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Indledning

Den okologiske risikovurdering af genetisk modificerede planter
(GMP) og dyr varetages af Danmarks Miljgundersogelser (DMU),
Afd. for Terrestrisk Jkologi, Silkeborg. Arbejdsopgaverne omfatter
kommentering og vurdering af danske og andre EU-landes forsogs-
udseetninger og markedsferingsansegninger. Desuden indgar faglig
radgivning og understottelse af Skov- og Naturstyrelsen og Miljomi-
nisteriet, dansk og international kommunikation omkring udsaetnin-
ger samt deltagelse i relevante EU-sammenheenge sasom arbejdet
med retningslinier for overvagning og sameksistens. Den gkologiske
risikovurdering af GMP fra DMU indgdr sammen med den land-
brugsmeessige og den sundhedsmeessige risikovurdering, der udferes
af hhv. Plantedirektoratet og Danmarks Fodevareforskning, i den
samlede risikovurdering der varetages af Skov- og Naturstyrelsen og
Fodevarestyrelsen.

Arbejdet med den egkologiske risikovurdering pA DMU udfores af en
gruppe forskere med bred faglig viden inden for bl.a. bioteknologisk
udvikling, plantegkologi og genetik.

Rapporten er inddelt i seks afsnit, der beskriver de aktuelle tendenser
for risikovurderingen og anvendelsen af genmodificerede planter i
2005: 1. Sammenfatning, 2. Plantearter, egenskaber og tendenser i
forsegsudsaetninger, 3. Nye ansogninger til markedsfering for import
eller dyrkning samt principperne for risikovurderingen, 4. Oversigt
over dyrkning af GMP globalt og i EU, 5. DMUs deltagelse i forsk-
ningsprojekter vedrerende risikovurdering og overvdgning af GMP
og 6. Publikationer.



1 Sammenfatning

Rapporten giver en oversigt over DMU'’s arbejde med okologisk risi-
kovurdering af genmodificerede planter (GMP) i 2005. DMU’s akti-
viteter pd dette omrade er foruden at foretage forskning ogsa at un-
derstotte Skov- og Naturstyrelsens myndighedsopgave med eksperti-
se vedrerende de okologiske effekter og konsekvenser af GMP.

For en ny GMP kan godkendes til dyrkning skal dens egenskaber
forst veere testet i markforsog, de sakaldte forsogsudseetninger. Der
blev i 2005 startet i alt 75 nye forsegsudseetninger med 10 forskellige
plantearter i EU; der var dog ingen nye forseg i Danmark. De fleste
forseg var med majs (71 %) og kartoffel (15 %), der oftest er genmodi-
ficeret til herbicidtolerance og insektresistens. Anvendelsen af antibi-
otika-resistens-markerer, der indgik i 40 % af forsegsplanterne i 2003
og 2004 er som folge af EU’s politik faldet til 17 % i 2005.

Ansggninger om markedsfering til dyrkning i EU kan behandles efter
Udseetningsdirektivet 2001/18/EF eller efter reglerne i Forordningen
om genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer. Risikovurderin-
gen foretages efter en analyse af konsekvenserne af de sendrede egen-
skaber hos GM-planten. Risikoen for en uensket miljgmeessig effekt
vurderes som de miljomaessige Konsekvenser x Sandsynlighed for at
de vil ske. Der var i 2005 kun én ny ansggning efter udsaetningsdi-
rektivet, en violetblomstret havenellike. Resten var sager under For-
ordningen om genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer, som
dog ogsd inkluderer at bestemmelserne i udseetningsdirektivet over-
holdes. Det drejede sig om syv majs, to bomuld, en ris og en kartoffel.
Heraf var otte af planterne herbicid-tolerante og otte planter (majs og
bomuld) var insektresistente. DMU konkluderede i 11 af sagerne at
der ikke forventes nogen uenskede okologiske konsekvenser; i fem af
sagerne med majs blev overvagning af GM-iblanding i andre majs-
partier foreslaet; i en af sagerne (en Bt-majs) manglede der oplysnin-
ger om konsekvenser pa ikke-malorganismer. DMU har ogsd kom-
menteret nye oplysninger i 17 tidligere markedsferingsager.

Pa verdensplan blev der i 2005 dyrket ca. 90 mil. ha. GM-afgreder,
som helt overvejende bestod af herbicidtolerant (HT) sojabenne, Bt-
majs, HT-majs, Bt/HT-majs, Bt-bomuld, Bt/HT-bomuld, HT-bomuld
og HT-raps. I EU blev der i 2005 dyrket Bt-majs i Spanien (50.000 ha),
Portugal (780 ha), Frankrig (500-1000 ha), Tyskland (400 ha) og Tjek-
kiet (300 ha). Majsen var af linien MONS810 der er resistent mod lar-
veangreb fra kornboreren.

DMU forsker i risici af GMP bl.a. under EU's 5.-rammeprogram for
forskning og teknologisk udvikling. ECOGEN-projektet skal frem-
bringe nye oplysninger til risikovurderingen samt radgive landmaend
og befolkning om de okologiske konsekvenser af GM-afgroder. I
SIGMEA-projektet udvikles redskaber til handtering af de ekologiske
og okonomiske pavirkninger af GM-afgroder i Europa. Resultaterne
af en modelundersogelse om pollenspredning mellem rapsmarker er
bla. blevet anvendt ved fastleegning af afstandskrav ved sameksi-
stens mellem GMP og eokologisk eller konventionelt landbrug.



2  Forsegsudsaetninger med
genmodificerede planter

Som en del af den trinvise godkendelsesproces kan den genmodifice-
rede plante blive forsegsudsat til dyrkning i marken, hvis laboratorie-
og veeksthusforseg har givet tilfredsstillende resultater. Det ansogen-
de Biotek-firma eller Universitet er selv ansvarlig for forsegsudseet-
ningerne og indsamling af de relevante data, enten selvsteendigt eller
som oftest i samarbejde med de involverede landmaend og uafhaen-
gige forskere. Ved forsegsudsetningerne kan forskellige dyrknings-
meessige og miljomaessige sporgsmal blive afklaret og danne grund-
lag for en eventuel senere ansegning om markedsfering til dyrkning
og/eller import.

Der har pr. 30/12 2005 i alt veeret knap 2000 ansegninger om for-
sogsudsetning i EU med mere end 60 forskellige plantearter. En an-
sogning om forsegsudseetning kan indeholde flere markforseg. I
Danmark har der i perioden 1990-2004 veeret i alt 39 ansegninger om
forseg med foder- og sukkerroer (126 marker), kartoffel (18 marker),
raps (12 marker) og majs (3 marker). Der var ingen forsegsudseetnin-
ger med GMP i Danmark i 2005.

Tabel 1. Oversigt over genmodificerede plantearter i nye EU forsegs-
udsaetninger 01.01 - 31.12. 2005.

Art Antal ansggninger
Majs (Zea mays) 53
Kartoffel (Solanum tuberosum) 11
Birk (Betula pendula) 2
Bomuld (Gossypium hirsutum) 2
Sort Natskygge (Solanum nigrum) 2
Blomme (Prunus domestica) 1

—_

Ris (Oryza sativa)

Sukker- og bederoer (Beta vulgaris) 1
FfEble (Malus domestica) 1
FErt (Pisum sativum) 1
| alt 75

2.1 Kommentering og risikovurdering af
udenlandske forsegsudsaetninger

De udenlandske ansegninger om forsggsudseetning fra Biotek-
firmaer eller forskningsinstitutioner bliver fremsendt i summarisk
form som et Summary Notification and Information Format, SNIF.
Forspgsudseetningerne er som regel af begreenset arealomfang og
oftest er forsogsbetingelserne allerede fastlagte. Derfor fokuseres der
i kommenteringen pa forhold, der vil vere relevante for en eventuel
senere markedsferingsansegning. Da de danske kommentarer ikke
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Figur 1. Andringer i antallet
af forsegsudseetninger af de
6 almindeligste
genmodificerede planter i
ansggninger fra perioden
2001 til 2005

har nogen formel indflydelse pa forsegene, har Skov- og Naturstyrel-
sen fra 2005 valgt kun undtagelsesvis at kommentere pa SNIFerne.
DMU gennemgar alle SNIFer, men kommenterede kun de fire for-
sogsanmeldelser i 2005, der vurderedes at veere mangelfulde. De ov-
rige anmeldelser i 2005 var ikke problematiske og gav derfor ikke
anledning til kommentarer.

DMUs kommentarer omhandler primeert faktorer, der giver oget risi-
ko for spredning samt uenskede okologiske effekter pa miljoet, der
kan tenkes at opstd som felge af udseetning og dyrkning under
markforhold. Udsaetningsdirektivet 2001/18/EF er grundlag for ind-
hold og fremgangsmade for risikovurderingen. Kommentarerne ud-
formes som en konstruktiv pdpegning af risikoelementer som anse-
gerlandet eventuelt har overset med forslag til tiltag som reducerer
risici. Kommentarerne omhandler primeert de potentielle miljomaes-
sige aspekter i Danmark, safremt de undersegte GMP senere vil blive
dyrket herhjemme.

2.2 Oversigt over forsegsudsaetninger af GMP
i 2005

Der blev i perioden 01.01 til 31.12 2005 indhentet oplysninger fra i alt
75 nye Summary Notifications (SNIF) over planlagte eller igangvee-
rende udseetningsforseg i EU. I 2003 og 2004 blev der til sammenlig-
ning i alt modtaget henholdsvis 75 og 67 nye SNIFer. Antallet af nye
SNIFer har siledes veeret ret stabilt siden vedtagelsen af det ny ud-
setningsdirektiv. De i ar 2005 modtagne SNIFer er fordelt pa folgen-
de ansggerlande: Spanien (24), Frankrig (14), Ungarn (13), Tyskland
(7), Holland (5), Portugal (4), Finland (2), Polen (2), Sverige (2), Dan-
mark (1) og Tjekkiet (1). I bAde Ungarn og Tjekkiet har der ikke veeret
forsegsudsaetninger for 2005, mens Polen startede i 2004. Oplysninger
om forsggsudsatninger kan findes pa http://gmoinfo.jrc.it.

En oversigt over de 10 genmodificerede plantearter, der indgar i for-
sogsudseetninger som er startet i 2005, er vist i Tabel 1. Den hyppigste
forsegsplante i 2005 var majs, der indgik i 71 % af forsegene efterfulgt
af kartoffel (15 %), efterfulgt af birk, bomuld og sort natskygge (hver
med 3 %). Helt useedvanligt var der ingen nye forseg med raps i 2005.
Der er ingen nye plantearter pd listen i 2005, men der har kun en
gang tidligere veeret udseetningsforseg med blommetraeer.
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I de seneste fire ar har der veeret markant feerre nye forsog med raps
(Figur 1). Derimod har hvede ligget ret stabilt i hele 5-drsperioden fra
2001 pa et lavt niveau (0-6 ansegninger), mens andelen af forsog med
majs er oget kraftigt iseer i 2005, hvor der var i alt 53 ansegninger.
Antallet af forsog med ris viste en kraftig stigning i 2003, men har
ellers ligget lavt.

Hovedparten (ca. 85 %) af ansegningerne til forsegsudseetning er fra
Biotek-firmaer eller fra fodevareindustrien, hvoraf de fleste har til
formal at undersege de agronomiske egenskaber af GM-planten og
effekten pa veekst og udbytte som basis for en sortsgodkendelse. Re-
sten (11 anmeldelser ~ 15 %) er fra Universiteter eller andre forsk-
ningsinstitutioner og drejer sig oftest om forsog med grundvidenska-
beligt sigte, udvikling af medicinplanter (2 anmeldelser) eller om
miljemeessige problemstillinger. Af de samlede forsogsudseetninger
inddrog kun 10 anmeldelser (~ 13 %) specifikt problemstillinger der
er relevante for den ekologiske risikovurdering som fx genspredning
og effekter pa ikke-malorganismer.

Tabel 2. Genmodificerede egenskaber hos planter i nye EU forsegs-
udseetninger 1.01. — 31.12. 2005. Da de fleste af forsegsplanterne havde me-
re end én genmodificeret egenskab, er summen af procentandelene sterre
end 100.

Indsatte eller &endrede egenskaber  Antal ansggninger Procentdel af forsags-
udseetninger

Herbicid-tolerance: 80
Glyphosat 38
Glufosinat 28
andet 5
Antibiotika-resistensmarkar 17
Kanamycin 11
Hygromycin, 3
Neomycin 1
Metabolske markarer 4
GUS 3
Indholdsstoffer 15
Kulhydrater, inkl. stivelse 6
Proteiner, aminosyrer 4
Lipider 0
Andet (antistoffer) 1
Insekt-resistens, etc.: 53
Bt-toksiner 38
Proteinase-haemmere 2
Patogen-resistens: 8
Svampe 4
Virus 1
Generelt 1
F/Endrede plante-egenskaber 4
Forhindret blomstring 2
Fotosyntese 1
Stress-tolerance (tarke) 2 3




Figur 2. Varigheden af
forsegsudseetninger af GMP
i nye ansegninger fra
perioden 2001 til 2005
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Hyppigheden af de forskellige genmodificerede egenskaber, der er
anvendt, er vist i Tabel 2. Hovedparten af forsegsudseetningerne er
planter med modificeret herbicidtolerance, der foruden den land-
brugsmeessige anvendelse ogsa benyttes som marker-egenskab. Over
halvdelen af planterne var insektresistente med overvejende anven-
delse af Bt-teknologien. Forseg med GM-planter med nye indholds-
stoffer (iseer kulhydrater) viser et fald i forhold til 2004, hvor der dog
var en kraftig stigning. Bade herbicidtolerance og insektresistens vi-
ser en tydelig stigning i forhold til sidste ar. Der var som i tidligere ar
kun fa ansegninger med stress-tolerante GM-planter. Samtidig er der
som i de tidligere ar kun et lavt antal ansegninger vedr. forhindret
blomstring eller hansterilitet (ingen).

Pa grund af den usikkerhed der eksisterer om eventuel overforsel af
resistente bakterier til dyr og mennesker, er det besluttet i EU at an-
vendelsen af antibiotikaresistens-markerer, der kan have uenskede
virkninger pd menneskers sundhed og miljoet, skal veere udfaset i
nye forsggsudsatninger inden udgangen af 2008. Fra 2005 métte de
ikke anvendes i nye markedsferingssager. Anvendelsen af antibioti-
karesistens-markerer, der indgik i 40 % af forsegsplanterne i 2003 og
2004 er som felge af EUs politik nu faldet til 17 %. Anvendelsen af
herbicidtolerance-markorer er tilsvarende oget.

I de fleste cases er der anvendt en kombination af flere forskellige
egenskaber. Sdledes omfattede 24 % af ansegningerne planter med
kun én genmodificeret egenskab, mens 55 % af planterne havde to
egenskaber indsat, 21 % af planterne havde 3 indsatte egenskaber og
ingen planter havde flere indsatte egenskaber. Der har veret en ten-
dens til at antallet af egenskaber er oget i de to seneste dr. Den almin-
deligste kombination var som i tidligere ar, herbicidtolerance + in-
sektresistens (51 %), herbicidtolerance + eendrede indholdsstoffer (5
%) samt herbicidtolerance + stress/patogen tolerance (4 %).

Hovedparten af forsegsudsaetningerne i de seneste fem ar har haft en
varighed pd op til 5 ar. Der har dog veeret seerlig mange forsegs-
udseetninger af et eller fire ars varighed. Enkelte godkendelser er iseer
tidligere givet med op til 10 eller maksimalt 16 ars varighed (Figur 2).
Den leengere varighed af forsegene stiller ogede krav til tilsyn og re-
vurdering for de lokale myndigheder, bl.a. fordi der kan vaere en oget
risiko for uenskede effekter ved leengerevarende forseg.

60
2001 W
50 2002 [J
2003 [
3 07 2004 W
E g 2005 M
(&)
S
o 20 -
104
oL

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16
Varighed (antal ar)



2.3 Risikovurdering og kommentering af danske
forsegsudsaetninger

Nér Danmark er ansegerland er kravene til behandling af sagerne
udvidet i forhold til udenlandske forsegsudseetninger bl.a. med ind-
hentning af yderligere oplysninger, muligheder for krav om miljere-
levante undersogelser og krav til indeslutning og efterbehandling af
forsegsarealer. Der var ikke nogen forsegsudseetninger af GMPer i
Danmark i 2005. DMU foretog dog markforseg ved Foulum for at
undersoge eventuelle effekter pa jordbundsdyr af dyrkning med
genmodificeret herbicidtolerant majs, som led i EU-forskningsprojetet
ECOGEN (http://www.ecogen.dk/). Da GM-majsen allerede er
godkendt til dyrkning i EU, kreevedes der dog ingen speciel godken-
delse af forsegene.
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3 Markedsforing af genmodificerede
planter

Nar forsegsudseetninger og sundhedsmaessige undersogelser er gen-
nemfert, kan producenten indsende en ansogning (anmeldelse) til det
pageeldende lands (kompetente) myndigheder om tilladelse til mar-
kedsfering i EU. Anspgningen om udseetning og dyrkning af en GM-
plante videresendes efter vurdering og kommentering og justering til
EU-kommissionen og de ovrige medlemslande for endelig afgorelse
efter udseetningsdirektivet. Efter Forordningen om GM-fodevarer og
-foder skal ansegningen derimod straks videresendes til den Euro-
paiske FodevareSikkerhedsAutoritet (EFSA) som gennemforer vur-
deringen. Herefter inddrages medlemslandene og EU-Kommis-
sionen.

Alle sager skal desuden sendes i offentlig hering og Folketinget skal
orienteres. I princippet er materialet i sagen offentligt tilgeengeligt,
men ofte vil der veere dele som ansegeren af patent- og markedsfe-
ringsmeessige grunde onsker holdt fortrolige. Myndighederne har
naturligvis normalt fuld adgang til disse oplysninger, der ogsa indgar
i risikovurderingen.

3.1 Risikovurdering af udenlandske
markedsferingsansegninger og kommentering
af markedsferte GMPer

Risikovurderingen foretages pa grundlag af det fuldsteendige dossier
med oplysninger om GM-planten. Det bestar af en standardiseret
markedsferingsanmeldelse fra firmaet med et omfattende bilagsma-
teriale, samt en kopi af den risikovurdering de kompetente myndig-
heder i ansogerlandet har foretaget. Hvis anseogningen er mangelfuld,
kan der om nedvendigt indhentes yderligere oplysninger fra ansoge-
ren via EU-kommissionen. Risikovurderingen felger det nye udsaet-
ningsdirektiv (2001/18/EU) inklusive tjek af procedurerne til meerk-
ning, sporing og overvagning. En oversigt over aktuelle sager ses pa:
http://gmoinfo.jrc.it/gmc_browse.asp.

Risikovurderingen af genmodificerede fodevarer i EU foregar fra
april 2004 hos den nyoprettede Europeeiske Fodevaresikkerhedsauto-
ritet (EFSA). Den miljemaessige del af vurderingen i Danmark foreta-
ges af Skov- og Naturstyrelsen pd baggrund af DMUs risikovurde-
ring. Parallelt foretages en sundhedsmeessig vurdering af Danmarks
Fodevareforskning og en landbrugsmeessig vurdering af Plantedi-
rektoratet. Efter horing i alle EU-landene udarbejder EFSA en samlet
indstilling til Kommissionen.

DMUs risikovurdering af markedsferingsansegninger bliver udfert
efter et standardiseret koncept, der er tilpasset eendringerne i udseet-
ningsdirektivet 2001/18/EF. Efter et kort referat af anmeldelsen, bli-
ver den umodificerede plantes biologi og dyrkningsforhold beskre-
vet. Derefter folger afsnit der omhandler de genmodificerede egen-



skaber i GM-planten som f.eks.: Bt-insektresistens virkemade pa
malorganismerne og eventuelle effekter pa ikke-malorganismer eller
virkningen af herbicidet for en herbicid-resistent plantes vedkom-
mende. De specifikke oplysninger i anmeldelsen vedr. de indsatte
transgener og deres ekspression gennemgas, og oplysninger om tidli-
gere forsogsudsatninger, markedsforing og dyrkning i EU eller glo-
balt bliver anfort. Anvendelsen af GM-planten (til dyrkning og/eller
import og videreforarbejdning) og de handteringsmeessige forholds-
regler nevnes.

Nér en anmeldelse bliver vurderet, indledes med en registrering af
materialet set i relation til tidligere sager. Derneest gennemgas an-
meldelsen for at se, om der er de nedvendige informationer vedre-
rende genmodificerede egenskaber og anvendelse Dette inkluderer
ogsa oplysninger om de specifikke krav til maerkning og overvagning
(inklusive detektionsmetode). Pa baggrund af gennemgangen af op-
lysningerne i markedsferingsanmeldelsen med bilag samt ovrige
relevante referencer foretages derefter selve den ekologiske risi-
kovurdering.

Forst identificeres de egenskaber ved GM-planten, som kan medfore
uenskede effekter pa miljoet; f.eks. krydsninger med vilde sleegtninge
eller effekter pad ikke-malorganismer. Dernaest vurderes de potentielle
konsekvenser for miljoet. I et eksempel med en insektresistent Bt-
plante, hvor egenskaberne overfores til vilde sleegtninge, vil de vilde
planter blive mindre attraktive som fode for plantecedende insekter
og GM-planten vil kunne vere giftig for andre planteeedende insek-
ter end malorganismerne. Endelig estimeres sandsynligheden for at
de uenskede effekter vil forekomme. Dette giver for hver identificeret
okologisk effekt, storrelsen af den miljomaessige risiko:

Risiko = sandsynlighed x miljgmaessige konsekvenser

Risikoen, der normalt ikke umiddelbart kan kvantificeres i tal, bliver
karakteriseret efter forventet omfang efter skalaen: ingen, ubetydelig,
lille, moderat eller stor risiko.

Hvis det er vurderet, at der kun er ubetydelig eller lille risiko for at
dyrkning af GM-planten har uenskede konsekvenser pd naturen, vil
den normalt kunne godkendes til markedsfering under forudseetning
af at bade den landbrugsmeessige og den sundhedsmeessige risi-
kovurdering er positive. Det er sdledes nedvendigt, at der ikke er
dyrkningsmeessige eller sundhedsmeessige problemer med GM-
planten.

Hvis GM-planten anvendes til dyrkning, skal marken og evt. de
nermeste omgivelser overvages, fx for at undersege om der sker
uenskede virkninger pa ikke-malorganismer (fx oget dedelighed hos
planter og dyr) i marken eller de naermeste omgivelser. Overvagnin-
gen gor det muligt at efterprove, om risikovurderingens konklusio-
ner var rigtige (specifik overvagning) samt at sikre en tidlig indgri-
ben, hvis der skulle opstd uforudsete problemer (generel overvag-
ning).
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Hvis risikovurderingen identificerer betydelige risici, vil dette nor-
malt medfeore at GM-planten ikke kan godkendes og/eller at yderli-
gere oplysninger og videnskabelige undersogelser er nedvendige.
Resultaterne af DMUs gkologiske risikovurdering sammenfattes i et
konklusionsafsnit, hvor de vigtigste risici og begrundelser anfores
sammen med eventuelle forslag til forebyggende indsatser som fx
overvdgning og supplerende dyrkningstiltag.

I lobet af 2005 blev kun en ny genmodificeret plante, en havenellike
med eendret blomsterfarve, anmeldt til markedsferingsgodkendelse i
EU efter udseetningsdirektivet (Tabel 3). Resten af anmeldelserne, der
kun drejede sig om import og videreforarbejdning til foder eller fo-
devarer, var under EFSA-direktivet, der dog ogsa inkluderer at be-
stemmelserne i udseetningsdirektivet 2001/18/EF overholdes. Dette
drejede sig om syv majs, to bomuld, en ris og en kartoffel. Heraf var
otte af planterne herbicid-tolerante (glyfosat eller glufosinat) og otte
planter (majs og bomuld) var insektresistente. Hovedkonklusionerne
i DMUs gkologiske risikovurderinger er vist i Tabel 3. Den fulde tekst
samt status for den danske indstilling til disse og tidligere ansggnin-
ger under udseetningsdirektivet, findes pa: http://www.skovognatur.dk/
erhvogadm/biotek/ansoegninger.htm




Tabel 3. Jkologisk risikovurdering af genmodificerede planter anmeldt til markedsfering i EU 2005 efter
udsatningsdirektivet 2001/18/EF (C-anmeldelser)' samt risikovurderinger efter direktiv 1829,/2003/EF til
det Europeiske FodevareSikkerhedsAutoritet (EFSA)’. Forekomst af antibiotikaresistens-markergener er
ikke medtaget i tabellen.

Planteart,
genetisk event

Genmodificerede
egenskaber

Notifikations-nr,
ansggerland

Anvendelse

@kologisk risiko-
vurdering, hoved-
konklusioner'

Bomuld (Gossy-
pium hirsutum),
LLCotton25

Bomuld (Gossy-
pium hirsutum),
281-24-236/3006-
210-23

Havenellike (Di-
anthus caryop-
hyllus), 123.2.38/
123.2.2

Kartoffel (Sola-
num tuberosum),
EH92-527-1

Majs (Zea mays),
MON863 x
MON810 x
NK603

Majs (Zea mays),
MON863 x
MON810

Majs (Zea mays),
59122

Herbicid-tolerance
(glufosinat)

Herbicidtolerance
(glyfosat); insekt-
resistent mod majs-
boreren (Bt-toksin)

AEndret blomster-
farve (violet); herbi-
cid-tolerance (sulfo-
nylurea)

Reduceret amylo-
seindhold i knolde-
ne

Insektresistent mod
seerlige billelarver
(Bt-toksin) og seerli-
ge sommerfugle-
larver (Bt-toksin);
herbicidtolerance
(glyfosat)

Insektresistent mod
seerlige billelarver
(Bt-toksin) og seerli-
ge sommerfugle-
larver (Bt-toksin)

Insektresistent mod
seerlige billelarver
(Bt-toksin); herbicid-
tolerance (glufosi-
nat)

EFSA/GMO/NL/2005/13,
Nederlandene

EFSA/GMO/NL/2005/16,
Nederlandene

C/NL/04/02,
Nederlandene

EFSA/GMO/UK/2005/14,
England

EFSA/GMO/BE/2004/07,
Belgien

EFSA/GMO/DE/2004/03,
Tyskland

EFSA/GMO/NL/2005/12,
Nederlandene

Import og videre-
forarbejdning (ikke
dyrkning)

Import og videre-
forarbejdning; (ikke
dyrkning)

Import og salg som
afskarne blomster

Stivelses-produktion
til teknisk anvendel-

se og foder; ikke
dyrkning

Import og videre-
forarbejdning (ikke
dyrkning)

Import og videre-
forarbejdning (ikke
dyrkning)

Import og videre-
forarbejdning (ikke
dyrkning)

Ingen ugnskede gkolo-
giske konsekvenser

Ingen ugnskede gkolo-
giske konsekvenser

Ingen ugnskede gkolo-
giske konsekvenser

Ingen ugnskede gkolo-
giske konsekvenser.

Ingen ugnskede gkolo-
giske konsekvenser.

Ingen ugnskede gkolo-
giske konsekvenser.
Overvagning af andre
majspartier °

Ingen ugnskede gkolo-
giske konsekvenser.
Overvagning af andre
majspartier °
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Tabel 3, forts. @kologisk risikovurdering af genmodificerede planter anmeldt til markedsfering i EU 2005 efter ud-
satningsdirektivet 2001/18/EF (C-anmeldelser)! samt risikovurderinger efter direktiv 1829/2003/EF til det Europadske
FodevareSikkerhedsAutoritet (EFSA)?. Forekomst af antibiotikaresistens-markergener er ikke medtaget i tabellen.

Planteart,
genetisk event

Genmodificerede
egenskaber

Notifikations-nr,
ansggerland

Anvendelse

Gkologisk risiko-
vurdering, hoved-
konklusioner'

Majs (Zea mays),
NK603 x MON810

Majs (Zea mays),
1507 x NK603

Majs (Zea mays),
MON863 x NK603

Majs (Zea mays),
MIR604

Ris (Oryza sativa),
LLRICE62

Herbicidtolerance
glyfosat); insekt-
resistent mod seerli-
ge sommerfugle-
larver (Bt-toksin)

Insektresistent mod
seerlige sommer-
fuglelarver (Bt-
toksin); herbicid-
tolerance (glufosinat
og glyfosat)

Insektresistent mod
seerlige billelarver
(Bt-toksin); herbicid-
tolerance (glyfosat)

Insektresistent mod
seerlige billelarver
(Bt-toksin); manno-
se-tolerance

Herbicid-tolerance
(glufosinat)

EFSA/GMO/UK/2004/01,
England

EFSA/GMO/UK/2004/05,
England

EFSA/GMO/UK/2004/086,
England

EFSA/GMO/UK/2005/11,
England

EFSA/GMO/UK/2004/04,
England

Import og videre-
forarbejdning (ikke
dyrkning)

Import og videre-
forarbejdning (ikke
dyrkning)

Import og videre-
forarbejdning (ikke
dyrkning)

Import og videre-
forarbejdning (ikke
dyrkning)

Import og videre-
forarbejdning (ikke
dyrkning)

Ingen ugnskede gkolo-
giske konsekvenser.
Overvagning af andre
majspartier’

Ingen ugnskede okolo-
giske konsekvenser.
Overvagning af andre
majspartier °

Ingen ugnskede gkolo-
giske konsekvenser.

Ikke tilstraekkelige
oplysninger om konse-
kvenser for ikke-
maélorganismer gnskes.
Overvagning af andre
majspartier °

Ingen ugnskede gkolo-
giske konsekvenser.

': De uddybede begrundelser og konklusioner kan ses pd Skov- og Naturstyrelsens hjemmeside:
(http://www.skovognatur.dk/ erhvogadm/biotek/ansoegninger.htm)

*: Ansegningerne til EFSA ses pa:
http:/ /www.efsa.eu.int/science/gmo/egm ff applications/catindex_en.html

°: DMU vurderer at utilsigtet forekomst af GMO i gkologiske og andre ikke-genmodificerede majsfropartier

bor overvéges.
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Der er i perioden fremkommet nye oplysninger pa flere af de afven-
tende markedsferingssager. DMU har sédledes fremsendt kommenta-
rer til Skov- og Naturstyrelsen pd i alt 17 henvendelser vedrerende
markedsferingsanseggninger for:

e Btll-majs (C/F/96.05.10) angdende eendringer i overvagningspla-
nen, anvendelse af glufosinat-herbicider under dyrkningen, for-
urening af Btll-majsen med Bt10-majs samt vurdering af en Gre-
enpeace-rapport samt konsekvenser for overvagningsprogrammet
(evt. toksiske effekter pa sjeeldne sommerfugle samt langtidsef-
fekter pa jordbundsorganismerne);

e Bt-majs MONS81I0 og MONS863xMONS810 (C/F/95/12-02,
C/D/02/09) angdende formodning om risiko for menneskers
sundhed og miljeet som begrundelse for at Ungarn vil forbyde
dyrkning og salg pa deres omrade og et brev fra Greenpeace til de
nationale myndigheder om Bt-majs;

o Insektresistent, herbicidtolerant majs 1507, NK603xMONS810
(C/ES/01/01, C/GB/02/M3/3) angdende forslag til overvag-
ningsplaner og langtidseffekter ved dyrkning samt EFSAs udtalel-
se med kommentarer til overvagningsplanerne;

« Herbicidtolerant, hansteril raps (C/BE/96/01) angdende genetiske
uregelmaessigheder, statistiske analysemetoder og graenseverdier
samt kommentarer vedr. utilsigtet iblanding i andre rapsafgreder;

 Insektresistent bomuld (C/NL/04/01) angdende heringssvar fra
EU-landene.

« Violet havenellike (C/NL/04/02) angdende fremgangsmader der
styrker overvagningsplanen, forekomst af vilde nelliker i Europa
og risiko for genspredning via krydsninger samt miljomaessige ri-
cisi der kan begrunde at Danmark stemmer imod markedsfering i
EU;

« Amylopektin-kartoffel (C/SE/96/3501) angdende nye oplysninger
om eventuelle konsekvenser for plante- og dyreliv samt spergsmal
vedr. ansvar for overvagning.

De kommenterede sager er registreret i en database over markedsfo-
ring og andre foresporgsler.

3.2 Risikovurdering af danske
markedsfoeringsansegninger

Vurderingen foretages pa grundlag af det fuldsteendige dossier med
alle oplysninger om GM-planten efter samme principper som beskre-
vet under de udenlandske markedsferingsansegninger. Der kan om
nedvendigt indhentes yderligere oplysninger fra ansegeren. Der har i
2005 ikke veeret nogen nye markedsferingssager til behandling eller
nye oplysninger til kommentering.

3.3 Ovrige kommentarer

DMU har i 2005 fremsendt kommentarer til Skov- og Naturstyrelsen
vedr. vurdering af anmeldelse om forsegsudseetning af herbicidtole-
rant foderroe fra DLF-Trifolium samt opleeg til koncepter for den
generelle overvagning af GMP i EU.
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4 Dyrkning af genmodificerede
planter

De dyrkede arealer med GM-planter viste igen i 2005 en betydelig
stigning (11 %) pa verdensplan med i alt ca. 90 mil. ha. I EU blev der i
2005 dyrket mere end 50.000 ha med Bt-majs.

Tabel 4. Arealer med GM-afgreder i de ti vigtigste dyrkningslande. Afgro-
der med de storste arealer er neevnt forst. (Kilde: James 2005).

Land Areal (mil. ha) GM-afgrader

USA 49,8 Sojabgnne, majs, bomuld, raps, squash,
papaya

Argentina 17,1 Sojabgnne, majs, bomuld

Brasilien 9,4 Sojabgnne

Canada 5,8 Raps, majs, sojabgnne

Kina 3,3 Bomuld

Paraguay 1,8 Sojabgnne

Indien 1,3 Bomuld

Sydafrika 0,5 Majs, sojabgnne, bomuld

Uruguay 0,3 Sojabgnne, majs

Australien 0,3 Bomuld

4.1 Globale tendenser for dyrkning af GM-
afgroder i 2005

Der blev dyrket GM-afgreder i 21 lande i 2005, hvilket er flere end
tidligere (James 2005). Biotek-afgreder blev dyrket i 10 industrilande
og 11 udviklingslande, hvoraf mere end en tredjedel blev dyrket i de
fem udviklingslande: Argentina, Brasilien, Kina, Indien og Sydafrika
(Tabel 4). Nogle af de vigtigste afgrader dyrkes nu i stort omfang som
genmodificerede: Sojabonne (60 %), bomuld (28 %), raps (18 %) og
majs (14 %). I alt blev der dyrket GM-afgroder pd 90 mil. ha i 2005
sammenlignet med 1,7 mil. ha i 1996.

GM-afgrederne bestod helt overvejende (> 99 %) af: herbicidtolerant
sojabenne (54,4 mil. ha), Bt-majs (11,3 mil. ha), Bt/HT-majs (6,5 mil.
ha), HT-majs (3,4 mil. ha), Bt-bomuld (4,9 mil. ha), Bt/HT-bomuld
(3,6 mil. ha), HT-bomuld (1,3 mil. ha) og HT-raps (4,6 mil. ha).

4.2 Dyrkning af GM-afgreder i EU og resten af
Europa

I EU blev der i 2005 dyrket Bt-majs i fem lande (GMO Compass,

2006): Spanien (50.000 ha), Portugal (780 ha), Frankrig (500-1000 ha),
Tyskland (400 ha) og Tjekkiet (300 ha). De dyrkede GM-majs i EU var



af linien MONS10 indsat i forskellige dyrkningssorter, der alle der-
med bliver resistente mod larveangreb fra kornboreren. Desuden
blev der dyrket genmodificeret soja i Rumeenien (ca. 100.000 ha). De
storste arealer med GM-afgreder i Europa la sdledes i Spanien og
Rumeenien. Foruden MONS10 er to andre GM-majs samt to GM-raps
for neerveerende tilladte til dyrkning i EU (Tabel 5). En liste over god-
kendte produkter under direktiv 90/220/EQF kan ses pa:
http://www?2.skovognatur.dk/erhvogadm/biotek/del8sager.htm.  Den
samlede oversigt over eksisterende produkter, der er godkendt til
import og anvendelse som foder eller fodevarer kan ses pa GMO
Compeass (http://www.gmo-compass.org/eng/gmo/db/) og pa Komis-
sionens officielle hjemmeside:

(http:/ /europa.eu.int/comm/environment/biotechnology/index_en
:htm).

Tabel 5. GM-planter der er godkendte og markedsferes til dyrkning i EU.

“Event” Egenskaber Firma
Majs Bt176 Insektresistent Syngenta
Majs MON810 Insektresistent Monsanto
Majs T25 Herbicidtolerant Bayer
Raps MS1xRF2 Hansteril, herbicidtolerant Bayer
Raps MS1xRS1 Hansteril, herbicidtolerant Bayer
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5 Forskning i risici og overvagning af
effekter af genmodificerede planter

DMUs forskning vedrerende genmodificerede planter er primeert
knyttet til radgivningsopgaven i forhold til Skov- og Naturstyrelsen
samt deltagelsen i nationale og internationale forskningsprojekter.

DMU koordinerer ECOGEN-projektet under EUs 5.-rammeprogram
(http:/ /www.ecogen.dk/), som har til formdl at frembringe vigtige
oplysninger til den ekologiske risikovurdering under Udsaetningsdi-
rektivet (2001/18/EF) samt at radgive landmeend og befolkning om
de mulige okologiske konsekvenser af GM-afgroder og den eendrede
landbrugspraksis. De ekonomiske fordele bliver vurderet i forhold til
de miljemaessige konsekvenser. Projektet kombinerer laboratorietests,
flerarts-modelokosystemer og markundersogelser for at fa den ned-
vendige viden. De gkonomiske og okologiske faktorer indgar i et
modelbaseret beslutningsveerktgj til brug pa markniveau.

Projektet SIGMEA (http://sigmea.dyndns.org/) under EU’s 5. ram-
meprogram for forskning og teknologisk udvikling har til formal er
at udvikle redskaber til handtering af de gkologiske og ekonomiske
pavirkninger af GM-afgreder i Europa, herunder sameksistens med
okologiske og andre typer af afgroder. DMUs arbejde er her specielt
at udvikle modeller for genspredning og foretage validering og kon-
sekvensanalyse.

Projektet “"Langtidseffekter ~af herbicidtolerante ~GM-afgreder”
(http:/ /www.agrsci.dk/herbtol/Rapporter/2004.xml), der udfores
for Miljestyrelsen i samarbejde med Danmarks JordbrugsForskning
har til formal at undersoge langtidseffekten af forskellige realistiske
sprojtestrategier pa flora og fauna ved dyrkning af herbicidtolerante
GM-afgreder i seedskiftet. Desuden indgar sociologiske undersogel-
ser af landmandens sprejtepraksis ved dyrkning af herbicidtolerante
GM-afgroeder.

En af de anvendelsesmaessigt vigtigste publicerede forskningsindsat-
ser i 2005 har veeret bestemmelse af pollen-flow mellem rapsmarker
som en funktion af afstanden mellem markerne samt donor-markens
bredde (Damgaard & Kjellsson, 2005). Dette resultat har fundet
umiddelbar nytte inden for lovgivningen vedr. sameksistensen af
GMP- og konventionelt landbrug bade i Danmark og internationalt.
Desuden er der publiceret en vigtig undersogelse af effekten af glu-
fosatsprejtning i herbicid-tolerante afgroder pd den vilde natur i
marken (Strandberg et al., 2005). Derudover er der blevet publiceret
forskning i effekter af frebanker pa populationsdynamik (Damgaard,
2005), samt i samarbejde med Risg, betydningen af muligt nedarvede
transgener (Johannessen et al 2005).

Risikovurderingsgruppen har i perioden deltaget i en reekke forskel-
lige konferencer og meder, der var relevante for arbejdet: En EU-
ekspertgruppe om specifik overvagning, workshops om miljomaessi-
ge risici og sikkerhed af GM-planter, netveerk under SJVF for forskere



som arbejder med GMP samt deltagelse i styregruppen for EU-
projektet ECOGEN. Desuden er der udviklet spredningsmodeller for
GMP under et projekt om redskaber til at hdndtere effekter pa dyrk-
ningssystemet (SIGMEA) i EU’s 6.-rammeprogram for forskning og
teknologisk udvikling. DMU deltager i forhold til Cartagena-
protokollen (http://www2.skovognatur.dk/erhvogadm/biotek/car-
tagena/) med wudvalgte eksperter (http://bch.biodiv.org/data-
base/results.aspx?searchid=176949&page=1&documenttype=10).

Flere oplysninger om DMUs forskningsaktiviteter vedrerende gen-
modificerede planter kan findes pa siden: http://www.dmu.dk/
Samfund /Bioteknologi+og+GMO/Gensplejsede+planter/.
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Rapporten giver en oversigt over DMU’s arbejde og forskning i 2005 med
okologisk risikovurdering af genmodificerede planter (GMP) som un-
derstotter Skov- og Naturstyrelsens myndighedsopgave. I 2005 var der

75 nye forsogsudseaetninger i EU med 10 forskellige plantearter, hvoraf

de fleste var herbicidtolerante eller insektresistente. Antibiotikaresistens-
markerer indgik i 40 % af forsegsplanterne i 2004 men kun i 17 % i 2005.
Markedsferingsansegningen af en violet havenellike blev vurderet efter
Udseetningsdirektivet. Resten, syv majs, to bomuld, en ris og en kartoffel,
skulle vurderes efter Forordningen om genetisk modificerede fodevarer

og foderstoffer. I 11 af sagerne forventes ingen uenskede okologiske kon-
sekvenser. Det blev dog foreslaet at overvage GM-iblanding i andre majs-
partier i fem sager, og i en sag manglede der oplysninger. DMU vurderede
nye oplysninger i 17 gamle markedsferingssager. Der dyrkes nu ca. 90 mil.
ha GM-afgreder pa verdensplan; med overvejende Bt-resistent og/eller
herbicidtolerant sojabenne, majs, bomuld og raps. I EU blev der dyrket
MONB810-majs i flere lande. DMU deltager i ECOGEN- og SIGMEA-projek-
terne med udvikling af redskaber til handtering af okologiske og ekonomi-
ske konsekvenser af GMP.
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