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Ansggning om godkendelse af forsggsudsatning af genetisk modifi-
ceret majs - herbicidtolerant GA21, Syngenta

1. Status

Miljgstyrelsen modtog den 12.februar 2008 en ansggning fra Syngenta
Crop Protection A/S om godkendelse af forsggsudsaetning af genetisk mo-
dificeret majs GA21 pa to markblokke ved Middelfart. Ansggningen blev
den 18. februar 2008 suppleret med yderligere oplysninger.

GA21 er genetisk modificeret med henblik pa tolerance overfor herbicidet
glyfosat.

Forsaget er planlagt til at forega i perioden april/maj 2008 til septem-
ber/oktober 2012 og forsggsparcellerne vil i alt omfatte maksimalt 3200m?
fordelt pa de to markblokke.

Forsggsmeessig udseetning af genetisk modificerede organismer i Danmark
ma kun ske efter forudgdende godkendelse af miljgministeren, jf. § 9, stk. 1
i bekendtggrelse af lov om miljg og genteknologi nr. 811 af 21.juni 2007.

Ansggninger behandles efter procedurerne beskrevet i del B i Direktiv
2001/18/EF om udsaetning af genetisk modificerede organismer.
Miljgstyrelsen har i den forbindelse bedt Danmarks Miljgundersagelser,
Plantedirektoratet og Danmarks Fgdevareforskning om at vurdere ansg@g-
ningen.

Miljgstyrelsen har desuden gennemfart en offentlig haring, ligesom miljg-
myndighederne i de gvrige EU-lande har haft mulighed for at kommentere
pa et resumé af ansggningen.

GA21-majsen bliver dyrket kommercielt i USA, Canada og Argentina.

Fadevarer og fedevareingredienser, der er fremstillet af GA21-majsen, blev
i 2006 godkendt til markedsfering i EU under forordning 258/97 om nye
levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser.

| 2005 blev GA21 majsen anmeldt til forarbejdning og anvendelse som fg@-
devarer og foder. Ansggningen var til afstemning p4 Radsmgdet den 18.
februar 2008, men der var hverken kvalificeret flertal for eller imod en god-
kendelse. GA21-majsen forventes herefter snarligt at blive godkendt af EU-
Kommissionen.
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Syngenta har endvidere i 2006 og 2007 ans@gt om tilladelse til forsggsud-
saetning af GA21-majsen i Spanien, Frankrig, Tjekkiet, Ungarn, Rumeenien
og Sverige. Forsggsudsaetninger gennemfart af Syngenta i USA, Europa,
Sydafrika og Brasilien, har ikke vist ugunstige effekter af GA21-majsen.

GA21-majsen har desuden veeret forsggsudsat i Europa fagr 2004 af Mon-
santo, der tidligere ejede rettighederne til GA21-majsen.

2. Formal med Forsggsudsatningen, tilretteleeggelse af forsggsud-
satningen og virksomhedens risikovurdering/forslag til risikohandte-
ring

2.1 Formal

Formalet med fors@gsudsaetningen er at indhente yderligere informationer
om brugen af herbicid produkter indeholdende glyfosat under nordeuropzei-
ske betingelser. En variant af GA21 vil indga i forsggsudsaetningen, hvor
glyfosat behandlede og ikke-behandlede planter vil blive sammenlignet.

Majs er en enarig afgr@de, som dyrkes i stigende omfang i Danmark. | en
majsmark vil der vaere behov for ukrudtsbekaempelse, hvis et hgjt udbytte
skal sikres, idet majsen ellers kan blive udkonkurreret af ukrudt.

Folgende gener er indsat i majs linie GA21:

En kopi af genet mepsps, som koder for en variant af EPSP enzymet, der
ger planten tolerant over for glyfosat. Genet er modificeret to steder i for-
hold til det naturlige epsps gen.

To gener for chloroplast transit peptid fra henh. solsikke og majs, der sgr-
ger for overfarsel af mMEPSP proteinet til chloroplaster.

En promoter som stammer fra ris samt en terminator fra Agrobacterium
tumefaciens.

Generne, blev indsat i majsen ved hjaelp af en partikelkanon.
2.2 Tilretteleeggelse af forsggsudseetningen

Forsggsparcellen er pa 1600 m?i hver markblok; heraf vil 240 m? blive
plantet til med GA21-majsplanter.

Der vil blive udsaet ca. 3600 GM-majsplanter i hver af de to forsegsparcel-
ler.

Afstanden til neermeste konventionelle majsmarker vil vaere mindst 200.
Der vil veere fire raekker med konventionel majs som vaernebaelte rundt om
GMO-majsen.

Forsagsudsaetningen er beliggende i et landbrugsomrade N& for Middel-
fart.

Omraderne hvor forsggene foregar ligger i omrader der anvendes til inten-
sivt landbrug men ikke i fredede omrader. Eventuelle relationer til habitat-
omrader eller andre sarbare biotoper er ikke relevante, da majs ikke kan
krydse med vilde arter eller spredes i naturen.

Jorden i forsagsomradet forbehandles med plgjning om foraret og klarge-
res til dyrkningen. Forsggsplanterne vil blive saet med en taethed pa ca. 15
planter pr m?.



Under selve forsggsudsaetningen behandles med glyfosatherbicid og andre
herbicider, der indsamles oplysninger fra marken i vaekstperioden (april-
maj) og der udtages praver og marken hgstes mekanisk i perioden sep-
tember-november efterfulgt af harvning.

Efter hast foreslas at det hgstede plantemateriale efterlades pa stedet for
nedbrydning efterfulgt af nedplgjning i marken om efteraret.

2.3 Virksomhedens risikovurdering

Resultater fra tidligere forsggsudsaetninger udfgrt i USA og Europa viser, at
den genetisk modificerede linie GA21 ikke adskiller sig fra konventionel
majs i made eller grad med hensyn til reproduktion, spredning eller overle-
velsesevne.

Selv om krydsbestgvning med konventionel majs er mulig vil tilrettelaeggel-
se af forsgget (200m afstand til neermeste konventionel majs) betyde at
risikoen er ubetydelig.

Intet materiale der stammer fra forsggsudsaetningen af GA21 vil blive brugt
til foder eller menneskefade.

Da majskerner og fremspirende majs ikke taler frost vil kerner, der utilsigtet
er efterladt pa forsggsparcellen ikke kunne udvikle sig til planter.

Der er ikke mulighed for genoverfarsel fra GA21 til nogen vild planteart i
Europa.

GA21 har ingen mal-organismer. Den gkologiske interaktion mellem GA21
og organismer i jorden, eller jord-processer er ikke forskellig fra traditionel
majs. Udsaettelse af organismer for det protein, der giver herbicidtolerance
medfarer ikke ugnskede effekter.

Alle arbejdsmiljgmaessige aspekter i forb. med handtering af GA21 er ikke
forskellig fra traditionel majs og GA21 har vist sig at veere ligesa sikker og
neerende som almindelig majs.

De miljgmaessige pavirkninger som faglge af dyrkning og hest teknikker an-
vendes i forb. med forsggsudseetningen er ikke forskellig fra dyrkning af
traditionel majs.

2.3 Virksomhedens forslag til risikohdndtering

Da der ikke forventes nogen ugnskede effekter pa mennesker eller miljg
foreslas der ikke ivaerksat specielle indeslutnings-foranstaltninger.

Afstanden til konventionelle majs vil veere over 200 meter
Der vil blive plantet fire reekker af konventionel majs rundt om de genetisk
modificerede majsplanter for at minimere pollen spredningen.

Fors@gsomradet vil blive overvaget regelmaessigt i udsaetningsperioden
med seaerlig veegt pa forsggsparcellernes omgivelser for at kunne fjerne evt.
majsplanter her.



Efter hgst vil fors@gsparcellerne blive overvaget med henblik pa at sikre, at
alt plantemateriale komposteres.

| den efterfalgende vaekstsaeson vil forsggsparcellerne blive overvaget med
henblik pa fiernelse af evt. fremspirende majsplanter.

Eventuelle ugnskede haendelser under forsggsforlgbet vil blive rapporteret
til myndighederne.

Forsagsparcellerne vil ikke blive anvendt til majsdyrkning aret efter, at
dyrkning af GMO-majs er ophart.

Der vil blive udarbejdet en samlet rapport over forsggets forlgb og resulta-
ter efter afslutningen af forsggsudsaetningen.

De genmodificerede GA-21planter kan identificeres pa flere mader: ved
spiring pa glyfosatholdigt medie, ved hjeelp af en valideret kvantitativ PCR-
metode samt en ELISA metode til pavisning af mEPSPS proteinet. Desu-
den kan glyfosatherbicidet anvendes til pavisning af de herbicidtolerante
planter.

3. Miljg og sundhedsmaessig vurdering af ansggningen

Miljgstyrelsen har bedt Fadevareinstituttets afdeling for Toksikologi og Risi-
kovurdering pa Danmarks Tekniske Universitet (tidligere Danmarks Fade-
vareforskning), Plantedirektoratet og Danmarks Miljgundersggelser om at
vurdere eventuelle konsekvenser for menneskers sundhed, natur og miljg
pa baggrund af ansggningen.

Fadevareinstituttet henviser til, at GA21 tidligere har vaeret vurderet i for-
bindelse med ansg@gning til markedsfering herunder anvendelse som fade-
vare:

"Det er DFVF’s vurdering ud fra det fremsendte materiale, at der er foreta-
get alle de relevante analyser og mélinger der er nadvendige, for at kunne
fastsléd maengden og arten af det indsatte DNA, samt for at kunne foretage
en grundig sundhedsmaessig risikovurdering i forbindelse med dyrkning og
anvendelse af majsen som ansggt.

Den gensplejsede majs GA21 er dannet ved indseettelse af et modificeret
EPSPS gen fra majs som gaor majsen modstandsdygtig overfor herbicider
med glyphosat som aktivt stof. Flere kopier af genet er indsat. De nye op-
lysninger som foreligger fra Syngenta giver en mere praecis beskrivelse af
det indsatte DNA i forhold til tidligere ansagning. Nye unders@gelser og
dyrefors@g bekreefter tidligere undersggelser om at majsen ikke er veesent-
lig aendret i forhold til traditionel mayjs.

Samlet er der intet i den nye ansggning som giver anledning til at aendre
ved vores tidligere vurdering om at majs GA21 sundhedsmaessigt kan be-
tragtes som tilsvarende traditionel majs.”

Plantedirektoratet oplyser, at direktoratet har i forbindelse med de tidligere
ansggninger om tilladelse til import af GA21-majsen i EU som hgstprodukt
vurderet, at den ikke vil medfare nogen risiko for menneskers og dyrs
sundhed eller for miljget.



Som naevnt oven for er GA21-majsen godkendt til dyrkning i en raekke lan-
de uden for EU og desuden godkendt til brug som fedevarer i EU i 2006.

Da genmodificerede planter kun bliver godkendt til markedsfaring i EU efter
at det er blevet vurderet, at de ikke udger nogen risiko for miljget eller for
menneskers eller dyrs sundhed, er det derfor ikke relevant at vurdere sik-
kerheden ved det indsatte glyphosattolerancegen i forbindelse med for-
sggsudseetningen.

Men da GA21-majs ikke er godkendt til dyrkning eller i EU som hgstpro-
dukt, skal der tages forholdsregler for at hindre spredning af majsen til om-
givelserne.

Et centralt element i de spredningsbegraensende foranstaltninger ved for-
sggsudseetning af genmodificerede planter er dyrkningsafstanden til naer-
liggende marker med besleegtede planter, som GM-planterne kan krydse
med.

Da majs ikke har vilde sleegtninge i Danmark, vil GM-majsen udelukkende
kunne krydse med andre majsplanter i eventuelt neerliggende majsmarker.

Syngenta angiver i ansggningen, at der vil veere mere end 200 m til naer-
meste majsmark. 200 m svarer til den afstand til andre majsmarker, som
producenter af majssasaed skal overholde for at sikre en renhed i sdsaeden
pa 0,1 %.

Da majs i Danmark naesten udelukkende dyrkes til ensilering, og kernerne
maksimalt udger 50 % af ensilagen, vil en afstand pa 200 m reelt medfgre,
at indholdet af glyphosattolerancegenet fra GA21-majsen med stor sand-
synlighed kommer ned under 0,1 % i den ensilage, som vil blive lavet fra en
nabo-majsmark.

En anden faktor, der spiller ind i vurderingen af den faktiske spredning af
pollen fra en majsmark til en anden, er den relative starrelse af markerne.
Ifelge ansagningen vil forsagsmarken maksimalt vaere op til 0,16 ha.

| rapporten "New case studies on the coexistence of GM and non-GM crops
in European Agriculture”, der blev udsendt af EU’s Feelles Forskningscenter
i januar 2006, er der vist en beslutningstabel, der angiver hvilke virkemidler,
man kan tage i brug for at holde indkrydsningen med GM-pollen under be-
stemte niveauer.

| den tabel, der omhandler situationer, hvor ikke-GM-majsmarken ligger
bagved GM-majsmarken i forhold til vindretningen, er der for en ind-
krydsningsprocent pa 0,1 angivet en dyrkningsafstand pa 300 m.

Det er dog her forudsat, at de to majsmarker blomstrer samtidigt, samt at
GM-majsmarken er pa 15 ha, og ikke-GM-majsmarken er pa mindre end 5
ha. Under de samme forhold vil indkrydsningsprocenten veere 0,2 % ved en
afstand pa 200 m.

| den konkrete forsggsudsaetning vil det relative forhold mellem starrelsen
af GM-majsmarken og nabo-majsmarker antageligt vaere omvendt. Da



meaengden af indkommende GM-pollen fra forsggsmarken i forhold til
maengden af nabo-majsmarkens eget pollen vil veere relativt mindre end
forudsat i ovennaevnte rapport, vil indkrydsningen i nabomarken blive tilsva-
rende mindre.

Sammenfattende vurderer Plantedirektoratet, at afstanden pa 200 m mel-
lem forsggsarealet og eventuelle nabomajsmarker samt de 4 omkransende
reekker med konventionel majs er tilstraekkelig til at sikre en minimal ind-
krydsning med GM-pollen i nabomajs.

| anmeldelsen er der ingen oplysninger om transporten af GA21-majsfrg til
eller fra fors@gsudsaetningsstedet. | de vilkar for forsggsudsaetningen, der
fastseettes i tilfaelde af en godkendelse, bgr det sikres, at reglerne for
transport af reproducerende genmodificerede plantedele i bekendtggrelse
nr. 1323 af 20. november 2006 om transport og import af genetisk modifice-
rede organismer bliver overholdt.

Ved valg af konventionelle majssorter til brug som vaernebeelter, er det vig-
tigt at vaelge en sort, der sa vidt muligt blomstrer samtidig med GA21-
majsen, sa fritflyvende pollen fra den genmodificerede majs bedst muligt
opfanges.

Derudover vurderer Plantedirektoratet, at der mangler information om for-
anstaltninger omkring rengering af sa- og h@studstyr, sa utilsigtet spredning
af GA21-majsen til omgivelserne kan hindres.

Danmarks Miljgundersggelser tager udgangspunkt i, at den genmodificere-
de majs GA21, adskiller sig fra konventionel majs ved at have indsat gener
der gar planterne tolerante over for glyfosatherbicider. Der kan derfor po-
tentielt ske ugnskede effekter pa naturen af dyrkning eller ved en tilfseldig,
utilsigtet spredning.

DMU har foretaget en analyse af de forskellige mulige ugnskede gkologi-
ske konsekvenser for plante- og dyreliv ved en forsggsudsaetning af den
genmodificerede GA21-majs. Analysen viser, at konsekvenserne for miljget
ved forsggsudsaetningen vurderes at veere ubetydelige nar de nedenfor
foreslaede handteringsmeessige og overvagningsmeessige tiltag overhol-
des. | forbindelse med en eventuel senere markedsfering kan der dog blive
stillet krav om yderligere undersggelser eller anden dokumentation af dette.

Hvis der skulle ske en tilfeeldig spredning af fra fra majslinie GA21 i Dan-
mark, vil disse, som al anden majs, ikke kunne krydse med vilde arter eller
etablere vedvarende bestande i naturen eller pa dyrkningsarealer, bl.a. frg
og spirer normalt ikke kan overleve vinterperioden.

Det bar dog sikres at det geeldende afstandskrav pa 200 m til nabomarker
med konventionel eller gkologisk dyrket majs overholdes, saledes at krave-
ne til sameksistens vedr. GM-iblanding overholdes. Hvis det opdages at
disse krav ikke er overholdt kan det blive aktuelt at monitere for utilsigtet
forekomst af genet i nabomarker med majs.

Ved dyrkning vurderer DMU at der er lille risiko for negativ pavirkning af
ukrudtsflora og hertil knyttet dyreliv i og omkring marken i forbindelse med



endret herbicidanvendelse. Hvis der ukrudtsprgjtes pa et senere tidspunkt
end i konventionel majs kan dette maske medfgre en reduceret frgsaetning
i forhold til konventionel herbicidanvendelse og dermed ogsa pavirke fade-
grundlaget for dyrelivet i marken. DMU forventer ikke at dette kan opfanges
af den generelle overvagning der er foreslaet i anmeldelsen (Pkt. G.4).
DMU anbefaler derfor at der foretages undersggelser over eventuelle kvan-
titative og kvalitative aendringer af ukrudtsflora samt insekter i forsggsmar-
kerne i de fire ar fors@gene forlgber.

Det foreslas at det hgstede forsggsmateriale (specielt kolberne) transporte-
res i lukkede szekke og at materialet destrueres efter analyse. | den efter-
folgende vaekstsaeson overvages forsggsarealet for eventuelt overlevende
eller fremspirende majs som skal destrueres.

DMU vurderer at der med de i anmeldelsen foresldede foranstaltninger,
inklusive de yderligere tiltag der er foreslaet ovenfor, er en meget lille risiko
for at frg af GA21-majsen kan overleve og evt. spredes fra forsggsarealet.
Risikoen for hybridisering via pollen til majsarealer udenfor forsggsomradet
ma vurderes som meget lille nar afstandskravene for sameksistens over-
holdes, dvs. mindst 200 m mellem GM-majsmarker og marker med konven-
tionelt eller gkologisk dyrket majs. Det forudseettes af placeringen af GM-
forsggsmarkerne i forhold til marker med konventionel majs er kendt pa
udseetningstidspunktet. Risikoen for fraspredning via maskiner ved maskin-
feellesskab ma vurderes at veere lille ved omhyggelig rensning af maskiner
og transportredskaber. De miljgmaessige konsekvenser af en eventuel til-
feeldig spredning ma vurderes at vaere ubetydelige da GM-majsen ikke kan
etablere planter i naturen.

DMU vurderer samlet, at der ikke vil veere nogen vaesentlige ugnskede
okologiske konsekvenser ved forsggsudseaetningen af GA21-majsen under
forudsaetning af at de foreslaede handteringsmeessige og overvagnings-
maessige tiltag overholdes.

4. Horing

Dansk haring

| perioden den 14. marts til den 10.april 2008 gennemfarte Miljgstyrelsen
en hering af danske interesseorganisationer og forskningsinstitutioner. Hg-
ringsmaterialet bestod af et sammendrag af ansagningen udarbejdet af
ansgger. | samme periode gennemfgrte Miljgstyrelsen parallelt en offentlig
haring, idet der i et landsdeekkende dagblad og en lokal ugeavis blev gjort
opmaerksom pa, at hgringsmaterialet kunne findes pa Miljgstyrelsens
hjemmeside eller rekvireres fra styrelsen. Der er modtaget haringssvar fra:

Fagpolitisk center for arbejdsliv, 3F
Det Biovidenskabelige Fakultet, Kebenhavns Universitet

Fagpolitisk center for arbejdsliv, 3F henviser til, at formalet med forsggsud-
seetningen er, at opna viden om glyfosatholdige herbicidprodukter under
nordeuropaeiske forhold. Centret mener at der ber stilles krav om undersg-
gelse for at pavise, hvor store biocidrester, der findes i majsplanterne inden
hgst samt hvilke betydninger, disse restkoncentrationer har for menneskers
og dyrs sundhed.



Det Biovidenskabelige Fakultet har intet at bemaerke til den ansegte for-
sggsudseetning.

5. Miljestyrelsens samlede vurdering

Pa baggrund af vurderingerne fra Plantedirektoratet, Danmarks Miljgunder-
sggelser og Fgdevareinstituttet og de indkomne hgringssvar vurderer Mil-
jostyrelsen, at det neeppe er sandsynligt, at der vil veere miljg- og sund-
hedsmaessige konsekvenser forbundet med forsggsudsaetningen, hvis for-
sgget gennemfgres som angivet i de vilkar, hvorunder en godkendelse bli-
ver givet.

GA21-majs er allerede godkendt i EU til import til anvendelse som fgdeva-
reingredienser og er saledes blevet risikovurdering i den forbindelse.

Men GA21-majs er endnu ikke godkendt til dyrkning i EU, og der skal derfor
tages forholdsregler for at hindre spredning af majsen til omgivelserne. Et
centralt element i de spredningsbegraensende foranstaltninger ved for-
segsudsaetning af genmodificerede planter er dyrkningsafstanden til naer-
liggende marker med beslaegtede planter, som GM-planterne kan krydse
med.

Majs har ikke har vilde sleegtninge i Danmark, og GM-majsen vil udeluk-
kende kunne krydse med andre majsplanter i eventuelt nzerliggende majs-
marker. Syngenta Crop Protection A/S angiver i ansggningen, at der vil
veaere mere end 200 m til neermeste majsmark.

Sammenfattende vurderer bade Plantedirektoratet og DMU, at afstanden
pa 200 m mellem forsggsarealet og eventuelle nabomajsmarker er tilstraek-
kelig til at sikre en minimal indkrydsning med GM-pollen i nabomajs.

Miljgstyrelsen finder at, de af Plantedirektoratet og DMU angivne foran-
staltninger omkring renggring af sa- og hestudstyr ogsa er nadvendige for
at modvirke utilsigtet spredning af GA21-majsen til omgivelserne.

Samtidig finder Miljgstyrelsen, at de genetisk modificerede planter ikke har
starre mulighed for at etablere sig i naturlige plantesamfund i Danmark end
ikke modificerede majs.

Miljgstyrelsen finder det hensigtsmeessigt, at forsggsplottene inspiceres
aret efter afslutningen af de enkelte forsggsudsaetninger med henblik pa
fiernelse af eventuelle fremspirende majsplanter og at denne overvagning
fortsaettes indtil der i en veekstperiode ikke er fundet fremspirende majs-
planter.

Miljgstyrelsen finder pad den baggrund, at de forholdsregler, der opstillet i
ansggningen, samt Miljgstyrelsens forslag til yderligere risikohandtering er
tilstreekkelige til at hindre spredning af majsen til omgivelserne

6. Miljostyrelsens forslag til yderligere risikohandtering

Der er ingen oplysninger i anmeldelsen om transporten af GA21-majsfra og
andet genetisk modificeret plantemateriale til eller fra forsggsudsaetnings-



stedet. Miljgstyrelsen finder at Syngenta Crop Protection A/S skal sikre, at
reglerne for transport af reproducerende genmodificerede plantedele i be-
kendtggrelse nr. 72 af 19. januar 2007 om transport og import af genetisk
modificerede organismer bliver overholdt, som Plantedirektoratet og DMU
har papeget i deres vurdering.

Der er ligeledes ingen oplysninger i ansggningen om rensning af sa- og
hgstudstyr for at forhindre spredning af genetisk modificerede majsplanter.
Miljgstyrelsen finder, at en sddan rensning af s&- og hastudstyr skal ske pa
fors@gsparcellen umiddelbart efter saning og hast.

Ved valg af konventionelle majssorter til brug som vaernebeelter, finder Mil-
jostyrelsen det vigtigt, at vaelge en sort, der sa vidt muligt blomstrer samti-
dig med GA21-majsen, sa fritflyvende pollen fra den genmodificerede majs
bedst muligt opfanges.

Miljgstyrelsen finder at Syngenta Crop Protection A/S to gang om aret skal
afrapportere resultaterne af egenkontrollen, som Plantedirektoratet og DMU
i deres vurdering af forsggsudseetningen har papeget.

Derimod vurderer Miljgstyrelsen, at den foreslaede supplerende overvag-
ning ikke er en ngdvendig forudsaetning i forbindelse med en forsggsud-
seetning. Dette er efterfolgende blevet bekraeftet af DMU.

Miljgstyrelsen er dog enig med DMU i, at en sadan undersggelse ville vaere
hensigtsmaessig i en stgrre sammenhaeng.



