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SAMMENDRAG

Helse- og miljgrisikovurderingen av den insektresitee og herbicidtolerante maishybriden MON
89034 x NK603 (EFSA/GMO/NL/2009/72) fra Monsanto nguany er utfgrt av Faggruppe for
genmodifiserte organismer i Vitenskapskomiteen foattrygghet (VKM). VKM er bedt av
Direktoratet for naturforvalting (DN) om & vurdenailjgrisiko ved en eventuell godkjenning av
maislinje MON 89034 x NK603 til dyrking og fraaWON 89034 x NK603 ble sgkt godkjent til bruk
som mat og fér i 2007, og ble i den forbindelsedeut av Faggruppe for genmodifiserte organismer
(VKM 2008Db).

Risikovurderingen av den genmodifiserte maisenaselt pa dokumentasjon som er gjort tilgjengelig
pa EUs nettsidle EFSA GMO Extranet. | tillegg er denyttet informasjon fra uavhengige
vitenskapelige publikasjoner i vurderingen. MON 89& NK603 er risikovurdert i henhold til tiltenkt
bruk i ES-omradet, og i overensstemmelse med kndjene i genteknologiloven med forskrifter,
farst og fremst forskrift om konsekvensutredningregenteknologiloven. Det presiseres at de deler a
den norske konsekvensutredningsforskriften som aredr baerekraft, samfunnsnytte og etikk er
utenfor VKMs mandat, og er derfor ikke vurdert agdruppen. Videre er kravene i EU-forordning
1829/2003/EF, utsettingsdirektiv 2001/18/EF (vedl@g 3 og 3B) og veiledende notat 2002/623/EF,
samt EFSAs retningslinjer for risikovurdering awnwgwdifiserte planter (EFSA 2006) lagt til grunn
for vurderingen.

Den vitenskapelige vurderingen omfatter transfojoresprosess, vektorkonstruksjon, samt
karakterisering, uttrykk og nedarving av genkorigjonen, Videre er agronomiske egenskaper,
potensialet for ikke tilsiktede effekter pa fitnegenoverfaring, samt effekter pa malorganismer og
ikke-malorganismer vurdert.

F;-hybriden MON 89034 x NK603 er dannet ved tradisjbkryssingsforedling mellom to innaviede
linjer, avledet av de genmodifiserte maislinjene IM80034 og NK603.

Foreldrelinjen MON 89034 er fremkommet védgrobacteriumamediert transformasjon av umodne
maisceller fra en av Monsantos innaviede maislinfdON 89034-plantene har fatt satt inn et
rekombinant DNA-fragment med to genekspresjonskessenneholdende genermylA.105 og
cry2Ab2 CrylA.105er et syntetisk gen, som er sammensatt av sekvéasgenenerylAg crylAb

og crylF fra Bacillus thuringiensisubspaizawai. Cry2Abgenetstammer fraB. thuringiensissubsp.
kurstaki. Cry1lA.1050g cry2Ab2genene koder for-endotoksiner, som gir plantene resistens mot
enkelte arter i ordenen Lepidoptera.

Foreldrelinjen NK603 uttrykker CP4-EPSPS-proteirsamn er resultat av introduksjon ep4-epsps
genet fra jordbakterieAgrobacterium tumefacien&enet koder for enzymet 5-enolpyruvylsikimat-3-
fosfatsyntetase, som omdanner fosfoenolpyruvaildgat-3-fosfat til 5-enolpyruvylsikimat-3-fosfat,
en viktig metabolitt i syntesen av aromatiske arsymer. | motsetning til plantens enzym er det
bakterielle enzymet ogsa aktivt ved naerveer av Kbfasmetylglycin (glyfosat). De transgene
plantene vil derfor tolerere hgyere doser av habicmed virkestoff glyfosat sammenlignet med
konkurrerende ugras.

MON 89034 x NK603 inneholder ingen markgrgenerdiatibiotikaresistens.

Begge foreldrelinjene som inngar i krysningen dligere vurdert av Faggruppe for genmodifiserte
organismer (VKM 2005c, 2008a), og er ogsa vurdert iekke hybridsgknader.
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Dyrkingsomfanget av mais i Norge er sveert begrensgt eventuelle gkologiske effekter ved
introduksjon av glyfosattolerante maissorter vueded veere ubetydelige. Bruk av glyfosat pa
maisarealer vil veere marginal i forhold til deretetglyfosatbruken i Norge.

Bruk av det virksomme stoffet glyfosat i herbicigt@nt mais vurderes ikke & medfgre hgyere risiko
for milijg enn for allerede godkjente bruksomrader.

Stor variasjon i agro-gkologiske miljg, og mang&lirplevante langvarige storskala feltforsgk gjer at
potensielle effekter pa biodiversitet av glyfoskttant mais i Norge er vanskelig & predikere. Gigfo

vil sannsynligvis bekjempe ugraset mer effektivih émerbicidene som er tilgjenglige til bruk i
konvensjonelle sorter. Dette vil med stor sanngyt medfgre redusert artsdiversitet pa
jordbruksarealer og indirekte effekter pa fauna aedaeringstilgangen blir redusert. P4 den andre
siden vil ugrasbekjempelsen skje pa et seinerguitd i vekstsesongen, og ugraset som da far sta
lenger kan veere en viktig naeringsressurs i en gerivor det ellers er lite levende plantemateriale
tilgjengelig i akeren.

Under norske forhold vil glyfosat i voksende akeere en resistensbryter i et ensidig kornomlgp og
dermed redusere faren for resistensutvikling hoasagter.

| Norge er det kun registrert enkeltfunn av maloiganen Ostrinia nubilialis men arten er ikke
rapportert som skadegjarer. Det er ikke gjort okmgjoner av andre malorganismer av Lepidoptera
og det har ikke veert sgknader om sertifiseringnaekticider mot disse herbivorene.

Publiserte vitenskapelig studier viser sma ellgem negative effekter av CrylA.105- og Cry2Ab2-
proteinene pa ikke-malartropoder som lever pa elleerheten av maisplanter. Det vurderes ikke a
veere risiko for rgdlistede arter i Norge. Siden it&e er godkjenteBt-produkter til bruk i mais i
Norge, og det ikke er registrert Lepidoptardéer som skadegjarere i mais er problematikkemnt&nil
resistens i malorganismene ikke relevant i norsksanheng.

Det finnes enkeltstudier som viser sma, men sikgifie effekter aBt-toksin og tiltenkt pesticid pa
jordlevende organismer og mikrobiell samfunnsstrukt jord. De fleste studiene konkluderer
imidlertid med at disse effektene er sma og forbigee sammenlignet med effekter av
dyrkingsmessige og miljgmessige forhold. Det errlglkapsmangler med hensyn pa effekter av
toksinet pa vannlevende organismer. Konsentras@m@amBt-endotoksiner er imidlertid vist & veere
sveert lave i akvatiske systemer og eventuell ekeiog pa disse organismene vil veere marginal i
Norge.

Med unntak av insektsresistens og herbicidtoleranser feltforsgk i Europa og USA sma eller ingen
signifikante forskjeller mellom MON 89034 x NK603gdkonvensjonelle linjer med hensyn pa
agronomiske karakterer. Det vurderes ikke a veeterigiko knyttet til spredning, etablering og
invasjon av maislinjen i naturlige habitater, ellatvikling av ugraspopulasjoner av mais i
dyrkingsmiljg sammenlignet med konvensjonelle sorte

Det er ingen stedegne eller introduserte viltvoksemarter i den europeiske flora som mais kan
hybridisere med, og vertikal genoverfgring vil vaengttet til krysspollinering med konvensjonelle og

eventuelle gkologiske sorter. | tillegg vil utils#k innblanding av genmodifisert materiale i savare
representere en mulig spredningsvei for transgemdiom ulike dyrkingssystemer. En slik spredning

vurderes som ubetydelig.
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N@KKELORD

Mais, Zea maysL., genmodifisert maishybrid MON 89034 x NK603, E¥SMO/NL/2009/72,
herbicidtoleranse, insektsresistens, CP4 EPSPS1ACY95, Cry2Ab2, miljgrisiko, forordning
1829/2003/EF,
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FORKORTELSER OG ORDFORKLARINGER

ALS
AMPA
ARMG

Acetolactatsyntase-enzym
Aminomethylphosphonic acid, nedbrytningsprkidina glyfosat.
Antibiotikaresistensmarkargen

Backcross (BC) Tilbakekryssing. Kryssing mellomhgibridlinje (avkom fra to genetisk ulike

BLASTNn
BLASTP

BLASTX

bp

Bt

Codex
CP4

CP4 EPSP
cp4 epsps
Cry
CrylA.105
Cry2Ab2
CTP

DN

DNA
EFSA
ELISA
EPSPS
FAO
FIFRA

Fitness
GAT
GLP
Glyfosat
GMO
GMP
Herbicid
Locus
MALDITOF
MT

NDF

Northern blot

foreldre) og en av foreldrelinjene, alternativtgametisk ekvivalent organisme.
Strategi i planteforedling for & overfgre primaaralitative karakterer, for eksempel
sjukdomsresistens, til elitelinjer av bade kryssliktede og selvpollinerte arter.
Gjentatte tilbakekryssinger eliminerer det gerketisidraget, som ugnskede alleler, fra
den andre donorplanten.
BC,, BC,etc: betegnelse pa 1. og 2. tilbakekryssingsgejoerastc.
Algoritme som benyttes for homologisammeniigy av nukleotidsekvenser.
Algoritme som benyttes for homologisammemiigy av aminosyresekvenser i
proteiner.
Algoritme som benyttes for oversetting fradende nukleotidsekvenser til
aminosyresekvenser.

Basepar

Bacillus thuringiensis

FAO/WHO-organ som etablerer globale hantiidarder for mat.
Agrobacteriunsp. stamme CP4

Glyfosattolerant EPSPS
DNA-sekvens fraAgrobacteriunsp. stamme CP4, koder for CP4 EPSPS-protein.
Krystallproteiner fréacillus thuringiensis.

Et kimeert protein som bestar av domerseCfylAb-, CrylF- og CrylAc- proteiner
Et Cry2-klasse krystallprotein fBacillus thuringiensisubspkurstaki
Kloroplasttransittpeptid
Direktoratet for naturforvaltning
Deoxyribonukleinsyre (DNA)

European Food Safety Authority
Enzyme-linked immunosorbent assay

5-enolpyruvylsikimat-3-fosfatsyntetase

Food and Agriculture Organization, FNs orgasjen for erneering og landbruk
US EPA Federal Insecticide, Fungicide and &uigide Act. USAs fgderale lov om
insektdrepende midler, soppdrepende midler og midte skadedyr.

Et individs relative evne til & fgre simmer/alleler videre til kommende generasjoner.
Glyfosatacetyltransferase-enzym

Good Laboratory Practices, retningslinjerdodt laboratoriearbeid.

Bredspektret herbicid

Genmodifisert organisme

Genmodifisert plante

Ugrasmiddel

Spesifikk posisjon pa kromosomet der etagdokalisert.
Massespektrometrimetode for & male molekyt til peptider.
Mattilsynet

Neutral detergent fiber, dvs. fiberfraksjamsinneholder hemicellulose og ADF.
Teknikk for overfgring av RNA til anembran for videre studier av overfgrte RNA-
sekvenser.

Nucosulfuron Smalspektret herbicid, hemmer ALS emay
Neer-isogen linje Linjer eller sorter som er genetilentiske, med unntak av ett locus eller

OECD
ORF

kromosomsegment.
Organisation for Economic Co-operation angdd@pment
Open Reading Frame (apen leseramme)
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PCR
Rimsulfuron
RNA
SDS-PAGE
Southern blot

T-DNA

U.S. EPA

Polymerase chain reaction. Polymerase kjeki§iora Metode for & syntetisere mange
kopier av en DNA-sekvens vha. primere.

Smalspektret herbicid, hemmer ALS engym

Ribonukleinsyre

Natriumdodecylsulfat (SDS)-polyakrylamédeioforese. Elektroforetisk metode for
separasjon av proteiner.

Teknikk for overfgring av DNA til @membran for videre studier av overfgrte DNA-
sekvenser.
DNA fra Ti-plasmidet fra jordbakteriefigrobacterium tumefasciengi-plasmidet
(Transfer-DNA) overfagres fra bakterien, og settesiiplantecellenes kjernegenom. T-
DNAet som overfgres avgrenses av V (venstre) ogdyre) flankesekvenser, og
begrenser derfor den delen av Ti-plamidet som avesfog gjar at resten av vektoren
ikke blir satt inn i plantekromosomene.

United States Environmental Protectionnfoye USAs miljgvernmyndigheter.

Utviklingsstadier hos mais:

Western-blot
WHO
ZM-HRA

Vegetative stadier

VE: oppspiring

V1: 1. blad

V2: 2. blad

V(n): n'te blad

VT: synlige hannblomsterstand (tassel)

Reproduktive stadier

R1: synlige hunnblomster
R2: ’blister’

R3: melkemodning

R4: deigmodning

R5: dent

R6: fysiologisk moden

Metode for overfgring av proteineetil membran som binder protein.
World Health Organisation. Verdens helseorg@sjpon, organ under FN.
ZM star forZea maysog HRA er et acetolaktatenzym fra mais. Enzymdlitt
endret ved at to aminosyrer er byttet ut. Enzymédlerant for herbicider som
hemmer ALS-enzymer.
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BAKGRUNN

Faggruppe for genmodifiserte organismer i Vitenskamiteen for mattrygghet (VKM) er bedt av
Direktoratet for naturforvalting om & foreta eneviskapelig vurdering av miljarisiko ved en evertuel
godkjenning av maishybrid MON 89034 x NK603 fra Manto Company (Monsanto Europe S.A.)
(EFSA/GMO/NL/2009/72) for dyrking og frgavl. MON 894 x NK603 er sgkt omsatt i EU/EDS-
omradet under forordning (EF) Nr 1829/2003 om getiifierte naeringsmidler og forvarer (artiklene
5, 17, 3(1c) og 15 (1c), og i overensstemmelse airedtiv 2001/18/EF, del C.

Sgknaden ble fremmet og ble anbefalt av belgiskedngyeter i juni 2009. Dokumentasjonen knyttet
til sgknaden ble lagt ut pA EFSAnet 9. oktober ndy&r 2009, med frist pa 90-dager for innspill fra
EU- og E@S/EFTA-landene. Pa grunn av interne tddenisroblemer besluttet imidlertid EFSA i
november 2009 & forlenge hgringsperioden fram fiédruar 2010.

Monsanto Company sgkte om godkjenning av MON 8903¥K603 for bruksomradene import,
videreforedling, mat og fér i 2007 (EFSA/GMO/NL/Z0B8), og hybriden ble i den forbindelse
vurdert av Faggruppe for genmodifiserte organis(i¢M 2008b). EUs vitenskapskomité (EFSA)
leverte sin uttalelse i september 2009 (EFSA 2Q09a)

Foreldrelinjen MON 89034 ble sgkt godkjent til bretm mat og for, og til import og prosessering i
2007 (spknad EFSA/GMO/NL/2007/37), og godkjent &+kdmmisjonen 30. oktober 2009.

Foreldrelinjen NK603 ble godkjent for bruksomrademgort, prosessering, mat og for i 2004 og
2005 under henholdsvis direktiv 2001/18/EF og Ndv@bdsforordningen (EF.) Nr. 258/97.

Linjen ble videre notifisert som eksisterende piddunder forordning 1829/2003/EF i 2004.
Godkjenningen av NK603 gikk ut i april 2007, og Manto har sgkt om fornyet godkjenning fram til
2017 (EFSA-GMO-RX-NK603). Det er ogsa sgkt om gedking av NK603 for dyrking og fraavl
under forordning 1829/2003/EF (sgknad EFSA/GMO/ND&Z22). | mai 2009 publiserte EFSA en
felles risikovurdering for begge disse sgknaderfeS@E 2009b). | tillegg foreligger det sgknader om
godkjenning av hybrider der en eller flere av fdrelinjene inngar.

I Norge ble maislinjen NK603 innmeldt som prosessédrvare under den nasjonale
overgangsordningen for eksisterende GM-produktemidis 2006 (jfr. férvareforskriftens § 7a), og
var i utgangspunktet tillatt & omsette pa det norslrkedet fram til 15. september 2008. Pa bakgrunn
av at implementeringen av EUs GM-regelverk harletgre tid enn antatt, har Mattilsynet vedtatt a
forlenge dispensasjonen om krav til godkjenningnftd 15. september 2010. Notifiseringene omfatter
kun prosesserte, ikke spiredyktige forvarer til dqgptsfisk, og gjelder ikke husdyrfér.
http://www.mattilsynet.no/for/dispensasjon_fra_geaikingskrav_i f ocirc_rvareforskriften 73820

Utenfor EU/E@S-omradet er MON 89034 x MON NK603 kjedt for omsetning som mat og/eller
for i Japan, Sgr-Korea, Filippinene og Taiwan (Agbi2010). | tillegg er sgknader for ulike
bruksomrader under vurdering i flere land.

OPPDRAG FRA DIREKTORATET FOR NATURFORVALTING

Direktoratet for naturforvalting har i brev date®t7.2009 (ref. 2008/4367 ART-BI-BRH) gitt
Vitenskapskomiteen for mattrygghet i oppdrag & tiordgpende miljgrisikovurderinger av
genmodifiserte naeringsmidler og férvarer som falerunder EUs forordning 1829/2003/EF, og som
er relevante i forhold til den norske genteknologin. VKM er bedt om a vurdere miljgaspekter ved
slike produkter, og pa bakgrunn av vurderingeniemgpill tii EFSA GMO Extranet.

Segknad EFSA/GMO/BE/2009/71, genmodifisert maisliM©ON 89034 x NK603, ble lagt ut pa
EFSAnet i oktober 2009. Faggruppe for genmodifes@mganismer skal, i trad med oppdragbrev,
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utarbeide en vitenskapelig risikovurdering av MOBI084 x NK603 med hensyn pa eventuelle
effekter pa miljg ved dyrking av maislinjen. Vurolgren av MON 89034 x NK603 skal utfgres i

henhold til tiltenkt bruk og i overensstemmelse rkegene i genteknologiloven med forskrifter, farst
og fremst forskrift 16. desember 2005 nr. 1495 avnslekvensutredning etter genteknologiloven.
Videre skal kravene i EUs utsettingsdirektiv 20BIEF med annekser, herunder prinsippene for
miljgrisikovurdering i vedleggene I, Il og llIBgveiledende notat 2002/623/EF legges til grunn for
vurderingen. Prinsippene er nedfelt i EFSAs retslinger for vurdering av genmodifiserte planter

("Guidance document of the scientific panel on gieadly modified organisms for the risk assessment
of genetically modified plants and derived food &meld”) (EFSA 2006).

| henhold til oppdragsbrev fra DN skal VKM primatokusere pa miljgrisiko i ES-omradet, og pa
miljgrisiko som er spesifikke for Norge. VKMs mitjgikovurderinger skal for alle sgknader som
gjelder dyrking av genmodifiserte linjer i E@S-omed omfatte produktets miljgrisiko ved eventuelle
endringer i landbrukspraksis. Oppdraget omfattedebdirekte miljgeffekter av bruk av tiltenkt

plantevernmiddel i den genmodifiserte kulturen underske forhold, og miljgrisiko som fglge av

endret agronomi og mulige langsiktige endringaukbmgnster av plantevernmidler.

VKMs forelgpige miljgrisikovurdering skal ogsa tartsyn til sgkers forslag til generell overvaking og
eventuell saerskilt overvaking. | de tilfeller hvawker ikke har foreslatt saerskilt overvaking, mawkK
vurdere hvorvidt det er behov for seaerskilt overmgkil de tilfeller hvor sgker har foreslatt saetskil
overvaking, skal VKM vurdere hvorvidt overvakingapén er egnet til & avdekke sa vel umiddelbare
og direkte virkninger, samt forsinkede og indirekiténinger pavist i miljgrisikovurderingen.

Produktet som gnskes vurdert:

Genmadifisert maishybrid MON 89034 x NK603 fra Manto Company (EFSA/GMO/NL/2009/72)
Unik kode: MON-89@34-3 x MON-Z3@603-6

Status i EU: Sgkt godkjent for bruksomradene niat, import og prosessering under forordningen
(EF) Nr. 1829/2003 i 2007 (EFSA/GMO/NL/2007/38).

Frist for innspill til EFSAnet 4. februar 2010.

@nsket svarfrist til DN: 1. februar 2010.
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M ILIZRISIKOVURDERING

1. Innledning

Miljgrisikovurderingen av den genmodifiserte maistigen MON 89034 x NK603 er basert pa
dokumentasjon som er gjort tilgjengelig pa EFSAtside EFSA GMO Extranet. | tillegg er det
benyttet uavhengige vitenskapelige publikasjoned meferee i vurderingen. Vurderingen er gjort i
henhold til tiltenkt bruk, og i overensstemmelsednieavene i genteknologiloven med forskrifter,
farst og fremst forskrift om konsekvensutredningeregenteknologiloven. Videre er kravene i EUs
forordning 1829/2003/EF og utsettingsdirektiv 2A@IEF med annekser lagt til grunn for
vurderingen.

| trad med VKMs mandat presiseres det at vurderiageetikk, baerekraft og samfunnsnytte i henhold
til kravene i genteknologiloven og dens konsekverséfrift ikke skal utfgres av Faggruppe for
genmodifiserte organismer. Faggruppen har derfke kurdert mulige helse- og miljgeffekter ved
dyrking og prosessering utenfor EU/E@S-omradet.

Faggruppe for genmodifiserte organismer har vedfattbenytte EFSAs retningslinjer som
retningslinjer for vurdering av genmodifiserte pkem Prinsippene som er lagt til grunn for
vurderingen er derfor hentet fra EFSAs dokumentitd@unce document of the scientific panel on
genetically organisms for the risk assessment oktjgally modified plants and derived food and
feed” (EFSA 2006).

Det er kun medlemmene i faggruppen som har vuddertgenmodifiserte maisen.

1.1.Beskrivelse av egenskap(er) og virkningsmekanismer

Maishybriden MON 89034 x NK603 er dannet ved tradisll kryssingsforedling mellom to
innavlede linjer, avledet av de genmodifiserte firgene MON 89034 og NK603.

Foreldrelinjen MON 89034 er fremkommet védg@robacteriumamediert transformasjon av umodne
maisceller fra en av Monsantos innaviede maislinfON 89034-plantene har fatt satt inn et
rekombinant DNA-fragment med to genekspresjonskessenneholdende genenmylA.105 og
cry2Ab2 CrylA.105er et syntetisk gen, som er sammensatt av sekvéasgenenarylAg crylAb

og crylF fra Bacillus thuringiensisubspaizawai. Cry2Abgenetstammer fraB. thuringiensissubsp.
kurstakiCry1lA.105- og cry2Ab2-genene koder fofendotoksiner som gir plantene toleranse mot
enkelte arter i ordenen Lepidoptera, eksempelvispgealide Qstrinia nubilali§, "Mediterranean
corn borer” Sesamia nonagroidgs’fall armyworm” (Spodopterdrugiperdg, stort jordfly Agrotis
ipsilon), og "corn earworm”lelicoverpa zep

Foreldrelinjen NK603 uttrykker CP4-EPSPS-proteirsamn er resultat av introduksjon ep4-epsps
genet fra jordbakterieAgrobacterium tumefacien&enet koder for enzymet 5-enolpyruvylsikimat-3-
fosfatsyntetase, som omdanner fosfoenolpyruvaildgat-3-fosfat til 5-enolpyruvylsikimat-3-fosfat,
en viktig metabolitt i syntesen av aromatiske argymer. | motsetning til plantens enzym er det
bakterielle enzymet ogsa aktivt ved naerveer av Kbfasmetylglycin (glyfosat). De transgene
plantene vil derfor tolerere hgyere doser av habicmed virkestoff glyfosat sammenlignet med
konkurrerende ugras.

Maishybriden MON 89034 x NK603 inneholder ingen kegagener for antibiotikaresistens.
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2. Molekyleer karakterisering

2.1  Hybridproduksjon

Hybridforedling er den dominerende foredlingssgar i konvensjonell foredling og sortsutvikling i
mais i dag. Metodikken innebeerer utvikling av inleae, tilneermet homozygote foreldrelinjer, som sa
krysses for produksjon avfRybridfrag. Dette gir ensartede og produktive soffteterosiseffekt). Den
transgene hybriden MON 89034 x NK603 er dannetkad/ensjonell kryssing mellom maislinjene
MON 89034 og NK603.

2.2  Evaluering av foreldrelinjer
2.2.1 Maislinje MON 89034

Transformasjonssystem og vektorkonstruksjon

I henhold til sgkers dokumentasjon er det benyfigrobacteriuramediert transformering til
produksjon av den transgene maislinjen MON 89034srRidet PV-ZMIR245, som inneholder to
rekombinante DNA-fragmenter, ble benyttet til tf@nsasjon av umodne celler fra en av Monsantos
umoadifiserte, innavlede foredlingslinjer. Beggerdkombinante DNA-fragmentene (T-DNA | og T-
DNA 1) ble satt inn i maisgenomet. T-DNA | inneker en crylA.105 og en cry2Ab2
ekspresjonskassett, mens T-DNA Il inneholder rggtll-ekspresjonskassett. Transformanter ble
selektert ved at de overlevde og vokste i naerveepaeomomycin. Pafglgende innavl pa F1-
generasjonen fgrte til at T-DNA try1A.105/cry2AbXassettene) ble segregert fra T-DNAp{lI-
kassetten). MON 89034-plantene inneholder bare mékwant DNA-fragment som inneholder
crylA.105-0g cry2Ab2genkassettene (T-DNA 1), mens planter som innemahgell-kassetten (T-
DNA 1) ble eliminert.

Karakterisering av geninnsettingen/genkonstruksjone

Ekspresjonskassetten som koder for CrylA.105-prote@star av promotereR-e35S med et
forsterkerelement, ledesekvens fra blomkalmosaikieviCaMV) 35S RNA, 5' ikke-translatert
ledesekvens fra hveteklorofyll a/b/ bindingsprotéirCab) og et intron fra risaktingenet-Ractl)
(tabell 1). Videre inneholder ekspresjonskassettgriA.105sekvenser, som er optimalisert for
ekspresjon i enfrgbladet planter, og 3’ ikke-tratestt sekvens fra hvete "heat shock”-protein 1T-3 (
Hspl). En 3 ikke-translatert sekvens fra hvete avslutttranskripsjonen. Cry2Ab2
ekspresjonskassetten uttrykker Cry2Ab2-proteinéspEesjonskassetten bestar 385 promoter fra
brunrotmosaikkvirus®-FMV), farste intron IEHsp70 fra maisgeneHsp 700g cry2Ab2gensekvens
med et modifisert kodoil€S-cry2Ab2 CS-cry2Ab2er satt sammen med et kloroplastoverfagrings-
peptid TS-SSU-CTPR TS-SSU-CTRer sammensatt av "small subunit” fra maisgematilose 1,5-
difosphat karboksylaseg genets fagrste intron, samt sekvensemosfra nopalinsyntasegenetds.
Nosgenet stammer fra bakterig&grobacterium tumefacienB-DNA og T-nosavslutter (terminerer)
transkripsjonen (uttrykkes ikke i planten). DNAdraentet inneholder ikke antibiotikaresistensgener.

Southern blot og sekvensering er benyttet for aktarisere det rekombinante DNA-fragmentet i
planten. Molekylaerbiologisk karakterisering visedat er satt inn en enkelt kopi av DNA-fragmentet
i maisens genom. Dette fragmentet inneholder falgegener og DNA elementer (se figur 1 og tabell
1 og 2):
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Figur 1. Rekombinant T-DNA | fragment i maisens genom

Tabell 1. Beskrivelse av de innsatte genene i MON 89034.

crylA.105ekspresjonskassett

a) P-e35S promoter og 9 bp ledesekvens fra blomkal mosaikisviCaMV) 35S RNA
b) L-Cab 5'ledesekvens hvete klorofyll a/b/ bindingspnoteittrykkes ikke i planten
c) ractl intron intron fra risaktin- genet

d) CS-crylA.105 syntetisk gen med sekvenser fra genemnyd Al crylAcog crylF, genene
stammer aBacillus thuringiensisse figur 2

e) T-Hspl7 3’ DNA sekvens som avslutter transkripsjonen, kanrfra hvete "heat
shock” protein 17.3, uttrykkes ikke i planten

cry2Ab2ekspresjonskassett
a) P-FMV 35S promoter fra brunrot mosaikkvirus
b) I-Hsp 70 det fgrste intronet fra mais "heat shock” protéingenet
c) TS-SSU-CTP kloroplast overfagringspeptid fra mamilpse 1,5-difosphat karboksylase
"small subunit,” inkludert det farste intronet.

d) cry2Ab2 gen som koder et syntetisk Cry2Ab2-protein,Beillus thuringiensis

e) T-nos 3’ DNA sekvens som avslutter transkripsjonen, kamnfra nopaline
syntase 1§09-genet fra Agrobacterium tumefaciensUttrykkes ikke i
planten.
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Tabell 2. Starrelsesfordeling av gener og regulatoriske etéeneé MON 89034.

Den genmodifiserte maislinen MON 89034 uttrykkensaktsresistens. Bakgrunnen for
insektsresistensen er at planten uttrykker baldeteinet Cry2Ab2, samt en variant av CrylA-
proteinet (Cry1lA.105). CrylA.105- og Cry2Ab2-pratene, som uttrykkes asrylA.10509g cry2Ab2
genene, er toksiner som gir planten resistens raotedl i sommerfuglordenet.epidoptera
CrylA.105-proteinet er et kimaert protein som bestardomene | og Il fra CrylAc eller Cry1Ab,
domene lll fra CrylF, og C-terminal domene fra Gx1Cry1lAb- og CrylAc-proteinene har 100 %
aminosyresekvensidentitet med domene | og I, ger f2. CrylA.105-proteinets aminosyresekvens-
identitet til CrylAc-, CrylAb-, og CrylF- proteinerer henholdsvis 93,6 %, 90,0 %, og 76,7 %.
Basesekvenseneiy2Ab2genet og det syntetiskeylA.105genet stammer fra jordbakteriBacillus
thuringiensis
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Figur 2. Skjematisk tegning over domenengyl1A.1050g deres likhet til tilsvarende domener
i crylAb, crylAc og crylF

Molekyleerbiologiske analyser viser at det rekombteafragmentet i planten inneholder de samme
gener og genelementer som er pa det tilsvarendBlA-Efragmentet i plasmidet PV-ZMIR245. Bade
CrylA.105- og Cry2Ab2-proteinet som uttrykkes i smanten er undersgkt med Western-blot
analyse og densitometri, SDS-PAGE og densitomdiypsinbehandling av proteinene og
peptidkartlegging med MALDITOF massespektrometrgutBern blot, analyse av N-enden til
proteinet, samt glykosyleringsanalyse. Proteinanendersgkt for bioaktivitet. Bioaktivitet-assayene
viser at renset planteprodusert CrylA.105 &g coliprodusert CrylA.105-protein har en
veksthemmende aktivitet (EC50) pa méalorganismengpdoldsvis 0,0074 + 0,0019 Cry1A.105/ml
diett (variasjonsbredde (vb) = 0,0055 - 0,0089)00@120 + 0,0062 g CrylA.105/ml diett (vb =
0,0053 - 0,0170). For Cry2Ab2 er tilsvarende ECB@dier henholdsvis 0,16 + 0,04 Cry2Ab2/ml
diett (vb = 0,16 - 0,17) og 0,16 + 0,04 Cry2Ab2/ml diett (vb = 0,13 - 0,20). Analyseneer at
CrylA.105- og Cry2Ab2- proteinene er strukturelt @gnksjonelt like deE. coliproduserte
proteinene. Det ble ikke pavist glykoliseringssgi@iproteinene.

Flankerende sekvenser, ca. 200 bp oppstregms (®retiicdgenet) og ca 200 bp nedstrams (3’-enden til
genet) er sekvensert. Sekvensanalyser av det rékante DNA-fragmentet pa 9317 bp i MON 89034
viser at flankesekvensene til fragmentet er genodNA fra mais.| den genomiske 5-enden er det
pavist et innskudd p& 10 bp, mens det i 3’'endgréeist en delesjon pa 57 bp i MON 89034 i forhold
til umodifisert mais. Sekvensanalyser viser at b&deglA.105 og cry2Ab2 DNA-sekvensene er
identiske med de korresponderende sekvensene gdigkt PV-ZMIR245. Sekvenseringsdata viser
ogsa ate35Spromoteren som regulerer ekspresjonercgdlA.105er en kortere versjon ved at det
ikke inneholder det dupliserte forsterkerelementdtayre grense, dvs 5-enden, til T-DNA |-
fragmentet i plasmidet PV-ZMIR245 er fjernet vedsattingen og erstattet med en forkortet versjon
av venstre grense (figur 3). T-DNA Il elementemnsapli-genet og unike T-DNA || DNA sekvenser,
ble ikke pavist i MON 89034 ved bruk av Southeratbl
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Figur 3. Beskrivelse av rekombinasjonsprosessen som visedifiseringen i 5-enden av
innskuddet

Informasjon vedr. uttrykk av introduserte generapge leserammer (ORF)

Konsentrasjonen av Cry1A.105- og Cry2Ab2-proteimméit i praver fra MON 89034 dyrket i felt i
representative omrader for maisdyrking i ArgentigaUSA. | henhold til dokumentasjonen fra sgker
er det gjennomfgrt henholdsvis 5 feltforsgk i Arges i 2004 og 5 feltforsgk i USA vekstsesongen
2005. Ekspresjonen av CrylA.105- og Cry2Ab2-pratea ble malt ved hjelp av enzyme-linked
immunosorbent assay (ELISA) i ulike plantevev ogqékjellige vekststadier. Det ble tatt praver av
blad, rot, hel plante, pollen, hunnblomster, fat&jan, frg og stilk/blad (rester etter hgsting).

Analyse av samtlige forsgk viste at konsentrasjoaenCrylA.105 varierte mellom 27-850 pg/g
tarrvekt (t.v.) i blad, 6,2-36 pg/g t.v. i rot, 330 pg/g t.v. i hel plante, 6,1-16 pg/g t.v. i pol] 1,9-7
po/g tv. i fra, 19-56 pg/g t.v. i fér og 11-85 ggt.v. i restfraksjon. Resultatene fra USA viste
giennomsnittlige konsentrasjoner av Cry1A.105 pdhloédsvis 5,9 pg/g t.v. i frg, 520 pg/g t.v. i unge
blad, 42 pg/g t.v. i for, 12 pug/g t.v. i pollen, ig/g t.v. i rot og 50 pg/g t.v. i restfraksjonlsiiarende
viste de nordamerikanske forsgkene gjennomsnittiigéer av Cry2Ab2-protein pa 1,3 pg/g t.v. i frg,
180 ug/g t.v. i unge blad, 38 ug/g t.v. i fér, 0)6g/g t.v. i pollen, 21 pg/g t.v. i rot og 62 pdly. i
restdelen.

Teoretiske analyser av mulige polypeptider fra hleseramme v.h.a. allergen (ADG6)-, toksin
(TOXINS)- og peptid (ALLPEPTIDES)-databaser visargén strukturelle likheter til allergener,
toksiner og farmakologiske aktive proteiner. Re#elte fra disse teoretiske analysene viser atrdet e
lite sannsynlig at det dersom noen av disse lesamma skulle bli transkribert vil resultere i
polypeptider som medfarer potensielle toksiske alllergene reaksjoner.

Nedarving og stabilitet av innsatt DNA

I henhold til sgkers dokumentasjon er genetiskilgethundersgkt ved analyse av genomisk DNA fra
7 ulike generasjoner med konvensjonelle kryssinBesultatene viser at det rekombinante DNA-
innskuddet er integrert i genomet og nedarveslis@l®@r generasjoner.

Fenotypisk stabilitet er vist ved spaltingsdata Tr&ryssingsgenerasjoner og 3 generasjoner med
selvbestgving. Segregasjonsanalysene (chi-kvaelsgt-t viser forventet spaltingstall for
insektsresistens, og det konkluderes med at deimieikwante DNA-fragmentet folger mgnsteret for
mendelsk nedarving av et enkelt, dominant lokus.
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Delkonklusjon

Faggruppen har tidligere vurdert de fysiske, kj&misg funksjonelle karakteriseringene av proteinene
og funnet at informasjonen er tilstrekkelig (VKM (Bh). Faggruppen konkluderer med at
karakteriseringen av det rekombinante innskudt#dN89034 er tilfredsstillende.

2.2.2. Maislinje NK603

Transformasjonssystem og vektorkonstruksjon

NK603 uttrykker CP4-EPSPS-proteiner, som er resudia introduksjon avcp4-epspgenet fra
jordbakterien Agrobacterium tumefaciensGenet koder for enzymet 5-enolpyruvylsikimat-3-
fosfatsyntetase, som omdanner fosfoenolpyruvailogat-3-fosfat til 5-enolpyruvylsikimat-3-fosfat,
en viktig metabolitt i syntesen av aromatiske arsjmer. Enzymet finnes hos alle planter og
mikroorganismer, men ikke hos dyr. | motsetningptdntens enzym er det bakterielle enzymet ogsa
aktivt ved naerveer av N-fosfonometylglycin (glyfgsat

Cp4-epspgenet fraAgrobacteriumstamme CP4 ble klonet inn i plasmidet PV-ZMGT32t D
rekombinante DNA-fragmentet pa 6706 basepar fra ZRMGT32 plasmidet inneholder to
ekspresjonskassetter med et enkpH-epspgen i hver kassett. Den farste kassetten inneh@nde
aktinpromoter og et intron (r-act P+l) fra risoptimalisert kloroplastoverfgringspeptid (CTP2),ay
nopalinsyntase 3'-ende terminatorsekvens (NOS3n Bndre ekspresjonskassetten inneholder en
e35Spromotor, et ZmHSP70 introop4-epspsggen og en nopalinsyntase 3'-ende terminatorsekvens
(NOS3). DNA-fragmentet ble overfgrt til embryogenamaisceller ved hjelp av
partikkelaksellerasjonsmetoden.  DNA-fragmentet huolder ikke  antibiotikaresistensgen.
Transformanter ble selektert ved at de overlevdeobgte i naerveer av glyfosat.

Beskrivelse av de innsatte genene

Det er benyttet Southern blot og PCR for & karaees det rekombinante DNA-fragmentet i planten.
De molekyleerbiologiske karakteriseringen viser et ér satt inn et rekombinant DNA-fragment i
NK603 formais. Innsatte gener og regulatoriske elaer i fragmenter er beskrevet i tabell 3 og 4.

Tabell 3. Beskrivelse av innsatte gener og regulatoriskenetgeri NK603
Cp4epspgenkassett
a) P-Ractl/I-Ractl Actingenets promoter og intron fra ris (1,4 kb)
b) TS-CTP2 Arabidopsis thaliandargeting sekvens (0,2 kb)
c) CS-cpdepsps Gensekvensen5 enolpyruvylshikimate-3-phosphate synthaa
Agrobacterium tumefacierstamme CP4 (1,4 kb)
d) T-Nos TranskripsjonstermineringssekvensAgrobacterium tumefaciens
(0,3 kb)
Cp4epspsl214genkassett
a) P-e35S Blomkalmosaikkvirus promoter (0,6 kb)
b) I-Hsp70 Heatshockprotein 70 promoter fra mais (0,8 kb)
c) TS-CTP2 Arabidopsis thaliandargeting sekvens (0,2 kb)
d) CS-cpdepspsl214p  Gensekvenseepspdra Agrobacterium tumefacierstamme CP4 (1,4
kb)
e) T-Nos Transkripsjonstermineringssekvens Aigrobacterium tumefaciens
(0,3 kb)
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Tabell 4. Starrelsesfordeling av gener og regulatoriske etéeneé NK603.

Figur 4. Rekombinant DNA fragment fra mais-NK603 som etegnert i 1507 x NK603
genomet.

Karakterisering av geninnsettingen

Molekyleerbiologisk analyser av NK603 viser at dgtambinante fragmentet i planten inneholder de
samme gener og genelementer som er pa det tilslafeagmentet i bakterien. EPSPS-proteinet som
uttrykkes i NK603 er, med unntak av en aminosydentisk med proteinet som uttrykkes i bakterien.
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Ved revers transkriptase PCR (RT PCR) ble det p&tiganskripsjonsprodukt som startet inne i det
rekombinantet fragmentet. Transkripsjonen gikk ggmn NOS-terminatoren og inn i maisgenomets
flankerende 3' omrade. To eller flere MRNA-molekybde dannet, ett pa 1,4 kb (antatt & vapé-
epsps L214Rranskriptet) og ett starre enn 1,4 kb (antathigganlesning av NOS). RT PCR viste at
kun en sveert liten del av det store fragmentettintti cp4-epspsekvens. | motsetning til transkriptet
pa 1,4 kb, kunne ikke dette transkriptet pavised herthern blot.

Flankerende sekvenser til det rekombinante DNAHTagtet i planten er analysert, 300 bp oppstregms
0g 500 bp nedstrams. Sammenlignende analyse meldriginjen LH82xB73 viste at de flankerende
sekvensene til NK603s DNA-fragment stammer fraltbedinjen.

Strukturell og funksjonell likhet mellom CP4 EPSR§ CP4 EPSPSL214P er undersgkt med
rentgenkrystallanalyse, variabel lgkkestrukturatpmet som inneholder det nye prolinet, og domenet
som inneholder det nye prolinet. Disse analyseservat CP4 EPSPS L214P proteinet er strukturelt
lik CP4 EPSPS-proteinet. Analyse av enzymatiskvikti viser ingen forskjell mellom de to
proteinene. Fordgyelighetstest viste ogsa at bpgaeinene fordgyes like raskt i simulert mage-og
tarmsaft. Mengde CP4-EPSPS i korn er anslatt@il @ av den totale proteinmengden.

Nedarving og stabilitet av innsatt DNA
Krysning over seks generasjoner og tre selvpoliligsgenerasjon viser at det rekombinante EPSPS-
fragmentet er stabilt inkorporert i maisgenomet.

Delkonklusjon

Faggruppen har tidligere vurdert de fysiske, kjidmi®g funksjonelle karakteriseringene av CP4
EPSPS-proteinet og funnet at informasjonen erdl&elig (VKM 2005c¢). Faggruppen konkluderer
med at karakteriseringen av det rekombinante irshdéii NK603 er tilfredsstillende.

2.3. Hybriden MON 89034 x NK603

Molekyleer karakterisering

Molekyleerbiologiske analyser viser at de rekombieadnagmentene i planten inneholder de samme
gener og genelementer som er i foreldrelinjene M284 og NK603. CP4 EPSPS-, Cry1A.105- og
Cry2Ab2-ekspresjonskassettene er undersgkt mech&odblot analyser. Disse analysene viser at
integriteten til ekspresjonskassettene ikke et blitiret ved krysning mellom MON 89034 og NK603.
Flankerende sekvenser til de rekombinante DNA-fragiene i MON 89034 x NK603 er ikke
sekvensert. Siden MON 89034 x NK603 er fremkomnest konvensjonell kryssing mellom MON
89034 og NK603 hevder sgker at sekvensene i ogt rdadrespektive fragmentene er uendret.
Monsanto har lagt ved dokumentasjon over analyseipme leserammer for bAde MON 89034 og
NK603. Analysene er utfgrt hgsten 2007. Det er iki& at innsettingen av de rekombinante
fragmentene har medfgrt nye dpne leserammer.

Analyser av enzymatisk aktivitet av CP4 EPSPS-mmetedokumentert i NK603-sgknad, viser ingen
forskjell mellom plante- og bakterieprodusert pioté&ordayelighetstesten viste ogsa at CP4 EPSPS-
proteinet fordgyes raskt i simulert mage- og tafm$ardgyelighetstester dokumentert i sgknadene
for MON 89034 viser at CrylA.105- og CrylAb-protene fordgyes raskt i simulert magesaft.
CrylA.105 og Cry2Ab2 bestar av en proteaseresisig@n proteasefordayelig del. | insekttarmen vil
den proteasefordgyelige delen spaltes til aminosynens den resistente delen ikke blir fordayd. |
simulert tarmsaft fra mennesker fordgyes fullengdeteinene raskt. | lgpet av 24 timer ble den
proteaseresistente delen av proteinene spaltetstraibiter.
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Figur 5. Kryssingsskjema for hybriden MON 89034 x NK603 (Manto 2009).

Informasjon vedr. uttrykk av introduserte gener

Feltforsgk Europa 2007

| vedlagte sgknad presenterer Monsanto resultai@r eh proteinekspresjonsstudie i Europa
vekstsesongen 2007. Forsgkene ble lagt ut pa rdswieltre og fire lokaliteter i representative
omrader for maisdyrking i Tyskland og Spania. Fkese inkluderte foruten testlinjen, foreldrelinjene
MON 89034 og NK603, samt en ikke-transgen koning@li For naermere beskrivelse av testmateriale,
forsgksdesign og — metodikk, se kapittel 3.1. Dettatt prgver av pollen, hunnblomster (arr), korn,
blad, hel plante og rotvev pa ulike tidspunkt g@mnvekstsesongen.

Ekspresjonen av CP4 EPSPS- og Cry-proteinene Htevadhhjelp av enzyme-linked immunosorbent
assay (ELISA) i ulike plantevev og pa ulike veksti¢r. Det ble tatt prever for analyse av blad,
rotvev og hel plante fire ganger i lgpet av velstsgen, tilvarende vekststadium V2-V4, V6-V8,
V10-V12 og preVT. Prgver av pollen og hunnblomstertatt ved pollenspredning (R1) og korn ved
fysiologisk modning (R6). | tillegg ble det tattgwer av forfraksjon ved hgsting som férmais (R5) og
stengel/blad etter hgsting av kolber. For nsermesskrivelse av vegetative og reproduktive
utviklingsstadier hos mais, se forkortelser og orklringer.

Nivadene av Cry-proteiner og CP4 EPSPS i ulike plen og utviklingsstadier er vist i tabell 5. |

giennomsnitt over forsgkssteder var nivaet av CrgDB-protein i blad, ratter og hel plante

henholdsvis 120, 46 og 140 pg/g terrvekt (t.v.)ve&ststadium V2-V4. Gjennom vekstsesongen
varierte konsentrasjonen av proteinet mellom 5%6-|1g/g t.v. i blad, 21-46 pg/g t.v. i rgtter og- 56

140 pg/g t.v. i hel plante. | forfraksjon, stilkuimblomster, pollen og korn ble det gjennomsnitlig

nivaet av Cry1A.105 malt til henholdsvis 34, 15, 8@ og 3,1 pg/g t.v.
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Uttrykket av Cry2Ab2 i MON 89034 x NK603 ble tilsemde malt til 190 pg/g t.v. i blad, 32 pg/g t.v.
i rot og 200 ug/g t.v. i hel plante. Konsentrasjoa@ proteinet blad og hel plante ble redusertertov
vekstsesongen, mens nivaet i rotvev var relativiskant. | forfraksjon, stilk, hunnblomster, polleg

korn ble det gjennomsnittlige nivaet av Cry2Ab2 ntidhenholdsvis 40, 38, 24, 0,75 og 1,9 pg/g t.v.

Tilsvarende ble nivaene av CP4 EPSPS malt til 28(yg 220 ug/g t.v. i henholdsvis blad, rotvev og
hel plante i vekststadium V2-V4. Gjennom vekstsgeon varierte de gjennomsnittlige
konsentrasjonene av proteinet mellom 160 — 440 f1g/g blad, 42-75 pg/g t.v. i rgtter og 170-220
ng/g t.v. i hel plante. | forfraksjon, stilk, patieg korn ble det gjennomsnittlige nivaet av CPSEB
malt til henholdsvis 45, 27, 160 og 3,8 pg/g t.v.

| falge s@ker var nivaene av malte proteinproduktegetativt vev og frg i overensstemmelse med
variasjonsomradene for de respektive foreldrelimjédet bemerkes imidlertid at nivaet av Cry2Ab2 i
hel plante tidlig i vekstsesongen var om lag 108&gere i hybriden sammenlignet med foreldrelinjen
MON 89034.

Feltforsgk Argentina 2004/2005

I henhold til dokumentasjon fra sgker er konsejaresie av proteinene CrylA.105, Cry2Ab2, og
CP4 EPSPS ogsa malt i feltforsgk i Argentina vedsingen 2004/2005. Resultatene fra disse
analysene er ogsa vedlagt sgknad EFSA/GMO/NL/2@0HGrsgkene ble lagt ut pa 5 ulike lokaliteter
I form av fullstendig randomiserte blokkdesign m@dgjentak. En ikke-transgen maislinje med
tilsvarende genetisk bakgrunn ble benyttet som &nosjonell kontroll. | tillegg var foreldrelinjene
MON 89034 og NK603 inkludert i forsgkene.

| gjennomsnitt over forsgkssteder var nivaet av1@rg05-protein i blad, ragtter og hel plante
henholdsvis 220, 66 og 160 pg/g tarrvekt (t.v.vpkststadium V2-V4 (tabell 6). Konsentrasjonen av
proteinet i disse vevene ble noe redusert utoveekistsesongen (data ikke vist). | forfraksjon,
hunnblomster, pollen og korn ble det gjennomsgitlhivaet av Cry1A.105 malt til henholdsvis 30,
27, 9,6 og 3,1 pg/g t.v.

Uttrykket av Cry2Ab2 i MON 89034 x NK603 ble tilsemde malt til 140 pg/g t.v. i blad, 37 pg/g t.v.
i rot og 72 ug/g tv. i hel plante. Gjennom veksts®gen varierte konsentrasjonen av Cry2Ab2
mellom 140 — 250 pg/g t.v. i blad, 17-44 ug/g t.katter og 36-85 pg/g t.v. i hel plante. | forfepdn,
hunnblomster, pollen og korn ble det gjennomsggtihivaet av Cry2Ab2 malt til henholdsvis 33, 32,
0,66 og 1,2 pg/g t.v.

Tilsvarende ble nivaene av CP4 EPSPS malt til Z8(g 210 ug/g t.v. i henholdsvis blad, rotvev og
hel plante i vekststadium V2-V4. Gjennom vekstsgeon varierte de gjennomsnittlige
konsentrasjonene av proteinet mellom 210 — 240 pg/g blad, 54-84 ug/g t.v. i rgtter og 160-210
ng/g t.v. i hel plante. | forfraksjon, pollen ogrkdble det gjennomsnittlige nivaet av CP4 EPSPS mal
til henholdsvis 74, 390 og 8,1 pg/g t.v.

Nivdene av malte proteinprodukter i vegetativt veg fr@ er i overensstemmelse med
variasjonsomradene for de respektive foreldreli@jen
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Tabell 5. Gjennomsnittlige konsentrasjoner av Cry1A.105-,224y2-, og CP4 EPSPS-proteiner (ug/ g t.v.)
malt i ulike plantevev av MON 89034 x NK603, ogpektive foreldrelinjer. Fra feltforsgk i Europa
vektsesongen 2007.

Protein Maislinje Blad Rot Hel Foér Hunn- Pollen Korn
plante blomster
Gj.kons. | Gj.kons. | Gj.kons. Gj.kons. Gj.kons. Gj.kons. Gj.kons.
(var.omr.) | (var.omr.) | (var.omr.) | (var.omr.) (var.omr.) (var.omr.) (var.omr.)
Cry1lAb.105| MON89034 130 44 240 40 13 24 3.4
(85-240) | (27-66) | (160-320)| (31-53) (4,9-22) (15-30) (1,7-5,9)
MON89034 120 46 140 34 16 8,2 3,1
x NK603 (69-250) | (30-64) | (72-360) (26-49) (4,4-34) (4,1-11) (1,8-5,1)
Cry2Ab2 MON89034 180 31 110 49 31 0,59 1,8
(110-280)| (19-58) | (77-150) (25-89) (14-59) (0,21-1,5) (0,58-3,0)
MON89034 190 32 200 40 24 0,75 1,9
x NK603 (83-340) | (18-55) | (100-290)| (25-73) (7,7-95) (0,29-2,4) (0,74-3,0)
CP4 EPSPS NK603 370 89 230 62 - 250 53
(270-460)| (48-160) | (120-340)| (31-150) (95-450) (1,8-10)
MON89034 440 75 220 45 - 160 3,8
x NK603 (260-710)| (52-110) | (140-320)| (29-73) (94-270) (0,78-8,3)

IPrgver tatt ved utviklingstrinn V2-V4.
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Tabell 6. Gjennomsnittlige konsentrasjoner av Cry1A.105-,224y2-, og CP4 EPSPS-proteiner (ug/ g t.v.)
malt i ulike plantevev av MON 89034 x NK603, saratréspektive foreldrelinjene. Fra feltforsgk
i Argentina vektsesongen 2004/2005.

Protein Maislinje Blad Rot Hel Foér Hunn- Pollen Korn
plante blomster
Gj.kons. | Gj.kons. | Gj.kons. Gj.kons. Gj.kons. Gj.kons. Gj.kons.
(var.omr.) | (var.omr.) | (var.omr.) | (var.omr.) (var.omr.) (var.omr.) (var.omr.)
Cry1lAb.105| MON89034 240 57 170 31 34 8,4 2,6
(140-330)| (35-78) | (78-250) (21-42) (23-59) (6,7-9,3) (1,7-3,9)
MON89034 220 66 160 30 27 9,6 3,1
x NK603 (62-350) | (48-83) | (97-230) (10-44) (13-46) (8,0-12) (2,6-4,3)
Cry2Ab2 MON89034 110 48 80 40 62 0,60 1,0
(60-180) | (23-63) | (41-140) (30-54) (29-83) (0,38-0,83) (0,69-1,4)
MON89034 140 37 72 33 32 0,66 1,2
X NK603 (27-200) | (19-70) | (27-200) 17-53 (18-45) (0,46-1,1) (0,92-1,5)
CP4 EPSPS NK603 220 97 190 63 - 320 6,7
(160-290)| (44-150) | (110-270)| (40-87) (220-440) (4,3-9,5)
MON89034 240 78 210 74 - 390 8,1
x NK603 (100-340)| (52-140) | (130-190)| (54-100) (180-610) (5,8-11)

IPrgver tatt ved utviklingstrinn V2-V4.
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Nedarving og stabilitet av innsatt DNA

Molekyleerbiologiske analyser ay-Rybriden viser at det er molekyleer ekvivalensaentisk kopitall
mellom de rekombinante DNA-innskuddene i de respekforeldrelinjene. Pa bakgrunn av disse
studiene, samt analyser av proteinekspresjon agnagriske karakterer konkluderer sgker med at de
rekombinante innskuddene i hybriden er stabiltgreet i genomet. Videre vises det til a$- F
generasjonen som hgstes, kun skal benyttes tilogdbr, og ikke innga i videre foredlingsarbeid.
Seker vurderer derfor det derfor ikke ngdvendigdeunsgke stabilitet over generasjoner.

Delkonklusjon

F;-hybriden MON 89034 x NK603 er dannet ved konvemsile kryssinger mellom de innavlede
maislinjene MON 89034 og NK603. Spaltingsdata ogitBern-analyser indikerer at de innsatte
strukturene nedarves stabilt, og at antall, strukig organisering av disse genkonstruksjonene er
ekvivalent med de som finnes i foreldrelinjene. &time av CrylA.105-, Cry2Ab2- og CP4 EPSPS-
proteiner i vegetativt vev og frg er sammenlignbared uttrykk av tilsvarende proteinprodukter i
foreldrelinjene.
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3. Komparative analyser

3.1. Valg av komparator og forsgksdesign

| folge dokumentasjonen fra sgker er den transgesishybriden MON 89034 x NK603 testet i en
serie feltforsgk i Europa og Sgr-Amerika i en veksong. | tillegg vises det til feltforsgk med
foreldrelinjen MON 89034 i USA og Europa i 2004 2907, og forsgk med NK603 i Tyskland og
Frankrike i perioden 2000-2002.

Feltforsgk Europa

De europeiske forsgkene var lagt ut pa henholdswisg fem lokaliteter i sentrale dyrkingsomrader
for mais i Tyskland og Spania vekstsesongen 20@#. & utvikle et plantemateriale tilpasset
dyrkingsbetingelse i de ulike testomradene, ble MEJN34 x NK603 krysset inn i to ulike genetiske
bakgrunner (DKC3945 og DKC5143) (figur 6). Dettekenvensjonelle maissorter med ulik tidlighet,
og som er tilpasset dyrkingsforholdene i henhokiswordlige og sgrlige regioner av Europa.
DKC3945 og DKC5143 ble ogsa benyttet som umodiféskontrollinjer. | tillegg var det inkludert til
sammen 15 kommersielle, umodifiserte hybridsortan seferansemateriale i forsgkene. Seks av de
lokalt adapterte sortene inngikk i de tyske forsmkemens ni av referansesortene ble benyttet pa de
spanske testlokalitetene.

Testlinje, komparator og referansesorter ble ptantiellstendig randomiserte blokkdesign med 3
gjentak pa hver lokalitet. Hver forsgksrute bestedb planterekker, der registreringene ble forgatt
rekke nr. 4 og 5. Sgker viser til at dyrkingsregiver i henhold til vanlig praksis i den enkeltgicn

der forsgkene var lokaliserte. Det ble ikke spriogied bakterielle insekticider, men informasjon om
sprayteregimet for gvrig er ikke vedlagt. | henhtldEFSAs retningslinjer for risikovurdering av
GMP (EFSA 2006) skal feltforsgk med herbicidtoleeasorter inkludere bade ubehandlete blokker og
blokker spraytet med tiltenkt herbicid (er).

Feltforsgk Argentina

| henhold til sgker ble det ogsa utfert feltforsesd MON 89034 x NK603 pa fem lokaliteter i
Argentina vekstsesongen 2004/2005. Femten komnitetifigengelige hybridsorter ble benyttet som
referansemateriale i forsgkene. | tillegg ble demytet en ikke-transgen maislinje med tilsvarende
genetisk bakgrunn som kontroll. Resultatene frandeforsgksserien er referert i dokumentasjonen
knyttet til sgknad EFSA/GMO/NL/2007/38, og ble verdav faggruppen i 2007 (VKM 2008b).

3.2. Agronomiske egenskaper

| de europeiske forsgkene ble det foretatt regisger av til sammen 14 agronomiske og
morfologiske karakterer knyttet til reproduksjopredning og vegetativ vekst (tabell 7). | tillegagrh
sgker gjort registreringer av resistens mot ulilaiske (sjukdoms- og insektsresistens) og abietisk
stressfaktorer (tgrke, vind, naeringsmangel etcfirpdulike vekststadier.

Det er foretatt separate statistiske analyserédherie i henholdsvis Tyskland og Spania, med asalys
over og innen steder for den enkelte karakter.dddtke foretatt statistiske sammenligninger mellom
testlinje og referansesorter, men det er beregeengmsnittige maksimums- og minimumsverdier
for de kommersielle linjene. Resultatene fra vasaaralysen over forsgksfelt i Spania viser, med
unntak av for legde (stengel), ingen signifikardaeskjeller (p 0,05) mellom MON 89034 x NK603
og kontrollinjen for de undersgkte karakterene €liad). Det ble registrert faerre knekte planter i
forsgksruter med MON 89034 x NK603 sammenlignet mueabdifisert kontroll (0,0 vs. 0,5),
sannsynligvis relatert til resistens mot Lepidogirter. Analyse innen steder viste signifikante
forskjeller pa to av de fem forsgksstedene for derariabelen. | tillegg ble det detektert signifika
forskjeller mellom test- og kontrollinjer for kartakene fragplantevitalitet og avling pa en av
lokalitetene. Ogsa her ligger gjennomsnittsverdienenfor variasjonsomradene for referansesortene.

Vitenskapskomiteen for mattrygghet (VKM) 26



EFSA/GMO/NL/2009/72 10/303 - endelig
Maishybrid MON 89034 x NK603

| det tyske forsgket ble det ikke funnet signifiteaforskjeller for noen av de observerte karakteren
ved analyse over lokaliteter (tabell 7). Analysaein steder viste signifikante forskjeller (9,05)
mellom MON 89034 x NK630 for variablene plantetetttog kolbehgyde pa ett og to av de tre
forsgksstedene, men ingen av forskjellen viste aetsistent mgnster. Det ble heller ikke pavist
signifikante forskjeller mellom test- og kontrofinfor noen av de undersgkte karakterene knyttet ti
abiotisk og biotisk stress.

Nar det gjelder de argentinske feltforsgkene \ésttistiske analyser over forsgkssteder, med unntak
av tidspunkt for pollenspredning, ingen signifikarforskjeller (p 0,05) mellom MON 89034 x
NK603 og kontrollinjen for de undersgkte karakteremidspunktet for 50 % pollenspredning var i
giennomsnitt 58 dager (variasjonsomrade 54,7-68)3 #1ON 89034 x NK603 og 57 dager (54,7-
60,7 dg) i umodifisert kontroll. Analyse innen stedviste signifikante forskjeller p& to av fem
forsgkssteder for denne variabelen. Gjennomsaeittien  ligger imidlertid innenfor
variasjonsomradene for referansesortene (54,0¢if),gom var inkludert i forsgkene.

Vurdering av vitalitet hos fraplantene ble visustlgmt, og mangel pa variasjon i datasettene dra 4
lokalitetene gjorde at variansanalysene ble farepd#t grunnlag av observasjoner fra ett av
forsgksstedene. Det ble funnet signifikante folldgemellom hybriden og kontrollinjen for denne
karakteren, men ogsa her ligger gjennomsnittsveridieenfor variasjonsomrade for referansesortene.
Sgker konkluderer med at observerte verdier avtjpigke og agronomiske karakterer ligger innenfor
forventet variasjonsomrade for mais.

Monsanto viser ogsa til at feltforsgsk med forelufjehe MON 89034 og NK603 pa en rekke

lokaliteter i USA og Europa ikke har avdekket sfidainte forskjeller i forhold til kontrollsorter noe
hensyn pa agronomiske karakterer.

3.3. Delkonklusjon
Med unntak av insektresistens og herbicidtolerarsar feltforsgk i Europa og Sar-Amerika sma eller

ingen signifikante forskjeller mellom den transgemaishybriden MON 89034 x NK603 og
umodifisert kontroll med hensyn pa agronomiske agfalogiske karakterer.
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Tabell 7.

10/303 — endelig

kommersielle, umodifiserte referansesorter. Frifidielgk i Tyskland og Spania vekstsesongen 2007.

Resultater fra variansanalyse over steder for jgricke karakterer for testlinjen MON89034 x NK60®&odifisert kontroll, samt

Feltforsgk Tyskland Feltforsgk Spania
Fenotypiske karakterer Referansesorter Referansesorter
MON 89034 Kontroll MON 89034 | Kontroll

x NK603 Min. Max. X NK603 Min. Max.
Fraplantevitalitet (V2-V4) 5,7 5,8 4,7 7,3 2 2,1 1,0 3,0
(0-9)
Plantetetthet (V2-V4) 93 93,4 75,7 100,0 78,9 79,1 43,2 79,7
(#/rute)
Tidlighet 71 71,4 66,0 73,3 81,5 81,8 75,0 91,0
(antall dager til 50 %
pollenspredning)
Tidlighet 70,1 70,3 65,0 73,3 76,8 77 69,0 88,0
(antall dager til 50 %
blomstring.)
Andel grgnne pl. (0-9) 5,8 5,3 2,8 6,3 9 9 8,7 9,0
Kolbehgyde (crr) 81,1 84,7 63,1 118,3 98,1 97,6 83,0 126,2
Plantehgyde (cm) 195 203,6 177,9 233,7 194,9 196/2 165,0 226,2
Kolbetap (#/rute) 00 0 0,0 0,0 2,5 1,9 0,0 13,3
Legde- stengel 0,0° 0 0,0 0,0 0,0 0,5 0,0 0,3
(#/rute)
Legde —rot 0,0 0 0,0 0,0 0,1 0,3 0,0 0,3
(#/rute)
Plantetetthet ved hgsting 76,6 76,4 69,2 76,4 77,7 76,9 41,7 80,3
(#/rute)
Réte kolbe/frg (0-9) 0°0 0,00 0,0 0,0 0,0 0,00 0,0 0,0
Stengelrate (0-9) 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,00 0,0 0,0
Avling (t/ha) 6,1 6,4 51 9,3 10,4 10,2 5,7 11,7

! Avstand fra basis til nodium der kolben er fest&tata ikke analysert pga mangel pa variasjon i eétse.
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Figur 6. Kryssingsskjema for produksjon av to ulike teséimpv MON 89034 x NK603. MON
89034 x NK604 er krysset inn i ulike genetiske brakger, DKC3945 for testing i
Tyskland og DKC5143 for testing i Spania.
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4. Maisdyrking i Norge

Norge er i utkanten av dyrkingsomradet for mais, dygkingsomfanget er sveert begrenset. Det
foreligger ingen offisiell statistikk over det sade maisarealet i Norge, men i henhold til tallS&B

ble det i 2008 dyrket 1039 dekar sukkermais tildeon (SSB 2009). Informasjon fra ulike frgfirma

viser at det de tre siste arene har veert dyrketd@ pa om lag 2000-2400 dekar, tilsvarende under 0

% av kornarealet (Netland 2010). Det er ikke registproduksjon av gkologisk mais eller maisarealer
under omlegging til gkologisk drift hitp://www.debio.nd. Maisproduksjonen er hovedsakelig

lokalisert sgr pa @stlandet og pa Sar-Vestlandetst@rste arealene av mais ligger i fylkene @stfold
og Vestfold. Det foregar ogsa noe dyrking av fosnalgder og Rogaland.

Formais er seerlig egnet for storfe, og med avling®B800-1000 kg tarrstoff pr. dekar gir formais
lgnnsom produksjon og et energirikt tilskudd som kestatte kraftfor. Nar vekstsesongen er lang nok
gir mais store avlinger og et godt, smakelig ogimgsrikt for som kan gke grovféropptaket. Blir
imidlertid vekstsesongen for kort, slik at kolberikke far tid til & utvikle seg, kan
férenhetskonsentrasjonen bli sveert lav (0,75 FEmM&ghttp://www.grovférnett.ni

Resultatene fra forsgksdyrking med férmais i ulilkder av landet viser store forskjeller i avling og
kvalitet bade mellom &r og steder. Nesheim (208Bporterer om tilfredsstillende avlinger av formais
i Nord-Trgndelag ved bruk av plastdekke (1100 &gper dekar). Andre undersgkelser har konkludert
med at med dagens sortsmateriale er formaispragluksfrondelag og Rogaland et risikoforetak,
ogsa dersom en tar i bruk intensive dyrkingsmet@@akkenet al.2005). | denne undersgkelsen, der
en testet et utvalg tidlige sorter pa ulike lokattr i Sgr- og Midt-Norge, ble det konkludert méd a
selv i de beste jordbruksomradene langs Oslofjordiéndet veere risiko for avlingssvikt og
maisavlinger av varierende kvalitet.

Interessen for mais som kommersiell forvekst hartvaéende de siste arene. Mais er en lite
arbeidskrevende kultur, og nye og tidligere sodamt utvikling av en kostnadseffektiv teknologi fo
saing under plast, har gjort at flere dyrkere hasket & supplere tradisjonelt grovfér med surfor av
mais. Det forventes imidlertid ikke noen sterk aigni maisdyrkingen i Norge uten at det skjer en
ytterligere forbedring av sortsmaterialet og telgblsom gjgr at en kan sa tidligere. | de viktigste
husdyrdistriktene er imidlertid vekstsesongen fort kil at formais vil kunne bli et reelt alternatiil
annen forproduksjon (Netland 2010). Klimaendringgym medfgrer lengre vekstsesong og hgyere
gjennomsnittstemperaturer, kan imidlertid pa stktde dyrkingsarealet for mais i Norge.

5. Potensiale for utilsiktede effekter pa fitnessealatert til genmodifiseringen

Mais er en ettarig kulturplante som har gjennomigdigvarig og systematisk foredling. Planten krever
omfattende kultiveringstiltak, og er generelt ikkestand til spredning, overlevelse og etablering
utenfor dyrket mark. Frgene er ubeskyttet, sittatdestet til kolben, omsluttet av modifiserte hla
Planten er uten evne til naturlig fraspredningeugntuell fraspredning er primaert knyttet til hagti
transport og prosessering. Férmais, brukt som sudi@minerer maisdyrkingen i Norge og kolbene
hgstes far framodning.

Spredning og overlevelse hos mais pavirkes av fekrer. Maisfrg mangler frgkvile og stiller stor
krav til spiretemperatur (OGTR 2008). Videre har ispkantene lav frosttoleranse, liten
konkurranseevne og er mottakelige for angrep d&eyllantepatogener og herbivorer. | store deler av
Europa vil ikke frg og fraplanter av mais overleelave vintertemperaturene (Gruleeral. 2008). |
sarlige deler av Europa kan spillfre som tapesofgiunder hgsting overvintre og spire pafalgende
vekstsesong. Dette betinges imidlertid av tgrreargne veerforhold etter hgsting (Dewatsal. 2009).

| en undersgkelse av forekomsten av transgenglspiler i konvensjonelle maisfelt i Spania ble det
funnet store variasjoner i tetthet av spillplantex,<30 til over 8000 spillplanter pr. ha (tilseade om
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lag 10 % av ordinzer plantetetthet) (Meaié al. 2007; Palaudelmast al. 2009). Planter som nar
blomstringsstadiet kan lokalt krysspollinere nalbopér, men Palaudelmas al. (2009) konkluderer
med at de i liten grad bidrar til utilsiktet innhldling av i avlingen. Tap av heterosis (hybridsgyrk
gjer at spillplanter av mais er lite vitale og pusdrer fa kolber, ofte uten frg.

Hgy grad av domestisering gjar at mais ikke eripnst og i stand til & overleve som ugras/fordie
populasjoner utenfor dyrkingsomrader. Til tross ¢onfattende dyrking av mais over mange ar i
Europa, er det ikke pavist noen risiko knyttet gfiredning, etablering og invasjon av naturlige
habitater eller andre arealer utenfor jordbruksaler§d COGEM 2008; Devost al. 2009). Det er
ingen stedegne eller introduserte viltvoksender artken europeiske flora som mais kan hybridisere
med (OECD 2003).

Herbicidtoleranse kan bare betraktes a vaere ektiseflerdel for den transgene planten pa arealer de
det benyttes herbicider med virkestoff glyfosatisWarende vil resistens mot visse skadegjarere i
ordenen Lepidoptera representere en potensieleffalelr malorganismene er tilstede under dyrking.
Overlevelse og spredning av mais til andre habiiaEiropa er imidlertid hovedsakelig begrenset av
darlig konkurranseevne, manglende fragkvile, mottgket for sjukdom og liten toleranse for lave
temperaturer. Undersgkelse av fenotypiske karaksena er foretatt av sgker i Tyskland, Spania og
Argentina viser ingen forskjeller mellom den ingektstente og herbicidtolerante maishybriden og
konvensjonelle sorter med tilsvarende genetisk haky for disse karakterene. Det er ingen
indikasjoner pa at de introduserte egenskapene NM@034 x NK603 og avkomstlinjer vil medfare
gkt fitness og gkt evne til overvintring eller deimg av ugraspopulasjoner utenfor dyrkingsmiljg i
forhold til konvensjonelle maissorter.

6. Potensiale for genoverfgring

En forutsetning for genspredning er tilgjengeliggev for overfaring av genetisk materiale, entem vi
horisontal genoverfagring av DNA, eller vertikal @ghi form av frgspredning og krysspollinering.
Eksponering av mikroorganismer for rekombinant Dslder under nedbryting av plantemateriale pa
dyrket mark og/eller pollen i akrer og omkringliggie arealer. Rekombinant DNA er ogsa en
komponent i en rekke mat- og férprodukter som égdmt av plantemateriale fra den transgene sorten.
Dette medfarer at mikroorganismer i fordgyelseskanfos mennesker og dyr kan eksponeres for
rekombinant DNA.

Siden mais ikke har viltvoksende populasjoner atl@rstaende arter utenfor dyrking i Europa, vil
vertikal genoverfgring veere knyttet til krysspofiimg med konvensjonelle og eventuelle gkologiske
sorter. | tillegg vil utilsiktet innblanding av gemwdifisert materiale i sdvare representere en mulig
spredningsvei for transgener mellom ulike dyrkirygssmer. Risiko for pollenspredning fra
spillplanter vil veere helt marginal under norskekilygsbetingelser. Alle varieteter av mais som
produseres i Europa er innbyrdes fertile.

6.1. Horisontal genoverfagring

Data fra tilgjengelige eksperimentelle studier vigegenoverfaring fra transgene planter til ba&ter
etter all sannsynlighet inntreffer sveert sjelderdamnaturlige forhold, og at denne overfgringen
forutsetter sekvenshomologi mellom overfart DNAbagkterien (EFSA 2004b, 2009¢; VKM 2005a).

Ut fra dagens vitenskapelige innsikt med hensyibdilrierer for genoverfgring mellom ubeslektede
arter og flere ars forskning for om mulig & frampsere tilfeldig overfgring av genetisk materiate f
planter til mikroorganismer er det lite som tydérat transgenene i MON 89034 x NK603 skal kunne
overfgres til andre enn naturens kryssingsparwedeletekterbare frekvenser i laboratoriestudiet. D
er gjort forsgk som ser pa stabilitet og opptalDMA fra tarmkanalen hvor mus er oralt tilfgrt M13
DNA. Det tilfarte DNAet var sporbart i avfaring opibsyv timer etter féring. Svaert sma mengder av
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M13 DNA (<0.1 %) kunne spores i blodbanene i enqgoer pd maksimum 24 timer, mens M13 DNA
ble funnet i opptil 24 timer i lever og milt (Schhdrtet al 1994). Ved oralt inntak av genmodifisert
soya er det vist at DNA er mer stabilt i tarmen Ipessoner med utlagt tarm sammenlignet med
kontrollgruppen (Netherwoodt al 2004). | kontrollgruppen ble det ikke pavist GMNR i feces.
Nielsenet al (2000) og De Vries & Wackernagel (2002) har usdkt persistens av DNA og opptak
av GM DNA i jord. | disse laboratorieforsgkene lblet pavist sveert sma mengder DNA som var
overfart fra planter til bakterier

Disse mengdene ma imidlertid multipliseres med adalfor dyrking, som er svaert omfattende. |
studiene til De Vries & Wackernagel var forutseg@n for overfgring sekvenshomologi mellom
plantetransgenet og mottagerbakterien. De innsgéeene i planten har sin opprinnelse fra
jordbakterier og sekvenshomologi vil derfor veerer st forhold til disse. | hvilken grad det
forekommer tilfeldig sekvenshomologi mellom plameisgener og andre naturlig forekommende
bakterier er usikkert, men siden de fleste transgerninneholder rekombinerte DNA-sekvenser fra
jordbakterier kan dette ikke utelukkes (Bensastai.2004)

Med bakgrunn i opprinnelse og karakter/egenskaperda innsatte genene og mangel pa
seleksjonspress i fordgyelseskanal og/eller miljeeesannsynligheten for at horisontal genovertgrin
vil gi selektive fordeler eller gkt fitness pa nokrganismer sveert liten (Nielsen 2003). Det eraterf
usannsynlig at gener fra MON 89034 x NK603 vil &tads stabilt i genomet til mikroorganismer i
miljget eller i fordgyelseskanalen hos menneskéer etlyr. Ut fra tilgjengelig kunnskap og
begrensinger i metodikk (Nielsen & Townsend 2004n kdet ikke utelukkes at horisontal
genoverfaring vil skje.

6.2 Vertikal genoverfgring

Mais er primeaert en fremmedbefruktende art med yiretining av pollenet. Bier og humler samler
pollen fra mais, men hunnblomstene mangler nektarpollinering via insekter ansees for lite
sannsynlig (Tolstruget al. 2003; Malone & Burgess 2009). Mais er normalt pmndtesk, dvs. at
pollenet utvikles og spres fgr hunnblomstene &segr Innen samme plante kan en imidlertid ha en
viss overlapping av perioden for frigjgring av gollog modning av arret, noe som gir mulighet for
sjglbefruktning. Under normale forhold er frekvemser sjglpollinering under 5 prosent (Eastham &
Sweet 2002).

Mais frigjer store mengder pollen, tilsvarende D4raillioner pollenkorn pr. plante (Treu & Emberlin
2000), og sammenlignet med andre vindpollinerteeragr pollenkornene til mais relativt store
(diameter 90-100 pm) og tunge (0,25 pg) (ref. Etbest al. 1999). Pollenspredningen foregar
normalt over 5-8 dager, med et variasjonsomrade®-fd dager. Pollenets levedyktighet varierer
imidlertid sterkt med miljgforholdene. Normalt eslienet spiredyktig i om lag 24 timer, men ved lave
temperaturer og hgy relativ luftfuktighet er degistrert levedyktig pollen opp til 9 dager etter
frigigring (Emberlin et al. 1999). Under norske forhold kan en derfor forveate maispollen
gjennomsnittlig har lengre levetid enn det soméigtl grunn for de fleste studiene som er gjort av
utkryssing i mais (VKM 2006).

Det finnes en omfattende litteratur pa pollenmigwgr og utkryssing i mais, bade mellom
konvensjonelle sorter, og mellom transgene og kosjoeelle sorter. Betydelige metodiske forskjeller
mellom studiene og pavirkning av ulike miljgfaktorgjer imidlertid sammenligning av

forskningsresultater vanskelig. | tillegg til ditekmalinger av pollenkonsentrasjon i ulike avstande
fra pollenkilden, er det benyttet ulike kvalitativay kvantitative metoder til & estimere faktisk
utkryssing (fenotypiske markgrer, proteinanalyse)ekyleere markgarer, kvantitativ DNA-analyse)
(Devoset al. 2005). P& bakgrunn av empiriske data har detidersearene veert utviklet matematiske
modeller for simulering av potensialet for utkrygsunder ulike betingelser.
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Omfanget av utkryssing mellom sorter vil avhengeeavrekke biologisk og fysiske parametere
(Husken et al. 2007; Sanvidoet al. 2008). Dette gjelder bade avstand mellom donor- og
mottakerpopulasjonene og relativ stgrrelse, utfognig orientering av dyrkingsfeltene. Starrelsen pa
henholdsvis donor- og mottakerfeltet vil ha betydnfor mengde konkurrerende pollen og dermed
faktisk utkryssing (Ingram 2000; Devas al. 2005). Tilsvarende vil en buffersone med samme
landbruksvekst produsere konkurrerende pollerleigg til & veere en fysisk hindring for vindspredt
pollen mellom feltene, og redusere innkryssingsretektivt. Graden av utkryssing vil ogsa avhenge
av hvordan resipientfeltet er utformet. ForsgkWnar at avlange og grunne dyrkingsfelt gir betygeli
hagyere utkryssingsfrekvenser sammenlignet med sogadilype felt med samme areal.

Videre pavirkes utkryssingsfrekvensene av pollengtslitet og levedyktighet, starrelsen pa

reproduksjonsapparatet (pollenproduksjon og utwikliav hunnblomst), synkronitet mellom

pollendonor og pollenmottaker, topografiske forholtegetasjon, samt klimatiske forhold som
temperatur, vindstyrke, vindretning og nedbgr. uReter fra EU-prosjektet SIGMEA identifiserer

dyrkingsavstand, synkronitet i blomstring og domamele vindretning som de viktigste faktorene som
pavirker krysspollinering i mais (Huskest al. 2007; SIGMEA 2009). Ved vurdering av graden av
utkryssing ma en i tillegg ta i betraktning tilteérkrtuksomrade for planten. Nar det gjelder formais
hgstes normalt hele planten og vegetativt vev sdw@ pavirkes av krysspollineringen, vil utgjgre en
stor del av avlingen (avhengig av sort og modninggn

Som hos andre vindbestgvede arter vil pollenspnggmi hos mais falge en leptokurtisk fordeling. Pa
grunn av pollenets egenskaper og starrelse viiltkat meste av pollenet avsettes i relativ kortavd

fra pollenkilden og ha en kort 'flight range’ (Jaret al. 2005). Vertikale vinder/luftstrammer eller
vindkast under pollenslipp kan imidlertid bringellpoet opp i hggere luftlag og resultere i at
maispollenet transporteres over betydelige avstami@msentrasjonen av spiredyktig pollen reduseres
med hgyde og avstand fra pollenkilden (Ayktr al. 2006; Jaroszt al. 2005). Det er registrert
pollinering mellom maissorter opp til 800 meter,muke fleste undersgkelser av spredningsmgnsteret
hos denne arten viser at det aller meste av palearsettes innen 50 m fra donorplantene (Haétey
al. 2005; Brookeset al. 2004; Devoset al. (2005); van de Wiekt al 2006, Hiskenet al 2007;
Sanvidoet al. 2008). Devost al. (2005) har gjennomgatt en rekke forsgksresultageulike studier

av genspredning i mais. | undersgkelsene er deytteérulik metodikk for & estimere faktisk
utkryssing i felt. | tillegg er det inkludert to mesnatiske modeller som simulerer effekter av
dyrkingsavstand pa utkryssing (MAPOD, SCIMAC). Geikten viser at ved isolasjonsavstander pa
300 m & utkryssingsfrekvensene mellom 0 og 0,3 #e tilfeller der avstanden mellom donor- og
mottagerplanter var henholdsvis 200 og 100 meterai frekvensene henholdsvis 0,3 -1,2 %, og 0-1
%. Ved avstander under 50 meter ble det regisitkryssingsfrekvenser mellom 0,26 og 1 %.

| en seinere studie har Sanvidbal. (2008) vurdert en rekke undersgkelser av utkryssimgis, og
foreslatt relevante kriterier for evaluering avkslistudier med hensyn pa definere vitenskapelig
baserte isolasjonsavstander. Kriteriene for evalgesmfatter bade biologiske og fysiske parametere,
samt relevante dyrkingsbetingelser. Med utgangspufkJs gjeldende terskelverdi for utilsiktet og
teknisk uunngaelig innblanding pa 0,9 % i mat og I@ar gruppen foreslatt isolasjonsavstander pa 20
og 50 m for henholdsvis fér- og sukkermais. | nagje sameksistensregelverk i EU varierer kravene
til isolasjonsavstander mellom 25 - 600 m og 50-60@! henholdsvis konvensjonell og gkologisk
mais (EC 2009).

| utkast til norsk regelverk for sameksistens et fteeslatt et krav om minimum 200 meter
avstandsisolering mellom dyrkingsareal med henh@ddsansgen og konvensjonell/gkologisk mais.
Faggruppe for genmodifiserte organismer har tidigatalt at foreslatt dyrkingsavstand pa 200 meter
gir en tilstrekkelig sikkerhetsmargin, og ansedett er sveert liten sannsynlighet for at den prassat
innblandingen av transgener vil overstige 1 % mettedtiltaket (VKM 2006). Generelt anser
faggruppen at det under slike forutsetninger er samsynlig at den prosentvise innblandingen vil
veere under 0,3 % enn i intervallet 0,3 til 1,0 %t Dnderstrekes imidlertid at dette avhenger av
forhold som dyrkingsfeltenes relative stgrrelsaiigrming, samt eventuelle buffersoner.

Vitenskapskomiteen for mattrygghet (VKM) 33



EFSA/GMO/NL/2009/72 10/303 - endelig
Maishybrid MON 89034 x NK603

Feltforsgk viser ingen indikasjoner pa at karakt&rgttet til overlevelse, reproduksjon og sprednin
er endret hos MON 89034 x NK603 i forhold til ikkesgene linjer. Pollenproduksjon og pollenets
levedyktighet forventes ikke & pavirkes av gennisdifngen. Det er derfor ikke sannsynlig at
utkryssingsfrekvensene til andre sorter vil veersiellig fra konvensjonelle sorter.

7. Samspill mellom GMP og malorganismer

Maishybriden MON 89034 x NK603 er dannet ved korsyemelle krysninger mellom to innaviede
linjer, avledet av maislinjene MON 89034 og NK603.

Den innsatte genkonstruksjonen i foreldrelinjen M@@9034 inneholder to bakterielle gener;
crylA.1050g cry2Ab2. CrylA.10%r et syntetisk gen, som er sammensatt av sekvém@sgenene
crylAg crylAbogcrylF fra Bacillus thuringiensisubspaizawai menscry2Abgenetstammer freB.
thuringiensissubsp kurstaki. De innsattecry-genene koder for-endotoksiner som gir resistens mot
enkelte arter i ordenen Lepidopteeksempelvis maispyralideDétrinia nubilalig, "Mediterranean
corn borer” Gesamia nonagiroidgs’fall armyworm” (Spodopterdrugiperdg, stort jordfly @Agrotis
ipsilon), og "corn earworm” iflelicoverpa zep | henhold til sgker vil den insektresistente stinjen
MON 89034 veere motstandsdyktig mot et videre spelte skadegjarere i ordendrepidoptera
sammenlignet med MON 810.

I Norge er det rapportert om 10 enkeltfunn av maiside
(http://www.nhm.uio.no/fagene/zoologi/insekter/npr)e Alle pavisningene er gjort i fylkene @stfold,
Vestfold, Telemark, Aust-Agder og Vest-Agder. Detikke rapportert om funn av arter av slekten
Sesamieeller arteneSpodopterarugiperda eller Helicoverpa zeéher i landet. Planteklinikken ved
Bioforsk har verken mottatt eksemplarer av disssisgjgrerne eller prgver av plantemateriale med
skader fra disse (H.M. Singh pers. komm.). Den tenskadegjgreren som er rapportert pa mais i
Norge er bladlus. Stort jordfly opptrer av og tihs skadedyr i rotvekster i Norge, og det er mutig a
arten ogsa kan gjare skade i mais (Meadow 2007).

Den innsatte genkonstruksjonen i foreldrelinje NBEGOneholdercp4-epspgienet som gir plantene
toleranse mot herbicider med virkestoffet glyfosat.

Resistensutvikling

Utvikling av resistens hos insekter overf@t-toksin er en viktig problemstilling, med bade
agronomiske og miljgmessige implikasjoner. Konvensile Bt-produkter, i form av insekticider som
spraytes pa plantene, har kort virketid (dager)bebandlingen vil ikke veere effektiv overfor alle
individene av malorganismene. Resistensutviklingeforega raskere der toksinet er tilstede i piant
giennom hele vekstsesongen. | tillegg til malorgen@ine, er det ogsa risiko for resistensutvikling ho
andre herbivorer, noe som kan medfgare resistenigmne i andre kulturer dé8t-spray benyttes.

Siden det ikke er godkjenBt-produkter til bruk i mais i Norge, og det ikke egistrert Lepidoptera-
arter som skadegjgrere i mais er resistensprobildwatikke relevant i norsk sammenheng.

Internasjonalt har det imidlertid veert stor oppnserkhet med hensyn pa tiltak for & hindre rask
utvikling av resistens. Vanlig praksis i dag er éites av refugearealer med ikke-transgen mais i
tilknytting til arealene medt-mais. Dette for & sarge for et habitat der hemraine ikke eksponeres
for toksinet, og kan utvikle populasjoner som ikiedarver resistensgener. Det anbefales en strategi
der 5 % av maisarealene bestar av uspraytet, ikkesgen mais som enten plantes i naerheten av
arealene medBt-mais, eller inkorporeres i akrer med transgen maiernativt anbefales et
dyrkingsregime der 80 % av arealene bestaBtawais og resterende 20 % med refugearealer med
konvensjonell mais som behandles med iBk@asekticider (Sheltoret al 2002). Metodene med
dyrking av konvensjonell mais i tilgrensende refubar vist seg & vaere mest effektiv til & motvirke
resistensutvikling. Undersgkelsen til Tabasheikal. (2008) viser at refugearealer ikke hindrer
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resistensutvikling, men at prosessen tar lengre Itillorge er det langt feerre generasjoner av
skadedyrartene som er malorganismerBbinsekticider. Dermed vil det forventes mindre féoe
utvikling av resistens sammenlignet med undersgkelsom Tabashni al.refererer til.

Det er dokumentert resistens mot toksinet CrylF®sisinia nubilalis.| falge Pereirat al. (2008) er
det imidlertid ikke pavist et vesentlig nivd av &syesistens mot CrylAc. Dette innebzerer at
malorganismer som har utviklet resistens mot etCay-proteinene ikke vil overleve pa grunn av
andre Cry-proteiner som uttrykkes i planten. Resstgenskapene vil derfor ikke viderefgres i
populasjonen.

8. Samspill mellom GMP og ikke-malorganismer

8.1. Effekter pa ikke-malartropoder

Det er gjennomfart en rekke studier av effekteBawnais pa ulike ikke-malorganismer av artropoder.
Med unntak av enkelte laboratorieforsgk, visertdldet av disse studiene ingen negative effekter pa
ikke-malartropoder (Hilbeck & Schmidt 2006).

Macintoshet al. (1990), som undersgkte spesifisiteten til CrylAdmtfat bare et begrenset antall
lepidopteralarver ble pavirket. Disse studiene var baselinpéak av reineBt- proteiner. Bourguett

al. (2002) studerte effekten aBt-mais som uttrykte CrylAb-proteiner, pa forekomst ikke-
malinsekter i felt. | forsgkene ble effekter padils og deres predatorer/parasitoider spesielestud
Det ble ikke funnet signifikante forskjeller i fdw@mst av bladlus eller predatorer/parasitoider. |
undersgkelsen ble predatore@ius insidiosus, Syrphus corollae, Coccinella semtunctata,
Chrysoperla carneag trips, samt parasitoider av gruppen hymenosrgdteveps) registrert.

| et laboratorieforsgk med pollen ft-mais, som uttrykker CrylAb-protein, ble det ikkévist
effekter pd0. insidiosus, C. carneeller Coleomegilla maculatéPilcheret al. 1997). Undersgkelsen
ble etterfulgt av et feltforsgk over to ar der @@der avO.nubiliatisble overvaket far, under og etter
pollenspredning. Forfatterne av undersgkelsen kmigkte med at pollen fra planter Btrmais ikke
pavirker bevegelsene til disse predatorene (Pilehal. 1997).

En annerOrius-art, nebbtege®. majusculusble undersgkt for potensielle effekter av Crylifdt
laboratorieforsgk (Zwahleet al. 2000). Predatoren ble féret med trigs@phothrips obscurjissom
hadde veert alt opp pa henholdsBismais og ikke-transgen mais. Selv om trips ikkesemsitiv for
CrylAb toksinet, ble det antatt at toksinet vastéitle i organismen nar denne ble konsumert av
nebbtegene. Undersgkelsen viste ingen signifikémoskjeller i dgdelighet eller utviklingstid for
predator. Torres & Ruberson (2008) studerte effelae CrylAc-toksinet pa 4 rovtege-artBndisus
maculiventris, Geocoris punctipes, Nabis roseiperog O. insidiosusDisse ble foret med byttedyr
fra Bt-bomull. Forfatterne konkluderte med at tegene ikke skade av & spise av CrylAc-
kontaminerte byttedyr.

Alvarez-Alfagemeet al. (2008) foret marihgneartetethorus punctillunmed midd som var avlet pa
maissorter som uttrykte CrylAb. Det ble pavist atido midden og marihgna inneholdt Cry-toksinet,
men det ble ikke observert negative effekter p&edi§ oksinet ble ikke spaltet hos midden. Selv om
proteasene for spalting av CrylAb var til stede hmsihgna, var det ingen effekt pa overlevelse,
utviklingstid eller fekunditet. Tilsvarende resutéta ble vist av Alvarez-Alfagemet al. (2009) i
studier av lgpebillefPoecilus cupreusom predator p&podoptera littoralis! denne undersgkelsen
ble imidlertid toksinet kun pavist hos 8 % av deksie lgpebillene. Marihgneart&heilomenes
sexmaculatusle foret som larve p& en kunstig diett innehotiielCrylAb- og CrylAc-toksiner,
alternativt foret pa bladlus som levde p&d sammét.dizet ble konkludert med at verken direkte
eksponering eller eksponering via byttedyr haddgdadig effekt pa aktivitet eller antall individew

C. sexmaculatu@hillon & Sharma 2009).
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| et sveitsisk preferanseforsgk fra 2001 ble akelarvestadiene a€. carnea(gullgye), samt to
byttedyr, bladluserRhopalosiphum padog sommerfuglerSpodoptera littoralis benyttet | denne
studien, der det ogsa ble briktmais som uttrykte Cry1Ab, ble det ikke pavist leteffekter pa noen
av byttedyrene. | preferansetestene foretrakk poeeiae larver a\s. littoralis som var féret med
umodifisert mais (Meier & Hillbeck 2001). Nar dgelgler bladlus ble det ikke funnet noen preferanse
med hensyn pa diett/fortype. | valget mell@®@n littoralis og R. padiforetrakk C. carneabladlus.
Forfatterne antar at dette kan ha sammenheng méthdiusene ikke inneholddst-toksin, siden
toksinet ikke er tilstede i plantenes floem. Hvittd er tilfelle, skulle ikke transgen mais migd
toksin pavirkeC. carnea. aboratoriestudier, som viser at bladlus ikke tpp Bt-toksin fra floemet,
ble publisert av Duttoet al.i 2002. Disse undersgkelsene viste oggd. atarneasomble féret med

S. littoralis fra Bt-mais, hadde @kt dgdelighet og forsinket utviklimette vil imidlertid veere av
mindre betydning hvis resultatene fra laboratoref@ene, de€. carneaikke ser ut til & preferers.
littoralis, er representative for forholdene i felt.

Tilsvarende studier er utfgrt for & undersgke eéffekav Ichneumonid-parasitoideGampoletis
sonorensisder verterO. nubilalisble foret med henholdsvBt-mais med CrylAb og ikke-transgen
mais (Sanderst al 2007). Resultatene fra denne undersgkelsen atskos parasittoider fra verter
foret med transgen mais, ble de voksne individégefikant mindre. Starrelsen pa imago var direkte
relatert til starrelsen av verten pa det tidspwedgleggingen skjer, og vertens videre vekstratel Ve
analyse av den nye generasjonen med voksne paideitble det ikke pavist CrylAb-protein. Dette
indikerer at stgrrelsen pa de voksne individentukikende var knyttet til verten, og ikke en direkte
effekt av toksinet pa parasittoiden. | undersgkelsar det ogsa inkludert en preferansetest der
parasittoiden kunne velge verter fra henhold®8tisnais og ikke-transgen mais. Ingen signifikante
forskjeller ble funnet.

| en kinesisk studie blélelicoverpa armigeraféret med en diett inneholdende CrylAc-toksinet.
Effekten p& Braconid-parasitoidéficroplitis mediatorvar ogsa her et resultat av vertens vekstrate og
starrelse, og ikke Cry-toksinet i seg selv (Datgl. 2009).

| en studie av Romeist al (2004) ble CrylAb-toksinet gitt direkte til larvev C. carneai
konsentrasjoner pad om lag 10.000 ganger hgyere@mnalt i lepidoptera-larver foret md&t- mais.
Det ble ikke pavist noen effekter av toksinet pllayene. Forfatterne relaterer tidligere pavisninge
av negative effekter av insektresistent mais tthédd knyttet til selve byttedyret og ikke tbt-
toksinet.

| Spania, deBt-mais har veert dyrket siden 1998, ble det gjennandg studie av forekomst av
artropoder som lever som predatorer pa henholasais med CrylAb og konvensjonell mais (de la
Pozaet al 2005). Predatorene ble overvaket visuelt pa ptaneller registrert i fallfeller. Det ble ikke
funnet forskjeller i tetthet avAnthocoridae, Coccinellidae, Aranealler Carabidae i Bt-mais
sammenlignet med konvensjonell mais. Dette er saxaer vanlig pa dyrket mark i Norge.

Ludy & Lang (2006) har ogsa studert effektBtvmais som uttrykker CrylAb-protein pa edderkopper
i et 3-arig forsgk i Tyskland. Det ble ikke funmsignifikante forskjeller i antall edderkopper itfeted
Bt-mais eller tilhgrende randsoner sammenlignet nigditende arealer med konvensjonelle sorter.

Den kanskje mest omfattende og detaljerte undelsmkeav effekter avBt-mais pa ikke-
malorganismer av artropoder er utfart av Dively0®0 Studien gikk over en 3-ars periode i Maryland
i USA. Over 500.000 artropoder fra 13 ordener, fadilier og 203 taksonomiske grupper ble
registrert. Maislinjene inneholdt genene som kddetCry1Ab og Vip3A og det er rimelig & anta at
mulige negative effekter av CrylAb-toksinet villenkmet fram i denne undersgkelsen. Effekter av
Bt-mais ble sammenlignet med konvensjonelle maislimed og uten behandling med insekticider.
Artropodene ble registrert ved visuell inspeksjanwved bruk av ulike feller (limfeller, fallfeller,
klekkefeller). Det ble ogsa foretatt registreringpafglgende vekstsesonger for & dokumentere
eventuelle langsiktige effekter. Alle familier atrapoder som en kan forvente opptrer i maisakrer i
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Norge er representert i listen over herbivorerrai@ger, predatorer og parasitoider som er pavat i
med isogene maislinjer. Det ble pavist signifikantirskjeller mellom henholdsvis
insekticidbehandlete maisplanter og @vrige behagdli Bt-mais og ikke-transgen mais). Det
konkluderes med at det ikke er signifikante forb&jei biodiversitet og respons pa samfunnsniva
forarsaket a\Bt-mais. Forskjellene i forekomst av enkelte artetlone Bt-mais og kontrollfelt ble
relatert til faktorer som mangel pa byttedyr elilmangel pa skadete planter. Resultatene av
undersgkelsen er i overensstemmelse med konklusgdne de andre studiene som er omtalt tidligere.

| Tyskland har Gathmanet al. (2006) evaluert effekter av planter med CrylAbapére lepidoptera-
larver i felt (ikke-malorganismer). Det ble etableelter med ugrasplanter i plot med henhold8tis
mais og ikke-transgen mais, med og uten behandiieg insekticider. Naturlig forekommende
lepidopteradarver pa ugrasplantene ble registrert. De enatt@aeasom forekom i tilstrekkelig antall

til & behandles statistisk var kalmghlgtella xylostella og liten kalsommerfuglRieris rapag, arter
som er knyttet til korsblomstfamilierBfassicaceae Begge disse artene ble funnet pa hvitsennep
(Sinapis alby. Det ble ikke detektert forskjeller mellom forsgdit med Bt-mais og felt med
ubehandlete, konvensjonelle planter.

Det tyske forsgket ble sannsynligvis initiert p&drainn av kontroversen etter Nature-artikkelen der
effekter av pollen fraBt-mais pa larver av monarksommerfuglédafaus plexippysble rapportert
(Losey et al. 1999). Laboratorieforsgket ble etterfulgt av ermliasjon som vurderte effekter av
gkologiske faktorer i felt og effekter av ekspongriav naturlige mengder pollen f&t-mais pa
monarksommerfugl (Jesse & Obrycki 2000). Studiesewsignifikant gkt dadelighet for larver som
ble foret med vertsplanten rosesilkeuAs¢lepias syriaca dekket med transgent maispollen,
sammenlignet med planter med pollen fra konvendpiserter. | en seinere publikasjon konkluderer
imidlertid forfatterne med at pollen og pollenbzeréma Bt-mais med Cry1Ab ikke har noen malbar
effekt p& egglegging eller overlevelse hos monarkaerfugl (Jesse & Obrycki 2003).

Undersgkelsene med monarksommerfugl er utfort i US@nende studier er seinere gjort ved
europeiske laboratorier med sommerfuglarten syalégPapilio machaoh og vertsplanten pastinakk
(Pastinaca sativa Undersgkelsene viste at larver som ble ekspdaetlike tettheter av pollen fra
Bt-mais (Cry1lAb) hadde lavere vekt, lengre utviklitidsdarligere overlevelse, og mindre vinger som
voksen (Lang & Vojtech 2006). Disse resultatenenhds uttalte ved hgyere tetthet av pollen. | denne
undersgkelsen ble maiseventBti76 benyttet, og en antar at pollen fra anBtenais typer har
betydelig lavere niva av toksinet. Halvparten av rdmative effektene aBt-pollen i de farste
forsgkene var relatert til ensidig diett, noe sdiusirerer viktigheten av utforming av forsgk og
kontroller for & avdekke spesifikke effekter av élisempel CrylAb (Losest al. 1999).

Honningbier Apis melifera er sannsynligvis det mest studerte ikke-malirstekbed hensyn pa
mulige virkninger av konvensjonelle pesticider.yere undersgkelser som er presentert i forbindelse
med sgknader om godkjenning Btsorter er det ikke rapportert om negative effekterken pa
larver eller voksne individer ved eksponering Bitoksin og toksinholdig pollen (inkludert Cry1Ab
og Cry1lF) (Hanley 2003; OECD 2007).

| en oversiktsartikkel av Malone & Pham-Delegue(Q®0er resultater fra ulike undersgkelser av
effekter avBt-planter pa honningbier og huml&qmbusssp.) diskutert. Resultater sa langt tyder pa at
direkte effekter av transgene planter pa pollindecimsekter varierer sterkt avhengig av type transg
og den biologiske aktiviteten til proteinet sonrykkes. Nar det gjeldeBt-toksiner som er spesifikke
for Lepidoptera-arter konkluderer forfatterne mediet er sveert lite sannsynlig at disse vil pavirke
bier og humler. Disse konklusjonene underbyggeseavere studier.

Ramriez-Romercet al. (2005) har testet virkningene av CrylAb-protein tog ulike syntetiske
insekticider pa féringsaktivitet og laeringskapasites honningbier. Det ble ikke pavist effekterBtv
toksinet pa dedelighet, neeringsinntak og leereewse dier som ble foret meBt-toksin i sirup i
konsentrasjoner som var hgyere enn det som nouttalkkes i pollen. Féringsaktiviteten ble derimot
redusert under og etter behandlingen. For gruppemeble behandlet med insekticider ble det pavist
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effekter av behandlingen pa alle undersgkte paemel en canadisk studie undersgkte Badegl.
(2005) effekten av CrylAb-toksin og ulike insekdiei p4 honningbier bade ved direkte kontakt og
ved inntak. | denne undersgkelsen ble det ikkedtiaffekter a\Bt-toksinet pa dadeligheten av biene.

Spretthaler (Collembola) er vanlig i jordbruksjoraly har betydning for nedbryting av organisk
materiale. Denne gruppen opptrer ofte i rotsongnvibderfor kunne eksponeres for Cry-protein fra
roteksudater fraBt-plantene. | studier av effekter &t-toksinet CrylAb p&-olsoma candiddoret
Clark & Coats (2006) spretthalene med oppmalt biténmle fra henholdsvis transgen mais og
umodifiserte, neerisogene maislinjer. Det ble ikKeseyvert negative effekter p& overlevelse og
reproduksjon hos gruppene som ble foret lBedais. Forskjeller i vekst hos ikke-malorganismene
som ble observert ble relatert til forskjeller immagsinnhold i de to sortene som ble benyttet $ixet,

og ikke til selveBt-toksinet. Disse resultatene er i overensstemnmése en rekke andre studier som
er gjort av effekter av Cry-proteiner pa spretthélef. Icoz & Stotzky 2008).

Griffiths et al. (2006) har undersgkt effekter av transgen mais stirpkte CrylAb (MON 810) pa
blant annet grupper av mikroartropoder i jord. B&ene, som ble foretatt under kontrollerte
betingelser i veksthus, inkluderte ulike jordtymey behandling med pyretroidet deltamethrin. For &
undersgke effekter pa store artropoder ble kaBoagsica napusssp rapifera) dyrket i jord fra
maisfelt og inokulert med egg fra liten kalfluBdlia radicun). Det ble ikke funnet signifikante
effekter av den trangene maislinjen pa noen avriiensgkte gruppene av artropoder. Tilsvarende
resultater er publisert av Cortett al. (2007) fra feltforsgk pa 4 lokaliteter i henholds¥rankrike og
Danmark.

8.2. Radlistede arter

Det er ikke pavist negativ effekt av Cry-proteinesmm inngar i MON89034 mot artropoder utover
effekter pa Lepidoptera. Norsk Radlistenw.artsdatabanken.pinnholder 174 arter av Lepidoptera
som er kategorisert som truet (sterkt- eller Kritisiet). De fleste av artene er rgdlistet pa gramn
smalt vertspekter, samt at vertsplantenes habitteedusert eller i ferd med a forsvinne. Fordi
maislinjen MON89034 innholder Cry-proteiner somteksisk for et bredt spekter av Lepidoptera,
ansees det som sannsynlig at de fleste av de tareslee ville kunne ta skade dersom de skulle innta
disse som mat. Av sommerfuglartene, som er klassté som truet, lever kun to av artene pa
grasarter i naerheten av jordbruksarealer, Bushrix potatoria(grasspinner) o§goenonympha hero
(heroringvinge). Sistnevnte er knyttet til skogsemngikke dyrket mark. Grasspinneren er ansett som
truet pa grunn av fortrenging av habitatet. DyrkingMON89034 x NK603 vurderes derfor ikke som
noen trussel overfor denne arten.

8.3. Delkonklusjon

Publiserte vitenskapelig studier viser sma ellgeim negative effekter av Cry1A.105- og Cry2Ab2-
proteinene pa ikke-malartropoder som lever pa elleerheten av maisplanter. Det vurderes ikke a
veere risiko for rgdlistede arter i Norge. Siden il&e er godkjenteBt-produkter til bruk i mais i
Norge, og det ikke er registrert Lepidoptaréer som skadegjgrere i mais, er problematikkeyttén

til resistens i malorganismene ikke relevant i k@ammenheng.
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9. Potensial for samspill med abiotisk miljg ogventuelle effekter pa bio-
geokjemiske prosesser

9.1.Bt-toksiner

Pesistens/nedbryting

Som en konsekvens av dyrking av insektresistents mdi Bt-toksiner inkorporeres i jord, og
jordlevende organismer vil kunne eksponeres faedieksinene bade ved at plantergttene frigir moksi
til jordveeske (roteksudater), og gjennom innkorgore av dgdt plantemateriale etter hgsting og
jordarbeiding (Icoz & Stotzky 2008; BEETLE repofi). Problematikken rundt mulig persistens og
akkumulering i jord har veert diskutert i en rekkadser. Dette gjelder bade direkte og indirekte
virkninger av toksinet elleBt-maisen pa ikke-malorganismer og jordmiljg i formld.a. potensiell
gkning av lignininnholdet i kombinasjon med en mgukdusert nedbrytingshastighet.

Nedbryting og persistens av Cry-proteiner i jorchengig av en rekke faktorer som mikrobiell
aktivitet, jordtype, temperatur, pH, kultur og \edr mellom ulike Cry-proteiner (Icoz & Stotzky
2008). | fglge saker er det bare observert negtigje effekter av toksinene Cry1A.105 og Cry2Ab2,
pa biogeokjemiske prosesser som falge av potemsi@iékte og indirekte vekselvirkninger mellom
MON 89034 x NK603 og ikke-malorganismer, inkludespresentative organismer som er involvert i
nedbryting av organisk materiale i jord. | dokunzsppnen fra Monsanto henvises det til at Cry-
proteinene brytes raskt ned i jord. Halveringstiden Cry1A.105 er beregnet til 7 dager, mens
DT90 for dette toksinet er 90 dager. Tilsvarende verdier for Cry2Ab2 oppdis¢nholdsvis 6
dager (DT50) og 14 dager (DT90). | henhold til sgker vil manglemmsistens av disse toksinene
medfare minimal eksponering pa jordlevende orgagism

| litteraturen finnes mange studier av mais somykiter Bt-toksinet og dens skjebne og effekter i
jordmiljget. De fleste undersgkelser av mulige lg&e av slike toksiner i jordmiljg er relatert tilais
som uttrykker CrylAb-proteirBfl1, Bt176, MON810). Det finnes en lang rekke laborattuéier og
omfattende feltstudier som viser fravaer av effekéar Bt-toksiner p& nedbrytningsprosesser,
mikrobiell samfunnsstruktur og et bredt spekter javdlevende organismer under relevante
eksponeringsbetingelser (Sims & Martin 1997; Esethel 2000; Glare & O’Callaghan 2000; Saxena
& Stotzky 2001; Koskella & Stozky 2002; Griffithet al. 2005, 2007a; Cortedt al. 2006; Verceset

al. 2006; Icoz & Stotzky 2008; Zurbrigyg al.2010).

Det er vist aBt-toksiner initielt brytes relativt raskt ned i jonshen at mindre restmengder kan forbli i
jorden i flere ar (Vettoriet al. 2003; Hopkins & Gregorich 2003; Icoz & Stotzky 20080e som
indikerer potensial for langtidseksponering av fevende organismer. Flere laboratorietudier har vis
at CrylAb-proteinet kan bindes til leirmineraler lmgmus, slik at proteinet blir mindre tilgjengefay
mikroorganismer. Zwahlemt al. (2003a) har publisert resultater fra to sveitsisékstudier der
nedbryting av CrylA(b)-toksin fra blad &t11-mais ble registrert gjennom hgst, vinter ogivan
periode pa 200 dager. Ved slutten av forsgkspemiode 0,3 % av det opprinnelige proteinet fortsatt
til stede i jorda. En annen studie med ulike majeti fra MON 810 ogBtll viste at omfanget av
lignifisering avBt-mais ikke er forskjellig fra kontrollinjer (Jung &cheaffer 2004).

Vettori et al. (2003) viste i sine undersgkelser med konvendpinetekticider aBt-toksiner i form av
krystaller er persistent i jord i minst 28 maneder.

| et laboratorieforsgk av Florest al. (2005) ble nedbryting av ulike arter som uttryBetoksiner
analysert, og resultatene diskutert i relasjon lijnininnhold og potensielle miljgmessige
konsekvenser. Generelt hadde planterester av wggere linjer av konvensjonell mais hgyere,CO
produksjon sammenlignet m&t-mais, effekter som ikke kunne relateres til foedller i C/N-forhold,
lignininnhold eller mikrobiell aktivitet. Som etde i EU-prosjektet ECOGEN har Cortal. (2006)
undersgkt effekter av CrylAb-protein pa nedbrytncivetehalm i felt pa 3 klimatisk ulike lokalitete
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I Europa (Danmark og Frankrike). | undersgkelsenBtimais og konvensjonelle, naer-isogene linjer
dyrket pa 3 ulike jordarter og i trdd med vanligldggspraksis. Resultater etter 4 maneder viste at
nedbryting og mineralisering av organisk materiatfienaert var knyttet til effekter av klimaforhold.
Det ble ikke pavist effekter a8t-toksinet.

| en nylig publisert studie av Zurbrigg al. (2010) ble nedbryting av bladmateriale fra tranggen
maislinjer som uttrykte CrylAb- og Cry3Bbl-protain&orresponderende neer-isogene linjer, samt
konvensjonelle maissorter evaluert under feltfadh@let ble pavist forskjeller mellom konvensjonelle
maishybrider med hensyn pa nedbrytingsmgnster, s@i C/N-forhold, lignin-, cellulose- og
hemicelluloseinnhold. Tilsvarende forskjeller bimidlertid ikke registrert mellom transgene- og
neerisogene linjer. Det ble ogsa funnet ulike kotrssjoner og persistens av de undersgkte toksinene,
der Cry3Bb1l hadde kortest nedbrytingstid.

Effekter pa jordorganismer etc

| en oversiksartikkel av Icoz & Stotzky (2008), den rekke studier utfgrt i felt, veksthus og
laboratorium er vurdert, konkluderer forfatternedmat det kun er observert mindre eller ingen
effekter avBt-toksiner pa mikrobiell samfunnsstruktur i jord (fgksempel Blackwood & Buyer 2004;
Griffiths et al.2006; Honemanet al 2008; Icozet al. 2008). | de tilfellene der en har pavist effekter
pa jordmikroorganismer er disse ofte sma og av teeap karakter og relatert til forskjeller i jordgp
plantesort, geografiske forhold og temperatur.

| regi av EU-prosjektet ECOGEN er det gjennomfgnt emfattende forsgksserie over flere
vekstsesonger der effekter &8t-mais pa jordmikroorganismer (bakterier), mikrofaupaotozoer,
nematoder), mesofauna (Collembola, midd, Enchydessiog makrofauna (meitemark) ble undersgkt
(Krog et al.2007h, 2008). Forfatterne bak prosjektet konkladered at det ikke ble pavist effekter pa
noen av hovedgruppene av jordorganismene som kutateres tilBt-toksinet. Forskjellene som ble
detektert mellonBt-sorter og neer-isogene linjer var knyttet til efegkav jordarbeiding, forskjeller i
jordtyper, kultur, vekstskifte, pesticider og maigs

Eksempelvis viste feltstudier pa to lokaliteter raikrike og to i Danmark aBt-mais hadde en
forbigdende liten, men signifikant effekt pa pratez nematoder og mikroorganismer i jord (Griffiths
et al. 2005, 2007a). De starste effektene ble imidlergidtert til effekter av jordtype og plantenes
vekststadium. | et annet delprosjekt under ECOGEMNetsgkte Griffiths og kolleger effekter av
transgen mais som uttrykte CrylAb (MON 810) p& witkell samfunnstruktur i jord, samt
mikroartropoder og larver av liten kalflueDglia radicun). Forsgkene, som ble foretatt under
kontrollerte betingelser i veksthus, inkluderte kelijordtyper og behandling med pyretroidet
deltamethrin. Det ble ikke funnet signifikante &t av den trangene maislinjen pa noen av de
undersgkte gruppene av artropoder, men det blestpémia, men signifikante forskjeller i antall
protozoer og nematoder mellom gruppene (Griffighsl. 2006) De starste effektene var imidlertid
relatert til jordtype, vekststadium, sort og brukimsectider.

Effekter av nedbryting aBt-mais, er videre undersgkt i en sveitsisk studielénemanret al (2008).
Her ble meso- og macrofauna i jord undersgkt etksponering for nedbrytingsrester av maisblad.
Det ble ikke pavist negative effekter pa ikke-mgbmismer, som spretthaler, midd og belteormer
(Clitellata). Blackwood & Buyer (2004) har videredersgkt effekter av transgen mais som uttrykte
henholdsvis CrylF-protein (1507) og CrylAb-prot@tll) pa jordmikrobiell samfunnsstruktur i tre
jordarter med ulik tekstur. Resultatene fra vekstikeerforsgket viste kun signifikante effekter Biv
toksin pa mikrobiell samfunnsstruktur i leirjord.n Eantar atBt-mais forarsaker rask vekst i
populasjonene av spesielle mikroorganismer pa gewngkt proteininnhold, og at jordtyper med et
hagt innhold av leire gker retensjon av Cry-praein

Meitemark spiller en ngkkelrolle i biogeokjemisk®gesser i jordgkosystemer, og har veert gjenstand

for flere studier med hensyn pa potensielle effel@e transgendBt-sorter av mais og bomull. |
henhold til Zeilingeret al.(2010) viser de aller fleste laboratorie- og feitkene ingen effekter &t
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mais som uttrykker CrylAb og Cry3Bbl pa overlevelsmrtalitet, endringer i biomasse, juvenil
vekstrate, reproduksjon eller forekomst og biomassgopulasjoner i felt.

| en undersgkelse av Saxena & Stotzky (2001) hiek&le funnet signifikante forskjeller i dgdelighet
og vekt hos stor meitemarkymbricus terrestrisetter 40 dager i jord plantet med henhold®is
mais (Cry1Ab) og nzer-isogen linje. Det ble helldewi observert effekter pa disse parametrene diter 4
dager i jord med rester fit-mais. Dette til tross for at proteinet ble detekigarm og feces fra de
undersgkte individene.

En felt- og laboratoriestudie over 200 dager vietgen gkt dgdelighet hos meitematk ferrestrig
som ble féret me@t-mais (CrylAb) sammenlignet med kontrollgruppen (Alsaet al. 2003b). Ved
slutten av forsgksperioden ble det imidlertid ragit signifikante forskjeller mellom gruppene med
hensyn pa& vekst. Hos testgruppen ble det obseesmrivektreduksjon pa 18 % i forhold til
utgangsvekten sammenlignet med 4 % hos individema ble féret med konvensjonell mais. |
henhold til forfatterne var det imidlertid ikke niwld si om vektforskjellene var relatert til tokstn
eller andre faktorer.

Lang (2006, ref Icoz & Stotzky 2008) fant ingenrsitkante forskjeller i populasjonstetthet eller
biomasse av meitemark i jord plantet med transgeais nsom uttrykte CrylAb-protein, og

konvensjonell mais (henholdsvis ubehandlet og balearmed insekticid). Feltforsgket, som ble
giennomfart pa fem lokaliteter over fire vekstsagm viste at forssgkssted og —ar hadde sterrkt effe
pa populasjonstetthet og biomassé ambricidaeenn tilstedevaerelse av Cry-protein.

| en laboratoriestudie av Clark & Coats (2006) i ikke pavist negative effekter av Btrtoksinet
CrylAb pa overlevelse og reproduksjon h&ssenia fetida (kompostmeitemark). | denne
undersgkelsen ble meitemarkene féret med oppnedintateriale fra henholdsvis transgen mais og
umodifiserte, neerisogene maislinjer. | en tilsvaeerdansk undersgkelse ble det ikke observert
negative effekter av blad eller roteksudater B&mais pa overlevelse, vekst, utvikling og
reproduksjon hos grd meitemarkporrectodea caligino9aen av de viktigste artene av meitemark i
jordbruksjord i tempererte omrader (Vercesial. 2006). | denne studien ble det imidlertid registrer
en lavere klekkerate hok. caliginosavar. tuberculatg. Undersgkelser i felt viste ingen forskjeller
mellom Bt-mais og naer-isogen kontrollinje med hensyn pa forek og biomasse av ulike
meitemarkpopulasjoner (Kragf al.2007a).

For & undersgke mulige sub-letale effekter pa mgitk har Zeilingert al. (2010) gjennomfart et
storskala forsgk med ulikBt-linjer (CrylAbl, Cry3Bb1l) over fire ar i USA. Ddtle ikke pavist
signifikante forskjeller mellom transgene linjer agodifisert kontroll med hensyn pa biomasse av
juvenile og voksne individer av de fire undersgitiene. Forskningsgruppen bemerker imidlertid at fa
arter av meitemark er testet i denne studien, ere ftudier med et stgrre spekter av arter er
nadvendige for & bekrefte resultatene.

| en undersgkelse av effekter Btmais (CrylAb-protein) pa livssykus hos sneglea@amtareus
aspersusdle det observert redusert vekst etter féring @edLAb-protein via mat og jord i 47 og 68
uker sammenlignet med umodifisert kontroll. Ett@& @&er ble det ikke funnet noen signifikante
forskjeller mellom gruppene (Kramagt al. 2009).

Effekter pa akvatiske organismer

Douville et al. (2005) har undersgkt nivd av CrylAb-toksin i alskg miljg i Canada. |
undersgkelsen ble det tatt prgver av overflatevipnd,og sedimenter fra vassdrag med avrenning fra
dyrkingsarealer med henholdsvBt-mais og konvensjonelle maissorter som ble sprogted
insekticider. Resultatene viste at nedbrytingen eadotoksinet gikk raskere i vann enn i jord
(halveringstid 4 og 9 dager), mens for krystaltergesticidene var nedbrytingstiden lengre. Nig&et
CrylAb-proteinet i praver fra sedimenter og oveeflann varierte fra 0,1 til 1 ng/g eller ng/ml. |
flertallet av pravene var imidlertid toksin-nivagtder deteksjonsgrensen. | en oppfelgingsstudie fra
2007 undersgkte Douvillet al forekomst og persistens avylAbgeneti vassdrag i neerheten av
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dyrkingsfelt medBt-mais. Resultatene av undersgkelsen viste at gangkevsistent i 21 og 40 dager i
henholdsvis overflatevann og i sedimenter, og mexyekt konsentrasjon i sedimentprgver.
Transgenet ble detektert i avstander opp til 8Frendyrkingsfeltene.

| en studie av Rosie-Marshait al. (2007) er det vist at larver av varfludiricoptera, arter som er
naert beslektet medepiodoptera,er sensitive for CrylAb-toksinet. Disse laboratfoisgkene viste
redusert vekst og gkt mortalitet hos varfluelanwed inntak av pollen og dedt plantematerialeBta
mais. Malinger i felt av samme forskergruppe hadiettid ikke pavist effekter aBt-pollen pa vekst
og dadelighet av arter fra varflueslekteémgdropsycheg Cheumatopsych@okelselet al.2007).

9.2. Herbicidtoleranse

Det er publisert betydelig feerre studier relatéréffekter av dyrkingsregimer med herbicidtolemnt
planter pa nedbryting av organisk materiale, jorelfele organismer og jordmiljg sammenlignet med
studier avBt-planter (Griffithset al. 2007a, 2008; Poweét al. 2009). Faggruppen er ikke kjent med
at det er pavist direkte effekter av glyfosattakeaplanter pa abiotisk miljg og bio-geokjemiske
prosesser, men det er rapportert om enkelte effektéiltenkt herbicid og tilhgrende dyrkingspraksi
pa mykorrhiza, rhizobium-populasjoner og mikrolseflamfunn i jord (Zablotowicz & Reddy 2004,
2007; Powelkt al.2009).

Zablotowicz & Reddy (2004) rapporterte om negataféekter av glyfosat pa populasjoner av
Bradyrhizobium japonicummedhensyn paodulering og nitrogenfiksering i soya.

| en canadisk studie ble forekomsten av ulike siadi grupper i jord og nedbryting av organisk
materiale undersgkt i felt med henholdsvis glyftdatant mais og soya, og tilhgrende umodifiserte,
neer-isogene linjer (Powett al. 2009). Studien paviste signifikante effekter avbiedbehandling og
sort pd enkelte grupper av jordbiota, men resultatear ikke konsistente over forsgkssteder.
Effektene som ble observerte var ogsa temporaereledgun pavist i farste forsgksar. Tilsvarende ble
det pavist redusert nedbryting av organisk mateiignkelte av feltene med herbicidtolerante sprter
og endringer i det relative forholdet mellom sopp lakteriebiomasse. Sistnevnte forhold indikerer
seinere nedbryting og hgyere C/N-forhold. Forfatekonkluderer imidlertid med at det trengs mer
kunnskap for & vurdere funksjonelle konsekvenseteavbserverte temporzere effektene pa jordbiota,
og hvordan endringer i nedbryting pavirker neerigles og karbonbinding/akkumulering i
agrogkosystemer.

| regi av EU-prosjektet ECOGEN har Griffitles al. undersgkt effekter av herbicidtolerant mais pa
jordlevende organismer og jordmiljg. Feltforsgk oteevekstsesonger pa en lokalitet i Danmark viste
sma, men signifikante forskjeller mellom konvensjiba dyrkingssystemer og GA-tolerant mais med
hensyn pa effekter pa mikrobiell samfunnsstruktgr iematoder ved slutten av forsgksperioden
(Griffiths et al. 2007a). | en oppfelgingsundersgkelse under kdettel betingelser i veksthus, der
GA-mais (T25) ble dyrket i ulike jordtyper fra faisssteder i Danmark og Frankrike, fant en ingen
signifikante effekter av herbicidbruk pa jordmikrsapoder (Griffithset al. 2008). Det ble derimot
pavist endringer i mikrobiell samfunnsstruktur aglusert forekomst av protozoer. Hovedeffektene
var imidlertid knyttet til jordtype og plantens iktingsstadium, og ikke herbicidbruk og maissoretD
konkluderes ogsa med at effektene av herbicid-regign mikro- og mesofauna i jord er relativt sma
sammenlignet med effekter av jordarbeiding og dygkpraksis for gvrig.

I en annen studie i tilknytting til ECOGEN-prosjektundersgkte Kroglet al. (2007a) mulige
virkninger av redusert jordarbeiding pa populasjorz meitemark i dyrkingssystemer med
henholdsvis GA-tolerant mais og konvensjonelle swi®r. Studien, som kun ble foretatt pa en
lokalitet i Danmark i 2004 og 2005, viste signifikka reduksjoner i antall og biomasse av meitemark i
plot med herbicidtolerant mais sammenlignet medeikkknsgen mais. Effektene ble tilskrevet
eksponering for herbicidet Basta. Det ble ikke ftnmoe entydig menster med hensyn pa effekter av
jordbearbeiding pa ulike arter av meitemark.
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9.3. Delkonklusjon

Det finnes enkeltstudier som viser sma, men sikgifie effekter aBt-toksin og tiltenkt pesticid pa
jordlevende organismer og mikrobiell samfunnsstrukt jord. De fleste studiene konkluderer
imidlertid med at disse effektene er sma og forbige sammenlignet med effekter av
dyrkingsmessige og miljgmessige forhold. Det errigkapsmangler med hensyn pa effekter av
toksinet pa vannlevende organismer. Konsentras@m@emBt-endotoksiner er imidlertid vist & veere
sveert lave i akvatiske systemer og eventuell ekesiog pa disse organismene vil veere marginal i
Norge.
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10 . Potensiale for effekter pa agrogkologiske fodid, dyrkingspraksis etc.
10.1.Dyrkingspraksis og herbicidregimer i mais
10.1.1. Konvensjonell mais

Mais er et ettarig, subtropisk gras med C4-fotasy@t tilpasset et dyrkingsklima med hgy temperatur
og hay lysintensitet. Rask og jevn oppspiring etinget av hgye jordtemperaturer ved saing
(minimum 8-10 °C ved 10 cm dybde) (Skaland 1993antene er ogsad sveert fglsomme for
kuldeperioder etter oppspiring. | Norge sas denfiais seinere enn korn, ofte fra midten av mai og
utover (Netland 2010). | de fleste tilfeller sasnfdis etter playing, men redusert jordarbeiding bli
0gsa noe benyttet.

Mais er kultur som ma dyrkes med stor radavstasdc{#), og med stor avstand mellom planter i
raden for & oppna skikkelig utvikling. Plantene sekseint i starten og kulturen er en sveert dpen og
lite konkurransedyktig overfor ugras i etableriragsfn. Mais dyrkes i godt oppgjgdslet jord, og
spesielt ved lave temperaturer tidlig i vekstsesongl ugraset representere et stort problem. vibet
derfor ikke vaere mulig & dyrke mais uten & ga iredriltak, og kulturen vil bli pafart permanent
skade dersom ugraset ikke blir bekjempet i tided e radavstand pa 75 cm er mekanisk bekjemping
ved radrensing et mulig tiltak. Ugras mellom plaeted raden ma imidlertid fiernes manuelt, og
mekanisk ugrasbekjempelse blir ofte benyttet i kimakion med kjemiske tiltak.

Kjemisk bekjempelse er den vanligste metoden mmsugférmais. Godkjente herbicider til bruk mot
ettarige arter i formais i Norge er vist i tabel{(Netland 2010). Dette er selektive bladherbicistem
farst kan spraytes pa oppspirt ugras. Det er imidlavgjerende at ugraset ikke blir for stort &ren
skal oppna effektiv bekjemping. Siden det er vikttgigraset ikke tar overhand tidlig i vekstperinde
ble jordherbicidet cyanazin tidligere benyttet tter sding. Dette herbicidet er imidlertid trukke
markedet.

Som det framgar av tabellen er det som regel natigeénsprayte to ganger i lgpet av vekstsesongen.
Kombinasjoner av preparatene Titus WSB + HarmongXMar brei ugrasvirkning og er vanlig brukt

i formais. Et alternativ er Titus WSB + Starane/Bdrawk kombinasjon som ogsa gir god
ugrasvirkning. Matrigon er et spesialmiddel moéetfe og flerarige arter i kurvplantefamilien, samt
svartsgtvier og vindelslirekne. Anslagsvis vil gegre ngdvendig & bruke Matrigon pa 10 % av arealet
per ar. Lentagran blir i dag lite benyttet i foima

I henhold til Netland (2010) vil dagens godkjenteegarater normalt gi en tilfredsstillende
ugrasbekjempelse. Det er imidlertid en svakhet iitakéne er avhengige av preparat i
sulfonylureagruppen (Harmony 50 SX og Titus WSB) $hemmere), som flere ugrasarter er blitt
resistente mot. Bade Starane/Tomahawk, Matrigohesgagran er resistensbrytere, og ved mistanke
om resistens ma disse preparatene benyttes i stggack Pa den andre side er herbicidene i
sulfonyluragruppa sakalte lavdosemidler, og tilimengde vil derfor veere en brgkdel av det som ma
benyttes av glyfosat.
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Tabell 8. Godkjente preparater i formais og vanlige kombimasj for & oppna allsidig
ugrasvirkning (Netland 2010).

Handelsnavn | Virksomt stoff | Dosering (virksomt Eksempel pa kombinasjoner ved
stoff/dekar) spragyting to ganger
Lentagran pyridat 100 g Mindre vanlig i férmais
Titus WSB rimsulfuron 0,759+ 0,5gmed 10| 1. 0,75 g rimsulfuron +0,56 g
dagers mellomrom tifensulfuron
Harmony 50 | tifensulfuron 0,75 g en gang eller 2. 0,5 g rimsulfuron + 0,375 g
SX 0,56+0,375 g med 10 | tifensulfuron
dagers mellomrom 1 og 2 spraytes med 10 dagers
mellomrom
Starane 180/ | fluroksypyr 11-27 g 0,5-0,75 g rimsulfuron + 8 g
Tomahawk fluroksypyr gjentatt etter ca 10
dager
Matrigon klopyralid 12-15¢g Spesialmiddel mot ugras
korgplantefamilien (bade ettarige qg
flerarige arter), svartsgtvier og
vindelslirekne

10.1.2. Glyfosattolerant mais

Introduksjon av herbicidtolerante planter og brukbaedspektrede herbicider kan apne for en mer
fleksibel ugrasbekjempelse der spragytetidspunkt kaiges mer uavhengig av vekstenes
utviklingstrinn. Dette gir mulighet for en mer méiitet bruk med seinere sprgyting, feerre behandlinge
og redusert jordarbeiding sammenlignet med koneeedj bruk av selektive herbicider. Slike
endringer i sprgyteregimer kan medfare effektereb@d totalforbruk av pesticider (endringer i
mengde virksomt stoff), og overgang til planteveigiar med andre toksikologiske og miljgmessige
egenskaper (giftighet, persistens, mobilitet etc.).

Plantevern

Siden glyfosat virker godt mot de fleste ettarige flerarige ugrasarter, kan ugrasbekjempelsen pa
arealer med glyfosattolerant mais bli bade merkéffeog enklere i forhold til valg av preparat og
preparatkombinasjoner (Netland 2010). Dette foksterav at glyfosat ogsa er virksomt pa seinere
utviklingsstadium enn midlene som benyttes i kosyemell maisdyrking i dag. | henhold til Netland
(2010) vil det sannsynligvis veere tilstrekkelig mex sproyting i lgpet av vekstsesongen i Norge.
Hvor hgy glyfosatdose som er ngdvendig vil varisred sammensetningen av ugrasfloraen. Ved
innslag av etablerte flerdrige arter ma det bruk€®€-150 g virksomt stoff per dekar. Ved
ugrasbekjemping pa arealer med kun frgugras viemldainne reduseres til 50 g (Netland 2010).
Godkjente doseringer for bruk av glyfosat for ultketksomrader i Norge i dag varierer fra 36 til 288
g glyfosat/daa (Mattilsynet 2009). EU opererer reedforeslatt dosering i glyfosattolerant mais for
Nord-Europa pa maksimalt 216 g virksomt stoff paa,dordelt pa 2 spraytinger (Monsanto 2007).

Vekstskifte og jordarbeiding

Internasjonalt er utvikling av herbicidtoleranteltiver sterkt forbundet med dyrking med redusert
eller uten jordarbeiding (Locket al. 2008; Givengt al.2009). Denne praksisen er et viktig element i
"conservation agriculture”, som har gkt drastisk3A, Canada, Argentina og Brasil (Dét al. 2008).
Ved dyrking med redusert eller helt uten jordarbejdar toarige og flerarige ugrasarter bedre vilka
enn nar de playes. Dette kan effektivt forhindresl glyfosatspreyting i veksttida for kulturen. |
henhold til Dill et al. (2008) har det veert praktisert redusert eller ingedarbeiding pa omlag 65-70
% av arealene med glyfosattolerant mais i USA deesirene. Netland (2010) konkluderte imidlertid
med at redusert jordarbeiding ved dyrking av glgtaderant mais sannsynligvis vil veere mindre
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egnet for denne kulturen, og da relatert til proi#e medrusarium.Pa bakgrunn av dette er det heller
ikke grunn til & anta at innfgring av glyfosattaletr formais i Norge vil endre jordarbeiding i foltho

til dagens praksis med konvensjonelle sorter (Ndtl2010). Det innebeerer heller ingen endringer i
erosjon eller avrenning av naeringsstoffer.

| Norge er det grunnet forhold som arrondering,otppfi og grunt jordsmonn, mangel pa egnede
arealer til férmaisdyrking hos husdyrprodusenteraktuelle omrader for maisdyrking. Ved
konvensjonell dyrking vil ugras begrense mulighetéor ensidige omlgp med férmais ar etter ar.
Introduksjon av glyfosattolerante sorter kan, itd til Netland (2010), medfare at flere dyrkeie v
benytte seg av muligheten til & dyrke i monokultur.

Sjukdomsbilde
Til n& har det har ikke veert observert vekstfalgledpmmer av betydning selv i ensidige omlgp ved

dyrking av konvensjonell mais (Netland 2010). Maligndringer i sjukdomsbilde ved introduksjon av
glyfosattolerant mais vil veere knyttet bade til amd/areal og til eventuell gkt bruk av monokultur
sammenlignet med dyrking av konvensjonelle so@t. bruk av monokultur ma i lengden forventes
a fare til vekstfglgesjukdommer og skadedyr (Netl@010). Seerlig gjelder dette hvis maisarealet
gker i kornomradene og at mais i gkende grad inngérlgp med korn. | og med at planterester av
mais er et sveert godt substrat for mykotoksindat@esopper iFusariumtkomplekset, vil kornet
utsettes for gkt smittepress frasariumog dermed gkt risiko for mykotoksiner i avling&esultater
fra danske forsgk viser at omlgp med mais som galgifer hvete kombinert med en dyrkingsteknikk
uten playing, gir hgyest risiko for utvikling d@&usariumog mykotoksiner i kornet (ref. Henriksen
2006).

10.2.Direkte effekter av glyfosat pa milja
10.2.1. Bruksomrader og omsetning av glyfosat

Glyfosat er et bredspektret, ikke selektivt, syssgmigrasmiddel. Stoffet absorberes hovedsakelig a
plantens overjordiske deler og transporteres \Weegt til plantens meristemer og stanser all \ader
vekst. Herbicidet er virksomt mot de fleste plardgem har velutviklede blader og er i god vekst ved
behandling.

| perioden 2004-2008 var den arlige omsetningerglgfosat i Norge i gjennomsnitt 292 600 kg

virksomt stoff (Mattilsynet 2009). Dette tilsvar&s5 % av omsatt mengde ugrasmidler. Til
sammenligning var gjennomsnittlig omsetning av gbgt om lag 70 tonn i perioden 1982-1986. Den
gkte bruken tilskrives i stor grad endringer i prtokidingspraksis. Redusert jordarbeiding (playefri
dyrking) medfgrer en gkning av bade ett, to- ografige ugrasarter sammenlignet med
dyrkingssystemer med hgst- eller varplgying, oghaktov for planteverntiltak (Stenretial. 2007).

| jordbruket brukes glyfosatpreparater mot enfrdéta arter (spesielt kveke), og tofrgbladete figs- o
rotugras, enten f@gr oppspiring, far etablering relletter hgsting av alle kulturer
(www.plantevernguiden.noStenrgdet al. 2007). Videre er glyfosatpreparater godkjent tilikori
moden byggaker uten gjenlegg/fangvekst, og vedrsigesprayting i frukthager, prydtreer og pryd-
og baerbusker. Plantevernmidler med glyfosat brokess i utstrakt grad mot lavkratt i skogbruket, og
til totalbekjemping av ugras og annen vegetasjongda veier, jernbanelinjer, kraftlinjer,
industriomrader, planteskoler etc.

Glyfosat er ikke godkjent til bruk verken i for-led sukkermais i Norge. Enkelte EU-land,
eksempelvis Spania, Italia, Belgia og Nederlandduatkjent bruk av glyfosat til skjermet sprayting i
maisakre (Monsanto 2009).
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10.2.1. Miljgrisikovurdering av glyfosat

Ved en eventuell godkjenning av genmodifiserte talafior dyrking i Norge vil de miljgmessige
aspektene knyttet til plantevernmidler bli fangppav den eksisterende godkjenningsordningen for
pesticider. All ny bruk av plantevernmidler som\ee for de aktuelle genmodifiserte kulturene vil
matte gjennomga en miljgrisikovurdering. Ogsa ewelle endringer i dosering, bruksmate og
bruksomrade av allerede godkjente plantevernmiber falge av bruk av genmodifiserte planter ma
vurderes av VKMs Faggruppe for plantevernmidler ZF.G/KMs risikovurdering vil, sammen med
informasjon om preparatets agronomiske nyttevegdérovurdering av alternative midlers egenskaper,
danne grunnlaget for Mattilsynets vedtak.

Dagens godkjenninger av glyfosat, bade virkestgffpceparater, er basert pa en risikovurdering fra
det tidligere Radet for plantevernmidler fra 2084&Ms Faggruppe for plantevernmidler har ikke
foretatt noen fullstendig helse- og miljgrisikovarohg av glyfosat, men kun tidligere vurdert
formuleringsstoffet POEA i preparatet Roundup M&®KI1 2005b). | henhold til Mattilsynets 5-
arsplan for regodkjenning av plantevernmidler,dét i 2012 bli gjennomfart en fullstendig helse- og
miljgrisikovurdering av virksomt stoff, metabolitteg preparat for ulike bruksomrader etter ordinzer
prosedyre. Ved miljgrisikovurderinger av pesticiddter dagens regelverk blir direkte effekter pa
visse indikatorarter av fisk, vannlopper, algeglfypattedyr, meitemark, bier, leddyr, samt peesist
og utlekking til grunnvann og overflatevann vurdeéviulige langsiktige effekter pa biodiversitet og
resistensutvikling omfattes ikke av dette regeleerk

Nar det gjelder skiebne i milijget og ekotoksiskéelkikr viser Radet for plantevernmidler til at
glyfosat har relativt hgy vannlgselighet, og atbrgtingen i jord under aerobe forhold er modedat ti
hagy, mens nedbrytingen av metabolitten AMPA er tihumiddels. Nedbrytingen er avhengig av
mikrobiell aktivitet, og adsorpsjonen virker inn p&or tilgjengelig glyfosat er for mikrobiell
nedbryting. Adsorpsjonen i jord er hgy til megey lier bade glyfosat og AMPA. P& grunn av den
raske nedbrytingen og bindingen til jordpartikler fen tidligere antatt at risikoen for utlekking ha
veert lav. Resultater av det norske pesticidovenggprogrammet JOVA og tilsvarende programmer i
Sverige og Danmark den siste 10-arsperioden hafiéntid pavist glyfosat og nedbrytingsproduktet
AMPA i de fleste prgver som er analysert av ovéflann og grunnvann (Stenred al 2007,
Franzeéret al. 2007). Dette forklares med sterk adsorpsjon avoghff i det gverste jordlaget, noe som
medfgrer fare for partikkelbundet transport medrib@avrenning. Adsorpsjon, binding og mobilitet
i jord vil imidlertid variere betydelig mellom uléjordtyper (Borgaard & Gimsing 2008). Forsgk har
vist begrenset lekkasje fra ikke-strukturert sardljd velstrukturerte leirjordtyper derimot er det
pavist lekkasje av bade virkestoff og metabolittiemnordiske klimaforhold, noe som representer en
potensiell risiko for det akvatiske miljget. Nedtong i vann/sedimentsystem er moderat til hgy.

Nar det gjelder risiko for effekter pa terrestriskjg viser Radet for plantevernmidler (2004) fildet
ikke er pavist hemmende effekter av glyfosat paragkganismer i jord, og at virkestoffet er litetijf

for meitemark, bier og fugl. Videre ansees glyfosatm skadelig for snyltevepsAghidus
rhopalosiph) og rovmidd Typhlodromus py)i og lite giftig for plantelevende predatorer som
Chrysoperla carned.akvatisk miljg er glyfosat sett & veere megetntilderat giftig for ulike algearter,
moderat qiftig for andemat og moderat til lite igjftfor vannlopper (akutt/kronisk) og fisk
(akutt/kronisk). Risikoen er starst for effekter kidelalger, som er sett a vaere den mest sensitive
organismegruppen. Det er pavist kroniske effelgartidlige livssyklusstadier av amfibier ved
langtidseksponering av formuleringsstoffet POEAndmnes i enkelte Roundup-preparater (Relyea
2005 a,b). VKMs Faggruppe for plantevernmidler viseaidlertid til konsentrasjonene som gir akutt
toksisitet ikke er vesentlig lavere enn hva sonfigite er vist for andre organismegrupper (VKM
2005b). Faggruppen konkluderer ogsa med at i og atededre konsentrasjonsgrense for disse
effekter ikke er fastlagt, er det vanskelig & faren adekvat vurdering av risiko for effekter av
langtidseksponering.
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Det er utviklet flere metoder hvor en sgker & gsamlet vurdering av plantevernmidlenes effekter pa
omgivelsene, sakalte miljgindikatorer. EIQ (Envimemt Impact Quotient) er et eksempel pa en
risikoindeks som er mye benyttet for & estimere smmmenligne miljgeffekter av ulike
bekjempelsesstrategier og behandlingsregimer (Kowical. 1992; Kleteret al. 2008). ). Den
akotoksikologiske komponenten av indikatoren taanblannet i betraktning toksiske effekter pa
akvatiske organismer, fugl, bier og andre nyttditese som vektes ulikt. EIQ kan beregnes med
bruker/steds-spesifikke data, dose og aktiv ingresli Ved a beregne EIQ for ulike pesticider eller
arlige EIQ for pesticidprogram innen et areal eiferenfor et avgrenset omrade gir dette muligheten
til & sammenligne ulike bekjempelsesstrategier elfanmenligne den relative risiko for effekter og
utvikling over tid (Kvalgyet al. 1998). Basert pa denne indeksen konkluderer Kégtat. (2008) med

at glyfosat har en gunstigere gkotoksikologisk ipsEmmenlignet med aktuelle selektive herbicider
som benyttes i konvensjonell produksjon i Europa.

Det arbeides med & fa vurdert relevansen av uigikaindekser under norske forhold.

10.2.2. Uttalelse fra VKMs Fagguppe for plantevernndler vedrgrende bruk av glyfosat
I genmodifisert mais og sukkerbete.

Pa bakgrunn av en bestilling fra Mattilsynet kongdiaippe for plantevernmidler med en uttalelse om
bruk av glyfosatholdige herbicider ved dyrking asnghodifisert mais og sukkerbete i juni 2009
(vedlegg I). Oppdraget fra Mattilsynet omfattetekén fullstendig helse- og miljgrisikovurdering,mme
faggruppen ble bedt om en vurdering om hvorvidtkbay glyfosat i disse kulturene medfarer
vesentlighayere risiko for helse og/eller miljg enn alleregbdkjente bruksomrader. Det ble ikke
innlevert noen ny dokumentasjon for preparater @ild&ksomt stoff som endrer tidligere vurderinger.
Faggruppen fant i dette tilfelle det tilstrekkefigpasere sin uttalelse pa risikovurderingen avogbff
som ble gjort av Radet for plantevernmidler i 20@4, har ikke gjort noen ny vurdering av
gkotoksiske egenskaper, skjebne i miljg eller disisike effekter i terrestrisk og akvatisk milja.
Basert pa dette dokumentasjonsgrunnlaget, konlkeudaggruppen med at bruk av det virksomme
stoffet glyfosat i herbicidtolerant mais og sukletidbikke medfarer vesentlig hayere risiko for miljg
(eller helse) enn allerede godkjente bruksomrader.

Faggruppen presiserer i sin uttalelse at miljgogikderingen kun er relatert til direkte effekter a
glyfosat pa milijg, og at andre effekter knyttet ititroduksjon av herbicidtolerante kulturer, som
endringer i bruksmgnster av plantevernmidler, ewyni i jordbrukspraksis og resistensproblematikk
knyttet til ensidig bruk ikke er vurdert. Detteferhold som til nd ikke har veert en del av oppdtage
forbindelse med den ordinaere godkjenningsprosessgrtantevernmidler. Faggruppe 2 understreker
imidlertid at mulige langsiktige endringer i brukanster av plantevernmidler og den miljgrisiko som
dette kan medfare ma tas hensyn til i en miljgogikdering av genmodifiserte planter

10.3. Mulige langsiktige effekter pa miljg knyttettil endringer i dyrkingspraksis,
bruksmgnster av plantevernmidler etc

10.3.1. Biodiversitet

Introduksjon av herbicidtolerante kulturplanterextgidig bruk av bredspektrede herbicider vil kunne
pavirke biodiversiteten og sammensetningen av etamfunn bade pa jordbruksarealer og
tilgrensende biotoper. Potensielle effekter pa amtljvil imidlertid avhenge av en rekke faktorer
knyttet til bade genetisk bakgrunn/sortsmaterialp,agronomiske og miljgmessige forhold, forhold
som vil variere fra vekstsesong til vekstsesongnejom regioner.
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| Europa, og spesielt Norden, er det gjennomfartéiskala-forsgk hvor man har undersgkt effekter
av herbicidtolerante sorter pa biologisk mangfotdier ordineere dyrkingsbetingelser (Sqéteal.
2003; Franzéret al. 2007). De fleste studiene som er publiserte errbagekortvarige smaskala-
forsgk pa fa lokaliteter. Det har heller ikke veeammersiell dyrking av transgene planter med
herbicidresistens som kan gi indikasjoner om mulayeysiktige @gkologiske konsekvenser av endret
dyrkingsregime. En utredning fra JordbruksverketNagurvardsverket pa oppdrag fra det svenske
Jordbruksdepartementet (Franzéb al. 2007) konkluderer ogsa med det er sveert begrenset
overfgringsverdi til nordiske dyrkingsbetingelserde studiene som er publiserte sa langt.

Nordiske studier

| Sverige og Danmark har det i perioden 2002-20@8t\i2 forsgksutsettinger med herbicidtolerante
sorter av forbete, sukkerbete, mais og oljerdyp(//gmoinfo.jrc.it/gmp_browsw.aspxDet har
ikke veert tilsvarende feltforsgk i de gvrige nokdidandene. Ved Sveriges Landbruksuniversitet ble
det i 2002 startet opp et forskningsprosjekt samdester miljgkonsekvenser ved dyrking av transgene
sorter med herbicidresistens. | prosjektet blitkkdsfor resistensutvikling, samt effekter av redtise
jordarbeiding, spraytetidspunkt og — frekvens padbiersitet og total herbicidbruk vurdert.
Resultatene fra denne studien er enna ikke publiser

| Danmark ble de farste undersgkelsene av muligektef pa ulike biodiversitetsindikatorer
giennomfgrt av Danmarks Miljgundersgkelser med aglgttolerant forbete (Strandberg & Bruus-
Pedersen 2002; Elmegaard & Bruus Pedersen 20@idbierget al. 2005). | denne forsgksserien ble
effekter av ulike herbicidregimer pa flora og fayp#adyrkingsarealer med konvensjonell og transgen
forbete studert over en tredrsperiode. Resultdtandette arbeidet viser at tidspunktet for spmeyti
dvs. lengden pa den herbicidfrie perioden, er &nedjgrende med hensyn pa effekter pa biodiversitet.
Glyfosatsprayting i henhold til anbefalinger medégen starre tetthet av ugras og en mer artsrik
ugrasflora pa forsgksruter med herbicidtolerane lsetmmenlignet med umodifiserte betesorter tidlig
pa sommeren. Sprgyting tidligere enn anbefalt tesalimidlertid i en sveert lav diversitet, tettlogt
biomasse av ugras gjennom hele vekstsesongen.drosekg artsmangfold blant artropoder var ogsa
i hovedsak korrelert med herbicidregime, og tettiiebiomasse bade av ugrasplanter og kulturplanter.
En effektiv ugraskontroll vil imidlertid, uavhengay sprgytetidspunkt, medfgre redusert/mangelfull
fraproduksjon hos ugrasartene. P4 sikt vil dette fisen seleksjon av mindre glyfosatsensitivemrt
og redusert artsmangfold pa og rundt landbruksaneall henhold til Netland (2010) er vindelslirekne
(Fallopia convoluvus(L.), akervindel Convolvulus arvensid..) og vanlig hgnsegrasPérsicaria
maculosassp.maculosa ugrasarter som fra naturen er sterke overforoghf. Disse ugrasartene er
vanlig til noksa vanlig i potensielle dyrkingsomeiidor mais i Norge (Lid & Lid 2005). @kt bruk av
glyfosat vil gke mulighetene for fraproduksjon htisse artene, og dermed péa lang sikt endring i
sammensetningen av ugrasfloraen. Patagelige eedring problemer vil imidlertid farst komme i
monokulturer av mais og dersom arealet av glyfosatint mais gker drastisk (Netland 2010).

| Danmark er det initiert en sterre undersgkelsedfbelyse mulige kort- og langtidseffekter av elik
sprogyteregimer ved dyrking av glyfosatresistentées@v mais og hgstraps (ref. DMU 2009). Malet
med prosjektet er & studere effekter av herbicisbaste kulturer pa flora og fauna bade pa
dyrkingsarealer og tilgrensende arealer gjennohektvekstskifte. Prosjektet ble avsluttet i 200g,
en samlet rapport med prosjektets resultater vaefdet publisert i 2008. Faggruppen er imidlertid
ikke kjent med at denne rapporten er publisert.

Britiske studier

Den mest omfattende studien som er publisert ovéskter av herbicidtolerante planter pa
biodiversitet ble giennomfgart i Storbritannia i ipelen 2000-2003. | denne undersgkelsen (Farm Scale
Evaluations (FSE)) ble ulike biodiversitetsparameetstudert i dyrkingsfelt og omkringliggende
arealer med henholdsvis transgene og konvensjdydede sorter av férmais, forbete, sukkerbete og
oljeraps (Champioet al.2003). | denne studien ble det kun benyttet beteisored glyfosattoleranse,
mens mais- og rapssortene som inngikk i underseikelar tolerante mot glufosinat-ammonium. For
hver kultur ble 65 forsgksfelt etablert over etesjtrgeografisk omrade. Forsgksfeltene ble undersgkt
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med hensyn pad sammensetning, total biomasse, tings&tg frebank av ugrasarter. Videre ble
diversiteten av evertebrater, samt samspill mebor@r pa hayere trofi-niva studert.

De starste forskjellene i biodiversitet var knyttiétde ulike kulturene som ble vurdert, og i miedr
grad forskjeller mellom herbicidtolerante og konsjemelle dyrkingssystemer av samme
jordbruksvekst (Hawe®t al. 2003). Forsgksruter med oljeraps inneholdt generelt ugras og
insekter sammenlignet med sukkerbete og mais. Ksseden viser ogsa at de viktigste
miljgeffektene ved dyrking av herbicidtolerante tkuér er knyttet til endringer i herbicidregime,
jordarbeiding, vekstskifte og mulige langsiktigeteimksjoner mellom ugras og populasjoner av
evertebrater (Firbangt al.2003). Det understrekes at effekter pa biodiversiséor grad avhenger av
dyrkingspraksis og sprgyteregime (inkludert dogispunkt og frekvens av sprgyting av selektive og
ikke-selektive herbicider), vekstskifte og tilgjetighet av férressurser og habitat i dyrkingsomtade
Spraytetidspunkt er spesielt avgjgrende. Dettei foreldspektrede herbicider ofte benyttes seinere i
vekstsesongen sammenlignet med mer selektive dgbidkonvensjonelle sorter.

Ved bruk av herbicidprogrammer med glyfosat ogagiriat-ammonium ble det i denne forsgksserien
pavist redusert plantetetthet av tofrgbladete, damde ugras pa arealer med transgen oljeraps og
sukkerbete ved slutten av vekstsesongen (Hetral 2003). Pa disse arealene ble biomassen og
fraspill hos ugrasartene redusert med henholdsi8sol 1/6 sammenlignet med konvensjonell
dyrking. | forsgksfeltene som inkluderte glufosit@krant mais var tettheten av ugras hos de
herbicidtolerante sortene hgyere gjennom hele gesonMot slutten av vekstsesongen ble det
registrert 82 % mer biomasse av ugras pa arealértragsgen mais. | bade raps, bete og mais ble det
med unntak av forbigdende effekter i forbindelsed nsprayting, ikke registrert effekter av
herbicidbehandling pa den botaniske diversitetemy&ingsarealene. Det ble heller ikke rapportert
om effekter av ulike dyrkingssystemer pa vegetasjonrandsonene til dyrkingsfeltene (Rey al.
2003).

Populasjonene av ulike herbivorer, saprofagerjnaitbrer, predatorer og parasitoider som ble studer
viste seg a vaere mer influert av arstid og kultur dyrkingsregime (Hawest al. 2003). Individtallet

av flere grupper av evertebrater gkte 2-5 gangdlomdor- og seinsommer. Tettheten av spretthaler
(Collembol3 var imidlertid gjennomgaende hayere i felt medoledtolerante sorter sammenlignet
med konvensjonelle dyrkingsfelt (Brooksal. 2003; Haugthowrt al. 2003). Dette ble relatert til starre
mengde organisk materiale. Som et resultat av feEdomstrende ugras ble det pavist reduksjoner i
forekomst av sommerfugler og bier i sukkerbete agsy mens det i maisfelt ble registrert et starre
antall evertebrater generelt.

Tetthet av ugras, blomstring og frgsetting var gmgaende lavere i akerkanter der det ble dyrket
herbicidtolerant sukkerbete og varraps, men hgiyatkanten av felt med herbicidtolerant mais. Det
ble videre pavist redusert forekomt av Lepidopttar i i randsonene av forsgksfelt med
herbicidtolerant sukkerbete og raps sammenlignedl ikenvensjonelle dyrkingsfelt. Tilsvarende
forskjeller ble ikke funnet i mais. Forfatterne aRE-undersgkelsen konkluderer med at forskjellene
som ble avdekket i denne studien ikke er relatigrittoduksjon av transgene planter, men til eféek

av ulike sprgytestrategier mellom herbicidtolerastder og konvensjonell dyrking.

For & predikere langtidseffekter av dyrkingssystemed herbicidtolerante planter pa biodiversitet pa
og rundt landbruksarealer er det imidlertid ngdignél undersgke potensielle effekter over flere
vekstsesonger og relevante dyrkingspraksis. Parbakgav data fra FSE-studien har Heatdal.
(2005) simulert effekter av herbicidtolerante sop& populasjoner av ettarige, tofrgbladete ugtasar
Modellstudien inkluderte transgen bete og varrapskistskifte med hastkorn i 7 firearige omlgp (28
ar). Undersgkelsen predikerer en starre grad avkspah av ugraspopulasjoner og lavere tetthet av
tofrgbladete ugras i jordas fragbank i vekstskifiem inkluderer herbicidtolerante sorter sammentigne
med konvensjonell dyrkingspraksis (faktor pa O,788). | tillegg til & medfere effekter pa
persistensen av plantepopulasjoner, kan dette tibneedgang i forekomsten av ngkkelarter av
evertebrater som benytter plantene som férressgraster pa hgyere trofiniva som fugler.
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Dewar et al. (2003) har med utgangspunkt i to forsgksserier rgidiosattolerant sukkerbete,
undersgkt om utsatt sprgytetidspunkt gir grunniagstarre biologisk mangfold ved at ugraset far
anledning til & vokse over en lengre periode ogneer utgjgre en ressurs for hgyere trofiske nivaer
(primeert insekter og fugler). De konkluderte medutsatt sprgytetidspunkt, spesielt i kombinasjon
med bandsprgyting, ga starre biomasse bade av wgrassekter, og dermed potensielt starre
naeringsrunnlag og habitat for fugler etc. For sgjrassprgyting medfarte imidlertid kraftig nedgang
avlingene av sukkerbete. Dette kan imidlertid véerbigaende effekter. | en studie av Frecklegon
al. (2004) ble det konkludert med at f4 av de ugrasart®m ble favorisert av utsatt spraytetidspunkt
rakk & sette frg. Pa lang sikt vil dermed jordabénk og biodiversiteten pa jordbruksarealene bli
redusert.

FSE-studien har veert mye kommentert, og det hat negst flere innvendinger blant annet om valg av
herbicider i de konvensjonelle kontrollgruppene owangel pa alternative dyrkingsteknikker,
sprayteteknikker og — tidspunkt (eg Amman 2005;v&kmet al. 2006). | undersgkelsen ble GA-
tolerant mais sammenlignet med konvensjonelle seden i 75 % av forsgksfeltene ble behandlet
med atrazin. Valg av dette herbicidet som kon&okn av de viktigste arsakene til resultatene lsiem
funnet i mais (Hearckt al. 2003). Atrazin er et persistent jordherbicid sora tatalforbudt i EU i
2004. Det hevdes imidlertid i en seinere studiede komparative fordelen pa biodiversitet vil
reduseres, men ikke elimineres (Paatyal. 2004).

10.3.2. Resistensutvikling

@kt bruk av enkelte herbicider som fglge av dyrkangherbicidresistente planter kan medfgre gkt
seleksjonsintensitet og gkt mulighet for resistérikling i ugraspopulasjoner. Utviklingen av
herbicidresistens i planter pavirkes primeaert aelsgbnsintensitet i form av spreytehyppighet og
herbicidets virkemate, dosering og persistens (Ro$)@94). Andre faktorer av betydning er
dyrkingspraksis, vekstskifte, ugrasartenes germmas{l, genetiske faktorer, samt relativ fithess ho
resistente og falsomme genotyper.

Introduksjon av herbicidtolerante kulturplanter Hart til gkt bruk av herbicider med glyfosat for
bekjemping av ugras, samt en gkning av arealer maddsert jordarbeiding og direktesaing (bl.a.
Young 2006; Cerdeira & Duke 2006, ref. Stenesél 2007. Ugrasfloraen i disse omradene viser en
seleksjon av arter som har stgrre toleranse ovegfgfosat og arter med sein oppspiring.
Dyrkingssystemer med ensidig vekstskifte og utenkkav plgying har vist seg a medfare raskere
utvikling av glyfosatresistens i ugrasfloraen (Fa@met al. 2007). Dette bade pga at gkt spragyting gir
mer effektiv seleksjon av tolerante arter, samteat unngar den forstyrrende effekten pa
seleksjonsprosessen som plgying tilfarer ved jgvllbringe til overflaten ugraspopulasjoner som har
veert utsatt for lite seleksjonspress (Orson 2006).

| falge en oversikt fra pa nettstedetvw.weedscience.corer det per april 2010 pa verdensbasis
konstatert resistens i 345 biotyper av totalt 1§vasarter (114 tofrgbladete, 80 enfrgbladete). [ktta
tilfeller av resistente ugras har gkt eksponensielen slutten av 70-tallet (Cerdeira & Duke 2006).

Glyfosat regnes som et lavrisiko-herbicid med hansd utvikling av resistens (Franzénal. 2007),
og det er vist at ugras i sveert liten grad utvikksistens mot herbicidet ved seleksjon i populesjo
som opprinnelig var falsomme (Netland 2010). Destiwtilfellet av glyfosatresistens ble pavist i en
populasjon av stivt raigrag.glium rigidumL.) i Australia i 1996, etter over 20 ar med ondatle
bruk av herbicidet (Powlest al. 1998). Fram til n& er det dokumentert resistens ghyfosat i 18
ulike arter ywww.weedscience.comTre av disse tilfellene er knyttet til dyrking &erbicidresistente
planter. Glyfosatresistente ugras er hovedsak@gspi USA, Sgr-Amerika, Sgr-Afrika og Australia.
| Europa er det konstatert resistens mot glyfogatgulasjoner av stivt raigras, italiensk raigrhs (
multiflorum), sprikehamp Conyza bonariensjs hestehampQ. canadensjsog pyramidehampQ.
sumatrensigi Spania og/eller Frankrike. | og med at arealemwel glyfosattolerante kulturer er sterkt

Vitenskapskomiteen for mattrygghet (VKM) 51



EFSA/GMO/NL/2009/72 10/303 - endelig
Maishybrid MON 89034 x NK603

gkende pa verdensbasis, forventes det at detwikles glyfosatresistente biotyper av andre seetral
ugrasarter de kommende arene (Powles 2008).

| Norge har det veert diskusjoner rundt mulig utwviglav glyfosatresistens i kveke. | fglge Tarre&en
Skuterud (2004) er det imidlertid hittil bare pavisrskjeller i falsomhet hos enkelte biotyper ved
sprayting under normaldose. Undersgkelser i Sverayeheller ikke pavist resistens i denne arten
(Akerholm Espeby & Fogelfors 2006).

Med dagens utvalg av ugrasmiddel et det imidlegtidskende problem med resistensutvikling i en
rekke ugrasarter overfor herbicid i sulfonylureggpen. Denne gruppen omfatter de vanligste
herbicidene som benyttes til ugrasbekjempelse m kogr mais i Norge. Glyfosat vil derfor veere en
nyttig resistensbryter i ensidige kornomlgp (Nedl2010).

10.4. Delkonklusjon

Bruk av det virksomme stoffet glyfosat i herbicidt@nt mais vurderes ikke & medfare hgyere risiko
for milijg enn for allerede godkjente bruksomrader.

Stor variasjon i agro-gkologiske miljg, og mang&lirplevante langvarige storskala feltforsgk gjer at
potensielle effekter pa biodiversitet av glyfosktant mais i Norge er vanskelig & predikere. Gigfo

vil sannsynligvis bekjempe ugraset mer effektivin émerbicidene som er tilgjenglige til bruk i
konvensjonelle sorter. Dette vil med stor sanngyt medfgre redusert artsdiversitet pa
jordbruksarealer og indirekte effekter pa fauna aedaeringstilgangen blir snevrere/redusert. P& den
andre siden vil ugrasbekjempelsen skje pa et seiidspunkt i vekstsesongen, og ugraset som da far
sta lenger kan veere en viktig naeringsressurs egnge hvor det ellers er lite levende plantemateri
tilgjengelig i akeren.

Under norske forhold vil glyfosat i voksende akeere en resistensbryter i et ensidig kornomlgp og
dermed redusere faren for resistensutvikling hoasagter.
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11. Miljgovervakingsplan

| folge direktiv 2001/18/EF, anneks VII er formaleted overvakingsplanen & bekrefte at alle
antagelser i miljgrisikovurderingen som gjelderekmmst og omfang av potensielle skadevirkninger
av den genmodifiserte organismen, eller bruken en dr korrekt. Videre skal den identifisere
forekomsten av skadevirkninger pa menneskers hedlse milijget som skyldes den genmodifiserte
organismen eller bruken av den, og som ikke bletfett i miljgrisikovurderingen.

Overvaking er relatert til risikohandtering og etatvurdering av overvakingsplanen er derfor utenfo
VKMs mandat. | henhold til oppdrag fra DN, skal dfi@rtid VKM diskutere behovet for seerskilt
overvaking. Dette gjelder bade i de tilfeller hwmker ikke har foreslatt seerskilt overvaking ogi d
tilfeller hvor sgkers risikovurdering avdekker behfmr en spesiell overvakingsplan. | sistnevnte
tilfelle skal VKM gi en vurdering av kvaliteten mokers overvakingsplan, om denne er egnet til a
avdekke sa vel umiddelbare og direkte virkningem dorsinkede og indirekte virkninger pavist i
miljgrisikovurderingen. VKM skal ikke vurdere intningen av den generelle overvakingen.

| falge Monsanto identifiserer miljgrisikovurderegry ingen umiddelbar, forsinket, direkte eller
indirekte risiko for human eller dyrehelse elledjmiknyttet til introduksjon awcry- eller cp4 esps
genene i maislinjen MON 89034 x NKG603, eller tilrkipgsregimet for den herbicidtolerante og
insektsresistente maislinjen. Sgker vurderer ieniitl at det er en begrenset mulighet for utviklang
resistens hos malinsekter for denne transformasjobet anbefales derfor saerskilt overvaking av
forekomst av resistens mot Cry1A.105 og Cry2Ab2 siimykkes i MON 89034 x NK603- plantene. |
planen som presenteres av Monsanto er intensjoremr@ake resistensutvikling i populasjoner av
malorganismeneOstrinia nubilatis og Sesamia nonagrioides felt, samt minimere og forsinke
eventuell resistensutvikling. Ved dyrking av meneésn ha med hybridlinjen MON 89034 x NK603
stilles det krav om refugearealer med ikke transgers i tilknytting til arealene met-mais. Sgker
foreslar her en konservativ strategi der 20 % akidgsarealene bestar av konvensjonell mais.

| Monsantos plan for case spesifikk overvaking @mget ikke planer for overvaking av ikke-
malorganismer av Lepidoptera. Faggruppen finneesskiokumentasjon tilstrekkelig og vurderer
ikke at det er behov for seerskilt overvaking meadsye pa mulige effekter pa ikke-malorganismer.

For at overvakingsplanen skal vaere i trad med gjedregelverk er det etter Faggruppens vurdering
nagdvendig a evaluere kort- og langtidseffekter swkidgspraksis som omfatter bruk av relevant
herbicid. Dette gjelder bade effekter av endretijobeiding og av direkte og indirekte effekter av
sprgyregimet. Det er ngdvendig a overvake effekteherbicidtolerante planter pa biodiversiteten i
landbrukshabitater og omkringliggende arealer. égjelder bade effekter pa ugraspopulasjoner og
arter av som lever pa eller i tilknytting til dyrigsarealer. Videre ma overvakingsplanen ta i
betraktning risiko for resistensutvikling hos ugmsr som resultat av gkt bruk av bredspektrede
herbicider. Seerskilt overvaking skal utfares ouvetidsperiode som er tilstrekkelig lang til at s& v
umiddelbare og direkte virkninger som forsinkederalirekte virkninger kan oppdages.

12. Vurdering av sgkers dokumentasjon

Det papekes at det ikke foreligger feltstudier mtfdNorge som har kartlagt mulige miljgeffekter av
MON 89034 x NK602.
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K ONKLUSJON

Dyrkingsomfanget av mais i Norge er sveert begrensgt eventuelle gkologiske effekter ved
introduksjon av glyfosattolerante maissorter vueded veere ubetydelige. Bruk av glyfosat pa
maisarealer vil veere marginal i forhold til derefetglyfosatbruken i Norge.

Bruk av det virksomme stoffet glyfosat i herbicidt@nt mais vurderes ikke & medfare hgyere risiko
for milig enn for allerede godkjente bruksomrader.

Stor variasjon i agro-gkologiske miljg, og mang&lirplevante langvarige storskala feltforsgk gjer at
potensielle effekter pa biodiversitet av glyfoskttant mais i Norge er vanskelig & predikere. Gigfo

vil sannsynligvis bekjempe ugraset mer effektivinh emerbicidene som er tilgjenglige til bruk i
konvensjonelle sorter. Dette vil med stor sanngyt medfgre redusert artsdiversitet pa
jordbruksarealer og indirekte effekter pa fauna aedaeringstilgangen blir redusert. P4 den andre
siden vil ugrasbekjempelsen skje pa et seiner@uitd i vekstsesongen, og ugraset som da far sta
lenger kan veere en viktig naeringsressurs i en gerivor det ellers er lite levende plantemateriale
tilgjengelig i akeren.

Under norske forhold vil glyfosat i voksende akeere en resistensbryter i et ensidig kornomlgp og
dermed redusere faren for resistensutvikling hoasagter.

| Norge er det kun registrert enkeltfunn av maloiganen Ostrinia nubilialis men arten er ikke
rapportert som skadegjerer. Det er ikke gjort olmsgoner av andre malorganismer av Lepidoptera,
og det har ikke veert sgknader om sertifiseringnaekticider mot disse herbivorene.

Publiserte vitenskapelig studier viser sma ellgem negative effekter av CrylA.105- og Cry2Ab2-
proteinene pa ikke-malartropoder som lever pa elleerheten av maisplanter. Det vurderes ikke a
veere risiko for rgdlistede arter i Norge. Siden it&e er godkjenteBt-produkter til bruk i mais i
Norge, og det ikke er registrert Lepidoptarder som skadegjgrere i mais er problematikket&nijl
resistens i malorganismene ikke relevant i norsksanheng.

Det finnes enkeltstudier som viser sma, men sikgifie effekter aBt-toksin og tiltenkt pesticid pa
jordlevende organismer og mikrobiell samfunnsstrukt jord. De fleste studiene konkluderer
imidlertid med at disse effektene er sma og forbige sammenlignet med effekter av
dyrkingsmessige og miljgmessige forhold. Det errlgkapsmangler med hensyn pa effekter av
toksinet pa vannlevende organismer. Konsentras@maaBt-endotoksiner er imidlertid vist & veere
sveert lave i akvatiske systemer og eventuell ekesiog pa disse organismene vil veere marginal i
Norge.

Med unntak av insektsresistens og herbicidtoleranser feltforsgk i Europa og USA sma eller ingen
signifikante forskjeller mellom MON 89034 x NK603gdkonvensjonelle linjer med hensyn pa
agronomiske karakterer. Det vurderes ikke a veeterigiko knyttet til spredning, etablering og
invasjon av maislinjen i naturlige habitater, ellatvikling av ugraspopulasjoner av mais i
dyrkingsmiljg sammenlignet med konvensjonelle sorte

Det er ingen stedegne eller introduserte viltvokieemrter i den europeiske flora som mais kan
hybridisere med, og vertikal genoverfgring vil vaengttet til krysspollinering med konvensjonelle og

eventuelle gkologiske sorter. | tillegg vil utilg#k innblanding av genmodifisert materiale i savare
representere en mulig spredningsvei for transgemdiom ulike dyrkingssystemer. En slik spredning
vurderes som ubetydelig.
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