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Ansggning om godkendelse af forsggsudseetning af genetisk modifi-
ceret majs — herbicid tolerant NK603, Monsanto.

1. Status

Miljgstyrelsen modtog hhv. den 11.januar og den 22. januar 2009 tre an-
sggninger fra Monsanto Company (repraesenteret af Monsanto Crop Sci-
ence Denmark A/S) om godkendelse af forsggsudsaetning af genetisk modi-
ficeret majs - Round up Ready ® majs NK603 - pa tre lokaliteter:

Skeelskar, Tystofte (location 6)

Arre, (location 7) og

Varde (location 8).

Ansggningerne blev den 13. februar 2009 suppleret med yderligere oplys-
ninger.

NK603 er genetisk modificeret med henblik pa tolerance overfor herbicidet
glyfosat.

Forsggene er planlagt til at forega i perioden maj 2009 til oktober 2013 og
forsggsarealerne vil i alt omfatte maksimalt 2 ha pa hver enkelt lokalitet.

Forsggsmeessig udseetning af genetisk modificerede organismer i Danmark
ma kun ske efter forudgéende godkendelse af miligministeren, 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 udseetning af genetisk modificerede organismer.

Miljgstyrelsen har i den forbindelse bedt Danmarks Miljgundersggelser,
Plantedirektoratet og Danmarks Fgdevareforskning om at vurdere ansgg-
ningen.

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

NK603 blev i juli 2004 godkendt under udseetningsdirektivet til import til fo-
derbrug og industriel anvendelse. Ligeledes blev den genetisk modificerede
majs i oktober 2004 godkendt til fsdevarebrug i EU under Novel Food for-
ordningen. Derudover er en ansggning om godkendelse til dyrkning i EU af
majsen i gjeblikket under behandling under forordningen om genetisk modi-
ficerede fgdevare og foderstoffer.
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Den genetisk modificerede majs NK 603 har allerede veeret forsggsudsat i
flere EU lande bl.a. Frankrig, Spanien, Polen og Slovakiet.

2. Formal med forsggsudsaetningerne, tilretteleeggelse af forsggsud-
saetningerne og virksomhedens risikovurdering/forslag til risikohand-
tering

2.1 Formal

For at fa specifikke typer af NK603 godkendt til produktion, skal der gen-
nemfgres en officiel testning og godkendelse af disse typer. Denne testning
vil blive udfert af Plantedirektoratet, Afdelingen for sortsafprgvning Tegl-
veerksvej 10, Tystofte, 4230 Skeelskar.

Det er dog en forudseetning for markedsfaring af NK603, at den godkendes
I overensstemmelse med Lov om Miljg og genteknologi i Danmark eller i et
andet EU land.

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

NK603. er gjort glyfosattolerant gennem indsaettelse genet CP4 EPSPS fra
CP4-stammen af Agrobacterium, der koder for herbicidtolerance

2.2 Tilretteleeggelse af forsggsudsaetningen

Majsen vil, som det er praksis ogsa for konventionel majs, blive saet i reek-
ker med en speciel majs-samaskine i hvert enkelt forsggsareal. Saning vil
finde sted mellem midten af april og midten af maj. Rensning af sdmaskine
vil finde sted pa forsggsplottet.

Ansgger angiver, at plantetaetheden vil veere 7-9 planter/m?. Majsen fore-
slas udplantet saledes, at der sikres en afstand pa mindst 150 meter til kon-
ventionelle majsplanter (undtagen de konventionelle majsplanter som matte
indga i forsgget).

Under udseetningen vil der blive anvendt insekticider og herbicider samt
gedet pa forsggsomradet. Hasten vil finde sted senest 31. oktober.

Hgsten vil forega med en speciel majs-snitter eller en kombineret hgstma-
skine. Udstyret vil blive renset efter hgsten og alle plantedele vil forblive pa
forsggsudsaetningslokaliteten mens de nedbrydes. Plgjning vil forga enten
efterar eller forar.

2.3 Virksomhedens risikovurdering
Monsanto sammenfatter risikovurderingen saledes:
¢ Risikoen for, at de i NK603 inkorporerede egenskaber skal fare til

vaesentlig konkurrencemaessige fordele eller ulemper i naturlige om-
givelser er ubetydelig. | lighed med alle andre majstyper er sandsyn-
ligheden for, at NK603 spredes til det ikke-landbrugsmaessige miljg
ubetydelig, da overlevelsesevne pa landbrugsomrader og evne til
spredning til naturlige habitatet er uforandret sammenlignet med tra-
ditionel majs. Majs spredes alene gennem majskernerne og kerner-



ne kan ikke tale frost. Herudover er der ikke mulighed for genover-
farsel fra NK603 til nogen vild planteart i Europa.

e NK 603 har ingen mal-organismer. Den gkologiske interaktion mel-
lem NK603 og organismer i jorden, eller jord-processer er ikke for-
skellig fra traditionel majs. Udseettelse af organismer for CP4EPSPS
proteinet medfarer ikke ugnskede effekter.

e Alle arbejdsmiljgmaessige aspekter i forb. med handtering af NK603
er ikke forskellig fra traditionel majs og NK603 har vist sig at veere li-
gesa sikker og neerende som almindelig majs.

e De miligmaessige pavirkninger som fglge af dyrkning og hast teknik-
ker anvendes i forb. med forsggsudseetningen er ikke forskellig fra
dyrkning af traditionel majs.

2.4 Virksomhedens forslag til risikohandtering

Da Monsanto skgnner, at den samlede miljgmaessige risiko i forbindelse
med denne GMO er ubetydelig finder virksomheden ikke, at der er behov
for en saerlig risikohandteringsstrategi eller overvagning.

Monsanto vil dog implementere et overvagningsprogram saledes at alle
fors@gsarealerne for NK603 vil blive gennemgaet aret efter den planlagte
udseetning med henblik pa at finde evt. fremspirende majsplanter og fiernel-
se af disse.

Forsggsarealet og tilgraensende omrader vil endvidere blive visuelt overva-
get af ansgger med henblik pa at sikre, at der ikke er potentielle direkte eller
indirekte ugunstige virkninger pa miljget som falge af forsggsudsaetningen.
Hvis der observeres sadanne effekter vil ansgger umiddelbart underrette
Miljgstyrelsen.

Ansgger har overfor Miljgstyrelsen fremlagt en valideret standardprocedure
for detektion af det indsatte gen i NK603. Den beskrevhe metode er moleky-
lzerbiologisk og baseret pa direkte analyse af planternes DNA. Desuden vil
identiteten af planterne kunne pavises ved hjeelp af sprgjtning med glyfosat
herbicidet.

Forsggene vil blive afrapporteret af ansgger efter afslutning af hele for-
sggsudseetningen. Rapporterne vil give en detaljeret beskrivelse af forsg-
get, herunder eventuelle uventede ugunstige effekter pa miljget observeret
under den generelle overvagning af forsgget samt eventuelle afveergeforan-
staltninger igangsat som fglge heraf.

3. Miljg- og sundhedsmaessig vurdering af ansggningen

Miljgstyrelsen har bedt Fgdevareinstituttets afdeling for Toksikologi og Risi-
kovurdering pd Danmarks Tekniske Universitet (tidligere Danmarks Fgdeva-
reforskning), Plantedirektoratet og Danmarks Miljgundersggelser om at vur-
dere eventuelle konsekvenser for menneskers sundhed, natur og miljg pa
baggrund af ansggningerne.

Fadevareinstituttet henviser i udtalelse af 25. februar 2009 til, at da
"NK603 majsen tidligere veeret vurderet i forbindelse med ansggninger om
markedsfaring og anvendelse som fgdevare og hverken disse ansggninger
eller ansggningen om dyrkning i EU indeholder informationer, der eendrer



ved vores tidligere vurdering har vi ingen indvendinger imod forsggsudseet-
ningerne”.

Plantedirektoratet udtaler i brev af 23. marts 2009:

"Plantedirektoratet har i forbindelse med de tidligere ansggninger om tilla-
delse til markedsfgring af NK603-majsen i EU — farst tilladelse til import
som hgstprodukt og siden tilladelse til dyrkning i EU — vurderet, at der ikke
er sundheds- eller sikkerhedsmeaessige problemer forbundet med, at dyr
indtager foder med indhold af NK603-majs henholdsvis, at dyrkning af
NK603-majsen ikke vil medfagre nogen risiko for menneskers og dyrs sund-
hed eller for miljget.

Som naevnt ovenfor blev NK603-majsen i 2004 godkendt til import i EU som
hgstprodukt til anvendelse til fadevarer, foder og industriprodukter.

Men da NK603-majsen endnu ikke er godkendt til dyrkning i EU, skal der
tages forholdsregler for at hindre spredning af majsen til omgivelserne.

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

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

Monsanto angiver i ansggningen, at der vil veere minimum 150 m til naer-
meste majsmark. Denne afstand svarer til den afstand, der er fastsat i den
reviderede bekendtggrelse om dyrkning m.v. af genetisk modificerede af-
grader fra 2008
(https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=114610).

Disse regler er imidlertid fastsat ud fra den forudseetning, at GMO-indholdet
I en nabomajsmark som resultat af pollenspredning fra GMO-majsmarken
maksimalt ma komme op pa 0,9 %. Da der her er tale om en forsggsudsaet-
ning, hvor pollenspredningen til nabomajsmarker skal holdes pa et mini-
mum, ma et GMO-indhold pa op til 0,9 % i en nabomajsmark anses for at
veere for hgijt.

| de forudgaende forsggsudsaetninger med NK603-majsen i Danmark har
minimumsafstanden til majsnabomarker veeret 200 m. 200 m svarer til den
afstand til andre majsmarker, som producenter af majssaseed skal overhol-
de for at sikre en renhed i sdsaeden pa 0,1 %.

Da majs i Danmark neesten udelukkende dyrkes til ensilering, og kernerne
maksimalt udger 50 % af ensilagen, vil en afstand pa 200 m reelt medfare,
at indholdet af glyphosattolerancegenet fra NK603-majsen med stor sand-
synlighed kommer ned under 0,1 % i den ensilage, som vil blive lavet fra en
nabo-majsmark.



Plantedirektoratet mener derfor, at afstanden mellem forsggsarealet og
eventuelle nabomajsmarker bgr veere 200 m, som den ogsa har veeret i de
hidtidige forsggsudseetninger af NK603-majsen.

Herudover vurderer Plantedirektoratet, at de gvrige angivne foranstaltninger
omkring renggring af sa- og hastudstyr er tilstreekkelige til at modvirke util-
sigtet spredning af NK603-majsen til omgivelserne.

Supplerende bemaerkninger

Der er ingen oplysninger i anmeldelsen om transporten af NK603-majsfrg til
eller fra forsggsudsaetningsstedet. | de vilkar for forsggsudsaetningen, der
fastseettes i tilfeelde af en godkendelse, bar det sikres, at reglerne for trans-
port af reproducerende genmodificerede plantedele i bekendtgarelse nr.
1323 af 20. november 2006 om transport og import af genetisk modificerede
organismer bliver overholdt.

Det fremgar af ansggningen, at der ved afslutningen af forsgget vil blive
indsendt en rapport over overvagningen af forsggsarealet. Det er uklart, om
denne rapport vil blive lavet pa arsbasis. Det bar derfor preeciseres, at der
bar ske en arlig afrapportering om det forgangne ars forsggsudsaetning.”

Danmarks Miljgundersggelser (DMU) konkluderer i udtalelse af 23. marts
2009:

"De genmodificerede majs, majslinie NK603, adskiller sig fra konventionel
majs ved at have indsat gener der ggr planterne tolerante over for glyfosat-
herbicider. Der kan derfor potentielt ske ugnskede effekter pa naturen af
dyrkning eller ved en tilfeeldig, utilsigtet spredning.

DMU har foretaget en analyse af de forskellige mulige ugnskede gkologiske
konsekvenser for plante- og dyreliv ved en forsggsudseaetning af den gen-
modificerede NK603-majs. Analysen viser, at konsekvenserne for miljget
ved forsggsudsaetningen vurderes at vaere ubetydelige nar de nedenfor
foresldede handteringsmaessige og overvagningsmeaessige tiltag overhol-
des. | forbindelse med en eventuel senere markedsfaring kan der dog blive
stillet krav om yderligere undersggelser eller anden dokumentation af dette.

Hvis der skulle ske en tilfeeldig spredning af frg fra majslinie NK603 i Dan-
mark, vil disse, som al anden majs, ikke kunne krydse med vilde arter eller
etablere vedvarende bestande i naturen eller pa dyrkningsarealer, da fra 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
aendret herbicidanvendelse. Hvis der sprgjtes mod ukrudt pa et andet tids-
punkt end i konventionel majs kan dette pavirke frasaetningen i forhold til
konventionel herbicidanvendelse og dermed ogsa pavirke f@degrundlaget



for dyrelivet i og omkring marken. DMU forventer ikke at dette kan opfanges
af den generelle overvagning der er foresldet i anmeldelsen (Pkt. G.4).
DMU mener derfor at det kan veere miljgmaessigt interessant at foretage
undersggelser over eventuelle kvantitative og kvalitative sendringer af
ukrudtsflora samt insekter i og omkring forsggsmarkerne i de fem ar forsg-
gene forlgber. Dette er dog ikke et krav for godkendelse af forsggsudsaet-
ningerne.

Det foreslas at det hgstede forsggsmateriale (specielt kolberne) transporte-
res i lukkede saekke og at materialet destrueres efter analyse. | den efter-
folgende veekstsaeson 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 NK603 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 frgspredning via maskiner ved maskin-
feellesskab ma vurderes at vaere lille ved omhyggelig rensning af maskiner
og transportredskaber. De miljgmaessige konsekvenser af en eventuel til-
feeldig spredning ma vurderes at veaere ubetydelige da GM-majsen ikke kan
etablere planter i naturen.

DMU vurderer samlet, at der ikke vil vaere nogen veesentlige ugnskede gko-
logiske konsekvenser ved forsggsudsaetningen af NK603-majsen under
forudseetning af at de foresldede handteringsmaessige og overvagnings-
maessige tiltag overholdes.”

4. Hgring

Dansk hgring

| perioden den 10. marts til den 2.april 2009 gennemfarte Miljgstyrelsen en
hagring af danske interesseorganisationer og forskningsinstitutioner. Hg-
ringsmaterialet bestod af et sammendrag af ansggningerne udarbejdet af
ansgger. | samme periode gennemfgrte Miljgstyrelsen parallelt en offentlig
haring, idet der i et landsdaekkende dagblad og en lokal ugeavis blev gjort
opmaerksom pa, at hgringsmaterialet kunne findes pa Miljgstyrelsens
hjemmeside eller rekvireres fra styrelsen.

Der er modtaget hgringssvar fra:

Det Frie Forskningsrad, Landbrugsradet og Dansk landbrug finder at an-
sggningerne bgr imgdekommes.

Foreningen af Danske Biologer frarader, at der gives tilladelse til forsggsud-
saetningerne under henvisning til beskyttelse af dansk natur, drikkevand og
de mennesker der arbejder med sprgjtning.

Der er ikke modtaget yderligere hgringssvar.

Haring af EU-medlemslande



Ifglge reglerne i udsaetningsdirektivet har EU-medlemslandene en mulighed
for at kommentere ansggninger om forsggsudseetninger i de gvrige med-
lemslande. Haringsmaterialet udgeres ogsa her af det af ansgger udarbej-
dede sammendrag af ansggningerne. Der er ikke kommet kommentarer fra
de gvrige medlemslande.

5. Miljgstyrelsens samlede vurdering

Pa baggrund af vurderingerne fra Plantedirektoratet, Danmarks Miljgunder-
sggelser og Fgdevareinstituttet og de indkomne hgringssvar vurderer Miljg-
styrelsen, at det naeppe er sandsynligt, at der vil vaere miljg- og sundheds-
meessige konsekvenser forbundet med forsggsudsaetningerne, hvis forsg-
get gennemfgres som angivet i de vilkar, hvorunder godkendelserne bliver
givet.

NK603-majs er allerede godkendt i EU til import til anvendelse som fadeva-
rer, foder og industriprodukter og er saledes blevet risikovurdering i den
forbindelse.

Men NK 603-majs er endnu ikke godkendt til dyrkning i EU, og der skal der-
for tages forholdsregler for at hindre spredning af majsen til omgivelserne.
Et centralt element i de spredningsbegraensende foranstaltninger ved for-
sggsudseetning af genmodificerede planter er dyrkningsafstanden til naerlig-
gende marker med beslaegtede planter, som GM-planterne kan krydse med.

Majs har ikke har vilde slaegtninge i Danmark, og GM-majsen vil udelukken-
de kunne krydse med andre majsplanter i eventuelt naerliggende majsmar-
ker. Monsanto foreslar i ansggningen, at der skal veere mere end 150 m til
naermeste majsmark.

Sammenfattende vurderer bade Plantedirektoratet og DMU, at en afstand
pa 200 m mellem forsggsarealet og eventuelle nabomajsmarker er ngdven-
dig for at sikre en minimal indkrydsning med GM-pollen i nabomajs.

Miljgstyrelsen finder at de gvrige angivne foranstaltninger omkring rengg-
ring af s&- og hastudstyr er tilstraekkelige til at modvirke utilsigtet spredning
af NK603-majsen til omgivelserne, som ogsa anfart af bade Plantedirektora-
tet og DMU.

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

Miljgstyrelsen finder det dog hensigtsmaessigt, at forsggsplottene inspiceres
aret efter afslutningen af de enkelte forsggsudsaetninger med henblik pa
fiernelse af eventuelle fremspirende majsplanter og at denne overvagning
fortseettes indtil der i en vaekstperiode ikke er fundet fremspirende majsplan-
ter.

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



6. Miljgstyrelsens forslag til yderligere risikohandtering

Pa baggrund af udtalelserne fra Plantedirektoratet og DMU fastsaettes sik-
kerhedsafstanden til konventionelle majsmarker til 200 meter i godkendel-
serne.

Der er ingen oplysninger i ansggningerne om transporten af NK603-majsfrg
til eller fra forsggsudseetningsstedet. Miljgstyrelsen finder at Monsanto skal
sikre, at reglerne for transport af reproducerende genmodificerede plantede-
le i bekendtggrelse nr. 72 af 19. januar 2007 om transport og import af ge-
netisk modificerede organismer bliver overholdt, som Plantedirektoratet og
DMU har papeget i deres vurdering.

Miljgstyrelsen finder at Monsanto to gang om aret skal afrapportere resulta-
terne af egenkontrollen, som Plantedirektoratet og DMU i deres vurdering af
forsggsudsaetningen har papeget.

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

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



