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SAMMENDRAG

Vurderingen av den genmodifiserte herbicidresistente maislinjen T25 (C/F/95/12/07) med
handelsnavn Liberty Link®, er utfort av Faggruppe for genmodifiserte organismer i
Vitenskapskomiteen for mattrygghet (VKM). VKM er blitt bedt av Direktoratet for naturforvalting
(DN) om a foreta en vurdering av miljerisiko i forbindelse med nasjonal sluttbehandling av seknad om
godkjenning av T25 for alle bruksomrader. DN ber VKM vurdere miljerisiko som folge av bruken av
herbicidet, basert p& de endringer i spreytemiddelbruk som kan forventes hvis planten tas i bruk. Ved
en endelig vurdering ber DN om at det fokuseres pa miljerisiko i EQS-landene, inkludert Norge.

Vurderingen av den genmodifiserte maisen er basert pa dokumentasjon som er gjort tilgjengelig pa
EUs nettside GMO EFSAnet og fra EUs tidligere Vitenskapskomité for planter (SCP 1998, 2001). I
tillegg er det benyttet informasjon fra uavhengige vitenskapelige publikasjoner i vurderingen.

Miljerisikovurderingen av T25 er gjort i henhold til tiltenkt bruk (dyrking, for og mat), og i
overensstemmelse med kravene i genteknologiloven og forskrift om konsekvensutredning etter
genteknologiloven, samt kravene i direktiv 90/220/EF med annekser og i henhold til gruppens mandat.
Retningslinjene i EUs nye utsettingsdirektiv 2001/18/EF (vedlegg 2, 3 og 3B), nedfelt i EFSAs
retningslinjer for vurdering av genmodifiserte planter, er imidlertid ogsé lagt til grunn for vurderingen
(EFSA 2006). Vurderingen omfatter transformasjonsprosess og vektorkonstruksjon, karakterisering og
nedarving av genkonstruksjonen, agronomiske egenskaper, potensialet for ikke intenderte effekter pa
fitness, genoverforing og effekter pa agrogkologiske forhold og dyrkingspraksis.

Den genmodifiserte maislinjen T25 har fatt innsatt en genkonstruksjon med en enkeltkopi av Pat-
genet fra jordbakterien Streptomyces viridochromogenes. Genet koder for enzymet fosfinotricin
acetyltransferase (PAT), som acetylerer og inaktiverer glufosinat-ammonium, virkestoffet i
fosfinotricin-herbicider av typen Finale. T25 plantene vil derfor tolerere hoyere doser av
sproyetmiddelet glufosinat sammenlignet med konkurrerende ugras. T25 inneholder en delvis deletert,
trunkert og ikke funksjonell versjon av S-lactamase (AmpR) genet, som ikke uttrykkes i maisplantene.
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Med unntak av herbicidtoleranse, viser feltforsek i Europa og USA ingen signifikante forskjeller
mellom T25 og konvensjonelle linjer med hensyn pé agronomiske karakterer. Det vurderes ikke a
veere okt risiko knyttet til spredning, etablering og invasjon av maislinjen i naturlige habitater, eller
utvikling av ugraspopulasjoner av mais i dyrkingsmilje sammenlignet med konvensjonelle sorter.

Det er ingen stedegne eller introduserte viltvoksende arter i den europeiske flora som mais kan
hybridisere med, og vertikal genoverforing vil vare knyttet til krysspollinering med konvensjonelle og
eventuelle gkologiske sorter. I tillegg vil utilsiktet innblanding av genmodifisert materiale i savare
representere en mulig spredningsvei for transgener mellom ulike dyrkingssystemer.

Glufosinat-ammonium har helseklassifisering for bade akutte og kroniske skadevirkninger, og er per i
dag ikke tillatt brukt i mais i Norge. EU innforer fra 1. oktober sterke bruksbegrensninger for stoffet,
og det er ventet at forbudet mot bruk i maiskulturer i Norge opprettholdes og at det innfores ytterligere
begrensinger. Miljerisiko knyttet til dyrking av T25 med bruk av dette herbicidet er derfor ikke vurdert
for E@S-landene, inkludert Norge.

Samlet vurdering

Faggruppen finner det lite trolig at bruk av maislinjen T25 vil medfere endret risiko for helse og milje
i forhold til annen mais.

NOKKELORD

Genmodifisert mais, T25, herbicidtoleranse, PAT, glufosinat-ammonium, milje
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BAKGRUNN

Faggruppe for genmodifiserte organismer under Vitenskapskomiteen for mattrygghet er blitt bedt av
Direktoratet for naturforvalting om a foreta en vurdering av miljerisiko i forbindelse med nasjonal
sluttbehandling av seknad om godkjenning av herbicidtolerant maislinje T25 for alle bruksomrader.

T25 er godkjent som genmodifisert organisme i EU under det tidligere utsettingsdirektivet (direktiv
90/220/EF), med bruksomrader dyrking, freavl, import, videreforedling, mat og for. Seknaden ble
anbefalt og fremmet av franske myndigheter, og sendt pa hering til EQS-landene i mai 1996, med frist
pd 60 dager for kommentarer og innspill. EUs tidligere Vitenskapskomité for planter (’Scientific
Committee on Plants’) ga sin uttalelse til seknaden i februar 1998, og en oppdatert vurdering 20. juli
2001. Godkjenning for omsetning av maislinje T25 ble gitt 22. april 1998, og omfatter bade den
genmodifiserte maislinjen, og alle avledete sorter (innavla linjer, hybrider) produsert ved hjelp av
konvensjonell foredlingsmetodikk.

Maislinjen er ogsa godkjent under den forenklede prosedyren i Novel Foodsforordningen (EF) Nr.
258/97 til bruk som avledete nearingsmidler og neringsmiddelingredienser. Den er videre notifisert
som eksisterende produkt under forordning 1829/2003/EF, artikkel 8 og 20, med bruksomrader
prosesserte naringsmidler, tilsettingsstoffer til naeringsmidler, forvarer (bade i prosessert form og som
levende organisme), samt tilsettingsstoffer til for.

Flere medlemsland har nedlagt nasjonale forbud mot utsetting av maislinjen T25 i henhold til Art. 23 i
direktiv 2001/18/EF (sikkerhetsklausulen). I forbindelse med at Osterrike har paberopt seg
sikkerhetsklausulen  (http://ec.europa.cu/environment/biotechnology/safeguard_clauses.htm)  har
EFSAs GMO-panel foretatt en ny vurdering av den aktuelle maislinjen (EFSA 2004a; 2006a).

I EU gikk godkjenningen av T25 ut 18. april 2007, og seknad om fornyet godkjenning under
1829/2003/EF er levert av Bayer CropScience, via nederlandske myndigheter. Sgknaden omfatter
bruksomradene dyrking, mat, for, import og prosessering, og er nd under utsjekking av EFSA
(EFSA/GMO/NL/2007/46) (http://www.efsa.europa.eu/en/science/gmo/gm_ff applications.html).
Seknaden ble gjort tilgjengelig pd EFSAnet under seknader om fornying av eksisterende produkter 7.
september 2007. Formaissorten LLChardon er den eneste avledete sorten fra T25 som er registrert pa
nasjonale sortslister i Europa (Nederland).

I Norge ble T25 innmeldt som prosessert forvare under den nasjonale overgangsordningen for
eksisterende GM-produkter 15. mars 2006 (jfr. forvareforskriftens § 7a), og er tillatt & omsette pa det
norske markedet. Notifiseringen gjelder forvarer bade til landdyr og til oppdrettsfisk, men er forelepig
ikke offentliggjort av Mattilsynet.

Utenfor EU/E@S-omrédet er maislinjen T25 godkjent for dyrking i USA, Canada, Argentina og Japan
(Agbios 2007). Totalt er maislinjen godkjent for import og ulik bruk, unntatt dyrking, i 11 land utenfor
EU/E@S-omradet.

OPPDRAG FRA DIREKTORATET FOR NATURFORVALTING

Vitenskapskomiteen for mattrygghet ble i brev av 6. juli 2007 bedt av Direktoratet for naturforvalting
om & foreta en utredning av miljerisiko ved en eventuell godkjenning av den genmodifiserte
maislinjen T25 (C/F/95/12/07) til bruk som annen mais (alle bruksomrader). Bakgrunnen for
oppdraget er at Norge i forbindelse med implementering av EUs regelverk pa genmodifisert mat og
for, mé ta endelig stilling til om sgknaden skal innvilges ogsé her i landet. Oppdraget omfatter forhold
knyttet til miljorisiko som gjelder for alle land som omfattes av godkjenningen (E@S-omradet), og
forhold knyttet til miljerisiko som vil vare spesielt viktige i Norge. I e-post datert 4. oktober 2007 ber
DN om at VKM vurderer miljorisiko av herbicidresistente planter som folge av bruken av herbicidet,
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basert pd de endringer i sproytemiddelbruk som kan forventes hvis planten tas i bruk. Det skal tas
utgangspunkt i den regulering av bruk av herbicidet som gjelder pé det tidspunkt seknaden vurderes.
Videre heter det at dersom det er sannsynlig at reguleringen av bruken av det aktuelle herbicidet vil bli
endret (hvis for eksempel mye tyder pa at et herbicid vil bli tillatt eller forbudt i ner framtid) dreftes
ogsé hvilke konsekvenser dette vil f mhp miljerisiko knyttet til herbicidbruk.

I Norge ble sgknaden vurdert av Nasjonalt folkehelseinstitutt i 1996 forhold til risiko for allergi,
effekter ved direkte handtering, bruk som naringsmiddel og miljemessige forhold av helsemessig
betydning. I mars 2007 leverte Faggruppe for genmodifiserte organismer under Vitenskapskomiteen
for mattrygghet en vurdering av helseaspekter knyttet til bruk av maislinjen som neringsmiddel og
forvare (VKM 2007).

Produlktet som onskes vurdert:

Genmodifisert maislinje T25 fra Bayer CropScience (tidl. AgrEvo Company og Aventis CropScience)
Unik kode: ACS-ZMO@3-2

Notifikasjonsnummer i EU: C/F95/12-07

Status i EU: Godkjent for markedsfering under direktivene 90/220/EF og 258/97/EF i 1998. Innmeldt
som eksisterende produkt under forordning 1829/2003/EF (art. 8 og 20) i 2004.
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MILJGRISIKOVURDERING

1. Innledning

Miljerisikovurderingen av den genmodifiserte maisen er i hovedsak basert pa dokumentasjon fra EUs
tidligere Vitenskapskomité for planter (SCP 1998, 2001) og informasjon som er gjort tilgjengelig pa
EFSAa nettsidle GMO EFSAnet knyttet til seknad om fornyet godkjennelse av T25 under
1829/2003/EF (EFSA/GMO/NL/2007/46) 1 tillegg er det benyttet uavhengige vitenskapelige
publikasjoner med referee i vurderingene.

Vurderingen av T25 er gjort i henhold til tiltenkt bruk, og i overensstemmelse med kravene i
genteknologiloven og forskrift om konsekvensutredning etter genteknologiloven, samt kravene i
direktiv 90/220/EF med annekser. Retningslinjene i EUs nye utsettingsdirektiv 2001/18/EF (vedlegg
2, 3 og 3B), nedfelt i EFSAs retningslinjer for vurdering av genmodifiserte planter, er imidlertid ogsa
lagt til grunn for vurderingen (EFSA 2006b).

Faggruppe for genmodifiserte organismer har ikke mandat til & risikovurdere plantevernmidler. I trdd
med sitt mandat har faggruppen ikke vurdert miljarisiko knyttet til bruk av spreytemidler av typen
glufosinat-ammonium. I VKM blir risikovurderinger av plantevernmidler ivaretatt av Faggruppen for
plantevernmidler.

1.1. Beskrivelse av egenskap(er) og virkningsmekanismer

Den genmodifiserte maislinjen T25 er utviklet for & gi toleranse for herbicidet glufosat-ammonium.
Bakgrunnen for toleransen er introduksjon av Pat-genet, som er isolert fra jordbakterien Streptomyces
viridochromogenes, og som koder for enzymet fosfinotricin acetyltransferase (PAT). Enzymet
acetylerer og inaktiverer glufosinat-ammonium, som er virkestoff i fosfinotricin-herbicider av typen
Finale og Basta. Pat genet er syntetisk 1 den forstand at det har endret nukleotidkoden fra bakterien (70
% identisk), for & redusere GC innholdet som segker hevder er lavere i planter, samtidig som en
beholder aminosyrekoden. Kornartene er spesielle blant planter fordi de derimot har et hoyt GC niva,
s hvorvidt dette er gunstig for mais er usikkert.

Herbicider som er basert pad glufosinat-ammonium gir en irreversibel hemming av plantenes eget
enzym glutaminsyntetase. Enzymet deltar i assimilasjonen av nitrogen og katalyserer omdanning av
glutamat og ammonium til aminosyren glutamin. Ved sproyting med fosfinotricin-herbicider vil
inkorporeringen av nitrogen i planten blokkeres, og planten vil normalt de etter kort tid p&4 grunn av
akkumulering av ammonium til et nivd som er toksisk for plantene. Nar det introduserte pat-genet
uttrykkes i de transgene maisplantene vil det aktive stoffet acetyleres og plantenes eget enzym
glutaminsyntetase vil ikke inhiberes. Syntesen av glutamat og detoksifiseringen av ammonium gar
derfor som normalt, og de transgene plantene vil derfor tolerere heyere doser av glufosinat
sammenlignet med konkurrerende ugras.

2.  Molekylaer karakterisering

T25 fra Bayer CropScience (AgrEvo GmbH) har fatt overfort et syntetisk Par gen, derivert fra
Streptomyces viridochromogenes stamme Tii 494 (Wohlleben et al 1988). Transformeringen er gjort
ved direkte DNA/plasmid opptak til protoplastkulturer (cellekulturer hvor plantenes cellevegger er
flernet) ved & perforere maiscellers cellemembraner vha polyethylenglycol (PEG) som muliggjer
overforing av genetisk materiale (Morocz et al 1990).
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2.1. Transformasjonsprosess og vektorkonstruksjon
Genetiske elementer fra pUC/Ac brukt til transformering av T25:

Genetisk Posisjon Str Funksjon og beskrivelse av klonede genfragmenter:
element i vektor (kb)

pUCI18 1747-411 2.63"  Vektor som baerer DNAet en ensker & overfore til maisen ved
vektor transformering/ genmodifisering. Vanlig haykopi E. coli
plasmid brukt til kloning av DNA (Yanish-Perron et al. 1985).

ori-pUC 2164-2714 0.55  Replikasjonsorigo som dirigerer replikasjon av plasmidet i £.
coli som del av oppgitt vektor over.

[-lact.  3782-2922  0.86  Trunkert gen for Ampicillinresistens ved uttrykk av S-lactamase fra
E. coli. Genet skal bare uttrykkes i bakterier fra
en prokaryot promoter. Fragmentet er en del av tidligere oppgitt
vektor over.

P-358 1746-1217  0.52* Blomkaél mosaikk virus (CaMV) promoter (Odell et al. 1985) fra
vektor pDH51 (Pietrzak et al. 1986).
Pat 1188-637  0.53° Et syntetisk Pat (Glyfosinat) resistensgen fra fra Streptomyces
viridochromogenes (Eckes et al. 1989; Strauch et al. 1993).
7-35§  618-412 0.20* 3" terminatordelen av 35S genet (Pietrzak et al. 1986).
1) Det er ikke entydig hvordan denne oppgitte posisjon i vektor 1747 — 399, gir et fragment pa
2.63 kb. Ifelge vektorkonstruksjon av plasmidet er totallengden 3983, som tilsier at vektor
regnes fra klonet P35S til slutten av vektor og til posisjon 399 hvor 7355 er klonet. Dette tar

imidlertid ikke hensyn til hevdet delesjon av deler av vektorens ampR resistensgen.

Oppdatert Figur av vektor i tilleggsinformasjon.
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Beskrivelse av gener i plasmidet pUC/Ac (ogsé kalt p35S/Ac avledet fra plasmidet pDHS51; Pietrzak et

al. 1986):

P35S promoteren binder RNA polymerase og initierer transkripsjon, men uttrykkes ikke som RNA
eller protein. 735S terminerer transkripsjonen, men uttrykkes ikke i endelig mRNA eller protein
(Franck et al. 1980).

ori-pUC omradet er replikasjonsgenet for pUC plasmidet, og dets funksjon er at plasmidet kan
replikeres i E. coli. Replikasjon fra dette origo er begrenset til Enterobakterier og fungerer ikke i
eukaryote celler.

p-lactamase - vektoren inneholder et Ampicillin resistensgen, som gir resistens mot beta-lactam
antibiotika (penicillin, ampicillin, etc). Genene uttrykkes ikke i maisplanten T25 og genproduktet er
ikke til stede (Eckes 1994; van Wert 1994). Pat genet er opprinnelig isolert fra Streptomyces
viridochromogenes (Hara et al. 1991). Genet har to funksjoner i den genmodifiserte organismen. Det
fungerer bade som selektiv marker, som gjor at en kan skille transgene celler fra ikke transgene i
vevskulturen under regenerering av transgene linjer, og gir de transformerte plantene en okt toleranse
mot fosfinotrcin-herbicider.

2.2. Karakterisering av geninnsettingen/ genkonstruksjonen i T25
Den genmodifiserte maislinjen T25 uttrykker Pat genet fra Streptomyces viridochromogenes stamme
Tl 494 (Wohlleben et al. 1988). Hele plasmidet er sekvensert, godt karakterisert og vist seg & bli

stabilt nedarvet.
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Opprinnelig informasjon og beskrivelse av transgener innsatt i T25 er korrigert i fornyet seknad om
markedsforing av T25 for perioden 2007 til 2017. Informasjon fra begge seknadene er inkludert i
risikovurderingen.

I fornyet sgknad brukes Southern blot og PCR resultater som dokumentasjon fra Bayer CropScience
for & beskrive den innsatt genkonstruksjon i GM planten. Southern blot hybridisering indikerer at bare
en kopi av pat-genet er integrert i maisgenomet. Videre analyser av GM-planten viser at insertet bestar
av P35S-pat-T35S ekspresjonskassetten og ved 3’-enden et fragment som bestar av deler av P35S
promoteren lenket til et fragment av ampR-genet. Dette ampR-fragmentet bestir av sekvenser fra bp
80 til bp 433 fra P35S, samt sekvenser fra bp 196 til bp 861 fra ampR-genet. De forste 5 bp av ampR-
genet, som inneholder ATG transkripsjonstartkondon er satt inn i 5’-enden av insertet (se figur 4)
PCR-data indiker at pUC/Ac-sekvenser, fra bp 3814 til 3555 har blitt integrert i maisgenomet (se figur
4). Sekvenser fra bp 3588 til bp 3778 er i henhold til Beyer CropScience ikke integrert i maisgenomet.
I henhold til Bayer CropScience betyr dette at ca. 25 % av 5’-enden til ampR-genet mangler i insertet
(se figur 4). Nyere PCR- og sekvenseringsanalyser, fra 2002, viser at dette insertet har vaert til stede i
de tidligste T25-plantene. Ny informasjon i ny seknad fra 2007 viser ogsé vha Southern hybridisering
at det er to kopier av 35S promoter i T25, og at den andre kopien ligger foran S-lactamase genet. Det
hevdes likevel & ikke ha noen funksjonell betydning. Resistensgenet er ufullstendig pga en delesjon og
gir ikke noe funksjonelt genprodukt. I respons til kommentarer pé notifiseringen hevder seker at det er
ett pat gen integrert i T25, siden egenskapen nedarves som en mendelsk karakter. Dette er ikke
tilstrekkelig dokumentasjon, da det typisk innsettes flere kopier av transgenkonstrukter i sakalte
hotspots i genomer etter transformering (Kohli et al. 1998). Det en kan hevde ut fra denne nedarvingen
er at transgenet eller transgenene er integrert i et locus, eller sitter forholdsvis tett sammen péa genomet.

Figur 4:
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o

Figure 4. Schematic drawing of T25 and pUC/AC
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I den fornyede seknaden er det lagt ved dokumentasjon pa undersekelser av fraver av andre pUC/AC-
plasmidsekvenser i maisgenomet. Undersgkelsene er utfort ved Southern-blot med P35S- sekvenser og hele
T-DNAet som prober. P35S-proben, 540 bp, ble syntetisert v.h.a. PCR (se figur 2).

Figur 2:
Zea mays elite event T25
S-prime N me
Hlanking DNA bla T3s55 pat P3s5s orrl bla P35S’ flanking DNA
—f e < e
|
=227 =23
Neal ® - il >
|
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935 by 1342 by 2313 i
EcoRl H————— o P »2313 bp . >
|
»3391 bp 19 bp 692bp | >488bp
Dral - -] »
PAsS probe {P258 prob
Transforming plasmid probe (pUC/AC)

Figure 2: Hybridization strategy

Genomisk T25 DNA ble kuttet med fire forskjellige restiriksjonsenzymer, Ncol, EcoRV, EcoRI og Dral.
Bayer CropScience hevder at de paviste DNA-fragmentene pa Southern-blottene er i henhold til
sekvensene pa insertet.

I en nylig publisert karakterisering av insertet i T25 (Collonnier et al. 2005), beskrives rearrangement
og duplisering av deler av insertet.

AmpR genet er ikke funksjonelt da 25 % av genet er deletert. Bayer CropScience har lagt ved
dokumentasjon fra 1999 som viser at det ikke kan pavises mRNA fra det trunkerte ampR-genet med
Northern-blot. Analysene som er gjort med mRNA fra blad av hybriden LH82 xT25 tyder pa at det
trunkerte ampR-genet ikke uttrykkes. Bayer har ogsé utfort analyser med '“C-penicillin pa bladekstrakt
fra T25 for a pavise B-laktamseaktivitet. Det ble ikke pavist B-laktamaseaktivitet.

2.3. Informasjon vedr. uttrykk av introduserte gener, ORF

I 2003 ble det foretatt analyser av sekvensene i 5’- og 3’-enden av insertet. Det ble sekvensert
henholsvis 308 bp og 150 bp. For disse flankerende sekvensene ble det pavist hgy grad av
sekvenslikhet (90-97 %) til flere maisgener samt til Huck-2 retrotransposonsekvenser. Bayer har ogsa
lagt ved dokumentasjon pa apne leserammer (ORF). Dokumentasjonen er fra 2007. Det ble pavist 6
ORF i omrédet rundt forbindelsen mellom insertet og genomisk mais-DNA. Bayer har ikke pavist at
disse ORFene har regulatoriske sekvenser som er ngdvendige for transkripsjon og translasjon. Bayer
hevder at sannsynligheten for ekspresjon fra insertet av andre proteiner enn PAT er usannsynlig. Uten
vedlagt dokumentasjon kan vi ikke si noe sikkert her angdende Pat, utover at genet uttrykkes og gir et
forholdsvis lavt proteinprodukt. 355 promoteren er ikke sé sterkt regulert i enfrebladete planter som i
tofrebladete, som kan vare noe av &rsaken til at en observerer et noe beskjedent PAT- produkt i T25.
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Dette er likevel tilstrekkelig til & gi glufosinattoleranse. Videre dokumenterer sgker at AmpR genet
ikke kan detekteres pa Northern blot, som regnes som sannsynlig pga delesjonen av gensekvensen.

2.4. Nedarving og stabilitet av genkonstruksjonen/innsatt DNA

Det er vist gjennom Southern, kryssinger, rekombinasjon og gjennom flere generasjoner at Pat genet i
T25 nedarves som ett locus og at det er stabilt over tid dvs generasjoner. Prokaryote gener kan generelt
uttrykkes 1 planter gitt at de reguleres av promotere som binder RNA Polymerase og fungerer i de
respektive planters genom, og den &pne leseramma gir et funksjonelt transkript (Fraley et al. 1983).
Det ultimate svaret pd om det fungerer er om en fir et funksjonelt protein som gir den enskede
egenskapen til en transgen organisme (Herrera-Estrella et al. 1983).

2.5. Konklusjon

Maislinjen T25 har fatt tilfert en modifisert utgave av Pat genet fra Streptomyces viridochromogenes
stamme Tii 494, og et delvis deletert S-lactamase fra pUC vektoren ved genoverforing til protoplaster.
Etter ny informasjon fra seker om integreringsplass, flankesekvenser mellom integrert transgen og
genomet og Southern, er det grunn til & tro at trangenene sitter i et locus i genomet fra
nedarvingsresultatene. Det trunkerte f-lactamase-genet uttrykkes ikke i T25 mens Pat genet er
funksjonelt. T25 muliggjor ugrasbekjemping i mais med glufosinatpreparater, dvs ikke-selektive og
ikke systemiske kjemikalier.

3. Maisdyrking i Norge

Norge er i utkanten av dyrkingsomradet for mais, og dyrkingsomfanget er svert begrenset. Tall fra
2006 viser at det ble dyrket 960 dekar sukkermais til konsum, og 3000-3500 daa med foérmais (SSB
2007; Felleskjopet). Det er ikke registrert produksjon av ekologisk mais eller maisarealer under
omlegging til gkologisk drift (http://www.debio.no). Maisproduksjonen er hovedsakelig lokalisert til
omrédene rundt Oslofjorden og i Rogaland. Interessen for dyrking av mais til for har imidlertid veert
okende de siste arene. Mais er en lite arbeidskrevende kultur, og nye og tidligere sorter, samt positive
resultater av plastlegging etter sding, har gjort at flere dyrkere ensker a supplere tradisjonelt grovfor
med surfor av mais. Nér vekstsesongen er lang nok gir mais store avlinger og et godt, smakelig og
naeringsrikt for som kan gke grovforopptaket. Blir imidlertid vekstsesongen for kort, slik at kolbene
ikke far tid til & utvikle seg, kan foérenhetskonsentrasjonen bli svert lav (0,75 FEm/kg TS;
http://www.grovfornett.no).

I en undersgkelse av potensialet for og risiko for avlingssvikt ved dyrking av formais i marginale
omrader, har Bakken et al. (2005) testet et utvalg tidlige sorter pa ulike lokaliteter i Ser- og Midt-
Norge. Konklusjonen pa undersgkelsen er at med dagens sortsmateriale er formaisproduksjon i
Trendelag og Rogaland et risikoforetak, ogsé dersom en tar i bruk intensive dyrkingsmetoder. Ut fra
resultatene 1 undersegkelsen vil ikke gode avlinger av tilstrekkelig kvalitet vaere arssikker selv i de
beste jordbruksomradene langs Oslofjorden. Klimaendringer, som medferer lengre vekstsesong og
hayere gjennomsnittstemperaturer, kan imidlertid utvide dyrkingsarealet for mais i Norge.

4. Glufosinat-ammonium

Glufosinat-ammonium (GA) er et bredspektret, kontaktvirkende bladherbicid, med virkning bade pa
en- og tofrebladete ugras. GA er per i dag godkjent som plantevernmiddel i Norge i preparatet Finale.
Middelet er blant annet tillatt brukt mot ugras under frukttrer, barbusker, prydbusker, i jordber,
poteter,  gronnsaker, stauder og  sommerblomster, 1 freeng og til  brakking
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(http://www.plantevernguiden.no). Herbicidet er ikke godkjent til bruk verken i for- eller sukkermais i
Norge.

EFSA gjennomferte i 2005 en ny risikovurdering av glufosinat-ammonium (EFSA 2005), og ny
godkjenning og bruksomréde for virkestoffet ble fastsatt i et nytt direktiv (direktiv 2007/25/EF), med
ikrafttredelse 1. oktober 2007. Endringene i EUs spreytemiddeldirektiv (direktiv 91/414/EEC)
medforer betydelige bruksbegrensinger for GA, og herbicidet er kun tillatt anvendt i epleplantasjer
(skjermet sproyting).

Glufosinat-ammonium er lite giftig for fugler, bier, meitemark og andre jordorganismer, og EFSA
konkluderer med at risikoen er lav for disse organismene (EFSA 2005). Stoffet er vist & vare giftig for
pattedyr, men EFSA vil ikke konkludere hvilken risiko dette innebaerer for ville pattedyr for nyere data
er gjennomgatt. Glufosinat-ammonium har, til forskjell fra dagens godkjente midler i mais,
helseklassifisering for bade akutte og kroniske skadevirkninger (fareklasse T — giftig). Virkestoffet
klassifiseres som farlig ved innanding, hudkontakt og svelging, og kan gi alvorlig helsefare ved lengre
tids eksponering ved inndnding og svelging. I tillegg er det rapportert at stoffet kan skade
forplantingsevnen og ansees som en mulig risikofaktor for fosterskade. I folge EFSA vil bruk av
glufosinat-ammonium 1 transgen mais fore til eksponeringer som overstiger akseptabel
eksponeringsgrense (AOEL) for spreytemannskap, ogsd ved bruk av verneutstyr. Ved vurdering av
seknader om godkjenning av preparater som inneholder virkestoffet glufosinat-ammonium i andre
bruksomrader enn frukthager, skal medlemslandene ta sarlig hensyn til en rekke kriterier definert i
Art. 4 (1)(b) i direktivet.

I Norge ble glufosinat sist vurdert av Radet for plantevernmidler i 2004. Endelig vedtak om fornyet
godkjenning ble imidlertid utsatt i pavente av endelig klassifisering i EU, og det ble gitt en midlertidig
godkjenning fram til 30.06.2007. Mattilsynet vil i ner framtid vurdere bruksomréder og godkjenning
av GA i Norge. Konklusjonen nér det gjelder tillatt bruksomréde for stoffet vil trolig bli tilsvarende
som 1 EU (M.Skuterud, Mattilsynet, pers. komm.). Helse- og miljerisikovurderinger som grunnlag for
Mattilsynets behandling foretas av VKM.

Da glufosinat-ammonium per i dag ikke er godkjent for bruk i mais, verken i Norge eller EU, er
miljerisiko knyttet til dyrking av T25 med bruk av dette herbicidet vurdert i henhold til oppdrag fra
DN.

I Norge er herbicidene pyridat (kontaktvirkende bladherbicid), klopyralid (systemisk herbicid) og
tifensulfuron-metyl godkjent for bruk mot ugras i maiskulturer (http://www.plantevernguiden.no; M.
Skuterud, Mattilsynet, pers. komm).

5. Agronomiske egenskaper, G x E- samspill

En rekke kommersielle innavla linjer er tilbakekrysset med T25, og disse er testet i felt med ikke-
transgene isogene linjer. Seker opplyser at det er gjennomfert feltforsek med T25 og avkomstlinjer i
USA (fra 1992), Frankrike (fra 1992), Tyskland (fra 1994), Italia (fra 1994), Storbritannia (fra 1995)
og Ungarn (fra 1999). Formalet med de fleste av forsgkene har vert a teste herbicidtoleranse under
ulike sproyteregimer og ulike konsentrasjoner av GA. I tillegg er det foretatt registreringer av
reproduksjonsegenskaper, morfologi, agronomiske karakterer og resistens mot sjukdommer og
skadedyr i noen av disse forsgkene.

Feltforsgk pa 4 ulike lokaliteter i Frankrike viste ingen signifikante forskjeller i plantehgyde, avling og
kolbestarrelse mellom T25 og kontrollinjene. Pa to av forsgksstedene ble det registrert noe tidligere
blomstring hos kontrollinjene. I sgknad fra 1996 presenteres ogsa resultater fra en undersekelse av
spireprosent (i form av gjennomsnitt og st.avvik). Spiretestene, som ble gjennomfert pé to lokaliteter i
USA 1 1994, viste ingen forskjeller mellom den transgene maislinjen og kontrollinjer. Seker
konkluderer med at det ikke er grunn til & anta at det er forskjeller mellom den transgene maislinjen og
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kontrollsorter med hensyn pé frekvile og evne til overlevelse i miljeet. Det er ikke foretatt
registreringer av overvintring eller spiring i felt, men forsgksfeltene ble overvéket mhp oppspiring av
spillfre og forekomst av spillplanter. I folge seker ble det ikke funnet forskjeller med konvensjonelle
linjer mhp frekvens av spillplanter.

Forsgk fra 1993-1995 viser ingen genotype x miljg-samspill for de undersekte karakterene.

Avledete hybridsorter av T25 har inngatt i offisielle sortsprovinger i en rekke europeiske land i
perioden 1999 til 2002. Det er ikke pévist forskjeller i agronomiske karakterer mellom disse
hybridsortene og ikke-transgene kontrollsorter.

Maislinjen har veert kommersielt dyrket i en rekke land siden 1995, og en kan derfor anta at eventuelle
uventede pleiotropiske effekter, manifestert gjennom endringer i mottagelighet for sjukdommer og
skadedyr, morfologiske og utviklingsmessige endringer eller gjennom endret respons pé
dyrkingsmessige regimer er blitt identifisert gjennom denne perioden. Ikke-intenderte endringer kan
ogsa forst komme til syne ved spesifikke genotype x miljg-samspill.

6. Potensiale for ikke intenderte effekter pa fitness relatert il
genmodifiseringen

Mais er en ettarig kulturplante som har gjennomgatt langvarig og systematisk foredling. Planten krever
omfattende kultiveringstiltak, og er generelt ikke i stand til spredning og overlevelse utenfor dyrket
mark. Freene er ubeskyttet, sitter godt festet til kolben, omsluttet av modifiserte blad. Planten er uten
evne til naturlig frespredning, og eventuell frospredning er derfor primeert knyttet til hesting, transport
og prosessering. Formais, brukt som surfor, dominerer maisdyrkingen i Norge og kolbene hostes for
fremodning.

Maisfro stiller store krav til spiretemperatur, har ingen frokvile og freplantene er svart sensitive for
lave temperaturer. Under vare dyrkingsforhold er det derfor sma muligheter for oppspiring og vekst av
eventuelle spillfre. 1 serlige omrader med milde vintre kan spillfre overleve og spire pafelgende
vekstsesong, men arten er ikke persistent og utvikler ikke ugraspopulasjoner (Hallauer 2000).

Enkeltplanter av mais finnes av og til forvillet pa avfallsplasser, vegkanter og annen brakkmark, men
arten etablerer ikke populasjoner utenfor dyrkingsomrader (Lid og Lid 2005). Til tross for omfattende
dyrking av mais over mange ar i Europa, er det ikke pavist noen risiko knyttet til spredning, etablering
og invasjon av naturlige habitater eller andre arealer utenfor jordbruksomrader (Bodet et al. 1994). Det
er ingen stedegne eller introduserte viltvoksende arter i den europeiske flora som mais kan hybridisere
med (OECD 2003).

Med unntak av toleranse overfor glufosinat-ammonium er det ikke pavist signifikante forskjeller
mellom maislinjen T25 og konvensjonelle sorter med tilsvarende genetisk bakgrunn med hensyn pa
karakterer knyttet til reproduksjon og vegetativ vekst i feltforsek i USA og Europa. Herbicidresistens
kan bare betraktes & ha selektive fordeler hvor og nar glufosatholdige herbicider anvendes, dvs.
hovedsakelig pa dyrket mark. Spredning av mais til andre habitater i Europa er hovedsakelig begrenset
av dérlig konkurranseevne, manglende frekvile, mottagelighet for sjukdom og liten toleranse for lave
temperaturer. Siden det ikke er pévist forskjeller mellom den transgene maislinjen og konvensjonelle
sorter for disse karakterene er det ikke grunn til & anta at den introduserte egenskapen hos T25 og
avkomstlinjer medferer gkt risiko for utvikling av ugraspopulasjoner av mais i dyrkingsmiljo eller
invasjon av naturlige habitater i forhold til konvensjonelle maissorter.
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7. Potensiale for genoverfgring

En forutsetning for genspredning er tilgjengelige veier for overforing av genetisk materiale, enten via
horisontal genoverfering av DNA, eller vertikal genflyt i form av frespredning og krysspollinering.
Eksponering av mikroorganismer for rekombinant DNA skjer under nedbryting av plantemateriale pa
dyrket mark og/eller pollen i dkrer og omkringliggende arealer. Rekombinant DNA er ogsd en
komponent i en rekke mat- og forprodukter som er avledet av plantemateriale fra den transgene sorten.
Dette medferer at mikroorganismer i fordeyelseskanalen hos mennesker og dyr kan eksponeres for
rekombinant DNA.

Siden mais ikke har viltvoksende populasjoner eller narstaende arter utenfor dyrking i Europa, vil
vertikal genoverfering vare knyttet til krysspollinering med konvensjonelle og eventuelle gkologiske
sorter. I tillegg vil utilsiktet innblanding av genmodifisert materiale i savare representere en mulig
spredningsvei for transgener mellom ulike dyrkingssystemer. Risiko for pollenspredning fra
spillplanter vil veere helt marginal under norske dyrkingsbetingelser. Alle varieteter av mais som
produseres i Europa er innbyrdes fertile.

7.1. Horisontal genoverfgring

Data fra tilgjengelige eksperimentelle studier viser at genoverforing fra transgene planter til bakterier
etter all sannsynlighet inntreffer sveart sjelden under naturlige forhold, og at denne overferingen
forutsetter sekvenshomologi mellom overfert DNA og bakterien (EFSA 2004b; VKM 2005).

Ut fra dagens vitenskapelig innsikt mht barrierer for genoverforing mellom ubeslektede arter og flere
ars forskning for om mulig & framprovosere tilfeldig overforing av genetisk materiale fra planter til
mikroorganismer, dyr eller mennesker gjennom inntak eller eksponering, er det ingenting som tyder pa
at transgenene i T25 skal kunne overfores til andre enn naturens kryssingspartnere dvs. annen dyrket
mais i Europa. Det er blant annet gjort forsek som ser pa stabilitet og opptak av DNA fra tarmkanalen
hvor mus er oralt tilfert M13 DNA. Det tilforte DNAet var sporbart i avfering opp til syv timer etter
foring. Sveert sma mengder av M13 DNA (<0.1 %) kunne spores i blodbanene i en periode pa
maksimum 24 timer, mens M13 DNA ble funnet i opptil 24 timer i lever og milt (Schubbert et al.
1994). Ved oralt inntak av genmodifisert soya er det vist at DNA er mer stabilt i tarmen hos personer
med utlagt tarm sammenlignet med kontrollgruppen (Netherwood et al. (2004). I kontrollgruppen ble
det ikke pavist GM DNA i feces. Nielsen et al. (2000) og De Vries og Wackernagel (2002) har
undersgkt persistens av DNA og opptak av GM DNA i jord. I disse laboratorieforsekene ble det
detektert sveert sma mengder DNA som var overfert fra planter til bakterier. Forutsetningen for at dette
kunne skje var sekvenshomologi mellom plantetransgenet og mottagerbakterien.

Med bakgrunn i opprinnelse og karakter/egenskaper av Pat-genet og mangel pa seleksjonspress i
fordeyelseskanal og/eller miljoet, er sannsynligheten for at horisontal genoverforing vil gi selektive
fordeler eller okt fitness p& mikroorganismer svert liten (Nielsen 2003). Det er derfor usannsynlig at
gener fra T25 vil etableres stabilt i genomet til mikroorganismer i miljoet eller i fordeyelseskanalen
hos mennesker eller dyr. Ut fra tilgjengelig kunnskap er det ikke grunn til & forvente at det vil skje
horisontal genoverforing av DNA-materiale fra T25.

7.2. Vertikal genoverfgring

Det finnes en omfattende litteratur pa pollenmigrering og utkryssing i mais, badde mellom
konvensjonelle sorter, og mellom transgene og konvensjonelle sorter. Betydelige metodiske forskjeller
mellom studiene og pévirkning av ulike miljefaktorer gjor imidlertid sammenligning av
forskningsresultater vanskelig. I tillegg til direkte malinger av pollenkonsentrasjon i ulike avstander
fra pollenkilden, er det benyttet ulike kvalitative og kvantitative metoder til & estimere faktisk
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utkryssing (fenotypiske markerer, proteinanalyse, molekyleere markerer, kvantitativ DNA-analyse)
(Devos et al. 2005). Pa bakgrunn av empiriske data har det de seinere arene vert utviklet matematiske
modeller for simulering av potensialet for utkryssing under ulike betingelser.

Omfanget av utkryssing mellom sorter vil avhenge av en rekke parametere som avstand, topografi og
vegetasjon mellom donor- og mottakerpopulasjonene, i tillegg til relativ sterrelse, utforming og
orientering av dyrkingsfeltene. Sterrelsen pa henholdsvis donor- og mottakerfeltet vil ha betydning for
mengde konkurrerende pollen og dermed faktisk utkryssing (Ingram 2000; Devos et al. 2005).
Tilsvarende vil en buffersone med samme landbruksvekst produsere konkurrerende pollen, i tillegg til
a veere en fysisk hindring for vindspredt pollen mellom feltene, og redusere innkryssingsrater effektivt.
Graden av utkryssing vil ogsd avhenge av hvordan resipientfeltet er utformet. Forsgk har vist at
avlange og grunne dyrkingsfelt gir betydelig hoyere utkryssingsfrekvenser sammenlignet med smale
og dype felt med samme areal.

Utkryssingsfrekvensene pévirkes ogsd av pollenets vitalitet og levedyktighet, sterrelsen pa
reproduksjonsapparatet (pollenproduksjon og utvikling av hunnblomst), synkronitet mellom
pollendonor og pollenmottaker, samt klimatiske forhold som temperatur, vindstyrke, vindretning og
nedber (Sanvido et al. 2007). I tillegg mé en ta i betraktning tiltenkt bruksomrade ved vurdering av
graden av utkryssing. Nar det gjelder formais hestes normalt hele planten og vegetativt vev som ikke
pavirkes av krysspollineringen, vil utgjere en stor del av avlingen (avhengig av sort og modningsniva).

Mais er primart en fremmedbefruktende art med vindspredning av pollenet, og under normale forhold
er frekvensen av sjelpollinering under 5 prosent (Eastham og Sweet 2002). Pollenspredningen foregar
normalt over 5-8 dager, med et variasjonsomrade pa 2-14 dager. Pollenets levedyktighet varierer
imidlertid sterkt med miljeforholdene. Normalt er pollenet spiredyktig i om lag 24 timer, men ved lave
temperaturer og hey relativ luftfuktighet er det registrert levedyktig pollen opp til 9 dager etter
frigjoring (Emberlin et al. 1999). Under norske forhold kan en derfor forvente at maispollen
gjennomsnittlig har lengre levetid enn det som ligger til grunn for de fleste studiene som er gjort av
utkryssing i mais.

Som hos andre vindbestovede arter vil pollenspredningen hos mais folge en leptokurtisk fordeling, der
det aller meste av pollenet avsettes i relativ kort avstand fra pollenkilden. Det er registrert pollinering
mellom maissorter opp til 800 meter, men pollenkornene hos mais er store og relativt tunge, og de
fleste undersekelser av spredningsmensteret hos denne arten viser at det aller meste av pollenet (90-98
%) avsettes innen 10 til 30 m fra donorplantene (Halsey et al. 2005; Brookes et al. 2004). Devos et al.
(2005) har gjennomgatt en rekke forseksresultater fra ulike studier av genspredning i mais. |
undersgkelsene er det benyttet ulik metodikk for & estimere faktisk utkryssing i felt. I tillegg er det
inkludert to matematiske modeller som simulerer effekter av dyrkingsavstand pa utkryssing (MAPOD,
SCIMAC). Oversikten viser at ved isolasjonsavstander pa 300 m 1a utkryssingsfrekvensene mellom 0
og 0,5 %. Nar avstanden mellom donor- og mottagerplanter var henholdsvis 200 og 100 meter var
frekvensene henholdsvis 0,3 -1,2 %, og 0-1 %. Ved avstander under 50 meter ble det registrert
utkryssingsfrekvenser mellom 0,26 og 1 %.

I en nylig publisert studie har Sanvido et al. (2007) vurdert en rekke undersekelser av utkryssing i
mais, og foreslatt relevante kriterier for evaluering av slike studier med hensyn pa definere
vitenskapelig baserte isolasjonsavstander. Kriteriene for evaluering omfatter bade biologiske og
fysiske parametere, samt relevante dyrkingsbetingelser. Med utgangspunkt i EUs gjeldende
terskelverdi for utilsiktet og teknisk uunngéelig innblanding pé 0,9 % 1 mat og for, har gruppen
foreslatt isolasjonsavstander pa 20 og 50 m for henholdsvis for- og sukkermais.

I utkast til norsk regelverk for sameksistens er det foreslatt et krav om minimum 200 meter
avstandsisolering mellom dyrkingsareal med henholdsvis transgen og konvensjonell/gkologisk mais.

Faggruppe for genmodifiserte organismer har tidligere uttalt at foreslatt dyrkingsavstand pa 200 meter
gir en tilstrekkelig sikkerhetsmargin, og anser at det er svert liten sannsynlighet for at den prosentvise
innblandingen av transgener vil overstige 1 % med dette tiltaket (VKM 2006). Generelt anser
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faggruppen at det under slike forutsetninger er mer sannsynlig at den prosentvise innblandingen vil
vaere under 0,3 % enn i intervallet 0,3 til 1,0 %. Det understrekes imidlertid at dette avhenger av
forhold som dyrkingsfeltenes relative sterrelse og utforming, samt eventuelle buffersoner.

Feltforsgk viser ingen indikasjoner pé at karakterer knyttet til overlevelse, reproduksjon og spredning
er endret hos T25 i forhold til ikke-transgene linjer. Pollenproduksjon og pollenets levedyktighet
forventes ikke & pavirkes av genmodifikasjonen. Det er derfor ikke sannsynlig at
utkryssingsfrekvensene til andre sorter vil vere forskjellig fra konvensjonelle sorter.

Herbicidtoleranse vil ikke representere noen selektiv fordel for spredning av mais i Europa.
Overlevelse hos mais er hovedsaklig begrenset av manglende frokvile, mottakelighet for
soppsjukdommer og liten frosttoleranse. Som for konvensjonelle sorter er det ingenting som tilsier at
eventuelle spillplanter vil overleve til neste vekstsesong eller etablere uenskede populasjoner under
vare dyrkingsforhold.

8. Potensiale for samspill med abiotisk miljg og eventuelle effekter pa
biogeokjemiske prosesser

I folge soker er det ikke observert umiddelbare og/eller forsinkede effekter pd bio-geokjemiske
prosesser som folge av potensielle direkte og indirekte vekselvirkninger mellom T25 og ikke-
malorganismer i naerheten av utsettingsstedet.

Det er publisert f4 studier som er relatert til effekter av herbicidresistente planter pa jordlevende
organismer og jordmilje. Som et ledd i EU-prosjektet ECOGEN har Krogh et al (2007) undersekt
mulige virkninger av redusert jordarbeiding pa populasjoner av meitemark i dyrkingssystemer med
henholdsvis GA-tolerant mais og konvensjonelle maissorter. Studien, som kun ble foretatt pad en
lokalitet i Danmark i 2004 og 2005, viste signifikante reduksjoner i antall og biomasse av meitemark i
plot med herbicidresistent mais sammenlignet med ikke-transgen mais. Effektene ble tilskrevet
eksponering for herbicidet Basta. Det ble ikke funnet noe entydig menster med hensyn pé effekter av
jordbearbeiding pa ulike arter av meitemark. I nevnte ECOGEN-prosjekt er det ogsd vist smé
forskjeller mellom dyrkingssystemer med hensyn pa effekter pa mikrobiell samfunnsstruktur (Griffiths
et al 2007). Storst effekt pa jordpopulasjoner var knyttet til ulik jordarbeiding. Holland (2004)
konkluderer at bdde mikroorganismer, meso- og makrofauna blir stimulert av redusert jordarbeiding.

Mesteparten av PAT-proteinet vil denatureres av enzymaktivitet i fordeyelseskanalen og mikrobielle
prosesser vil fore til en ytterligere nedbryting av proteiner i gjodsla. Dette medforer at sveert lite PAT-
proteiner blir spredt med husdyrgjedsel pd dyrket mark, som igjen minimerer faren for eksponering av
potensielt sensitive ikke-malorganismer.

9. Potensiale for effekter pa agrogkologiske forhold, dyrkingspraksis etc.

Dyrkingspraksis

Mais er en kultur som ma dyrkes med stor radavstand, og med stor avstand mellom planter i raden for
a oppna skikkelig utvikling. Maisplantene vokser seint i starten og er lite konkurransedyktig overfor
ugras. Ugrasbekjempelse er derfor helt pakrevet.

I henhold til opplysningene fra sgker vil introduksjon av glufosinattolerante planter &pne for en mer
fleksibel ugrasbekjempelse der dyrkerne kan velge sproytetidspunkt mer uavhengig av vekstenes
utviklingstrinn. Ved konvensjonell bruk av selektive herbicider er det snakk om gradsforskjeller i
toleranse mellom kulturplanten og ugras, og sproyting blir utfert nér kulturplantene er tilstrekkelig
utviklet til & tale herbicidet, ikke nedvendigvis nar ugraset er mest folsomt. I falge seker gir dette
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mulighet for en mer malrettet bruk med seinere spreyting, ferre behandlinger og redusert
jordarbeiding sammenlignet med konvensjonell dyrkingspraksis. Det hevdes ogsé at bruk av den
herbicidtolerante eventen medferer redusert bruk av persistente jordherbicider, og overgang til
bladherbicider med kortere nedbrytingstid i jord, mindre lekkasje til grunnvann, og lav toksisitet for
ikke-mélorganismer. | sgknad fra 2007 refereres det til undersakelser av Phipps og Parks (2002), som
har sammenlignet bruk av herbicider i standard spreyteprogram i henholdsvis Storbritannia og EU for
ovrig med dyrking av herbicidresistente maissorter (glyfosat og glufosinat). Resultatene av disse
undersgkelsene viste en reduksjon i bruk av aktivt stoff pd totredjedeler i dyrkingsfelt med
herbicidresistente sorter sammenlignet med konvensjonell dyrking. Sammenligningen er blant annet
gjort med atrazin, et persistent jordherbicid som har vert mye brukt i mais i UK, men som ble
totalforbudt i EU 1 2004 (Kommisjonsbeslutning 2004/248/EF). Undersekelser av Brookes og Barfoot
(2005) viser ogsa sma, men signifikante reduksjoner i bruk av herbicider i mais i USA og Canada. En
ISAAA-rapport fra 2006 (www.isaaa.org) hevder at endret dyrkingspraksis ved introduksjon av
glufosinatresistente maissorter har fort til feerre sproytinger og mindre jordarbeiding, med tilherende
redusert bruk av landbruksmaskiner, redusert utslipp av CO, og bedret gkonomi for dyrkerne. Andre
publiserte studier dokumenterer derimot ekt bruk av spreytemidler ved bruk av herbicidresistente
sorter (Benbrook 2001, 2003). Det er imidlertid store variasjoner mellom kulturer og regioner, noe
som gjor at det er vanskelig & trekke klare konklusjoner. Etter det faggruppen kjenner til er det ikke
foretatt sammenligninger av dyrkingsregimer med GA-tolerante maislinjer og konvensjonell
produksjon med relevante herbicider for norske dyrkingsforhold.

Biodiversitet

Nér det gjelder effekter av herbicidtolerante planter pd biodiversiteten i jordbruksarealer er det
bekymring knyttet til at ugraskontrollen med bredspektrede herbicider skal bli sa effektiv at det vil
medfere nedgang i antall arter som lever i og omkring dyrkingsarealer pa lengre sikt (Heard et al.
2005). I fornyet seknad fra 2007 hevder sgker at dyrking av GA-resistent mais vil ha positiv effekt pa
biodiversiteten i landbrukshabitater sammenlignet med konvensjonelle dyrkingssystemer. Dette
relateres til utsatt og redusert herbicidbruk og sterre tetthet av ugras i store deler av vekstsesongen. I
soknaden refereres det til en omfattende undersegkelse fra Storbritannia (Farm Scale Evaluations
(FSE)), der ulike biodiversitetsindikatorer i dyrkingsfelt med henholdsvis transgene sorter og
konvensjonelt dyrkede sorter av formais, sukkerbete og oljeraps ble evaluert. Studien pagikk i
perioden 2000-2003, og for hver art ble tetthet og spekter av ugrasarter og evertebrater undersekt i om
lag 60 ulike forsgksfelt. Registreringene ble foretatt bade pa landbruksarealer og omkringliggende
arealer. Ved bruk av herbicidprogrammer med glufosinat-ammonium ble det pavist redusert antall og
biomasse av tofrebladete ugras pa arealer med transgen oljeraps og sukkerbete, mens det for mais ble
pavist en gkning sammenlignet med konvensjonell dyrkingspraksis. Det ble ikke funnet signifikante
effekter av behandling pé botanisk diversitet eller frebank i forseksfeltene med mais (Heard et al.
2003). Det ble heller ikke rapportert om effekter av ulike dyrkingssystemer pa vegetasjonen i
randsonene til dyrkingsfeltene (Roy et al 2003).

Populasjonene av ulike herbivorer, saprofager, pollinatorer, predatorer og parasitoider som ble studert
viste seg a vaere mer influert av arstid og kultur enn dyrkingsregime (Hawes et al. 2003). Individtallet
av flere grupper av evertebrater gkte 2-5 ganger mellom for- og seinsommer. Tettheten av spretthaler
(Collembola) var imidlertid gjennomgaende hoyere i felt med herbicidresistente sorter sammenlignet
med konvensjonelle dyrkingsfelt (Brooks et al 2003; Haugthon et al 2003). Dette ble relatert til storre
mengde organisk materiale. Som et resultat av faerre blomstrende ugras ble det pavist reduksjoner i
forekomst av sommerfugler og bier i sukkerbete og raps, mens det i maisfelt ble registrert et storre
antall evertebrater generelt. Det ble ikke pavist forskjeller i forekomsten av sommerfuglarter i
randsonene av herbicidresistente maisfelt sammenlignet med forseksfelt med konvensjonelle dyrking.
Forfatterne bak FSE-undersgkelsen konkluderer med at forskjellene som ble avdekket i denne studien
ikke er relatert til introduksjon av transgene planter, men til effekter av ulike sproytestrategier mellom
herbicidresistente sorter og konvensjonell dyrking.

I FSE-studien ble GA-tolerant mais sammenlignet med konvensjonelle sorter som i 75 % av
forseksfeltene ble behandlet med atrazin. Herbicidet er svaert toksisk for evertebrater, og forfatterne
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har ikke vurdert effekter av forskjeller i toksisitet mellom herbicidene. Etter det faggruppen kjenner til
er det ikke foretatt tilsvarende studier med dagens godkjente herbicider. Det hevdes imidlertid i en
seinere studie at den komparative fordelen pa biodiversitet vil reduseres, men ikke elimineres (Perry et
al 2004).

Resistensutvikling

Okt bruk av enkelte herbicider som folge av dyrking av herbicidresistente planter kan medfere okt
seleksjonsintensitet og ekt mulighet for resistensutvikling i ugraspopulasjoner. Utviklingen av
herbicidresistens i planter pavirkes primert av seleksjonsintensitet (i form av herbicidets virkemate,
dosering og persistens, sproytehyppighet), dyrkingspraksis og vekstskifte, ugrasartenes generasjonstid,
genetiske faktorer og relativ fitness hos resistente og folsomme genotyper (Rognli 1994). Det er ikke
funnet resistens mot glufosinat-ammonium i ugraspopulasjoner til nd, men det er pavist lavere
sensitivitet hos enkelte arter av Viola, Equisetum, Sedum m.fl. (ref. Sciitt et al. 2004).

I folge Sanvido et al. (2005) viser tilgjengelige data fra omrider der det har veert dyrket
herbicidresistente planter over lengre tid at resistensutvikling generelt ikke er knyttet til introduksjon
av transgene sorter, men til agronomisk praksis.

10. Miljgovervakingsplan

Formalet med overvékingsplanen er & bekrefte at alle antagelser som gjelder forekomst og omfang av
potensielle skadevirkninger av den genmodifiserte organismene eller bruken av den er korrekt
(Direktiv 2001/18/EF, anneks VII). Videre skal den identifisere forekomsten av skadevirkninger pa
menneskers helse eller miljoet som skyldes den genmodifiserte organismen eller bruken av den, og
som ikke ble forutsett i miljerisikovurderingen.

Strukturen pé overvékingsplanen som er presentert i ny seknad fra 2007 er i overensstemmelse med
kravene definert i norsk forskrift om konsekvensutredning etter genteknologioloven, direktiv
2001/18/EF med retningslinjer (vedlegg VII), nedfelt i EFSAs retningslinjer for vurdering av
genmodifiserte planter ("Guidance document of the scientific panel on genetically modified organisms
for the risk assessment of genetically modified plants and derived food and feed”).
Overvakingsplanen omfatter serskilt og generell overvéking, og beskriver mal, ansvar,
informasjonsflyt og overvakingsmetoder.

10.1 Samspill mellom miljgrisikovurdering og overvakingsplan

Miljerisikovurderingen som er presentert av sgker identifiserer ingen risiko knyttet til introduksjon av
Pat-genet eller til dyrkingsregimet med den herbicidtolerante maislinjen. Seker har derfor ikke
utarbeidet spesifikke strategier for risikohandtering eller en sarskilt plan for overvdking av denne
eventen.

For at overvakingsplanen skal vare 1 trdd med gjeldene regelverk er det etter faggruppens vurdering
nedvendig 4 evaluere kort- og langtidseffekter av dyrkingspraksis som omfatter bruk av relevant
herbicid. Dette gjelder badde effekter av endret jordarbeiding og av direkte og indirekte effekter av
sproyregimet. Det er nedvendig & overvake effekter av herbicidtolerante planter pa biodiversiteten i
landbrukshabitater og omkringliggende arealer. Dette gjelder bade effekter pa ugraspopulasjoner og
arter av som lever pa eller i tilknytting til dyrkingsarealer. Videre ma overvakingsplanen ta i
betraktning risiko for resistensutvikling hos ugrasarter som resultat av ekt bruk av bredspektrede
herbicider. Serskilt overvaking skal utferes over en tidsperiode som er tilstrekkelig lang til at sa vel
umiddelbare og direkte virkninger som forsinkede og indirekte virkninger kan oppdages.
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10.2 Generell overvaking av effekter av maislinjen T25

Malet med den generelle overvékingen er & identifisere uforutsette negative effekter av den transgene
planten eller bruken av den som ikke var forutsett i risikovurderingen.

I folge sokers overvékingsplan vil den primere kilden for informasjon vedrerende uforutsette effekter
vil vaere planteprodusenter, importerer og naringsmiddel- og forindustrien. I forbindelse med seknad
om fornyet godkjenning i EU vil Bayer CropScience informere stakeholders, inkludert bender og
deres organisasjoner, frefirma, importerer og industrien om at produktet er i markedet, og be disse
rapportere eventuelle uforutsette negative effekter pd helse og milje. Seker vil ogsd kontakte en rekke
dyrkere med erfaring med T25mais og oppfordre disse om & delta i reguleere miljoundersekelser
(CFarmer questionares’). Data fra produsentene vil bli innsamlet og analysert, og innga i arlige
overvakingsrapporter. Det fremheves videre at Bayer CropScience aktivt vil overvéake
informasjonskilder som offisielle websider, publiserte rapporter m.m. og felge opp potensielle
observasjoner av forhold som kan ha effekter pa human- eller dyrehelse, eller gkologiske effekter av
utsetting av maislinjen. Overvéakingsplanen inneholder ogsa tiltak for & oppfylle kravene i forordning
1830/2003/EF angéende sporbarhet og merking.

10.3 Rapportering

Seker oppgir at det vil bli publisert &rlige rapporter om resultatene av overvékingsplanen basert pa
informasjon fra medvirkede akterer. Nar det gjelder bekreftet informasjon om skadelige effekter som
endrer den eksisterende miljerisikovurderingen, skal sgker utarbeide en rapport til EU-Kommisjonen
med en vitenskapelig vurdering av uventede negative effekter og en konklusjon vedrerende risiko
forbundet med produktet. Rapporten skal, hvis det er formalstjenelig, ogsé inneholde nadvendige tiltak
for & hindre ytterligere negative effekter pa miljo og helse.

KONKLUSJON

Den genmodifiserte maislinjen T25 uttrykker ett Pat-gen som gjer at disse maisplantene kan tolerere
hoyere doser av sproytemiddelet glufosinat ammonium sammenlignet med konkurrerende ugras.
Glufosinat er per i dag ikke godkjent for bruk i mais, verken i Norge eller EU. En fullstendig
miljerisikovurdering knyttet til dyrking av T25 med bruk av dette herbicidet er derfor ikke foretatt.

Med unntak for den introduserte egenskapen er ikke T25 forskjellig fra konvensjonelle maislinjer med
hensyn pé karakterer knyttet til overlevelse, reproduksjon og spredning. Det vurderes ikke & vere okt
risiko for utvikling av ugraspopulasjoner av mais 1 dyrkingsmiljo eller spredning og etablering utenfor
dyrking. Det er ingen viltvoksende arter i den europeiske flora som mais kan hybridisere med, og
vertikal genoverfering vil vare knyttet til krysspollinering med konvensjonelle og eventuelle
okologiske sorter. I tillegg vil utilsiktet innblanding av genmodifisert materiale i svare representere
en mulig spredningsvei for transgener mellom ulike dyrkingssystemer.

Undersgkelser av biodiversitet pa arealer med herbicidresistent transgen mais tyder ikke pa negative
effekter sammenlignet med konvensjonell dyrkingspraksis.

Samlet vurdering

Faggruppen finner det lite trolig at bruk av maislinjen T25 vil medfere endret risiko for helse og milje
i forhold til annen mais.
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TILLEGG

Fig av vektorplasmidet i opprinnelig seknad (scannet kopi av seknad har kuttet bort deler av
posisjonene, sd vi tar forbehold om at denne ikke kan bekrefte posisjonene i oversikt over),
med merket deletert omrade av AmpR genet:
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