd.

Verspreiding en persistentie van Bt-toxine

Het comité schrijft dat er nieuwe gegevens zijn over de verspreiding en persistentie
van Bt-toxine. Bt-toxine kan in de bodem terechtkomen en daar binden aan de
aanwezige bodemdeeltjes. Vrij Bt-toxine wordt afgebroken, maar de snelheid
waarmee dit gebeurt, hangt af van de samenstelling van de bodem, de temperatuur en
de aanwezige microflora (17, 18).

De COGEM is van mening dat wanneer een Bt-toxine zich in de bodem ophoopt, dit
alleen een milieurisico vormt als het tot nadelige effecten leidt bij in de bodem
aanwezige organismen. In de volgende paragraaf wordt op eventuele nadelige

effecten ingegaan.

Niet-doelwitorganismen

Het Franse comité refereert ook aan eventuele effecten van het Bt-toxine op
bodemorganismen.

Er zijn verschillende studies nitgevoerd naar eventuele effecten van het CrylAb Bt-
toxine op de bodemflora en fauna. Alhoewel er in eerste instantic enkele effecten
gevonden zijn op microbiéle populaties, blijken deze effecten veroorzaakt te worden
door een hoger lignine gehalte van CrylAb Bt-mais (18). Bij een studie naar effecten
van CrylAb Bt-mais op bodemorganismen werd, in vergelijking met een
conventionele maislijn, een lichte afname (12% naar 9%) gevonden in het aandeel
van omnivore nematoden aan de totale nematodenpopulatie. De variatie die gevonden
werd tussen CrylAb Bi-mais en een conventioneel majsras komt overeen met de
variatie die tussen verschillende bodemtypes werd gevonden (19).

Het algemene beeld dat uit studies naar eventuele effecten van CrylAb Bt-toxine op
bodemorganismen naar voren komt is dat er geen effecten toe te wijzen zijn aan de
aanwezigheid van het Cryl Ab Bt-toxine {18}

De COGEM is van mening dat eventuele effecten van MONSIO op
bodemorganismen in het niet zullen vallen bij de variatie die in de natuur voorkomt
door  temperatuurverschillen,  het type  geteelde gewas of  door
bodembewerkingsmaatregelen.
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Daarnaast merkt het comité op dat er mogelijk nadelige effecten zijn op
regenwormen, pissebedden, nematoden en de monarchvlinder. De monarchvlinder
komt overigens niet in Europa voor.

De COGEM wijst erop dat de genoemde studies (20, 21, 22, 23, 24) niet wijzen op
nadelige effecten op niet-doelwitorganismen in het veld. Bovendien werd in een
meta-studie naar mogelijke effecten van Bt-mais op niet-doelwitorganismen in het
veld geen nadelig effect van MONR10 aangetoond (11).

Ook wordt door het comité aandacht besteed aan de blootstelling van insecten op
hogere trofische niveaus.

Uit de gerefercerde literatuur blijkt dat de blootstelling van insecten op hogere
trofische niveaus niet leidt tot effecten op deze organismen. Fen mogelijke
uitzondering betreft een zeer recente studie naar effecten van Cryl Ab Bt-mais op de
kokerjuffer (een aquatisch niet-doelwitorganisme) (20). Bij deze studie werd tijdens
laboratoriumexperimenten een negatief effect gevonden op de groei van detritivore
kokerjuffers (Lepidostoma liba) die gevoed werden met plantenmateriaal van CrylAb
Bt-mais. Het is onduidelijk of de hoeveelheid gegeten CrylAb plantenmateriaal
overeenkomt met de hoeveelheid materiaal die in een natuurlijke situatie gegeten
wordt. Bovendien komt deze kokerjuffer niet in Europa voor (25).

Daarnaast werd een effect gevonden op de overleving van een andere kokerjuffer
(Helicopsyche borealis). Deze effecten werden gemeten bij pollenconcentraties (2,75
g/m®), die twee tot drie keer zo hoog waren als de concentraties die in het veld
gemeten werden (20). Ook komt deze kokerjuffer niet in Europa voor (25).

De bovengenoemde effecten op kokerjuffers =zijn waargenomen onder
laboratoriumomstandigheden. Er zijn geen publicaties waarin melding gemaakt wordt
van effecten onder natwurliike omstandigheden. De effecten die onder
laboratoriumomstandigheden zijn waargenomen, zijn in een zeer recente publicatie
beschreven. Hierdoor zijn er nog geen andere studies beschikbaar waarin deze
gegevens weerlegd of geverificerd worden. Deze studies zijn wel noodzakelijk om tot
een uiteindelijk oordeel te komen. Wel melden de auteurs van bovenstaande studie in
cen abstract dat gepresenteerd werd op het congres van de North American
Beathological Society dat er in het veld geen significante nadelige effecten werden
waargenomen (26}, Deze gegevens zijn nog niet gepubliceerd in een
wetenschappelijk tijdschrift en daardoor niet verifieerbaar,

Op basis van de thans beschikbare gegevens is de COGEM van mening dat er
vooralsnog geen redenen zijn om aan te nemen dat de risico’s niet verwaarloosbaar

klein zijn.
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Het Franse comité noemt naast bezwaren die gerelateerd zijn aan in literatuur
gerapporteerde bevindingen ook een aantal bezwaren die niet direct gerelateerd zijn aan
wetenschappelijke publicaties.

~ FEén van deze bezwaren betreft mogelijke effecten van MONS10 op bijen. Bijen
zouden via pollen CrylAb Bt-toxine kunnen binnenkrijgen. Het is echter onduidelijk
in welke mate bijen op mais foerageren en daardoor is het onbekend hoeveel
maispollen door bijen geconsumeerd wordt. Bij een studie naar eventuele effecten
van MONS10 pollen of CrylAb Bt-toxine op bijen werden geen effecten gevonden
op de overleving of op de ontwikkeling van de ‘hypopharyngeal glands” (27). De
‘hypopharyngeal glands’ zijn klieren waarin het voedsel voor de larven wordt
geproduceerd. Bovendien werd er in deze klieren geen Cry1Ab Bt-toxine gevonden in
bijen die gevoed werden met MONS10 en waren er slechts sporen van het CrylAb
Bt-toxine aanwezig in bijen die gevoed werden met een suikeroplossing waar het
CrylAb Bt-toxine aan was toegevoegd (27). De auteurs van het stuk concluderen
hieruit dat larven minder blootgesteld worden aan het CrylAb Bt-toxine dan
volwassen bijen. De COGEM is gezien het bovenstaande van mening dat er geen
aanleiding is om effecten van het Cry1Ab Bt-toxine op bijen te verwachten.

—  Verder wordt door het comité gesteld dat 90-dagen voedingsstudies met ratten naar
toxische effecten onvoldoende zijn om eventuele effecten aan te tonen. Daarnaast
vindt zij het wenselijk dat epidemiologische studies naar effecten van MONSI10
worden uitgevoerd. De COGEM wijst erop dat deze studies zijn uitgevoerd volgens
de internationaal erkende standaard van de OECD. Het ter discussie stellen van deze
studies en een eventuele aanpassing hiervan heeft een reikwijdte die het
veiligheidsonderzoek naar gg-gewassen overstijgt, omdat deze studies niet alleen
gebruikt worden bij onderzoeken naar gg-gewassen, maar algemeen ingezet worden

bij toxiciteitstudies.

~ TIn het kader van “bio-waakzaamheid” benadrukte het comité het belang van lange
termijn studies naar effecten van gg-gewassen op flora, fauna, schimmels en het
ecosysteemn.
De COGEM onderschrijft dit belang en merkt op dat het wetteliik vereiste
monitoringplan waarborg biedt dat eventuele effecten van MON810 opgemerkt zullen
worden, De verschillende monitoringsverslagen over de teelf van MON8B10 dic
verschenen zijn geven geen aanleiding om milieurisico’s te verwachten.
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5. Advies

In het recent verschenen rapport van de Franse ‘Comité de préfiguration d’une haute
autorité sur les organismes génétiquement modifiés” wordt melding gemaakt van nieuwe
feiten en vragen over MONS810. Het comité concludeerde dat deze gegevens vragen
oproepen over de consequenties van het gebruik van MONR10 voor mens en milieu.

De COGEM is van mening dat de in het rapport genoemde literataur de conclusie dat
wetenschappelijke twijfels worden opgeroepen over de juistheid van eerdere
overwegingen, niet onderbouwt. Er zijn sinds de introductie van MONSI0 talloze
publicaties verschenen waarin de veiligheid van deze maislijn voor het milieu onderzocht
is. Deze publicaties geven geen aanleiding tot de conclusie dat MONS10 een risico vormt
voor mens en milieu. Ook uit publicaties naar effecten van het CrylAb Bt-toxine, dat
door MON810 geproduceerd wordt, blijkt niet dat dit toxine een risico vormt. Evenmin
blijkt uit monitoringsverslagen van de teelt van MONS 10 of van andere maislijnen die het
CrylAb Bt-toxine produceren, dat de teelt van deze gewassen schadelijke effecten tot
gevolg heeft.

Ook in het licht van het Franse rapport acht de COGEM de risico’s van de teelt van
MONBS810 verwaarloosbaar klein. Daarom is zij van mening dat er geen redenen zijn om
de toelating van MONBSI0 op te schorten.
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Verzoek om advies m.b.i. de veiligheid van import en teelt van MONB10 mais
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: génétiquement modifiés”,

Geachte heer Zoeternan,

Recentelijk is in Frankrijk een discussie ontstaan over de veiligheid van de teelt van MON810 mars. Eenin
het leven geroepen comité van wetenschappers en ngo's heeft een rapport opgesteid waarin melding zou-
zijn gemaakt:-van emstige twijfels over de veiligheid van MON810. Het rapport van dat comité stuur ik u bij
deze toe. MON810 is in de EU toegelaten vaor import en teeit; Naar aanleiding van het rapport van het
comité hebben Franse autoriteiten aangekondigd een vrijwaring van deze mais te zullen instellen, conform
artikel 23 van richtfijn 2001/18/EG inzake de doelbewuste introductie in het milieu van genetisch
gemodificeerde organismen. ' '

Aangezien MONB10Q in Nederiand wordt geimporieerd en het boeren vrij staat om deze mais ook in
Nederland te telen, wil ik u vragen om het rapport van het Franse comité te bekijken en mij te adviseren of
het rapport directe aanleiding geeft om in Nederland nieuwe risico’s voor mens-en milieu te vermoeden. Ik
Zou het op prijs stellen indien uw advies op Korte termijn beschikbaar kan zijn, uiterfijk op 31 januari,

Indien Frankrijk inderdaad een vrijwaring instelt tegen MON810, zal de Europese Commissie de
rechimatigheid van die vrijwaring beoordelen, conform artikef 23 van richtliin 2001/18. De beoordeling van
de Europese Commissie zal aan de Europese Raad worden voorgelegd. Te zijner tijd zal Nederland een
standpunt hierover moeten innemen. Mogedijk zal ik y bif het baschikbaar komen van de formele Franse
onderbouwing van de vrijwaring en de beoordeiing daarvan door de Europese Commissie, nogmaals om
advies vragen.

Hoogachtend,
de directeur Stoffen, Afvalstoffan, Straiing,
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