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Miljøstyrelsens afgørelse om godkendelse til udvidelse af faciliteter til produktion med genetiske modificeret Saccharomyces cerevisiae til fremstilling af (R)-Linalool på EvodiaBio ApS, Islevdalvej 221, 2610 Rødovre

1. Miljøstyrelsens afgørelse og vilkår 

Denne afgørelse erstatter godkendelse af 10. maj 2024 ”Afgørelse om godkendelse af hal 0.04 til produktion med genetisk modificerede Saccharomyces cerevisiae til fremstilling af (R)-Linalool på EvodiaBio ApS, Islevdalvej 211, 2610 Rødovre”.

Miljøstyrelsen godkender hermed bioreaktor (4370L) med produktions volumen på 3000L, feed-tank (3000L), CIP-tank (650L), to inaktiveringstanke (3450L) og centrifuge (processere 500-4000 L per time) placeret i hal 0.04 til produktion af (R)-Linalool med genetisk modificeret Saccharamyces cerevisiae, jf. lov om miljø og genteknologi[footnoteRef:1] § 8, stk. 1. [1:  Lov nr. 9 af 4. januar 2017 om miljø og genteknologi] 


Afgørelsen vedrører alene forhold, der er omfattet af godkendelse efter lov om miljø og genteknologi. Der er således ikke taget stilling til andre relevante tilladelser i henhold til miljøbeskyttelsesloven eller anden lovgivning. 


1.1 Afgørelsen meddeles på følgende vilkår:

A. Beliggenhed, indretning og drift

A.1. Produktionsområdet, hal 0.04, til fremstilling af (R)-linalool ved brug af genetisk modificerede Saccharomyces cerevisiae, ligger hos EvodiaBio ApS, Islevdalvej 211, 2610 Rødovre.

A.2. Den samlede godkendelse af den genetisk modificerede Saccharomyces cerevisiae og produktionen klassificeres i ”klasse 1” jf. bilag 2 i bekendtgørelsen om indesluttet anvendelse[footnoteRef:2]. [2:  Bekendtgørelse nr. 225 af 19. marts 2009 om godkendelse af produktion med genetisk modificerede mikroorganismer. ] 


A.3. Til produktionen må kun anvendes den genetisk modificerede Saccharomyces cerevisiae, der er beskrevet i ansøgningen.

A.4. Produktionsområdet er indrettet med 3 bioreaktorer, feedtank, CIP tank, centrifuge og inaktiveringstanke samt et tilstødende podningslaboratorie. Bioreaktorernes drift og vedligeholdelse skal være i overensstemmelse med de i ansøgningen anførte oplysninger og procedurer.

B. Udledningsbegrænsende foranstaltninger

B.1. Biomasse og spildevand der indeholder levende produktionsorganismer, skal opsamles og inaktiveres ved en valideret metode inden afhentning eller udledning til kloak. Ændringer i inaktiveringsmetoden skal forhåndsgodkendes af tilsynsmyndigheden. 

B.2. Kontamineret fermenteringer eller eventuelle fejlfermenteringer skal inaktiveres ved en valideret metode inden afhentning eller udledning til kloak. 

B.3. Biomasse og spildevand må maksimalt indeholde 103 levende genetisk modificerede produktionsorganismer pr. ml, jf. bilag A.

B.4. Fast affald, der indeholder eller kan indeholde levende produktionsorganismer, skal opsamles i lukkede beholdere og afskaffes som klinisk risikoaffald ved en godkendt ordning. 

C. Sikkerhedsforanstaltninger til forebyggelse og imødegåelse af uønskede virkninger på miljø, natur og sundhed

C.1. Produktionsanlægget skal indrettes, anvendes og vedligeholdes på en hensigtsmæssig måde, så spild og udslip forebygges.

C.2. Ved udslip af genetisk modificerede produktionsorganismer til det ydre miljø skal virksomheden følge det i denne afgørelses afsnit 3.4.4 Beredskab i forbindelse med udslip nævnte procedurer vedrørende udslip af genetisk modificerede produktionsorganismer. Ændringer i proceduren skal forudgående godkendes af tilsynsmyndigheden.

C.3. Ved udslip af genetisk modificerede produktionsorganismer til det ydre miljø skal virksomheden straks underrette tilsynsmyndigheden, Miljøstyrelsen. Der iværksættes efter aftale med tilsynsmyndigheden et måleprogram til at belyse uheldets omfang og konsekvenser forårsaget af produktionsorganismerne.

D. Virksomhedens egenkontrol

D.1. Virksomheden skal ved opstart af produktionen tilbageholde flydende affald, indtil der er sket en verificering af effektiv inaktivering, jf. bilag A.

D.2. Virksomheden skal fremsende dokumentation for virkningen af inaktivering og filtrering fra de 3 første produktioner efter opstart af produktionen.

D.3. Virksomhedens egenkontrol med produktionskim i spildevandet med biomasse skal gennemføres i overensstemmelse med retningslinjerne, jf. bilag A.

D.4. Virksomheden skal registrere egenkontrol og driftsuheld. Målingerne der udføres efter vilkår i Bilag A, samt resumé af journal over egenkontrol og driftsuheld, skal sendes til tilsynsmyndigheden hvert år senest 1. juni. Resultaterne skal præsenteres i summarisk form vedlagt relevante forsøgsdata.


E. Afgivelse af oplysninger til tilsynsmyndigheden

E.1. Tilsynsmyndigheden kan bestemme, at der skal udføres kontrolmålinger, der dokumenterer effektiviteten af indeslutningsforanstaltningerne samt kontrolmålinger af indholdet af levende produktionsorganismer i spildevand med biomasse, fast affald samt luftafkast. Udgifter hertil afholdes af virksomheden.

E.2. EvodiaBio ApS skal forudgående underrette godkendelsesmyndigheden om væsentlige ændringer i områdets indretning og drift, samt udvidelser af produktionen i forhold til de oplysninger, der fremgår af den fremsendte ansøgning. Det bemærkes, at en ændring også eksempelvis indebærer nedlukning af lokaler eller ændring i brugen af lokaler. Godkendelsesmyndigheden tager derefter stilling til, om ændringen eller tilføjelsen kræver fornyet godkendelse, jf. § 15, stk. 2, i lov om miljø og genteknologi.

E.3. Nye produktionsorganismer skal anmeldes skriftligt til Miljøstyrelsen i overensstemmelse med § 10 i Bekendtgørelse om godkendelse af produktion med genetisk modificerede mikroorganismer[footnoteRef:3].  [3:  BEK nr. 225 af 19/03/2009] 



F. Tidsbegrænsning
F.1. Godkendelsen gælder indtil 10. maj 2030.



2. Redegørelse for sagen

Første godkendelse blev oprindeligt givet dato 10. maj 2024.
I denne blev der foretaget vurdering af miljørelaterede risici ved DCE – Nationalt Center for Miljø og Energi fra Aarhus Universitet. Der henvises til godkendelse af dato 10. maj 2024, for uddybende konklusion på denne vurdering. 

Den 10. juli 2024 fremsender EvodiaBio ApS en notits til Miljøstyrelsen om at de snart påbegynder udvidelse af produktionen med ekstra udstyr for at øge produktionsvolumen. EvodiaBio ApS adspørger også Miljøstyrelsen om der skal anmeldes noget specifikt ved ændringen.  

EvodiaBio ApS har med ansøgning af 11. september 2024 anmodet Miljøstyrelsen om en godkendelse til udvidelse af produktionsanlæg til produktion med genetisk modificeret Saccharomyces cerevisiae til fremstiling af (R)-Linalool.

Den 20. september 2024 fremsender Miljøstyrelsen spørgsmål angående produktionsfaciliteterne og indeslutningsforanstaltningerne. 

Den 20. september 2024 modtager Miljøstyrelsen svar fra EvodiaBio ApS på de fremsendte spørgsmål af 20. september 2024.

Den 18. oktober 2024 foretog Miljøstyrelsen online besigtigelse af faciliteterne samt det nye udstyr omfattet af udvidelsen. Der blev efterfølgende fremsendt opfølgning på online besigtigelsen til EvodiaBio ApS. 

Den 21. oktober 2024 efterspurte Miljøstyrelsen, EvodiaBio ApS en detaljeret liste over udstyr produktion udvides med.

Den 24. oktober 2024 fremsender EvodiaBio ApS liste med udstyr der udvides med samt volumen disse kan indeholde. Der beskrives også at der yderligere udvides med en centrifuge i primo 2025. 

 
3. Begrundelse for afgørelsen

Ifølge lov om miljø og genteknologi § 8, stk. 1 må produktion, hvor der anvendes genetisk modificerede organismer, ikke påbegyndes uden godkendelse fra Miljøstyrelsen. Afgørelsens vilkår er fastsat med hjemmel i § 16 i lov om miljø og genteknologi samt § 7 i bekendtgørelse om godkendelse af produktion med genetisk modificerede mikroorganismer[footnoteRef:4].  [4:  Bekendtgørelse nr. 225 af 19. marts 2009 om godkendelse af produktion med genetisk modificerede mikroorganismer. ] 


Bekendtgørelse om godkendelse af produktion med genetisk modificerede mikroorganismer fastsætter nærmere regler for Miljøstyrelsens sagsbehandling af godkendelse af produktion ved indesluttet anvendelse. Dette indebærer ifølge bekendtgørelsens § 4, stk. 1 en samlet godkendelse af den genetisk modificerede mikroorganisme og produktionsanlægget.

Miljøstyrelsen har foretaget en vurdering af virksomhedens ansøgning efter Bekendtgørelse om godkendelse af produktion med genetisk modificerede mikroorganismer. EvodiaBio ApS opfylder kravene til ansøgning, jf. § 5, stk. 1. Virksomheden har gennemført en vurdering af de miljø-, natur- og sundhedsmæssige risici, og Miljøstyrelsen vurderer, at denne er udført fagligt korrekt, jf. § 3, stk. 1. 

Miljøstyrelsen har under iagttagelse af ovenstående bestemmelser og ansøgningen foretaget en vurdering af følgende punkter. 

3.1. Produktionsområdets beliggenhed, indretning og drift

3.1.1. Beliggenhed

EvodiaBio ApS søger om tilladelse til GMO anvendelse i produktion ved produktionsområdet i hal 0.04 på Islevdalvej 211, 2610 Rødovre.
3.1.2. Beskrivelse af produktionsområdets indretning

Produktionsområdet omfatter hal 0.04. Produktionsområdet er indrettet med 2 bioreaktorer på hver 300 L samt en bioreaktor på 4370L (produktions volumen 3000L), som giver en samlet kapacitet på 3600 L hvis alle tre bioreaktorer bruges samtidigt. Bioreaktorerne er udstyret med alarmsystemer som blandt andet overvåger temperatur, pH, filtre, oxygentilførsel og tryk mv. 

Produktionen er tilrettelagt således at fast affald opsamles i gule FASS spande som forsegles og afhentes efter godkendt ordning. Afløb i produktionshallen lukkes af når produktionen er i gang for at sikre i mod udslip til kloak. I tilfælde af spild, kan opsamlingspittet indeholde 20 L, og en nedsænkningspumpe bruges til at pumpe eventuelt spild op fra opsamlingspittet og til IBC tanke. 

Der er opsat spildbarriere mod alle ikke GMO-klassificerede områder, der kan indeslutte spild af total volumen fra produktionen.

Opformering af GMO stammen til produktion sker i seed laboratoriet, som er et tilstødende lokale til produktionshallen.

Alle tanke og rørsystemer til transport af fermenteringsvæske er indrettet til produktion med genetisk modificerede mirkoorganismer og sker i lukkede systemer. Der er således kun åben håndtering af GMO i forbindelse med opformering af celler i seed laboratoriet og efterfølgende overførsel til bioreaktorer.  

Det er således Miljøstyrelsens vurdering, at EvodiaBio ApS’ produktionsområde er indrettet passende til produktion af (R)-Linalool med genmodificeret Saccharomyces cerevisiae. 

3.1.3. Beskrivelse af produktionsområdets drift 

Tilrettelæggelse af produktionen
Produktionsprocessen består af følgende trin: 

1) Fremstilling af opløsninger og medie
2) Opformering af GMO celler i seed laboratoriet 
3) Produktion med GMO celler i dyrkningstanke 
4) Filtrering af biomasse 
5) Adskillelse af vandig GMO fase og olie fase
6) Opsamling af vandig GMO fase i IBC beholder til inaktivering eller inaktivering i dedikerede tanke
7) Destillering af olie fase som sikre at rest DNA fragmenter fra filtrering destrueres
8) Destillatet fra olien opsamles som væske, og er det færdige produkt, som videreforarbejdes som non-GMO
9) Udledning af inaktiveret biomasse til kloak eller afhentning ved godkendt ordning til biogas-oparbejde 


Forventet kulturomfang af mikroorganismer
Det forventes at der maksimalt vil være et samlet kulturomfang på 3600 L.
Udledning fra virksomheden og egenkontrol
Se bilag A. 
Påvisnings- og identifikationsmetode
Alle prøver fra egenkontrol vil blive analyseret ved udpladning på YEPD selektivt medie. Såfremt der detekteres vækst, kan der, hvis nødvendigt, desuden udføres PCR analyse for kontrol af, om der er tale om værtsstammen. 


3.1.4. Transport

Transport af GMO-materiale i et ikke klassificeret område foregår i mærkede, lukkede, brudsikre beholdere. 
Det er Miljøstyrelsens vurdering, at transporten således er forsvarlig. 


3.1.5. Miljøstyrelsens vurdering af indeslutningsforanstaltningerne 

Miljøstyrelsen har vurderet de enkelte trin i fremstillingsprocessen, herunder de
indeslutningsforanstaltninger, virksomheden har etableret. Styrelsen vurderer, at
virksomheden har udarbejdet procedurer og sikkerhedsanordninger, der begrænser risikoen for spild og udslip af den genetisk modificerede produktionsorganisme.

3.2. Beskrivelse af produktionsorganismen
Vært, donor, insert og genetisk modifikation
Donor materialet, der anvendes af virksomheden til fremstilling af de genetiske modificerede organismer, tilhøre enten værtsorganismen, kendte svampearter, kendte ikke-virulente stammer af bakterier, kendte plante arter eller fra mennesker og er kemisk fremstillet samt indkøbt fra etablerede koncerner. De relevante inserts integreres i genomet på værtsstammen Saccharomyces cervisiae ved nativ homolog rekombination. De indførte gener er velkarakteriseret og indeholder det DNA-stykke, der er nødvendigt for at udføre den tiltænkte funktion. 

Produktionsorganismerne
Den færdige produktionsorganisme er en genetisk modificerede gær celle af arten Saccharomyces cervisiae, hvori at produktgenet er stabilt integreret på genomet. Dette betyder også, at de anvendte plasmider til integrations af de relevante inserts ikke kan frigives fra den endelige produktionsorganisme til miljøet. 

3.3. Virksomhedens klassifikation af produktionen

EvodiaBio ApS vurderer, at den benyttede mikrobielle værtsorganisme, Saccharomyces cerevisiae, bliver anset for værende hverken toksisk, pathogenisk, og anses generelt for at udgøre minimal risiko. Arbejdet kan derfor håndteres som GMO klasse 1 arbejde, jf. bekendtgørelse 910 af 11. september 2008 om genteknologi og arbejdsmiljø, idet klasse 1 er ”arbejde, som ikke indebærer nogen risiko eller kun en ubetydelig risiko, dvs. arbejde, hvor klasse 1-indeslutning er tilstrækkelig til at beskytte menneskers sundhed og miljøet”.

Miljøstyrelsen konkluderer, at produktionsaktiviteten følger de generelle principper for god mikrobiologisk produktionspraksis, og at indretningen og driften er i overensstemmelse med de indeslutnings- og beskyttelses-foranstaltninger, der er fastsat for produktionsaktiviteter i ”klasse 1”, jf. bekendtgørelsens bilag 4 om generelle principper og relevante indeslutnings- og beskyttelsesforanstaltninger.

Virksomheden har ud fra risikovurderingen, jf. bekendtgørelsens bilag 3 samt kriterierne for klassifikation af produktion med genetisk modificerede mikroorganismer i bekendtgørelsens bilag 2, klassificeret produktionen i ”klasse 1”.

Miljøstyrelsen kan verificere, at udarbejdelsen af risikovurderingen er i overensstemmelse med bekendtgørelsens bilag 2 og 3, og styrelsen finder, at risikovurderingen fører til en korrekt klassifikation af aktiviteten.


3.4. Udledningsbegrænsende foranstaltninger og beredskab i forbindelse med uheld
3.4.1. Drift forstyrrelser 
Ved drift forstyrrelser og overskredne parameter på bioreaktorer giver alarmsystemer besked om fejl. Herved skal det vurderes om den pågældende batch skal kasseres og således inaktiveres. 
3.4.2. Luft 
Luftformige emissioner fra fermenteringen føres i afkastrør over tag. Fermenteringsprocessen foregår primært i et lukket procesanlæg, kun ved podning, prøvetagning og til og afkobling af slanger sker der åben håndtering. 
Produktionsområdet er ventileret, samt er bioreaktorer med sterilfiltre, hvor til det sikres at luft der udledes er fri for genetisk modificerede organismer. LAF bænke i podningslaboratoriet er med HEPA filter. 
3.4.3. Spildevand med biomasse 
Vand brugt til inaktivering af bioreaktorer samt CIP-væsker overføres til samme IBC tanke som indeholder den frasorterede biomasse. CIP af udstyr foretages først efter udstyret har gennemgået en inaktiveringsproces og indeholder således ikke GMO. 
3.4.4. Beredskab i forbindelse med udslip
I tilfælde af, at der opstår uheld eller lægkage, som resulterer i spild af GMO-materiale, skal spildet forsøges indskrænkes og sikres mod eventuel udledning til kloak. Ved mindre spild benyttes passende materiale til at opsamle væsker (spild kit/kattegrus). Dette opsamles i gule plastiksække, som overføres direkte i gule spande til klinisk risikoaffald. Ved større spild konsulteres ”Sikkerhedsudvalget” om der skal lukkes for ventilationen. Større uheld opsamles til IBC-tanke. Disse inaktiveres ved pH (inaktivering på stedet). I begge tilfælde desinficeres området efterfølgende og rengøres efter godkendte rengøringsforskrifter. 

Ved mindre spild, kontamineret batches eller fast affald indeholdende GMO materiale, er det muligt at benytte bioreaktorerne som autoklave til inaktivering. Derudover er der to autoklaver tilgængeligt, som også kan benyttes.  

Ved udslip til det ydre miljø indskrænkes uheldet, hvis muligt og der bruges passende materiale (spild kit/kattegrus) til at opsamles udslippet, før det pakkes som klinisk risikoaffald og sendes til destruktion. Der gives besked til den nærmeste ansvarlige leder, arbejdsmiljørepræsentant og relevante autoriteter.
Udslip anmeldes til Rødovre Kommune og tilsynsmyndigheden. 


3.5. Resumé af virksomhedens risikovurdering

Den anvendte produktionsorganisme, Saccharomyces cervisiae, er en af de mest karakteriserede og velkendte organismer. Den anvendes almindeligvis i bagværk og forefindes naturligt i både vand, jord, luft, planter og dyr. Organismen er ikke kendt for at have pathogene egenskaber, hverken over for mennesker, planter eller dyr. De introducerede genetiske modifikationer er alle stabilt integreret i specifikke genomiske lokationer, og den endelige produktionsorganismer er ikke kendt til at give ophav til allergenicitet eller have toksiske egenskaber. Saccharomyces cerevisiae er ikke kendt for kolonisering, og den endelige GMO organisme har heller ingen forventet evne til kolonisering. 

Den endelige produktionsorganisme er genetisk modificerede således at denne kun kan overleve i medie der indeholder de nødvendige komponenter for optimal vækst. Dermed vil organismen have begrænset mulighed for at kunne overleve i habitater uden for mediet pga. lavere viabilitet. Der er således ingen forventning om samspil mellem den endelige organisme og de eventuelt eksponerede organismer i tilfælde af udslip.

Virksomheden er placeret i industrikvarteret i Rødovre, og det er således primært miljøet i arbejdsstedets område der vil kunne blive eksponeret i tilfælde af udslip. 

På baggrund af ovenstående har virksomheden udført en miljø-, natur- og sundhedsmæssig risikovurdering af produktionsaktiviteten i overensstemmelse med § 3, stk. 1 i bekendtgørelsen om indesluttet anvendelse. Vurderingen er udført efter bekendtgørelsens procedurer for udarbejdelse af en risikovurdering og omfatter en samlet vurdering i forhold til produktionsaktivitetens omfang, karakter og det ydre miljø, jf. bekendtgørelsens bilag 3 om principper for risikovurdering.

3.6. Miljøstyrelsens overordnede vurdering

På baggrund af ovenstående vurderer Miljøstyrelsen, at EvodiaBio ApS opfylder de fornødne krav til indretning og sikkerhedsforanstaltninger, således at der kan meddeles tilladelse til produktion af (R)-Linalool med genetisk modificerede Saccharomyces cerevisiae på EvodiaBio Aps, Islevdalvej 211, 2610 Rødovre efter lov om miljø og genteknologi § 8, stk. 1. 

På denne baggrund giver Miljøstyrelsen tilladelse til produktion af (R)-Linalool med genetisk modificerede Saccharomyces cerevisiae hos EvodiaBio Aps på betingelse af, at afgørelsens vilkår overholdes. 


4. Klagevejledning
Produktionsafgørelsen efter § 8 i lov om miljø og genteknologi kan påklages til Miljø- og Fødevareklagenævnet, jf. § 34 i lov om miljø og genteknologi.

Klagefristen er 4 uger fra den dag, afgørelsen er meddelt, jf. § 31 i lov om miljø og genteknologi. Ved annoncering regnes klagefristen fra annonceringsdatoen. Hvis klagefristen udløber på en lørdag, søndag eller helligdag, forlænges klagefristen til den følgende hverdag. Afgørelsen bekendtgøres ved elektronisk annoncering den 13 maj 2024. En klage anses for indgivet, når den er tilgængelig for myndigheden.

Følgende er klageberettigede:

· Afgørelsens adressat
· Enhver, der har en individuel, væsentlig interesse i sagens udfald
· Berørte kommunalbestyrelser
· Sundhedsstyrelsen
· Danmarks Naturfredningsforening
· Danmarks Sportsfiskerforbund
· Danmarks Fiskeriforening Producent Organisation
· Forbrugerrådet Tænk
· Arbejderbevægelsens Erhvervsråd

En klage skal sendes via Klageportalen, som kan tilgås via Nævnenes Hus’ forside: https://naevneneshus.dk/. Man logger på med MitID, hvorefter man anvender selvbetjeningsløsningen. Klagen vil indledende blive behandlet af Miljøstyrelsen. En klage er indgivet, når den er tilgængelig for Miljøstyrelsen på Klageportalen. Ved indgivelse af klage, skal der betales et gebyr på 900 kr. for borgere og 1.800 kr. for virksomheder, organisationer og offentlige myndigheder. 

Miljø- og Fødevareklagenævnet afviser klager, der kommer uden om Klageportalen, hvis der forinden ikke er ansøgt om og bevilliget ”fritagelse for brug af Klageportalen”. Hvis du ønsker at blive fritaget for at bruge Klageportalen, skal du sende en begrundet anmodning til Miljøstyrelsen. Miljøstyrelsen videresender herefter til anmodning til Miljø- og Fødevareklagenævnet, som herefter træffer afgørelse om, hvorvidt din anmodning kan imødekommes.
Efterfølgende kommunikation om klagesagen skal ske ved anvendelse af digital selvbetjening.

Virksomheden kan, under iagttagelse af de fastsatte vilkår, udnytte produktionsgodkendelsen fra datoen for afgørelsen. 








Med venlig hilsen
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Mie Cecilie Lyngsie
GMO
+45 40 14 26 75 
micel@mst.dk 


Kopi af afgørelse er sendt til:

Sundhedsstyrelsen
Danmarks Naturfredningsforening
Danmarks Sportsfiskerforbund
Danmarks Fiskeriforening Producent Organisation
Forbrugerrådet Tænk
Arbejderbevægelsens Erhvervsråd
MST Virksomheder
Rødovre Kommune




































Bilag A 

Retningslinjer for egenkontrol med udledning af genetisk modificerede organismer med biomasse og spildevand, EvodiaBio ApS, Rødovre
 
Der stilles følgende krav til udtagning og undersøgelse af prøverne: 

1. Virksomheden skal ved 1. produktionsaktivitet lave målinger af udledning af de genetisk modificeret organismer igennem luftafkast. Målemetoden skal inden start godkendes af Miljøstyrelsen. 

2. Der skal de første 5 år foretages feltundersøgelser som viser om den anvendte genetisk modificerede produktionsorganisme overlever, vokser, spredes og etablerer sig i omgivelserne omkring virksomheden. 

Feltundersøgelserne skal foretages for vand, jordbund og vegetation inden for 1 km afstand fra virksomhedens placering. Resultaterne skal fremsendes til Miljøstyrelsen en gang om året. 

3. Inaktiveringsmetoden af spildevand med biomasse skal løbende valideres. Prøver skal udtages efter endt inaktivering.

4. Prøverne udtages 24 gange om året ved normal kontrol, 48 gange om året ved skærpet kontrol og 12 gange om året ved reduceret kontrol.

5. Kontrolperioden er ét kalenderår. 

6. Kontrollen med udledning er baseret på den genetisk modificerede produktionsorganisme. Der måles derfor for indhold af produktionsstamme xEVO-124A. 

7. Udtagne prøver analyseres ved udpladning på YEPD agar plader med en detektionsgrænse på 103 CFU/mL. Hver koloni anses som værende produktionsorganismen. Alternativt kan kolonierne i tillæg blive identificeret ved PCR. 

8. Der gælder følgende kravværdi K for indikatororganismen; S. cervisiae 

· Produktionsstamme xEVO-124A: 103 CFU/mL i spildevand indeholdende biomasse. 

9. Hvis følgende forudsætninger overholdes, er udledningen af genetisk modificerede produktionsorganismer overholdt; 

· Ved normal kontrol må der højst være 4 resultater i kontrolperioden, der overskrider kravværdien K.

· Ved skærpet kontrol må der højest være 8 resultater i kontrolperioden pr. indikatororganisme, der overskrider kravværdi K.

· Ved reduceret kontrol må der højest være 2 resultater i kontrolperioden pr. indikatororganisme, der overskrider kravværdi K. 

10. Virksomheden skal uopfordret skifte fra normal kontrol til skærpet kontrol eller fra reduceret kontrol til normalt kontrol, når kravene i punkt 8 ikke overholdes i en kontrolperiode. 

11. Virksomheden kan skifte fra normal kontrol til reduceret kontrol eller fra skærpet kontrol til normalt kontrol når der i løbet af en kontrolperiode højest er konstateret én overskridelse af kravværdierne. 
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