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Godkendelse af forsegsmaessig udsatning af genetisk mo-
dificeret byg (Hordeum vulgare L.) PAPhy07 pa et areal ved
Flakkebjerg, Vestsjalland

1. Afgerelsen

Under henvisning til ansegning, modtaget i Miljgstyrelsen den 8. marts 2012
fra Aarhus Universitet, Det jordbrugsvidenskabelige fakultet, Forskningscen-
ter Flakkebjerg om tilladelse til forsegsmaessig udsaetning af genetisk modi-
ficeret byg (Hordeum vulgare L.) PAPhy07 pa et areal ved F lakkebjerg,
godkendes udsaetningen.

Der er ans@gt om udsaetning af en genetisk modificeret cisgen byglinje med
en ekstra kopi af et bygfytasegen, som giver et gget indhold af fytase.

Formalet med udseetningen er undersggelse af fytaseindhold i bygkerner
under markbetingelse.

Udsaetningsstedet ligger p& Forskningscenter Flakkebjergs forsggsareal og
omradet, der vil blive tilsdet med den genmodificerede byg, er 50 m 2.

Den anvendte bygrecipient er af sorten Golden Promise, som er en varbyg
med en generationstid p& ca. 3-4 maneder.

Godkendelsen meddeles med hjemmel i § 9, stk. 1, i lov om milj@ og gen-
teknologi, jf. lovbekendtgarelse nr. 869 af 26. juni 2010, og pa de i afsnit 3 i
denne afgerelse anfarte vilkar.

Godkendelsen er meddelt pa baggrund af ansggningens oplysninger om
forsagsudseetningens gennemfarelse og oplysninger om den genetisk mo-
dificerede plante. Herunder en risikovurdering i forhold til pavirkninger af
milj@ og sundhed.

Herudover har Miljastyrelsen anmodet Danmarks Tekniske Universitet -
Risa, NaturErhvervsstyrelsen og Fgdevareinstituttet om at vurdere anseg-
ningsmaterialet i forhold til lovgivningens krav, og foretage en vurdering i
forhold til pavirkninger af miljg og sundhed af den risikovurdering, som er
fremlagt af ansager.

Miljgstyrelsen har gennemfart en hering af myndigheder, organisationer og

offentligheden. Via Europakommissionen er samtlige medlemsiande ligele-
des blevet hart.
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Pa baggrund af Aarhus Universitets risikovurdering i ansggningen, ekspert-
vurderingerne heraf og haringssvar har Miljgstyrelsen opstillet en raekke
vilkér for forsegsudsaetningen (se afsnit 3).

‘Det er Miljgstyrelsens opfattelse, at der naeppe vil veere miljg- og
sundhedsmaessige konsekvenser forbundet med forsegsudsastningen, hvis
forseget gennemfares i overensstemmelse med de i afsnit 3 anferte vilkar,

Et notat, der naermere redeger for risikovurdering og heringssvar samt en
sammenfatning heraf, er vedlagt denne afgerelse som bilag 1.

Godkendelsen omfatter en markblok 6551133-61 pa Forskningscenter
Flakkebjerg, Institut for plantebeskyttelse og skadedyr, Forsagsvej 1, 4200
Slagelse.- se i avrigt oversigtskort, bilag 2 til denne afgerelse (oversigtskor-
tet er ikke maifast).

Det samlede forsagsareal, hvor der s&s genetisk modificerede byg, vil un-
der hele udsaetningsforsaget ikke overstige 50m?/ar.

Godkendelsen omfatter udsaetning af genetisk modificeret byg PAPhy07.
Godkendelsen til selve vaekstfors@get er for en periode fra datoen for denne
afgarelse frem til den 31. september 2016.

Hele den forspgsmeessige udsaetning er afsluttet, nar virksomhedens egen-
kontrol er afsluttet (se vilkar 3.8.7 om egenkontrol).

Miljgstyreisen er tilsynsmyndighed.

2. Virksomhedens oplysninger om den forsegsmassige udstning

Ansggningen indeholder oplysninger i overensstemmelse med Dir.
2001/18/EF, del B, art. 16, stk.2 og bilag Ill. De nedenstaende oplysninger
vedrorer alene selve udsaetningen jf. pkt. A, E, F og G i bilag Ill. Redegagrel-
se for ansegningens oplysninger jf. pkt. C og D findes i bilag 1.

A. Generelle oplysninger
A.1. Anmelderens navn oq adresse

Inger Baeksted Holme, Aarhus Universitet, Forskningscenter Flakkebjerg,
Forsegsvej 1, 4200 Slagelse.

A. 2. De ansvarlige forskeres navne
Inger Basksted Holme, Preben Bach Holm

Markpersonalet er jordbrugsteknologer og har i anden sammenhaeng mod-
taget kursus i héndtering af genetisk modificeret hgjere planter (GMHP)
materiale (majs og sukkerroer) hos firmaet Monsanto.

A. 3. Projektets titel
Cisgen byg med en ekstra kopi af et bygfytase gen.




E. Oplysninger om udsatningsstedet

E.1 Udseetningsstedets beliggenhed og sterrelse
Udsaetningsstedet er beliggende pa Forskningscenter Flakkebjergs for-

s@gsareal. Omradet, der vil blive tilsdet med den genmodificerede byg, vil
veere 50 m?.

E.2 Beskriveise af udseetningsstedets gkosystem, herunder klima, flora og

fauna,
Udsaetningsstedet er beliggende i et konventionelt dansk landbrugsareal

E.3 Forekomsten af krydsningskompatible besleegtede vilde eller dyrkede
plantearter ‘
Byg krydser ikke spontant til vilde arter af byg og andre cerealier i naturen.

Den narmeste varbygmark ligger i en afstand pa 100 m fra udsaetningsste-
det.

E.4 Afstanden til officielt anerkendte biotoper eller beskyttede omrader, som

vil kunne pavirkes
Beskyttede omrader vil ikke kunne pavirkes.

F. Oplysninger om udsaetningen

F.1 Formalet med udszetningen
Undersggelse af fytaseaktiviteten i bygkerner under markbetingelser

F.2 Udszetningens startdato og varighed
Udsaetning omkring 1.maj 2012 og hast omkring 1. august (indtil 2016).

F.3 Udsaetningsmetoden for de genetisk modificerede planter
Samaskine

F.4 Fremgangsmade ved forberedelse og behandling af udszetningsstedet
inden, under og efter udsaetningen, herunder dyrknings- og hastpraksis
Forar: harve 2 gange inden saning.

Under dyrkning: Normai pesticidbehandling mod ukrudt, sygdomme og ska-
dedyr.

Hast: handhgstning.

Taerskning: Vil forega i indendars ved hjzelp af en teerskemaskine bygget til
sma voluminer.

F.5 omtrentligt antal planter (eller planter pr. kvadratmeter)
200-250 planter pr. kvadratmeter.

G. Oplysninger om kontrol, overvagning og efterbehandling-og af-
faldshandteringsplaner.

G. 1. Trufne forholdsregler:




a) Afstand fra krydsningskompatible plantearter, bade beslaeegtede vilde
plantearter og afgrader.
Der vil veere 100 m. til den neermeste varbygmark.
Udsaetningsstedet for den genmodificerede byg vil desuden blive
omgivet af et beelte af ikke-genmodificeret byg. Byg krydser ikke
spontant til vilde arter af byg og andre cerealier i naturen.

b) Forholdsregler for at mindske/undga spredning af GMHP’ens repro-
duktionsorganer (f.eks. pollen, fra, knolde).
Udsaetningsstedet for den genmodificerede byg vil blive omgivet af
et 2,5 m bredt baelte af ikke-genmodificeret byg, der vil virke som en
pollenfanger, og derved reducere pollenspredning. Dette baelte vil
blive hgstet og alt plantemateriale vil blive destrueret ved hast, som
beskrevet nedenfor.
Samaskinen vil blive grundigt rengjort og efterset for fra. Byggen vil
blive handhgstet for at mindske fraspild. Alt plantemateriale undta-
get aksene vil blive samlet i plastiksaekke og kart direkte til forbreen-
ding, som det er tilfaeldet med genmodificerede planter fra ansegers
drivhus. Aksene med de genmodificerede fra vil ogsa blive samiet i
saekke og transporteret til en indendgrs taerskemaskine. Denne vil
efter teerskning blive grundigt rengjort og efterset for frg, mens affald
vil blive destrueret ved forbraending.

G.2. Beskrivelse af metoder til efterbehandling af stedet efter udsaetningen
Jorden vil efter hast blive efterbehandlet med Roundup for at sl& spi-

rende kimplanter fra evt. tabte frg ihjel. Aret efter vil udsaetningsste-
det ligge som sort brak og vil med melflemrum blive harvet og sprgj-
tet med Roundup. Det efterfalgende ar vil der ikke blive dyrket cere-
alier pa udsaetningsstedet.

G.3. Beskrivelse af behandlingsmetoder, efter udsastning, af den genetisk
modificerede plante, herunder affald.
Under dyrkning: Normal pesticidbehandling mod ukrudt, sygdomme
og skadedyr.
Hest: h&ndhastning. Byggen vil blive handhastet for at mindske fre-
spild. Alt plantemateriale undtaget aksene vil blive samlet i plastik-
saekke og kert direkte til forbreending. Plantemateriale fra det 2,5 m
brede beelte af ikke-genmodificeret byg vil ogsa vil blive samlet i pla-
stikseekke og braendt.
Aksene med de genmodificerede fra vil ogsa blive samlet i saekke
og transporteret til en indenders taerskemaskine. Denne vil efter
teerskning blive grundigt rengjort og efterset for fre, mens affald vil
blive destrueret ved forbraending.

G.4. Beskrivelse af overvagningsplaner og — teknikker
Udsaetningsmarken vil blive observeret hver tredje dag, og vaskst-
mgnstre vil blive noteret. Udsaetningsmarken vil efter hast og op-
samling af plantemateriale blive ngje overvaget for kimplanter, der
evt. skulle have undsluppet efterbehandlinger med Roundup. Disse
vil blive luget bort og destrueret.




G.5. Beskrivelse af beredskabsplaner
Der forventes ikke krisesituationer med mulig undtagelse af potenti-
elle haervaerksaktioner, hvad der dog ikke er tradition for i Danmark.
Lokaliteten vil blive overvaget med jaevne mellemrum. Der vil blive
opsat skilte forskellige steder pa centret, der beskriver forseget samt
navn og tif. nummer, herunder privatnummer, pa de to forskere, der
er hovedansvarlige — Inger Baeksted Holme og Preben Bach Holm
samt gartner Ole Brad Hansen, der til dagligt handtere det transgene
materiale i drivhuse og semi-field.

G.6. Metoder og procedurer til beskyttelse af stedet.
Der er ikke nogen planer om en decideret beskyttelse af stedet.

3. Vilkar

Miljgministeren meddeler godkendelse til forsggsudseetning pa nedensta-
ende vilkar i overensstemmelse med lov om miljg og genteknologi, jf. lovens
§9, stk. 2, nr. 1.

3.1 Definitioner

| denne afgarelse forstas ved
Tilladelsesarealet: Arealet, som godkendelsen omfatter (markblokken).

Forsggsarealet: Det eller de arealer indenfor tilladelsesarealet, hvor der sés
genetisk modificeret byg og konventionel byg, som indgar i forsgget. For-
s@gsarealerne kan saledes have forskellig placering indenfor tilladelses-
arealet fra ar til ar.

GMO-forsggsarealet: Det eller de arealer pa forsggsarealerne, hvor der ale-
ne er saet genetisk modificeret byg.

Sikkerhedsafstand: Afstanden, malt i meter, fra ethvert punkt i forsegsarea-
lets afgreensning det pagaeldende vaekstar.

3.2 Anvendelse, indretning og drift

3.2.1 Eventuelle andringer i forsggsudsaetningens tirettelaeggelse og gen-
nemfgrelse eller i de genetisk modificerede planter som angivet i ansag-
ningsmaterialet skal forud meddeles Miljgstyrelsen, saledes at godkendel-
sesmyndigheden kan afgere, om de pateenkte aendringer vil kreeve en for-
nyet godkendeise.

3.3 Forberedelse af forseget

3.3.1 Inden udséning af den genetisk modificerede byg skal Miljgstyrelsen
orienteres skriftligt om den ngjagtige beliggenhed af det eller de forsags-
arealer (se definitioner), hvor GMO-byggen og den konventionelle byg ud-
sas som led i forseget.



Beliggenheden af disse forsggsarealer angives pa kort og med angiveise af
GPS-koordinater matt i marken.

3.3.2 Miljgstyrelsen skal pa forlangende have forelagt de naermere forsegs-
planer, herunder placeringen af GMO-forsggsarealet (se definitioner), angi-
vet ved hjeelp af GPS-koordinater.

Aarhus Universitet skal opbevare data, fremkommet pa baggrund af vilkar
3.3.2, i fem &r efter forsggets afsiutning.

3.3.3 Forspgsarealer skal markeres klart efter aftale med Miljgstyrelsen.
Denne markering opretholdes, indtil egenkontrollen med tllladelsesomrédet
er opheart (jf. vilkar 3.8.7).

3.3.4 Sikkerhedsafstanden (se definitioner) til konventionel varbyg skal vee-
re mindst 100 meter. Sikkerhedsafstanden til vinterbyg skal vaere 30 meter.

3.3.5 Alle bygplanter som forefindes udenfor forsggsarealerne, men inden-
for sikkerhedsafstanden (jf. vilkar 3.3.4) skal fiernes.

3.3.6 Forspgsarealer skal omgives af et 1 meter bredt beelte, der er dyrket
pa en made som muligger inspektion af forsegsarealerne, se ogsa vilkar
3.6.2.

3.3.7 Samaskinen ma ikke kunne give anledmng tit spild af fre udenfor for-
s@gsarealerne.

Pafyldning af fre pa sdmaskinerne skal ske pa forsggsarealet, saledes at
der ikke sker spild.

3.3.8 Transport af frg til og fra forsegsarealerne skal ske i overensstemmel-
se med bestemmelserne i transportbekendtgorelsen’.

3.3.9 Aarhus Universitet, Forskningscenter Flakkebjerg skal underrette Mil-
jostyrelsen om tidspunktet for sdning pa forsegsarealerne, inden saningen
finder sted.

Miljgstyrelsen skal underrettes om, i hvilken uge saning er planlagt til at
finder sted - denne underretning skal finde sted senest i den forudgaende
uge.

Miljgstyrelsen skal desuden underrettes om det preecise tidspunkt for sa-
ning - denne underretning skal finde sted senest dagen far saningen inden
ki. 12:00.

! Bekendtgerelse nr. 72 af 19. januar 2007 om transport og import af genetisk modificerede
organismer



3.4 Gennemfarelse af forsoget

3.4.1 Host skal ske umiddelbart ved modning for at undga spild af kerner.
Alle bygplanter pa forsggsarealet, bortset fra materiale udtaget til nsermere
analyse, skal destrueres efter hgst, uanset om de er genetisk modificerede
eller konventionelie. De ma ikke anvendes til andet formal.

3.4.2 Transport af bygplanter eller dele heraf fra forsggsarealet til laborato-
rier m.v. skal ske i overensstemmelse med bestemmelserne i transportbe-
kendtgerelsen.

3.4.3 Aarhus Universitet, Forskningscenter Flakkebjerg skal underrette Mil-
jostyrelsen om tidspunktet for hest pa forsegsarealerne.

Miljastyrelsen skal sdledes underrettes om, hvilken uge hast er planlagt til
at finder sted - denne underretning skal finde sted senest i den forudgaende
uge.

Miljestyrelsen skal desuden underrettes om det praecise tidspunkt for hgst -
denne underretning skal finde sted senest dagen fer saningen inden k.
12:00.

3.5 Affaldshandtering

3.5.1 Planter og planterester, som er indsamlet og fiernet fra forsegsarea-
lerne i forbindelse med selve vaekstforsgget, hest og virksomhedens egen-
kontrol eller uheld i forbindelse med forseget, samt andet affald, herunder
jord, der kan indeholde genetisk modificerede fra eller planterester, skal
destrueres straks efter indsamling og evt. undersggelse og analyse.

Transport skal ske efter reglerne i transportbekendtgerelsen.

3.5.2 Destruktionen foretages enten ved autoklavering og efterfalgende
kompostering, ved forbraending pa forbreendingsanlzeg eller ved findeling af
materialet og efterfelgende aflevering pa forsegsarealet til kompostering.

3.5.3 Miljgstyreisen kan fastseette yderligere vilkar for bortskaffelse af gen-
modificerede plantedele og andet affald, herunder jord.

3.6 Afslutning af forseget

3.6.1 Efter afslutningen af forsggsudsaetningen (se vilkar 3.8.7) ma der pa

forsggsarealer, hvor der er dyrket genetisk modificeret byg eller konventio-
nel byg som led i forsggsudsastningen, i de fire efterfaigende vaekstsaeso-

ner ikke dyrkes byg men alene enarige afgreder, der tillader inspektion og

kontrol af bygplanter (f.eks. zerter eller raps).

3.6.2 Det 1 meter brede baelte omkring forsegsarealerne (jf. vilkar 3.3.6)
skal ogsa i de efterfolgende vaekstsaesoner dyrkes saledes, at der er ad-
gang til overvagning af forsggsarealet.

3.7 Uheld og sikkerhedsforanstaltninger



3.7.1 | tiifeelde af, at der sker andre andringer elier utilsigtede forandringer
under udseetningen, som kan have konsekvenser med hensyn til risikoen
for menneskers sundhed og miljget, eller der kommer nye oplysninger om
konsekvenser for menneskers sundhed og miljget, skal Aarhus Universitet
Forskningscenter Flakkebjerg straks

- treeffe de forngdne foranstaltninger for at beskytte menneskers
sundhed og miljget,

- underrette Miljgstyrelsen og embedslaegen sa snart den utilsigtede
forandring er kendt, eller de nye oplysninger foreligger, og forud for
en eventuel gennemfgrelse af @ndringer i forsegsudsaetningens til-
rettelaeggelse jf. virksomhedens oplysninger og de til godkendelsen
knyttede vilkar.

3.8 Egenkontrol
3.8.1 Gennemforelse af egenkontrollen skal indfares i en logbog.
Det skal af logbogen klart fremga:

o Hvilke vilkar, der er fart egenkontrol med

» Hvorndr egenkontrolaktiviteten er gennemfart

+ Hvem der har gennemfart egenkontrolaktiviteten

» Resultaterne af egenkontrolaktiviteten

3.8.2 Logbogen skal fares af den for forsggsudsastningen ansvarlige eller
en eller flere af denne udpegede medarbejdere.

Miljgstyrelsen skal underrettes om, hvem der udpeges.

3.8.3 Miljgstyrelsen skal pa forlangende have forelagt denne logbog eller
tilsendt en kopi.

3.8.4 En maned efter udsaning skal virksomheden kontrollere, at der ikke
findes bygplanter indenfor sikkerhedsafstanden, jf. vilkar 3.3.4 og 3.3.5.

Kontrollen gentages med en maneds mellemrum indtil hast.

3.8.5 Nar veekst- eller demonstrationsforseg pa et forsggsareal, hvor der er
dyrket genetisk modificerede byg, er afsluttet, og arealet ikke pataenkes an-
vendt til dette formal den efterfalgende veekstsaeson eller efter at tilladelsen
til fors@gsudsaetning er udigbet i 2016, skal de feres egenkontrol med, hvor-
vidt der fremspirer eller vokser bygplanter pa forsggsarealet.

Alle bygplanter pa forsggsarealet skal fiernes og destrueres.

Kontrollen gennemfares efter behov dog mindst én gang i april, maij, juni,
juli og august maned i de fire efterfolgende veekstsaesoner.

3.8.6 Hvis der i en af de efterfglgende vaekstsaesoner (f. vilkar 3.6.1 og
3.8.5) findes fremspirende bygplanter eller bygplanter i vaekst, skal Miljosty-
relsen underrettes uden ophold.



Miljgstyrelsen fastsaetter, hvor la&enge og hvorledes egenkontrollen skal fort-
seette, herunder hvorvidt dyrkningsrestriktionerne, jf. vilkar 3.6.1, skal fort-
seette.

3.8.7 Virksomhedens egenkontrol (og dermed hele den forsggsmaessige
udsaetning) er afsluttet, nar Miljostyrelsen, blandt andet pa grundlag af virk-
somhedens egenkontrol, if. vilkar 3.8.6, har konstateret, at der i veekstsae-
sonen 2016, 2017, 2018 og 2019 (eller i fire veekstsaesoner aret efter at
hele forsggsudseetningen er afsluttet, hvis dette finder sted inden 2016) ikke
har vaeret fremspirende bygplanter pa forsggsarealerne.

3.8.8 Hvis der sker spild af fra af genetisk modificerede byg udenfor for-
s@gsarealet, skal spildet indsamies og destrueres.

De pageeldende omrader, hvor spildet er sket, overvages de falgende fire ar
for eventuelle fremspirende bygplanter.

Eventuelle fremspirende bygplanter skal fiernes og testes med den i anmel-
delsen angivne metode.

3.9 Afrapportering

3.9.1 Aarhus Universitet Forskningscenter Flakkebjerg skal to gang om aret
afrapportere resuitaterne af egenkontrolien til Miljgstyrelsen. Afrapporterin-
gen af egenkontrollen skal vaere Miljgstyrelsen i haende senest den 15. juni
og den 15. november hvert r, frem til afslutningen af hele forsegsudsaet-
ningen, jf. pkt. 3.8.7.

3.9.2 Nar forsggsudsaetningen er endeligt afsluttet, skal Aarhus Universitet
Forskningscenter Flakkebjerg udarbejde en endelig rapport om forsaget.
Rapporten skal vaere Miljgstyrelsen i haende senest 30 dage efter forsegs-
udsaetningens afslutning.

Ved afrapporteringen benyttes den rapporteringsmodel, der fremgar af bila-
get til Kommissionens beslutning af 29. september 2003 om fastlaeggelse i
henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18 af en model for
 fremlaeggelse af resultatet af udsaetning i miljget af genetisk modificerede
hejerestdende planter i andet gjemed end markedsfaring.

3.10 Vilkr i avrigt

3.10.1 Hvis der sker personaendringer i kredsen af ansvarlige for forsegs-
udsaetningen eller den daglige drift, skal dette uden ophold meddeles Miljg-
styrelsen.

Der er en lille mulighed for, at den agede fytaseaktivitet kan bevirke hurtige-

re spiring af kerner fra PaPhy07 end fra den ikke cisgene moderlinje, Gol-

den Promise. Potentielt kan en hurtigere spiring betyde en forbedret etable-

ring af freplanter og dermed konkurrencefordele. Derfor foreslar Miljgstyrel-
" sen, at det som en del af udsaetningsforseget undersages, om der er for-



skellige fraspiringshastigheder, etableringsevne og frasaetning mellem
PaPhy07 og Golden Promise.

4. Generelle forhold

Godkendelsen omfatter alene forhold, der reguleres efter lov om miljg og
genteknologi. Der er derfor ikke taget stilling til, om der er behov for andre
tilladelser efter anden lovgivning, inden forsaget pabegyndes. Opmaerk-
somheden skal dog henledes pa, at transport af genmodificerede planter
eller plantedele til og fra forsogsarealet skal ske efter reglerne i transport-
bekendtgerelsen.

Aarhus Universitet Forskningscenter Flakkebjergs retsbeskyttelse efter § 17
i lov om miljg og genteknologi medfarer, at godkendelsesmyndigheden i
indtil 4 ar efter afgerelsen er truffet, kun kan give pabud eller forbud, hvis

- der er fremkommet nye oplysninger om den genetisk maodificerede orga-
nismes skadelige virkning,

- den genetisk modificerede organisme medfgrer ugnskede virkninger pa
milja, natur eller sundhed, der ikke kunne forudses, da godkendelsen
blev givet, eller

- pavirkningen af miljg, natur eller sundhed i avrigt gar ud over det, som
blev lagt til grund ved godkendelsen.

Denne afgerelse kan ikke pakiages til anden administrativ myndighed.
Der er vedlagt to bilag til denne afgarelse:
Bilag 1. Notat af 2. maj 2012 om ans@gningen

Bilag 2. Oversigtskort med angivelse af de markblokke godkendelsen om-
fatter.

Med venlig hilsen

lda Auken

Wl ——

Kopi til;
Arbejdstilsynet
Slagelse Kommune
Embedsiaegen
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