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SAMMENDRAG

Helse- og  miljorisikovurderingen ~ av  den  herbicidtolerante = maislinjen = GA21
(EFSA/GMO/UK/2008/60) fra Syngenta Seeds S.A.S. er utfert av Faggruppe for genmodifiserte
organismer i Vitenskapskomiteen for mattrygghet (VKM). VKM er bedt av Mattilsynet og
Direktoratet for naturforvalting (DN) om & vurdere helse- og miljerisiko ved en eventuell godkjenning
av maislinje GA21 for alle bruksomréder, inkludert dyrking. GA21 ble sekt godkjent til bruk som mat
og for i 2005, og ble i den forbindelse vurdert av Faggruppe for genmodifiserte organismer (VKM
2005¢).

Risikovurderingen av den genmodifiserte maisen er basert pa dokumentasjon som er gjort tilgjengelig
pa EUs nettside GMO EFSAnet. I tillegg er det benyttet informasjon fra uavhengige vitenskapelige
publikasjoner i vurderingen. GA21 er risikovurdert i henhold til tiltenkt bruk, og i overensstemmelse
med kravene i genteknologiloven med forskrifter, forst og fremst forskrift om konsekvensutredning
etter genteknologiloven. Det presiseres at de deler av den norske konsekvensutredningsforskrift som
vedrerer etikk, barekraft og samfunnsnytte er utenfor VKMs mandat, og er derfor ikke er vurdert av
faggruppen. Videre er kravene i EU-forordning 1829/2003/EF, utsettingsdirektiv 2001/18/EF (vedlegg
2, 3 og 3B) og veiledende notat 2002/623/EF, samt EFSAs retningslinjer for risikovurdering av
genmodifiserte planter (EFSA 2006) og Organisation for Economic Co-operation and Development
(OECD) konsensusdokument for mais (OECD 2002) lagt til grunn for vurderingen.

Den vitenskapelige vurderingen omfatter transformasjonsprosess, vektorkonstruksjon, karakterisering,
uttrykk og nedarving av genkonstruksjonen, komparativ analyse av ernaringsmessig kvalitet,
mineraler, kritiske toksiner, metabolitter, antineringsstoffer, allergener og nye proteiner. Videre er
agronomiske egenskaper, potensialet for ikke tilsiktede effekter pa fitness, genoverforing, samt mulige
effekter pa agrogkologiske miljg og dyrkingspraksis vurdert.

Maislinje GA21 er fremkommet ved biolistisk transformasjon av embryonale maisceller fra en ikke
navngitt maislinje. Den innsatte genkonstruksjonen inneholder et endogent 5-enolpyruvylsikimat-3-
fosfatsyntetase (mepsps)-gen, som er modifisert ved hjelp av in vitro-mutagenese. Mepsps-genet koder
for enzymet 5-enolpyruvylsikimat-3-fosfatsyntetase (mEPSPS), som omdanner fosfoenolpyruvat og
sikimat-3-fosfat til 5-enolpyruvylsikimat-3-fosfat, viktige metabolitter i syntesen av aromatiske
aminosyrer. N-fosfonometylglycin er et systemisk, ikke selektivt herbicid som hemmer EPSPS-
enzymer og blokkerer biosyntesen av aromatiske aminosyrer i planter. I motsetning til plantens
EPSPS-enzym er det modifiserte mEPSPS-enzymet fra mais ogsa aktivt ved naervaer av glyfosat. De
transgene plantene vil derfor tolerere hoyere doser av herbicider med virkestoff glyfosat ssmmenlignet
med konkurrerende ugras.

GA21 inneholder ingen markergener for antibiotikaresistens.

Komparative analyser

Analysene av ernaringsmessige komponenter er utfert i trdd med OECDs konsensusdokument for
mais (OECD 2002). Det er pavist signifikante forskjeller mellom maislinje GA21 og kontroll i
fettsyresammensetning og totalt fettinnhold pa alle lokaliteter. I henhold til sgkers dokumentasjon er
det ogsd funnet signifikante forskjeller i andre ernsringsmessige parametere, men disse er ikke
konsistente over forsgkssteder. Med unntak for antineeringsstoffet inositol ligger imidlertid verdiene
for de analyserte komponentene innenfor typiske verdier for andre maissorter som er rapportert i
litteraturen. Faggruppe for genmodifiserte organismer konkluderer med at forskjellene som er paviste
ikke har ernzeringsmessig betydning.

Feltforsek i Europa og USA viser, med unntak for herbicidtoleranse, ingen endringer i morfologiske
og agronomiske karakterer ssmmenlignet med konvensjonelle maislinjer.
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Toksisitet og allergenisitet

mEPSPS-proteinet som uttrykkes som felge av genmodifiseringen har ingen likheter med kjente
allergener eller egenskaper som tilsier at det er et allergen. Faggruppen finner det lite sannsynlig at
eksponering av mEPSPS-proteinet i seg selv og i de mengder som tilfores via genmodifisert mais er
helsemessig betenkelig. En akutt foringsstudie (oral sondeforing) pd mus med bakterieframstilt
mEPSPS-protein viser ingen skadelige helseeffekter. Videre konkluderer erneringsstudier med
broilere med at maislinjen GA21 er ern@ringsmessig lik umodifisert mais.

Resultater fra 90-dagers foringsforsek pa rotter viser statistisk signifikante forskjeller mellom
forgruppene med hensyn pd hematologi og klinisk-kjemiske parametre. Det ble ogsa pavist enkelte
ikke signifikante forskjeller i organvekter mellom gruppene. Seker betrakter de péviste forskjellene
som ikke toksikologisk relevante. Dette fordi forskjellene ikke er doseavhengige og er begrenset til ett
kjonn. Videre er det ikke pavist histologiske endringer i de respektive organene, eller klinisk relevante
forskjeller mellom dyr foret med henholdsvis GA21-mais og konvensjonell mais.

Faggruppen har ikke vurdert problematikken knyttet til eventuell rester av glyfosat, metabolitten
AMPA, eller andre nedbrytingsprodukter i mat- og forprodukter av maislinjen GA21. Slike
vurderinger foretas av VKMs Faggruppe for plantevernmidler. Faggruppe for GMO legger imidlertid
til grunn at produkter der verdiene ligger under grenseverdiene for akseptabelt daglig inntak, ikke
innebarer endret helserisiko i forhold til annen mais.

Miljgrisiko

Dyrkingsomfanget av mais i Norge er svart begrenset, og eventuelle ekologiske effekter ved
introduksjon av glyfosattolerante maissorter vurderes & vaere ubetydelige. Bruk av glyfosat pa
maisarealer vil veere marginal i forhold til den totale glyfosatbruken i Norge.

Bruk av det virksomme stoffet glyfosat i herbicidtolerant mais vurderes ikke & medfere hoyere risiko
for miljo enn for allerede godkjente bruksomrader.

Stor variasjon i agro-gkologiske miljo, og mangel pé relevante langvarige storskala feltforsek gjor at
potensielle effekter pa biodiversitet av glyfosattolerant mais i Norge er vanskelig & predikere. Glyfosat
vil sannsynligvis bekjempe ugraset mer effektivt enn herbicidene som er tilgjenglige til bruk i
konvensjonelle sorter. Dette vil med stor sannsynlighet medfere redusert artsdiversitet pa
jordbruksarealer og indirekte effekter pa fauna ved at neringstilgangen blir redusert. P4 den andre
siden vil ugrasbekjempelsen skje pa et seinere tidspunkt i vekstsesongen, og ugraset som da far st
lenger kan veare en viktig neringsressurs i en periode hvor det ellers er lite levende plantemateriale
tilgjengelig i akeren.

Under norske forhold vil glyfosat i voksende &ker vere en resistensbryter i et ensidig kornomlep og
dermed redusere faren for resistensutvikling hos ugrasarter.

Det vurderes ikke & vere okt risiko knyttet til spredning, etablering og invasjon av maislinjen GA21 i
naturlige habitater, eller utvikling av ugraspopulasjoner av mais i dyrkingsmilje sammenlignet med
konvensjonelt foredlete maissorter. Det er ingen stedegne eller introduserte viltvoksende arter i den
europeiske flora som mais kan hybridisere med, og vertikal genoverfering vil vere knyttet til
krysspollinering med konvensjonelle og eventuelle okologiske sorter. I tillegg vil utilsiktet
innblanding av genmodifisert materiale i savare representere en mulig spredningsvei for transgener
mellom ulike dyrkingssystemer. En slik spredning vurderes som ubetydelig.

N@KKELORD
Mais, Zea mays L., genmodifisert maislinje GA21, EFSA/GMO/UK/2008/60, herbicidtoleranse,
mEPSPS-protein, helsemessig trygghet, helse, miljerisiko, forordning 1829/2003/EF
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FORKORTELSER OG ORDFORKLARINGER

ADF Acid detergent fiber, fiberfraksjon av ufordeyelig plantemateriale i for, vanligvis
cellulosefiber dekket med lignin og silikat. Plantematerialet fordeyes med en syre-
detergentlgsning (ADF). Ufordeyd masse betegnes som ADF. For med lavt ADF-
innhold er mer fordeyelig og har sterre energiinnhold.

ALS Acetolactatsyntase-enzym
AMPA Aminomethylphosphonic acid, nedbrytningsprodukt fra glyfosat.
ARMG Antibiotikaresistensmarkergen

Backcross (BC) Tilbakekryssing. Kryssing mellom en hybridlinje (avkom fra to genetisk ulike
foreldre) og en av foreldrelinjene, alternativt en genetisk ekvivalent organisme.
Strategi i planteforedling for & overfore primert kvalitative karakterer, for eksempel
sjukdomsresistens, til elitelinjer av badde kryssbefruktede og selvpollinerte arter.
Gjentatte tilbakekryssinger eliminerer det genetiske bidraget, som uenskede alleler, fra
den andre donorplanten.
BC,, BC,etc: betegnelse pa 1. og 2. tilbakekryssingsgenerasjon, etc.

BLASTn Algoritme som benyttes for homologisammenligning av nukleotidsekvenser.

BLASTP Algoritme som benyttes for homologisammenligning av aminosyresekvenser i
proteiner.

BLASTx Algoritme som benyttes for oversetting fra kodende nukleotidsekvenser til
aminosyresekvenser.

bp Basepar

Codex FAO/WHO-organ som etablerer globale handelsstandarder for mat.

CP4 Agrobacterium sp. stamme CP4

CP4 EPSP Glyfosattolerant EPSPS
cp4 epsps DNA-sekvens fra Agrobacterium sp. stamme CP4, koder for CP4 EPSPS-protein.
CTP Kloroplasttransittpeptid

DN Direktoratet for naturforvaltning

DNA Deoxyribonukleinsyre (DNA)

EFSA European Food Safety Authority

ELISA Enzyme-linked immunosorbent assay

EPSPS 5-enolpyruvylsikimat-3-fosfatsyntetase

FAO Food and Agriculture Organization, FNs organisasjon for ernaering og landbruk

FIFRA US EPA Federal Insecticide, Fungicide and Rodenticide Act. USAs federale lov om
insektdrepende midler, soppdrepende midler og midler mot skadedyr.

Fitness Et individs relative evne til & fore sine gener/alleler videre til kommende generasjoner.

GAT Glyfosatacetyltransferase-enzym

GLP Good Laboratory Practices, retningslinjer for godt laboratoriearbeid.

Glyfosat Bredspektret herbicid

GMO Genmodifisert organisme

GMP Genmodifisert plante

Herbicid Ugrasmiddel

Locus Spesifikk posisjon pa kromosomet der et gen er lokalisert.

MALDITOF  Massespektrometrimetode for & méle molekylvekt til peptider.

MT Mattilsynet

NDF Neutral detergent fiber, dvs. fiberfraksjon som inneholder hemicellulose og ADF.

Northern blot Teknikk for overfering av RNA til en membran for videre studier av overforte RNA-
sekvenser.

Nucosulfuron Smalspektret herbicid, hemmer ALS enzymer
Ner-isogen linje Linjer eller sorter som er genetisk identiske, med unntak av ett locus eller

kromosomsegment.
OECD Organisation for Economic Co-operation and Development
ORF Open Reading Frame (&pen leseramme)
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PCR
Rimsulfuron
RNA
SDS-PAGE
Southern blot

T-DNA

U.S. EPA

Polymerase chain reaction. Polymerase kjedereaksjon. Metode for & lage mange
kopier av en bestemt DNA-sekvens.

Smalspektret herbicid, hemmer ALS enzymer.

Ribonukleinsyre

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

Teknikk for overfering av DNA til en membran for videre studier av overforte DNA-
sekvenser.

DNA fra Ti-plasmidet fra jordbakterien Agrobacterium tumefasciens. Ti-plasmidet
(Transfer-DNA) overfores fra bakterien, og settes inn i plantecellenes kjernegenom. T-
DNAet som overfores avgrenses av V (venstre) og H (hoyre) flankesekvenser, og
begrenser derfor den delen av Ti-plamidet som overfores og gjor at resten av vektoren
ikke blir satt inn i plantekromosomene.

United States Environmental Protection Agency, USAs miljevernmyndigheter.

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 overfering av proteiner til en membran som binder protein.

World Health Organisation. Verdens helseorganisasjon, organ under FN.

ZM stér for Zea mays, og HRA er et acetolaktatenzym fra mais. Enzymet er blitt
endret ved at to aminosyrer er byttet ut. Enzymet er tolerant for herbicider som
hemmer ALS-enzymer.
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BAKGRUNN

Faggruppe for genmodifiserte organismer i Vitenskapskomiteen for mattrygghet (VKM) er bedt av
Mattilsynet og Direktoratet for naturforvalting om & foreta en vitenskapelig vurdering av helse- og
miljerisiko ved en eventuell godkjenning av maislinje GA21 fra Syngenta Seeds S.A.S.
(EFSA/GMO/UK/2008/60). GA21 er sgkt omsatt i EU/E@S-omradet under forordning (EF) Nr
1829/2003 om genmodifiserte neeringsmidler og forvarer (artiklene 5, 17, 3(1c) og 15 (lc), og i
overensstemmelse med direktiv 2001/18/EF, del C. Sgknaden omfatter alle bruksomrader, inkludert
dyrking, og ble fremmet og ble anbefalt av britiske myndigheter i juli 2008. Sgknaden ble lagt ut pa
EFSAnet 21. oktober 2008, med frist pa 90-dager for innspill fra EU- og EJS/EFTA-landene.

Syngenta sgkte om godkjenning av maislinjen GA21 for bruksomradene import, videreforedling, mat
og for i 2005 (EFSA/GMO/UK/2005/19). GA21 ble videre notifisert som eksisterende produkt under
forordning 1829/2003/EF, artikkel 8 og 20 i 2004. Godkjenningen gikk ut i april 2007, og Syngenta
leverte i den forbindelse segknad om fornyet godkjenning fram til 2017 (EFSA/GMO/RX/GA21).
Fornyingsseknaden omfattet bruk av eksisterende tilsettingsstoffer til mat og for, samt forstoffer
produsert fra GA21. EUs vitenskapskomité (EFSA) besluttet & vurdere begge seknadene under ett, og
leverte en felles uttalelse 13. september 2007 (EFSA 2007). Endelig godkjenning av maislinjen ble gitt
i form av Kommisjonsbeslutning 28. mars 2008 (Kommisjonsbeslutning 2008/280/EC). Segknad
EFSA/GMO/UK/2005/19 ble vurdert av VKMs Faggruppe for genmodifiserte organismer i 2005
(VKM 2005¢).

I Norge ble GA21 innmeldt som prosessert forvare under den nasjonale overgangsordningen for
eksisterende GM-produkter 15. mars 2006 (jfr. forvareforskriftens § 7a), og var tillatt & omsette pa det
norske markedet fram til 15. september 2008. Pa bakgrunn av at implementeringen av EUs GM-
regelverk har tatt lengre tid enn antatt, har Mattilsynet vedtatt & forlenge dispensasjonen om krav til
godkjenning fram til 15. september 2010. Notifiseringene omfatter kun prosesserte, ikke spiredyktige
forvarer til oppdrettsfisk, og gjelder ikke husdyrfor.
http://www.mattilsynet.no/for/dispensasjon_fra godkjenningskrav_i_f ocirc_rvareforskriften 73820

Utenfor EU/E@S-omradet er GA21 godkjent i USA, Canada, Argentina, Brasil, Filippinene og Japan
for alle bruksomrader, inkludert dyrking (Agbios 2010). I tillegg er maislinjen godkjent for omsetning
som mat og/eller for i Australia, New Zealand, Korea, Mexico, Kina, Taiwan, Russland og Ser-Afrika
(Agbios 2010, Syngenta 2008).

OPPDRAG FRA DIREKTORATET FOR NATURFORVALTING OG
MATTILSYNET

Mattilsynet og Direktoratet for naturforvalting har i brev datert 12.5.2006 (ref. 2006/17817) og
23.4.2008 (ref. 2008/4367 ART-BI-BRH) gitt Vitenskapskomiteen for mattrygghet i oppdrag & foreta
lepende risikovurderinger av genmodifiserte naringsmidler og forvarer som faller inn under EUs
forordning 1829/2003/EF. VKM er bedt om & vurdere helse- og miljeaspekter ved slike produkter, og
pa bakgrunn av vurderingene gi innspill til EFSAnet.

Seknad EFSA/GMO/UK/2008/60, genmodifisert maislinje GA21, ble lagt ut pA EFSAnet 21. oktober
2008. Faggruppe for genmodifiserte organismer skal, i trdd med oppdragbrev, utarbeide en
vitenskapelig helse- og miljerisikovurdering av GA21 for alle bruksomrider, inkludert dyrking.
Vurderingen av GA21 skal utferes i henhold til tiltenkt bruk og i overensstemmelse med kravene i
genteknologiloven med forskrifter, forst og fremst forskrift 16. desember 2005 nr. 1495 om
konsekvensutredning. Videre skal kravene i EUs utsettingsdirektiv 2001/18/EF med annekser,
herunder prinsippene for miljerisikovurdering i vedleggene 1I, III og IIIB og veiledende notat
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2002/623/EF legges til grunn for vurderingen. Prinsippene er nedfelt i EFSAs retningslinjer for
vurdering av genmodifiserte planter ("Guidance document of the scientific panel on genetically
modified organisms for the risk assessment of genetically modified plants and derived food and feed”)
(EFSA 2006).

I henhold til oppdragsbrev fra DN skal VKM primert fokusere pa miljerisiko 1 E@S-omradet, og pa
miljerisiko som er spesifikke for Norge. Ved risikovurdering av herbicidresistente planter skal VKM
vurdere miljarisiko som folge av bruken av herbicidet, basert pa de endringer i sproytemiddelbruk som
kan forventes hvis planten tas i bruk. Det skal tas utgangspunkt i den regulering av bruk av herbicidet
som gjelder pd det tidspunkt sgknaden vurderes. Videre heter det at dersom det er sannsynlig at
reguleringen av bruken av det aktuelle herbicidet vil bli endret (hvis for eksempel mye tyder pa at et
herbicid vil bli tillatt eller forbudt i naer framtid) dreftes ogsa hvilke konsekvenser dette vil f& mht
miljerisiko knyttet til herbicidbruk.

Produktet som gnskes vurdert:

Genmodifisert maislinje GA21 fra Syngenta Seeds S.A.S. (EFSA/GMO/UK/2008/60)

Unik kode: MON-00@21-9

Status i EU: Godkjent til bruk i/som naeringsmiddel, férvare, import og videreforedling under
forordningen (EF) Nr. 1829/2003 i 2008 (Kommisjonsbeslutning 2008/280/EC).

Frist for innspill til EFSAnet 21. januar 2009.
Onsket svarfrist til DN/MT: 19. januar 2009.
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RISIKOVURDERING

1. Innledning

Helse- og miljerisikovurderingen av den genmodifiserte maislinjen GA21 er basert pa dokumentasjon
som er gjort tilgjengelig pa EFSAs nettside GMO EFSAnet. I tillegg er det benyttet uavhengige
vitenskapelige publikasjoner med referee i vurderingen. Vurderingen er gjort i henhold til tiltenkt
bruk, og i overensstemmelse med milje- og helsekravene i genteknologiloven med forskrifter, forst og
fremst forskrift om konsekvensutredning etter genteknologiloven. Videre er kravene i EUs forordning
1829/2003/EF og utsettingsdirektiv 2001/18/EF med annekser lagt til grunn for vurderingen.

I trdd med VKMs mandat presiseres det at vurderinger av etikk, barekraft og samfunnsnytte i henhold
til kravene i genteknologiloven og dens konsekvensforskrift ikke skal utferes av Faggruppe for
genmodifiserte organismer. Faggruppen har derfor ikke vurdert mulige helse- og miljeeffekter ved
dyrking og prosessering utenfor EU/E@S-omradet.

Faggruppe for genmodifiserte organismer har vedtatt a benytte EFSAs retningslinjer som
retningslinjer for vurdering av genmodifiserte planter. Prinsippene som er lagt til grunn for
vurderingen er derfor hentet fra EFSAs dokument ”Guidance document of the scientific panel on
genetically organisms for the risk assessment of genetically modified plants and derived food and
feed” (EFSA 2006). Ved vurdering av vesentlig likhet har faggruppen lagt vekt pa OECDs
konsensusdokument for mais (OECD 2002), som gir anbefalinger over hvilke parametere som ber
undersokes.

Det er kun medlemmene i faggruppen som har vurdert den genmodifiserte maisen.

1.1. Beskrivelse av egenskap(er) og virkningsmekanismer

GA21 er produsert ved biolistisk transformasjon av embryonale maisceller fra en ikke navngitt
maislinje. Den innsatte genkonstruksjonen inneholder et endogent 5-enolpyruvylsikimat-3-
fosfatsyntetase (mepsps)-gen, som er modifisert ved hjelp av in vitro-mutagenese. Det modifiserte
EPSPS-enzymet i GA21 har 99,3 % sekvensidentitet med det opprinnelige genet, og skiller seg fra
villtypeenzymet ved at 2 av totalt 445 aminosyrer er endret. Uttrykket av mepsps-genet kontrolleres av
en konstitutiv risaktinpromotor.

Mepsps-genet koder for enzymet 5-enolpyruvylsikimat-3-fosfatsyntetase (mEPSPS), som omdanner
fosfoenolpyruvat og sikimat-3-fosfat til 5-enolpyruvylsikimat-3-fosfat, viktige metabolitter i syntesen
av aromatiske aminosyrer. N-fosfonometylglycin er et systemisk, ikke selektivt herbicid som hemmer
EPSPS-enzymer og blokkerer derved biosyntesen av aromatiske aminosyrer i planter. I motsetning til
plantens EPSPS-enzym er det modifiserte mEPSPS-enzymet fra mais ogsa aktivt ved nerver av
glyfosat. De transgene plantene vil derfor tolerere hgyere doser av herbicider med virkestoftf glyfosat
sammenlignet med konkurrerende wugras. Shikimatbiosynteseveien finnes hos planter og
mikroorganismer, men ikke hos dyr.

Genkonstruksjonen inneholder ogsé et optimalisert kloroplastoverferingspeptid (OTP), som bidrar til &
malrette uttrykket av mEPSPS-proteinene til kloroplastene. Peptidsekvensene er avledet av RuBisCo-

gener, isolert fra mais og solsikke.

GAZ21 inneholder ingen markergener for antibiotikaresistens.

Vitenskapskomiteen for mattrygghet (VKM) 11



EFSA/GMO/UK/2008/60 09/305-endelig
Maislinje GA21

2. Molekyleer karakterisering
2.1. Transformasjonssystem og vektorkonstruksjon

I folge sokers dokumentasjon ble et modifisert epsps-gen (mepsps-gen) dannet ved & klone et epsps-
gen fra villtype-mais inn i plasmidet pDPG434 og deretter indusere to mutasjoner ved hjelp av in
vitro-mutagenese. Mutasjonene i de kodende omrader av epsps-genet har fort til to endringer i
aminosyresekvensen, dvs. i posisjon 102 (endring av threonin til isoleucin) og posisjon 106 (prolin til
serin). pDPG434-plasmidet inneholder foruten andre gener ogsa bla-genet, som koder for
ampicillinresistens. Mepsps-genet sitter pa et 3,49 kilobase (kb) stort Notl-restriksjonsenzymfragment.
Fragmentet inneholder folgende elementer: en risaktinpromoter og -intron (r-act P+1), et optimalisert
kloroplastoverferingspeptid (OTP) med genelementer fra mais og solsikke, samt en nopalinsyntase 3'-
ende terminatorsekvens (NOS3") fra Agrobacterium tumefaciens. Ampicillinresistensgenet sitter
utenfor Notl-restriksjonsenzymfragmentet.

Notl-fragmentet ble klippet ut av plasmidet med Notl-restriksjonsenzym og overfort til
suspensjonskulturer med embryonale maisceller ved hjelp av partikkelakselerasjonsmetoden. Notl-
fragmentet inneholder ikke antibiotikaresistensgen. Transformanter ble selektert ved at de overlevde
og vokste i nerver av glyfosat.

2.2. Karakterisering av geninnsettingen

Det er benyttet Southern blot og sekvensering for 4 karakterisere det rekombinante DNA-fragmentet i
planten. Molekylaerbiologisk karakterisering viser at et rekombinant DNA-fragment pa 18,5 kb er satt
inn 1 maisens genom. DNA-fragmentet inneholder tre fullstendige kopier av mEPSPS- kassetten og tre

avkortede mEPSPS-kassetter.

Det er her kun beskrevet en fullstendig mEPSPS kassett. mEPSPS- kassetten inneholder folgende
gener og DNA-elementer (figur 1, tabell 1).

Tabell 1. Beskrivelse av de innsatte genene i GA21.

mepsps- ekspresjonskassett

a) P-ractl promoter fra risaktin-gen, inneholder exon 1

b) ractlintron intron fra risaktin-gen, uttrykkes ikke i planten

c) OTP DNA sekvens som koder for kloroplastoverferingspeptid, fra solsikke
(Helianthus annus) og mais (Zea mays)

d)  mepsps modifisert mepsps gen fra mais

e) NOS¥ 3> DNA sekvens som avslutter transkripsjonen, kommer fra nopalinsyntase-

gen til Agrobacterium tumefaciens, uttrykkes ikke i planten
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Figur 1. Rekombinant mepsps DNA- fragment i maisens genom.

Molekylarbiologiske analyser viser at det rekombinant DNA-fragment i planten inneholder seks
pafelgende omrader som stammer fra 3,49 kb Notl-restriksjonsfragment fra plasmidet pDPG434.
Kopiene fra dette 3,4 kb rekombinante DNA-fragmentet blir av Syngenta benevnt som Copy 1 til 6.
Southern-blot analyser viser at disse kopiene nedarves som et enkelt lokus.

Copy 1 inneholder et avkortet r-act P (5 delesjon pa 696 bp), og henholdsvis fullstendig r-act I, OTP,
mepsps og NOS3'-terminator.

Copy 2, 3 og 4 inneholder intakte versjoner av mepsps 3,49 kb Notl-restriksjons DNA-fragmenter.
Copy 5 inneholder en avkortet mEPSPS kassett som bestar av fullengde r-act P+I, OTP, og et
ufullstendig mepsps-gen.

Copy 6 inneholder en avkortet mEPSPS kassett, som bestar av r-act P

Western blot-analyser viste kun fullengde mEPSPS-protein og ingen trunkerte mEPSPS-proteiner, slik
at det ufullstendige mepsps-genet sannsynligvis ikke kan uttrykkes i maisplanten. Med Northern-blot
analyser med spesifikk mepsps-probe ble det ikke pavist trunkert mepsps-gen fra Copy 5 DNA-
fragmentet.

Analyser av genomisk 5’ flankesekvenser til Copy 1 viste homologi til kloroplastsekvenser fra mais,
mens analyser av 3 sekvenser til Copy 6 viste homologi til flere maissekvenser. Disse sekvensene var
repetitive sekvenser.

Molekylarbiologiske analyser viser at det rekombinante fragmentet i planten inneholder de samme
gener og genelementer som pé Notl-fragmentet. Genene pa det rekombinante DNA-fragmentet i GA21
uttrykker det ssmme mEPSPS-proteinet som uttrykkes i NotI-fragment.

2.3. Informasjon vedr. uttrykk av introduserte gener og apne leserammer (ORF)

Proteinuttrykk

Syngenta viser til at konsentrasjonen av mEPSPS-protein i GA21 er mélt i prover fra feltforsek i
Ilinois, USA i 2004 og Spania i 2007. Detaljer av disse analysene har seker klassifisert som
konfidensiell informasjon.

Forseket i USA inkluderte to transgene GA21-hybrider (115TT-189, 47TT-593) og deres respektive
umodifiserte, narisogene linjer. Uttrykket av mEPSPS-protein ble mélt ved hjelp av enzyme-linked
immunosorbent assay (ELISA) i blad, retter, fra, pollen og hel planter pé fire ulike vekststadier. Det
ble detektert mEPSPS—protein i de aller fleste undersekte plantevev. I gjennomsnitt over alle
utviklingsstadier varierte konsentrasjonen av mEPSPS-protein i blad, retter og hel plante mellom
deteksjonsgrensen (<0,2 ug/g révekt) og ca 15 pg/g ravekt (<0,3 til 70 pg/g terrvekt, t.v.). I fro ble
nivaet av proteinet malt til 4-7 pg/g ravekt (5-10 pg/g t.v.) ved modning og visning, mens verdiene for
pollen var i gjennomsnitt 168 pg/g ravekt. Uttrykt i form av biomasse i felt varierte mengden av
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mEPSP-protein mellom ca 108 g mEPSPS/haa 6 uker etter utplanting til 537 g mEPSPS/haa ved
blomstring. Nivaet av det endogene EPSPS-proteinet var signifikant lavere sammenlignet med
konsentrasjonen av modifisert mEPSP-protein i GA21.

Forsgket i Spania inkluderte en transgen hybridlinje (H8124GT), samt en umodifisert, ner-isogen
kontroll. Det ble detektert mEPSPS—protein i alt plantevev som ble undersekt. I gjennomsnitt varierte
konsentrasjonene av proteinet mellom 5,9 og 18,9 ng/g ravekt i blad og 2,1-5,5 ng/g ravekt i rotter.
Videre ble nivaet av mEPSPS-protein mélt til henholdsvis 5,6 til 10,2 pg/g rvekt i praver av hel
plante og 5,9-6,8 pg/g ravekt i fra. Konsentrasjonen av proteinet i pollen varierte mellom 99,8 og
101,6 pg/g ravekt.

Apne leserammer
I folge dokumentasjon fra sgker er det utfert bioinformatikk-studier (BLAST) for & vurdere potensialet
for nye mulige dpne leserammer innen den innsatte genkonstruksjonen.

Av seks mulige dpne leserammer til de to flankesekvensene er det pavist to &pne leserammer
henholdsvis i 5’ — og 3’-flankesekvens. Teoretiske in silico analyser av mulige polypeptider fra hver
av disse leserammene v.h.a. National Center for Biotechnology Information (NCBI) Entrez Protein
Database (NCBI 2005), som inneholder alle publiserte tilgjengelige proteinsekvenser, viser ingen
relevante strukturelle likheter til toksiner. Teoretiske in silico analyser av mulige polypeptider fra hver
av disse leserammene ble ogsd sammenlignet med Syngenta Biotechnology, Inc. (SBI) Allergen
Database. Denne databasen innholder aminosyresekvenser fra kjent og antatte allergene proteiner fra
databasene GenPept, PIR, SWISS-PROT, List of Allergens database (INt Union Immun Scocieties),
FARRP protein allergen database. Resultatene fra disse teoretiske analysene viser at det er lite
sannsynlig at det dersom noen av disse leserammene skulle bli transkribert vil resultere i polypeptider
som medforer potensielle toksiske eller allergene konsekvenser.

EFSAs GMO Panel har bedt om ytterligere informasjon fra seker vedrerende potensielle nye &pne
leserammer inne i ekspresjonskassen, mellom og inne i det rekombinante DNA-fragment pa 18,5 kb
som er satt inn i planten. Syngenta paviste en ny apen leseramme. Det ble konkludert med at denne
apne leserammen ikke hadde de nedvendige DNA-komponenter for transkribering. Dersom den skulle
bli transkribert vil den ikke kunne resultere i polypeptid med potensielle toksiske eller allergene
konsekvenser.

2.4. Nedarving og stabilitet av innsatt DNA

I henhold til dokumentasjonen fra Syngenta er genetisk stabilitet undersgkt ved analyse av genomisk
DNA fra tre tilbakekryssingsgenerasjoner (BC1, BC2 og BC3). Resultatene av Southern blot-
analysene viser at det rekombinante DNA-innskuddet er stabilt integrert i maisgenomet og nedarves
stabilt over generasjoner. Videre er fenotypisk stabilitet demonstrert ved spaltingsdata fra tre
tilbakekryssingsgenerasjoner. Freg fra disse generasjonene ble dyrket i veksthus, og bladprever
analysert for konsentrasjon av mEPSPS-protein. Analysene viser stabilt uttrykk av mEPSPS-protein
over generasjoner.

I sgknad fra 2005 (EFSA/GMO/UK/2005/19) vises det ellers til overvaking av fenotypisk stabilitet i
over 70 feltforsek med GA21 siden 1994 i USA, og atte feltforsek i Europa siden 1996..

2.5. Delkonklusjon

Faggruppen har tidligere vurdert karakteriseringen av det rekombinante innskuddet i GA21, og de
fysiske, kjemiske og funksjonelle karakteriseringene av proteinet til & veare tilfredsstillende (VKM
2005c¢).
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3. Komparative analyser

3.1. Valg av komparator og forsgksdesign

I folge dokumentasjon fra seker er det er foretatt analyser av erneringsmessige viktige komponenter i
en serie feltforsek i USA og Europa i perioden 2004 til 2006.

De nordamerikanske feltforsgkene ble utfort pa seks ulike lokaliteter i sentrale dyrkingsomréader for
mais (Illinois, Minnesota og Indiana) i 2004 og 2005. En umodifisert maishybrid (115-083), med
samme genetisk bakgrunn som testhybriden men som ikke uttrykker mESPS-protein, ble benyttet som
kontroll. 1 felge soker er navnet pa den umodifiserte maishybriden & betrakte som konfidensiell
informasjon. Feltforsgkene ble lagt ut som fullstendig randomisert blokkdesign med tre gjentak.
Testlinjen ble behandlet med enten glyfosat eller konvensjonelle herbicider pa vekststadium V3-V4
(3-4 bladstadiet). Det ble ikke benyttet kommersielle maissorter som referansemateriale i forsgkene. I
Europa ble GA21 testet i felt pa 6 lokaliteter i henholdsvis Romania og Spania vekstsesongen 2006.
Det ble benyttet to umodifiserte ner-isogene linjer som kontroll i forsekene (NP2673/NP2846).
Forseksdesign og herbicidbehandling tilsvarende de amerikanske forsekene.

Registreringer av agronomiske karakter ble foretatt pa henholdsvis 8 og 10 lokaliteter i 6 ulike stater i
USA 1 2004 og 2005. Det ble ikke foretatt observasjoner pa samme forseksfelt over begge
vekstsesongene. Dokumentasjonen fra seker inneholder ogsa resultater fra feltforsek i Europa i 2007.
Forseket ble lagt ut pa til sammen 8 lokaliteter i Spania, Romania og Den tsjekkiske republikk. I disse
forsekene ble det benyttet hybridlinjer av GA21 med ulik tidlighet, og korresponderende umodifiserte,
nar-isogene linjer som kontroll (NP2672/NP2171, NP2673/NP2391, H8123, NX27026). Hvert
forseksfelt bestod av et fullstendig randomisert blokkdesign med 3-5 gjentak per lokalitet.

Statistiske analyser

I Nordisk ministerrads rapport "Safety Assessment of Novel Food Plants: Chemical Analytical
Approaches to the Determination of Substantial Equivalence" (TemaNord 1998), anbefales det at
tilstrekkelig antall prever mé analyseres for & fa adekvat sensitivitet for statistisk analyse. Spredning i
enkeltparametere skal veere sammenlignbare for genetisk modifisert plante og umodifisert plante. I
rapporten er det anbefalt at spredningen i enkeltverdier ber ligge innenfor + 20 %. Faggruppe for
genmodifiserte organismer benytter denne anbefalingen som grunnlag for vurdering av
forseksresultatene.

3.2. Analyser av ernaringsmessige komponenter

Hovedkomponenter

OECDs konsensusdokument for mais (OECD 2002) er fulgt med hensyn pa valg av analyseparametre
for maislinjen GA21 og kontrollinjen. Nar det gjelder for-komponentene ble det analysert for innhold
av aske, fett, protein, vann, ADF (acid detergent fibre), NDF (neutral detergent fibre), fosfor, kalsium
og karbohydrater. I korn ble folgende parametere analysert; protein, fett, aske, vann, karbohydrater,
ADF, NDF, aminosyrer, fettsyrer (linol-, olje-, palmitin-, stearin- og linolensyre), fosfor, jern, kalium,
kalsium, kobber, magnesium, mangan, natrium, selen, sink, vitaminene B1, B2, B3, B6, E(o-
tokoferol), folinsyre og Vit. A (B-karoten), de sekundare metabolittene furfural, ferulsyre og p-
kumarinsyre, og anti-neringsstoffene fytinsyre, inositol, trypsinhemmer og raffinose. Analysene ble
utfert under god laboratoriepraksis (GLP).

Analyseresultatene er presentert som gjennomsnittsverdier, basert pd registreringer fra fem til elleve
lokaliteter i USA og Europa. Det er foretatt sammenligninger mellom umodifisert kontroll og GA21,
og mellom ubehandlete planter og planter behandlet med glyfosat. Sammenligningene er gjort bade
innenfor hver lokalitet og mellom lokaliteter.

Vitenskapskomiteen for mattrygghet (VKM) 15



EFSA/GMO/UK/2008/60 09/305-endelig
Maislinje GA21

I de nordamerikanske forsekene ble det pévist signifikante forskjeller mellom kontrollinjen og GA21,
(med og uten glyfosatbehandling) for parametrene fett og aske. I provene fra Europa ble det funnet
signifikante forskjeller mellom glyfosatbehandlet GA21 og kontroll med hensyn pé fettinnhold. Det
ble ikke funnet statistisk signifikante forskjeller for de eovrige hovedkomponentene protein,
karbohydrater, ADF, NDF, TDF, vann og stivelse. I prover av maiskorn fra Europa ble det er funnet
signifikante forskjeller mellom ubehandlet GA21 og kontroll for ADF. Det ble videre pavist
signifikante genotype x sted- samspill for variablene fett, NDF og ADF mellom ubehandlet GA21 og
kontroll. Tilsvarende forskjeller ble ikke funnet for de evrige hovedkomponentene. Det ble ogsa
funnet signifikante genotype x sted- samspill for TDF, NDF og ADF mellom glyfosatbehandlet GA21
og kontroll. Forskjellene i mengde NDF og ADF ble observert kun pd en av de fem lokalitetene.
Analyser over komponenter i maisplanten og maiskorn viser at verdier for alle hovedkomponentene
ligger innenfor typiske verdiomrader for andre maissorter som er publisert i litteraturen.

Fettsyresammensetning

Fettsyresammensetningen er mélt i henhold til OECDs konsensusdokument for mais. Det ble analysert
for innhold av 5 fettsyrer i maiskorn av GA21 og umodifisert kontroll. I pravene fra USA er det funnet
signifikante forskjeller mellom kontroll og glyfosatbehandlet GA21 med hensyn pé innhold av
palmitin-, stearin-, linolin- og linolensyre pa alle lokaliteter. Tilsvarende forskjeller er ikke pavist
mellom kontroll og ubehandlet GA21. Seker hevder at dette er i trdd med forskjellene som er
observert i totalt fettinnhold, og konkluderer med at forskjellene ikke er koblet til genmodifiseringen.
Forskjellene som er mélt er imidlertid mindre enn 10 %, og verdiene ligger innenfor typiske verdier
for andre maissorter som er rapportert i ILSI Crop Composition Database (ILSI 2006).

Aminosyrer

Sekers dokumentasjon inneholder analyser av bade essensielle og ikke-essensielle aminosyrer. I
henhold til OECDs konsensusdokument er det analysert for innhold av totalt 18 aminosyrer. I de
europeiske feltforsgkene ble det funnet signifikante sted x genotype-samspill for kontroll og
glyfosatbehandlet GA21 med hensyn pd aminosyren tryptofan. Tilsvarende forskjeller ble ikke pavist
mellom kontroll og ubehandlet GA21. Gjennomsnittlige nivaer av aminosyrene, bade over og innen
lokaliteter, ligger innenfor typiske verdier som er rapportert i ILSIs database.

I provene fra USA ble det funnet signifikante genotype x sted-samspill for variabelen asparaginsyre i
ubehandlet GA21 pa enkelte lokaliteter. Slike forskjeller ble ikke pavist mellom kontroll og
glyfosatbehandlet GA21. Alle gjennomsnittsmengder over lokaliteter og innenfor hver lokalitet ligger
innenfor typiske verdier som er rapportert i ILSIs database.

Vitaminer

I henhold til OECDs konsensusdokument for mais ber folgende vitaminer analyseres: A, B1, B2, B6,
C, E, folat og niacin. 1 folge dokumentasjonen fra sgker er innholdet av vit. C lavere enn
pavisningsgrensen for malemetoden. Vitamin A er malt som fB-karoten. Nar det gjelder vitamin E ble
det malt for a-tokoferol i de europeiske prevene, og a- og y-tokoferol i de amerikanske. I provene fra
Europa ble det pavist signifikante forskjeller mellom kontroll og ubehandlet GA21 med hensyn pé
vitamin E . Slike forskjeller ble ikke péavist mellom kontroll og glyfosatbehandlet GA21. Nar det
gjelder vitamin A ble det pavist signifikante forskjeller bade mellom glyfosatbehandlet GA21 og
kontrollinje, og ubehandlet GA21 og kontroll pd enkelte av lokaliteter i USA. Verdiene ligger
imidlertid innenfor typiske verdier som er rapportert i ILSI Crop Composition Database (ILSI 2006).

Mineraler

Innholdet av mineraler er malt i henhold til OECDs konsensusdokument for mais. Nivaene av natrium
og selen var lavere enn pavisningsgrensen bade i umodifisert og modifisert mais. I de europeiske
forsekene ble det ikke pavist signifikante forskjeller for de @vrige mineralene. I USA-maélingene ble
det pavist forskjeller for bade fosfor og kalsium. De statistiske forskjellene som er pavist er lavere enn
20 %, og alle verdiene ligger innenfor typiske verdier som er rapportert i ILSI Crop Composition
Database (ILSI 2006).
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Sekundare metabolitter og antingringsstoffer

Sekers dokumentasjon inkluderer analyser av de sekundaere metabolittene furfural, ferulsyre og p-
kumarinsyre, samt anti-neringsstoffene fytinsyre, inositol, trypsinhemmer og raffinose.
Konsentrasjonen av raffinose og furfural var lavere enn pavisningsgrensen. I de europeiske prevene
ble det funnet signifikante forskjeller mellom glyfosatbehandlet GA21 og kontrollinjen med hensyn pa
ferulsyre og inositol. Tilsvarende forskjeller ble ikke pavist mellom ubehandlet GA21 og kontroll.
Inositolmengden i ubehandlet GA21 i preover fra en lokalitet, samt i to lokaliteter med
glyfosatbehandlet GA21, er heyere enn gjennomsnittsverdiene som er rapportert i litteraturen.
Verdiene som er malt av ferulsyre ligger innenfor typiske verdier for andre maissorter som er
rapportert 1 litteraturen.

3.3. Agronomiske egenskaper

I henhold til dokumentasjonen fra Syngenta er det foretatt registreringer av agronomiske og
morfologiske karakterer knyttet til reproduksjon, spredning, vegetativ vekst. Seker presenterer data av
kvantitative karakterer som freavling, tidlighet, plantetetthet, planteheyde, kolbelengde og legde. 1
tillegg er det gjort observasjoner av ulike kvalitative karakterer knyttet til morfologi og resistens mot
sjukdommer. Antall karakterer som er observert varierer mellom de ulike forseksstedene.

Det er foretatt statistiske analyser innen forsgkssteder og &r, og kombinerte analyser over steder for
enkelte av de mest sentrale karakterene. Resultatene fra variansanalysen over forseksfelt i USA i 2004
viser signifikant lavere freavling (p< 0,05) hos GA-hybridene (data sammenslétt) sammenlignet med
kontroll-linjene  Forskjellene er imidlertid ikke konsistente mellom testlinjene, og
gjennomsnittsverdiene er innenfor variasjonsomrédene for konvensjonelle maissorter. Seker forklarer
ogséd forskjellene med redusert kvalitet pa safreet og darlig spireprosent hos en av de transgene
hybridene. I tillegg ble det rapportert om signifikante forskjeller for variablene planteheyde og antall
“knekte” planter pé enkelte av lokalitetene. Resultatene fra 2005-forseket i USA viser, med unntak for
testvekt, (p< 0,05), ingen signifikante forskjeller mellom testlinje og komparator ved analyse over
forseksfelt.

De europeiske forsgkene viser ingen signifikante forskjeller mellom GA-hybridene og de
korresponderende nar-isogene linjene for noen av de undersekte karakterene. Sgker konkluderer ogsa
med at det ikke ble pavist effekter av herbicidregime pa agronomisk ekvivalens. Det ble ikke funnet
andre endringer i fenotypiske karakterer hos de transgene plantene som indikerer ikke-tilsiktede
(pleiotrofe) effekter av genmodifiseringen.

3.4. Delkonklusjon

Analysene av ern@ringsmessige komponenter er utfort i trdd med OECDs konsensusdokument for
mais (OECD 2002).

Det er pavist signifikante forskjeller mellom maislinje GA21 og kontroll i fettsyresammensetning og
totalt fettinnhold pé alle lokaliteter. I henhold til sekers dokumentasjon er det ogsé funnet signifikante
forskjeller i andre ernaringsmessige parametere, men disse er ikke konsistente over forsekssteder.
Med unntak for antinzringsstoffet inositol ligger imidlertid verdiene for de analyserte komponentene
innenfor typiske verdier for andre maissorter som er rapportert i litteraturen. Faggruppe for
genmodifiserte organismer konkluderer med at forskjellene som er paviste ikke har ernaringsmessig
betydning.

Med unntak for den introduserte egenskapen, viser feltforsek i Europa og USA smé eller ingen

signifikante forskjeller mellom den transgene maishybriden GA21 og umodifiserte kontrollinjer med
hensyn pa agronomiske og morfologiske karakterer.
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4. Helserisikovurdering
4.1. Toksisitet

Akutt oral foringsstudie pa mus

Sekers dokumentasjon inkluderer en akutt oral foringsstudie p4 mus. Studien er utfert pa 5 hann- og 5
hunnmus med mEPSPS-protein framstilt fra genmodifisert E. coli. Renheten av proteinet var 83 %
(v/v). Studien (AM7513) ble utfert i henhold til UK Principles of Good Laboratory Practice (The
United Kingdom GLP Regulations 1999, Statutory Instrument No.3106, as amended 2004, Statutory
Instrument No. 994). Disse prinsippene er i henhold til OECD Principles of Good Laboratory Practice,
revised 1997 (ENV/MC/CHEM(98)17).

Forsgksdyrene ble foret med henholdsvis 0 og 2000 mg mEPSPS-protein (mengden er justert for
renhet) pr. kg kroppsvekt. Det ble ikke funnet indikasjoner pé toksisk pavirkning etter grov patologisk
undersgkelse etter 15 dager. I tillegg har seker utfort studier pa kroppsvekt og forinntak, hematologi,
histopatologi og vekt av utvalgte organer. Det ble ikke funnet indikasjoner pa skadelige helseeffekter i
disse undersgkelsene.

Foringsforsgk pa broiler

Foring av 1200 kyllinger i 49 dager, fra ca 33 gram til slaktevekt pa henholdsvis 3,2 kg for haner og
2,8 kg for hener. Kyllingene ble foret med ulike maissorter, dvs. ubehandlet - og glyfosatbehandlet
GA21, umodifisert GA21(-) kontrollmais og NC2004 kontrollmais. Hvert bur inneholdt 25 dyr. I tidlig
vekstfase (0-21 dager) var andelen mais i foret 50,85 til 51,11 %. I mellomvekstfasen (21-35 dager)
var maisfraksjonen 56,11 til 56,72 % og i avslutningsfasen (35-49 dager) 63,63 til 64,30 %. Det ble
ikke pavist skadelige effekter av den genmodifiserte maisen. Selv om foret ikke var helt identisk med
hensyn pé& erneringsmessige komponenter, ble det ikke pévist biologisk relevante forskjeller i
mortalitet, kroppsvekt, foromdannelse, skrottvekt og andre vekstkarakteristikker.

Foringsforsgk pa rotter

Det ble utfort et 13 ukers foringsforsek med hann- og hunnrotter (stamme Alpk:APfSD), 6 grupper &
12 rotter/kjonn. Ved starten av foringsforseket var forsgksdyrene 4-5 uker gamle, mens anmodet
vektomrade var 120 — 145 g for hanner og 100 — 125 g for hunner. Foret bestod av henholdsvis 10 og
41,5 % maiskorn fra GA21-planter med og uten glyfosatbehandling, samt 10 og 41,5 % maiskorn fra
GA21-negativ referansesort. Studien (PR1313) ble utfort i henhold til prinsippene til OECD guideline
reference 408 (1998): Repeated dose 90 day oral toxicity study in rodents, United States
Environmental Protection Agency, Health Effects Test Guidelines, OPPTS. 870.3100 (August 1998):
90-Day Oral Toxicity in Rodents og United States Food and Drug Administration, Office of Food
Additive Safety, Redbook 2000, Toxicological Principles for the Safety Assessment of Food
Ingredients (2003): IV.C.4.a. Subchronic Toxicity Studies with Rodents.

I henhold til dokumentasjonen er det utfert makroskopiske og mikroskopiske undersgkelser av
organene. Videre er det foretatt klinisk-patologiske undersekelser og kjemisk og hematologisk
undersgkelser av blod fra alle dyrene i hver gruppe. Sammenlignet med kontrollmais (41,5 % i foret)
ble det pavist signifikant lavere justert gjennomsnittlig kroppsvekt i uke 6, 10, 12, 13 og 14 hos
hannrotter foret med 41,5 % glyfosatbehandlet GA21. Tilsvarende forskjeller ble ikke pévist hos
hanner foret med 41,5 % ubehandlet GA21. For hannrotter foret med 10 % glyfosatbehandlet GA21
ble det pavist signifikant hgyere justert gjennomsnittlig kroppsvekt i dag 3, 5, 6 og 7, og uke 2. For
hannrotter foéret med 10 % ubehandlet GA21 ble det videre pavist signifikant heyere justert
gjennomsnittlig kroppsvekt dag 4 og 7, og uke 2. De paviste forskjellene i kroppsvekt ble ikke ansett &
vaere testrelaterte. Dette fordi justert kroppsvekt ved foring med 41,5 % kontrollmais i PR1313-studien
var hgyere enn i de 4 andre foringsstudier med 41,5 % kontrollmais. Hos hunnrottene ble det ikke
pavist slike forskjeller.
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Foringsforsgkene viste flere signifikante forskjeller i hematologiske og klinisk-kjemiske parametre
sammenlignet med kontroll: redusert cellevolum hos hannrotter i lavdose gruppen (ubehandlet og
glyfosatbehandlet GA21); redusert monocyttall hos hanner i heydosegruppen (ubehandlet GA21);
redusert neutrofiltall og plasma y-glutamyltransferase hos hunnrotter i lavdosegruppen (ubehandlet
GA21); redusert plasma fosfatnivd hos hannrotter i hey-dosegruppen (glyfosatbehandlet GA21);
redusert plasma kreatinniva hos hunnrotter i lavdosegruppen (ubehandlet og glyfosatbehandlet GA21);
redusert plasma glukose niva hos hunnrotter i hoydosegruppen (glyfosatbehandlet GA21); redusert
plasma kloridnivd hos hunnrotter i lavdosegruppen (ubehandlet GA21). Enkelte forskjeller i
organvekter ble pavist sammenlignet med kontroll. Hos hannrotter ble det pavist ekt relativ hjerne-,
hjerte- og nyrevekt i heydosegruppen (glyfosatbehandlet GA21). Relativ testis-vekt var ekt i
lavdosegruppen (glyfosatbehandlet GA21). Hos hunnrotter i lavdosegruppen (glyfosatbehandlet
GAZ21) ble det pavist redusert vekt av binyrekjertelen (relativ og absolutt vekter), og ekt hjernevekt
(absolutt og relativ), samt gkt levervekt (relativ). @kt absolutt levervekt ble pévist i lavdosegruppen
(ubehandlet GA21). Disse paviste endringene er stort sett ikke doserelatert, begrenset til ett kjonn
og/eller viser ikke noe ensartet menster med hensyn til herbicidbehandling. Forskjellene som ble
paviste ble imidlertid ikke betraktet som toksikologiske relevante. Dette begrunnes med at forskjellene
kun ble pévist hos ett kjonn, og at det ikke ble dokumentert klinisk-relevante forskjeller mellom dyr
foret med henholdsvis GA21 og konvensjonell mais.

4.2. Allergenisitet

Sammenligning av et proteins aminosyresekvens med aminosyresekvensen til et kjent allergent protein
er en nyttig indikator pé allergent potensiale. Aminosyresekvensen til de fleste viktige allergener,
deriblant matallergener, er kjent. De viktige IgE-bindingsepitopene, dvs. aminosyresekvenser pa 8-12
aminosyrer (noen ganger ferre) der IgE binder seg, er kartlagt for mange allergener. Eksakt
konservering av epitopesekvenser er pavist mellom homologe allergener i forskjellige arter.
Aminosyresekvensene til 219 allergener har blitt sammenlignet med sekvenser med mEPSPS-
proteinet. Det er ikke funnet noen signifikant sekvenshomologi med de allergene proteinene, og det er
ikke identifisert aminosyresekvenser i mEPSPS som ligner pé kjente allergene epitoper.

Allergene proteiner i mat er ofte varme- og syrestabile. Matallergenene er oftest, men ikke alltid,
stabile overfor mage- og tarmsafter. Ofte er dette proteiner som forekommer i storst mengde i
matvaren. Typiske mengder er fra 1-80 % av proteininnholdet. Mengden av mEPSPS-protein i korn er
ca 0,01 % av totalt protein, og utgjer siledes en svert liten del av det totale proteininnholdet. mEPSPS
er testet i simulert mage- og tarmsaft, og proteinet brytes ned i lepet av ca. 15. sekunder. Det antas
derfor at proteinet ogsé brytes raskt ned i menneskets mage- og tarmkanal. Det er heller ikke blitt
pavist at EPSPS-proteiner i ulike matplanter og mikroorganismer er allergene.

Basert pé de testene som er omtalt, dvs. at mEPSPS-proteinet ikke har noen aminosyresekvenser som
har likhet med allergene proteiners epitoper, at proteinet brytes raskt ned av mage-tarmsafter, at andel
en av totalt proteininnhold er ca 0,01 %, og at EPSPS-proteinet sannsynligvis bestandlig har vert en
del av menneskets kost, anser faggruppen det som lite trolig at mEPSPS har sterre potensiale for & gi
utvikling av matallergi hos mennesker enn det som umodifisert mais har.

mEPSPS-genet er fullstendig sekvensert og koder for et protein som har mer enn 99,3 % homologi til
et villtype maisenzym. Proteinet har ca 80-85 % homologi til tilsvarende EPSPS-proteiner i
soyabgnne, tobakk og tomat. Plante-, bakegjer- og bakterie-EPSPS-proteiner har vaert en del av
menneskets kost i lang tid og som sadan er proteinet ikke ansett for & utgjere en helserisiko. Da
mEPSPS-proteinet ikke inneholder aminosyresekvenser til kjente allergener og toksiner, konkluderer
faggruppen med at mEPSPS-proteinet sannsynligvis ikke er mer allergent eller toksisk enn villtype
EPSPS-proteiner.
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4.3. Delkonklusjon

mEPSPS proteinet i GA21 har 99,3 % aminosyrehomologi til EPSPS-protein fra villtypemais.
mEPSPS proteinet viser ikke homologi til allergener eller toksiner, og det degraderes hurtig i simulert
mage- og tarmsaft. P& bakgrunn av ovenstadende gjennomgang av medfelgende dokumentasjon finner
faggruppen det lite sannsynlig at eksponering for mEPSPS proteinet i seg selv og i de mengder som
tilferes via genmodifisert mais er helsemessig betenkelig. Det ble ikke pévist skadelige helseeffekter
ved 90-dagers foring med 41,5 % maiskorn 1 foret. I tillegg viste foringsstudien med broiler at GA21
mais ikke skiller seg ernaringsmessig fra umodifisert mais.
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5. Miljgrisikovurdering
5.1. Maisdyrking i Norge

Norge er i utkanten av dyrkingsomradet for mais, og dyrkingsomfanget er svert begrenset. Det
foreligger ingen offisiell statistikk over det samlede maisarealet i Norge, men i henhold til tall fra SSB
ble det i 2008 dyrket 1039 dekar sukkermais til konsum (SSB 2009). Informasjon fra ulike frefirma
viser at det de tre siste arene har vart dyrket formais pa om lag 2000-2400 dekar, tilsvarende under 0,1
% av kornarealet (Netland 2010). Det er ikke registrert produksjon av gkologisk mais eller maisarealer
under omlegging til ekologisk drift (http://www.debio.no). Maisproduksjonen er hovedsakelig
lokalisert sor pa Ostlandet og pa Ser-Vestlandet. De sterste arealene av mais ligger i fylkene Ostfold
og Vestfold. Det foregar ogsa noe dyrking av formais i Agder og Rogaland.

Formais er sarlig egnet for storfe, og med avlinger pa 800-1000 kg terrstoff pr. dekar gir formais
lennsom produksjon og et energirikt tilskudd som kan erstatte kraftfor. Néar vekstsesongen er lang nok
gir mais store avlinger og et godt, smakelig og naringsrikt for som kan eke grovforopptaket. Blir
imidlertid vekstsesongen for kort, slik at kolbene ikke far tid til 4 utvikle seg, kan
forenhetskonsentrasjonen bli svert lav (0,75 FEm/kg TS; http://www.grovfornett.no).

Resultatene fra forseksdyrking med formais i ulike deler av landet viser store forskjeller i avling og
kvalitet badde mellom &r og steder. Nesheim (2008) rapporterer om tilfredsstillende avlinger av férmais
i Nord-Trendelag ved bruk av plastdekke (1100 kg t.s. per dekar). Andre undersgkelser har konkludert
med at med dagens sortsmateriale er formaisproduksjon i Trendelag og Rogaland et risikoforetak,
ogsé dersom en tar i bruk intensive dyrkingsmetoder (Bakken et al. 2005). I denne undersekelsen, der
en testet et utvalg tidlige sorter pd ulike lokaliteter i Ser- og Midt-Norge, ble det konkludert med at
selv 1 de beste jordbruksomradene langs Oslofjorden vil det vare risiko for avlingssvikt og
maisavlinger av varierende kvalitet.

Interessen for mais som kommersiell forvekst har vaert ekende de siste &rene. Mais er en lite
arbeidskrevende kultur, og nye og tidligere sorter, samt utvikling av en kostnadseffektiv teknologi for
sding under plast, har gjort at flere dyrkere har ensket & supplere tradisjonelt grovfor med surfor av
mais. Det forventes imidlertid ikke noen sterk ekning i maisdyrkingen i Norge uten at det skjer en
ytterligere forbedring av sortsmaterialet og teknologi som gjer at en kan sa tidligere. I de viktigste
husdyrdistriktene er imidlertid vekstsesongen for kort til at formais vil kunne bli et reelt alternativ til
annen forproduksjon (Netland 2010). Klimaendringer, som medferer lengre vekstsesong og hoyere
gjennomsnittstemperaturer, kan imidlertid pa sikt utvide dyrkingsarealet for mais i Norge.

5.2. Potensiale for utilsiktede effekter pa fitness relatert til genmodifiseringen

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

Spredning og overlevelse hos mais pévirkes av flere faktorer. Maisfre mangler frokvile og stiller store
krav til spiretemperatur (OGTR 2008). Videre har maisplantene lav frosttoleranse, liten
konkurranseevne og er mottakelige for angrep av ulike plantepatogener og herbivorer. I store deler av
Europa vil ikke fre og freplanter av mais overleve de lave vintertemperaturene (Gruber et al. 2008). 1
sorlige deler av Europa kan spillfre som tapes for og under hesting overvintre og spire pafelgende
vekstsesong. Dette betinges imidlertid av terre og varme verforhold etter hasting (Devos et al. 2009).
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I en undersgkelse av forekomsten av transgene spillplanter i konvensjonelle maisfelt i Spania ble det
funnet store variasjoner i tetthet av spillplanter, fra <30 til over 8000 spillplanter pr. ha (tilsvarende om
lag 10 % av ordinzr plantetetthet) (Melé et al. 2007; Palaudelmas et al. 2009). Planter som nar
blomstringsstadiet kan lokalt krysspollinere naboplanter, men Palaudelmas et al. (2009) konkluderer
med at de i liten grad bidrar til utilsiktet innblanding av i avlingen. Tap av heterosis (hybridstyrke)
gjor at spillplanter av mais er lite vitale og produserer fa kolber, ofte uten fra.

Hoy grad av domestisering gjor at mais ikke er persistent og i stand til & overleve som ugras/forvillede
populasjoner utenfor dyrkingsomréader. Til tross for omfattende dyrking av mais over mange &r i
Europa, er det ikke pévist noen risiko knyttet til spredning, etablering og invasjon av naturlige
habitater eller andre arealer utenfor jordbruksomrader (COGEM 2008; Devos et al. 2009). Det er
ingen stedegne eller introduserte viltvoksende arter i den europeiske flora som mais kan hybridisere
med (OECD 2003).

Herbicidtoleranse kan bare betraktes & veare en selektiv fordel for den transgene planten pa arealer der
det benyttes herbicider med virkestoff glyfosat. Overlevelse og spredning av mais til andre habitater i
Europa er imidlertid hovedsakelig begrenset av darlig konkurranseevne, manglende frokvile,
mottakelighet for sjukdom og liten toleranse for lave temperaturer. Undersokelse av fenotypiske
karakterer som er foretatt av segker i feltforsek i Tyskland, Spania og USA viser ingen forskjeller
mellom den insektresistente og herbicidtolerante maishybriden og konvensjonelle sorter med
tilsvarende genetisk bakgrunn for disse karakterene. Det er ingen indikasjoner pa at de introduserte
egenskapene i GA21 og avkomstlinjer vil medfere okt fitness og okt evne til overvintring eller
etablering av ugraspopulasjoner utenfor dyrkingsmilje i forhold til konvensjonelle maissorter.

5.3. Potensiale for genoverfering

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

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

5.3.1. Horisontal genoverfgring

Data fra tilgjengelige eksperimentelle studier viser at genoverforing fra transgene planter til bakterier
etter all sannsynlighet inntreffer sveart sjelden under naturlige forhold, og at denne overferingen
forutsetter sekvenshomologi mellom overfart DNA og bakterien (EFSA 2004, 2009; VKM 2005a).

Ut fra dagens vitenskapelige innsikt med hensyn til barrierer for genoverfering mellom ubeslektede
arter og flere ars forskning for om mulig & framprovosere tilfeldig overforing av genetisk materiale fra
planter til mikroorganismer, er det lite som tyder pé at transgenene i GA21 skal kunne overferes til
andre enn naturens kryssingspartnere ved detekterbare frekvenser i laboratoriestudier. Det er gjort
forsgk som ser pa stabilitet og opptak av DNA fra tarmkanalen hvor mus er oralt tilfert M13 DNA.
Det tilforte DNAet var sporbart i avfering opp til syv timer etter foring. Sveert smé mengder av M13
DNA (<0.1 %) kunne spores i blodbanene i en periode pd maksimum 24 timer, mens M13 DNA ble
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funnet i opptil 24 timer i lever og milt (Schubbert et al. 1994). Ved oralt inntak av genmodifisert soya
er det vist at DNA er mer stabilt i tarmen hos personer med utlagt tarm sammenlignet med
kontrollgruppen (Netherwood et al. 2004). T kontrollgruppen ble det ikke pavist GM DNA i feces.
Nielsen et al. (2000) og De Vries & Wackernagel (2002) har undersekt persistens av DNA og opptak
av GM DNA 1 jord. I disse laboratorieforsgkene ble det pdvist svaert sma mengder DNA som var
overfort fra planter til bakterier.

Disse mengdene ma imidlertid multipliseres med skalaen for dyrking, som er svert omfattende. |
studiene til De Vries & Wackernagel var forutsetningen for overfering sekvenshomologi mellom
plantetransgenet og mottagerbakterien. De innsatte genene i planten har sin opprinnelse fra
jordbakterier og sekvenshomologi vil derfor vere stor i forhold til disse. I hvilken grad det
forekommer tilfeldig sekvenshomologi mellom plantetransgener og andre naturlig forekommende
bakterier er usikkert, men siden de fleste transgenene inneholder rekombinerte DNA-sekvenser fra
jordbakterier kan dette ikke utelukkes (Bensasson et al. 2004)

Med bakgrunn i opprinnelse og karakter/egenskaper av de innsatte genene og mangel pa
seleksjonspress i fordeyelseskanal og/eller miljoet, er sannsynligheten for at horisontal genoverforing
vil gi selektive fordeler eller okt fitness pd mikroorganismer svert liten (Nielsen 2003). Det er derfor
usannsynlig at gener fra GA21 vil etableres stabilt i genomet til mikroorganismer i miljeet eller i
fordeyelseskanalen hos mennesker eller dyr. Ut fra tilgjengelig kunnskap og begrensinger i metodikk
(Nielsen & Townsend 2004) kan det ikke utelukkes at horisontal genoverfering vil skje.

5.3.2. Vertikal genoverfaring

Mais er primart en fremmedbefruktende art med vindspredning av pollenet. Bier og humler samler
pollen fra mais, men hunnblomstene mangler nektar og pollinering via insekter ansees for lite
sannsynlig (Tolstrup et al. 2003; Malone & Burgess 2009). Mais er normalt protandrisk, dvs. at
pollenet utvikles og spres for hunnblomstene apner seg. Innen samme plante kan en imidlertid ha en
viss overlapping av perioden for frigjering av pollen og modning av arret, noe som gir mulighet for
sjelbefruktning. Under normale forhold er frekvensen av sjelpollinering under 5 prosent (Eastham &
Sweet 2002).

Mais frigjer store mengder pollen, tilsvarende 14-50 millioner pollenkorn pr. plante (Treu & Emberlin
2000), og sammenlignet med andre vindpollinerte arter er pollenkornene til mais relativt store
(diameter 90-100 um) og tunge (0,25 pg) (ref. Emberlin et al. 1999). Pollenspredningen foregar
normalt over 5-8 dager, med et variasjonsomrade pa 2-14 dager. Pollenets levedyktighet varierer
imidlertid sterkt med miljeforholdene. Normalt er pollenet spiredyktig i om lag 24 timer, men ved lave
temperaturer og hey relativ luftfuktighet er det registrert levedyktig pollen opp til 9 dager etter
frigjoring (Emberlin et al. 1999). Under norske forhold kan en derfor forvente at maispollen
gjennomsnittlig har lengre levetid enn det som ligger til grunn for de fleste studiene som er gjort av
utkryssing i mais (VKM 2006).

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

Omfanget av utkryssing mellom sorter vil avhenge av en rekke biologisk og fysiske parametere
(Hiisken et al. 2007; Sanvido et al. 2008). Dette gjelder bade avstand mellom donor- og
mottakerpopulasjonene og relativ storrelse, utforming og orientering av dyrkingsfeltene. Sterrelsen pa
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henholdsvis donor- og mottakerfeltet vil ha betydning for mengde konkurrerende pollen og dermed
faktisk utkryssing (Ingram 2000; Devos et al. 2005). Tilsvarende vil en buffersone med samme
landbruksvekst redusere innkryssingsratene effektivt. Dette bade pd grunn av produksjon av
konkurrerende pollen og ved & vare en fysisk hindring for vindspredt pollen mellom feltene. Graden
av utkryssing vil ogsd avhenge av hvordan resipientfeltet er utformet. Forsgk har vist at avlange og
grunne dyrkingsfelt gir betydelig hayere utkryssingsfrekvenser sammenlignet med smale og dype felt
med samme areal.

Videre pavirkes utkryssingsfrekvensene av pollenets vitalitet og levedyktighet, sterrelsen pa
reproduksjonsapparatet (pollenproduksjon og utvikling av hunnblomst), synkronitet mellom
pollendonor og pollenmottaker, topografiske forhold, vegetasjon, samt klimatiske forhold som
temperatur, vindstyrke, vindretning og nedber. Resultater fra EU-prosjektet SIGMEA identifiserer
dyrkingsavstand, synkronitet i blomstring og dominerende vindretning som de viktigste faktorene som
pavirker krysspollinering i mais (Hiisken et al. 2007; SIGMEA 2009). Ved vurdering av graden av
utkryssing ma en i tillegg ta i betraktning tiltenkt bruksomrade for planten. Nar det gjelder formais
hastes normalt hele planten, og vegetativt vev som ikke pévirkes av krysspollineringen vil utgjere en
stor del av avlingen (avhengig av sort og modningsniva).

Som hos andre vindbestavede arter vil pollenspredningen hos mais folge en leptokurtisk fordeling. Pé
grunn av pollenets egenskaper/storrelse vil det aller meste av pollenet avsettes i relativ kort avstand fra
pollenkilden og ha en kort ’flight range’ (Jarosz et al. 2005). Vertikale vinder/luftstrommer eller
vindkast under pollenslipp kan imidlertid bringe pollenet opp i hegere luftlag og resultere i at
maispollenet transporteres over betydelige avstander. Konsentrasjonen av spiredyktig pollen reduseres
med heyde og avstand fra pollenkilden (Aylor et al. 2006; Jarosz et al. 2005). Det er registrert
pollinering mellom maissorter opp til 800 meter, men de fleste undersokelser av spredningsmensteret
hos denne arten viser at det aller meste av pollenet avsettes innen 50 m fra donorplantene (Halsey et
al. 2005; Brookes et al. 2004; Devos et al. 2005; van de Wiel et al. 2006, Hiisken et al. 2007; Sanvido
et al. 2008). Devos et al. (2005) har gjennomgéatt en rekke forsgksresultater fra ulike studier av
genspredning i mais. I undersgkelsene er det benyttet ulik metodikk for & estimere faktisk utkryssing i
felt. I tillegg er det inkludert to matematiske modeller som simulerer effekter av dyrkingsavstand pa
utkryssing (MAPOD, SCIMAC). Oversikten viser at ved isolasjonsavstander pa 300 m ligger
utkryssingsfrekvensene pd mellom 0 og 0,5 %. I de tilfeller der avstanden mellom donor- og
mottagerplanter var henholdsvis 200 og 100 meter ble frekvensene malt til henholdsvis 0,3 -1,2 %, og
0-1 %.

I en seinere studie har Sanvido et al. (2008) vurdert en rekke undersgkelser av utkryssing i mais, og
foreslétt relevante kriterier for evaluering av slike studier med hensyn pé definere vitenskapelig
baserte isolasjonsavstander. Kriteriene for evaluering omfatter bade biologiske og fysiske parametere,
samt relevante dyrkingsbetingelser. Med utgangspunkt i EUs gjeldende terskelverdi for utilsiktet og
teknisk uunngéelig innblanding pé 0,9 % i mat og for, har gruppen foreslatt isolasjonsavstander pa 20
og 50 m for henholdsvis for- og sukkermais. I nasjonale sameksistensregelverk i EU varierer kravene
til isolasjonsavstander mellom 25 - 600 m og 50-600 m til henholdsvis konvensjonell og gkologisk
mais (EC 2009).

I utkast til norsk regelverk for sameksistens er det foreslatt et krav om minimum 200 meter
avstandsisolering mellom dyrkingsareal med henholdsvis transgen og konvensjonell/gkologisk mais.
Faggruppe for genmodifiserte organismer har tidligere uttalt at foreslétt dyrkingsavstand pa 200 meter
gir en tilstrekkelig sikkerhetsmargin, og anser at det er svert liten sannsynlighet for at den prosentvise
innblandingen av transgener vil overstige 1 % med dette tiltaket (VKM 2006). Generelt anser
faggruppen at det under slike forutsetninger er mer sannsynlig at den prosentvise innblandingen vil
vaere under 0,3 % enn i intervallet 0,3 til 1,0 %. Det understrekes imidlertid at dette avhenger av
forhold som dyrkingsfeltenes relative storrelse og utforming, samt eventuelle buffersoner.

Feltforsek viser ingen indikasjoner pé at karakterer knyttet til overlevelse, reproduksjon og spredning
er endret hos GA21 i forhold til ikke-transgene linjer. Pollenproduksjon og pollenets levedyktighet
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forventes ikke & pavirkes av genmodifiseringen. Det er derfor ikke sannsynlig at
utkryssingsfrekvensene til andre sorter vil veere forskjellig fra konvensjonelle sorter.

5.4. Potensiale for effekter pa bio-geokjemiske prosesser og samspill med abiotisk milje

Det er publisert betydelig feerre studier relatert til effekter av dyrkingsregimer med herbicidtolerante
planter pa nedbryting av organisk materiale, jordlevende organismer og jordmilje sammenlignet med
studier av Bt-planter (Griffiths et al. 2007, 2008; Powell et al. 2009). Faggruppen er ikke kjent med at
det er pavist direkte effekter av glyfosattolerante planter pd abiotisk milje og bio-geokjemiske
prosesser, men det er rapportert om enkelte effekter av tiltenkt herbicid og tilherende dyrkingspraksis
pa mykorrhiza, rhizobium-populasjoner og mikrobielle samfunn i jord (Zablotowicz & Reddy 2004,
2007; Powell et al. 2009).

I en canadisk studie ble forekomsten av ulike trofiske grupper i jord og nedbryting av organisk
materiale undersgkt i felt med henholdsvis glyfosattolerant mais og soya, og tilherende umodifiserte,
ner-isogene linjer (Powell et al. 2009). Studien péviste signifikante effekter av herbicidbehandling og
sort pa enkelte grupper av jordbiota, men resultatene var ikke konsistente over forsekssteder.
Effektene som ble observerte var ogsa temporare, og ble kun pavist i forste forsgksar. Tilsvarende ble
det pavist redusert nedbryting av organisk materiale i enkelte av feltene med herbicidtolerante sorter,
og endringer i det relative forholdet mellom sopp og bakteriebiomasse. Sistnevnte forhold indikerer
seinere nedbryting og heyere C/N-forhold. Forfatterne konkluderer imidlertid med at det trengs mer
kunnskap for & vurdere funksjonelle konsekvenser av de observerte temporare effektene pa jordbiota,
og hvordan endringer i nedbryting pévirker neringssykler og karbonbinding/akkumulering i
agrogkosystemer.

I regi av EU-prosjektet ECOGEN har Griffiths et al. undersgkt effekter av herbicidtolerant mais pa
jordlevende organismer og jordmilje. Feltforsek over to vekstsesonger pé en lokalitet i Danmark viste
sma, men signifikante forskjeller mellom konvensjonelle dyrkingssystemer og GA-tolerant mais med
hensyn pa effekter pd mikrobiell samfunnsstruktur og nematoder ved slutten av forseksperioden
(Griffiths et al. 2007). I en oppfelgingsundersegkelse under kontrollerte betingelser i veksthus, der GA-
mais (T25) ble dyrket i ulike jordtyper fra forsekssteder i Danmark og Frankrike, fant en ingen
signifikante effekter av herbicidbruk pa jordmikroartropoder (Griffiths et al. 2008). Det ble derimot
pavist endringer i mikrobiell samfunnsstruktur og redusert forekomst av protozoer. Hovedeffektene
var imidlertid knyttet til jordtype og plantens utviklingsstadium, og ikke herbicidbruk og maissort. Det
konkluderes ogsd med at effektene av herbicid-regime pa mikro- og mesofauna i jord er relativt sma
sammenlignet med effekter av jordarbeiding og dyrkingspraksis for gvrig.

I en annen studie i tilknytting til ECOGEN-prosjektet undersokte Krogh et al. (2007) mulige
virkninger av redusert jordarbeiding pa populasjoner av meitemark i dyrkingssystemer med
henholdsvis GA-tolerant mais og konvensjonelle maissorter. Studien, som kun ble foretatt pad en
lokalitet i Danmark i 2004 og 2005, viste signifikante reduksjoner i antall og biomasse av meitemark i
plot med herbicidtolerant mais sammenlignet med ikke-transgen mais. Effektene ble tilskrevet
eksponering for herbicidet Basta. Det ble ikke funnet noe entydig menster med hensyn pa effekter av
jordbearbeiding pé ulike arter av meitemark.
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5.5. Potensiale for effekter pa agrogkologiske forhold, dyrkingspraksis etc.
5.5.1. Dyrkingspraksis og herbicidregimer i mais
5.5.1.1. Konvensjonell mais

Mais er et ettérig, subtropisk gras med C4-fotosyntese, tilpasset et dyrkingsklima med hey temperatur
og hey lysintensitet. Rask og jevn oppspiring er betinget av heye jordtemperaturer ved sding
(minimum 8-10 °C ved 10 cm dybde) (Skaland 1993). Plantene er ogsd svart felsomme for
kuldeperioder etter oppspiring. I Norge sas derfor mais seinere enn korn, ofte fra midten av mai og
utover (Netland 2010). Det er mest vanlig & s& formais etter ploying, men redusert jordarbeiding kan
ogsé benyttes.

Mais er en kultur som mé dyrkes med stor radavstand (75 cm), og med stor avstand mellom planter i
raden for & oppna skikkelig utvikling. Plantene vokser seint i starten og kulturen er svert &pen og lite
konkurransedyktig overfor ugras i etableringsfasen. Mais dyrkes i godt oppgjedslet jord, og spesielt
ved lave temperaturer tidlig i vekstsesongen vil ugraset representere et stort problem. Det vil derfor
ikke veere mulig & dyrke mais uten & gé inn med tiltak, og kulturen vil bli pafert permanent skade
dersom ugraset ikke blir bekjempet i tide.

Kjemisk bekjempelse er den vanligste metoden mot ugras i formais. Godkjente herbicider til bruk mot
ettarige arter i formais i Norge er vist i tabell 2 (Netland 2010). Dette er selektive bladherbicider som
forst kan sproytes pd oppspirt ugras. For at en skal oppna effektiv bekjemping med preparatene som er
tilgjengelig i dag, er det imidlertid avgjerende at ugraset ikke blir for stort for behandling. Tidligere
ble jordherbicidet cyanazin mye benyttet i formais. Herbicidet ble sproytet rett etter sding og hindret at
ugraset tok overhand tidlig i vekstperioden. Cyanazin er imidlertid trukket fra det norske markedet.

Som det framgar av tabellen er det som regel nedvendig a sproyte to ganger i lapet av vekstsesongen.
Kombinasjoner av preparatene Titus WSB + Harmony 50 SX har brei ugrasvirkning og er vanlig brukt
i formais. Alternativt vil Titus WSB + Starane/Tomahawk i kombinasjon ogsa gi god ugrasvirkning.
Matrigon er et spesialmiddel mot ettarige og flerarige arter i kurvplantefamilien, samt mot svartsgtvier
og vindelslirekne. Anslagsvis vil det veere nedvendig & bruke Matrigon pad 10 % av arealet per &r.
Lentagran blir i dag lite benyttet i formais.

I henhold til Netland (2010) vil dagens godkjente preparater normalt gi en tilfredsstillende
ugrasbekjempelse. Det er imidlertid en svakhet at tiltakene er avhengige av preparat i
sulfonylureagruppen (Harmony 50 SX og Titus WSB) (ALS-hemmere), som flere ugrasarter er blitt
resistente mot. Bade Starane/Tomahawk, Matrigon og Lentagran er resistensbrytere, og ved mistanke
om resistens ma disse preparatene benyttes i sterre grad. Herbicidene i sulfonyluragruppa er imidlertid
sakalte lavdosemidler, og tilfert mengde vil derfor vare en brekdel av det som ma benyttes av
glyfosat.

Med en radavstand pd 75 cm er mekanisk bekjemping ved radrensing et mulig tiltak. Ugras mellom

plantene i raden ma imidlertid fjernes manuelt (Netland 2010). Mekanisk ugrasbekjempelse blir ofte
benyttet i kombinasjon med kjemiske tiltak.

Vitenskapskomiteen for mattrygghet (VKM) 26



EFSA/GMO/UK/2008/60 09/305-endelig
Maislinje GA21

Tabell 2. Godkjente preparater i formais og vanlige kombinasjoner for & oppné allsidig
ugrasvirkning (Netland 2010).

Handelsnavn | Virksomt stoff | Dosering (virksomt Eksempel pa kombinasjoner ved
stoff/dekar) sprgyting to ganger
Lentagran pyridat 100 g Mindre vanlig i férmais
Titus WSB rimsulfuron 0,75 g+ 0,5 gmed 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 sproytes 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 i
korgplantefamilien (bade ettarige og
flerarige arter), svartsetvier og
vindelslirekne

5.5.1.2. Glyfosattolerant mais

Introduksjon av herbicidtolerante planter og bruk av bredspektrede herbicider kan apne for en mer
fleksibel ugrasbekjempelse der sproytetidspunkt kan velges mer uavhengig av vekstenes
utviklingstrinn. Dette gir mulighet for en mer maélrettet bruk med seinere sproyting, feerre behandlinger
og redusert jordarbeiding sammenlignet med konvensjonell bruk av selektive herbicider. Slike
endringer i sproyteregimer kan medfere effekter bade pa totalforbruk av pesticider (endringer i
mengde virksomt stoff), og overgang til plantevernmidler med andre toksikologiske og miljemessige
egenskaper (giftighet, persistens, mobilitet etc).

Plantevern

Siden glyfosat virker godt mot de fleste ettarige og flerarige ugrasarter, kan ugrasbekjempelsen pa
arealer med glyfosattolerant mais bli bdde mer effektiv og enklere i forhold til valg av preparat og
preparatkombinasjoner (Netland 2010). Dette forsterkes av at glyfosat ogsd er virksomt pa seinere
utviklingsstadium enn midlene som benyttes i konvensjonell maisdyrking i dag. I henhold til Netland
(2010) vil det sannsynligvis veare tilstrekkelig med en sproyting i lgpet av vekstsesongen i Norge.
Hvor hey glyfosatdose som er nedvendig vil variere med sammensetningen av ugrasfloraen. Ved
innslag av etablerte flerarige arter anslds en dosering pa 100-150 g virksomt stoff per dekar. Ved
ugrasbekjemping pé arealer med kun freugras vil imidlertid dosen kunne reduseres til 50 g (Netland
2010). Godkjente doseringer av glyfosat for ulike bruksomrader i Norge varierer fra 36 til 288 g
glyfosat/daa (Mattilsynet 2009b). EU opererer med en foreslatt dosering i glyfosattolerant mais for
Nord-Europa pa maksimalt 216 g virksomt stoff per daa, fordelt pa to spraytinger.

Vekstskifte og jordarbeiding

Internasjonalt er utvikling av herbicidtolerante kulturer sterkt forbundet med en dyrkingspraksis med
redusert eller uten jordarbeiding (Locke et al. 2008; Givens et al. 2009). Denne praksisen er et viktig
element i ”conservation agriculture”, som har gkt drastisk i USA, Canada, Argentina og Brasil de siste
arene (Dill et al. 2008). Ved dyrking med redusert eller helt uten jordarbeiding far toarige og flerarige
ugrasarter bedre vilkar enn néar det playes. Dette kan imidlertid effektivt forhindres ved bruk av
bredspektrede herbicider i veksttida for kulturen. I henhold til Dill et al. (2008) har det vert praktisert
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redusert eller ingen jordarbeiding p& omlag 65-70 % av arealene med glyfosattolerant mais i USA de
siste arene. Netland (2010) konkluderer imidlertid med at redusert jordarbeiding ved dyrking av
glyfosattolerant mais sannsynligvis vil vere mindre egnet for denne kulturen, og da relatert til
problemer med Fusarium. P& bakgrunn av dette er det heller ikke grunn til & anta at innfering av
glyfosattolerant formais i Norge vil medfere endringer i jordarbeiding i forhold til dagens praksis med
konvensjonelle sorter (Netland 2010). Det innebeerer heller ingen endringer i erosjon eller avrenning
av neringsstoffer.

Arrondering, topografi og grunt jordsmonn gjer at det er mangel pa egnede arealer til formaisdyrking
hos husdyrprodusenter i omrader som er aktuelle for maisdyrking i Norge. Ved konvensjonell dyrking
vil ugras begrense mulighetene for ensidige omlep med formais &r etter &r. Introduksjon av
glyfosattolerante sorter kan, i henhold til Netland (2010), medfere at flere dyrkere vil benytte seg av
muligheten til & dyrke i monokultur.

Sjukdomsbilde
Til nd har det har ikke veart observert vekstfolgesjukdommer av betydning ved dyrking av

konvensjonell mais, selv i ensidige omlep (Netland 2010). Mulige endringer i sjukdomsbilde ved
introduksjon av glyfosattolerant mais vil vaere knyttet bdde til omfang/areal og til eventuell ekt bruk
av monokultur sammenlignet med dyrking av konvensjonelle sorter. @kt bruk av monokultur ma i
lengden forventes & fore til vekstfelgesjukdommer og skadedyr (Netland 2010). Serlig gjelder dette
hvis maisarealet gker i kornomradene og ved at mais i gkende grad inngér i omlep med korn. I og med
at planterester av mais er et svert godt substrat for mykotoksindannende sopper i Fusarium-
komplekset, vil kornet utsettes for gkt smittepress fra Fusarium og dermed ekt risiko for mykotoksiner
i avlingen. Resultater fra danske forsek viser at omlep med mais som forgrede for hvete, kombinert
med dyrkingsteknikk uten pleying, gir heyest risiko for utvikling av Fusarium og mykotoksiner i
kornet (ref. Henriksen 2006).

5.5.2. Direkte effekter av glyfosat pa miljg
5.5.2.1. Bruksomrader og omsetning av glyfosat

Glyfosat er et bredspektret, ikke selektivt, systemisk ugrasmiddel. Stoffet absorberes hovedsakelig av
plantens overjordiske deler og transporteres via silvevet til plantens meristemer og stanser all videre
vekst. Herbicidet er virksomt mot de fleste planter som har velutviklede blader og er i god vekst ved
behandling.

I perioden 2004-2008 var den érlige omsetningen av glyfosat i Norge i gjennomsnitt 292 600 kg
virksomt stoff (Mattilsynet 2009a). Dette tilsvarer 55 % av omsatt mengde ugrasmidler. Til
sammenligning var gjennomsnittlig omsetning av glyfosat om lag 70 tonn i perioden 1982-1986. Den
okte bruken tilskrives i stor grad endringer i jordarbeidingspraksis. Redusert jordarbeiding (ployefti
dyrking) medferer en ekning av bade ett, to- og flerarige ugrasarter sammenlignet med
dyrkingssystemer med hest- eller varpleying, og ekt behov for planteverntiltak (Stenred et al. 2007).

I jordbruket brukes glyfosatpreparater mot enfrebladete arter (spesielt kveke), og tofrgbladete fro- og
rotugras, enten for oppspiring, for etablering eller etter hesting av alle kulturer
(www.plantevernguiden.no; Stenred et al. 2007). Videre er glyfosatpreparater godkjent til bruk i
moden byggaker uten gjenlegg/fangvekst, og ved skjermet sproyting i frukthager, prydtrer og pryd-
og berbusker. Plantevernmidler med glyfosat brukes ogsé i utstrakt grad mot levkratt i skogbruket, og
til totalbekjemping av ugras og annen vegetasjon langs veier, jernbanelinjer, kraftlinjer,
industriomréder, planteskoler etc.

Glyfosat er ikke godkjent til bruk verken i for- eller sukkermais i Norge. Enkelte EU-land,
eksempelvis Spania, Italia, Belgia og Nederland har godkjent bruk av glyfosat til skjermet sproyting i
maisakre (Monsanto, upublisert).
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5.5.2.2. Miljgrisikovurdering av glyfosat

Ved en eventuell godkjenning av genmodifiserte planter for dyrking i Norge vil de miljemessige
aspektene knyttet til plantevernmidler bli fanget opp av den eksisterende godkjenningsordningen for
pesticider. All ny bruk av plantevernmidler som kreves for de aktuelle genmodifiserte kulturene vil
matte gjennomga en miljerisikovurdering. Ogsé eventuelle endringer i dosering, bruksmate og
bruksomréde av allerede godkjente plantevernmidler som folge av bruk av genmodifiserte planter ma
vurderes av VKMs Faggruppe for plantevernmidler (FG2). VKMs risikovurdering vil, sammen med
informasjon om preparatets agronomiske nytteverdi og en vurdering av alternative midlers egenskaper,
danne grunnlaget for Mattilsynets vedtak.

Dagens godkjenninger av glyfosat, bade virkestoff og preparater, er basert pa en risikovurdering fra
det tidligere Rédet for plantevernmidler fra 2004. VKMs Faggruppe for plantevernmidler har ikke
foretatt noen fullstendig helse- og miljerisikovurdering av glyfosat, men kun tidligere vurdert
formuleringsstoffet POEA i preparatet Roundup Max (VKM 2005b). I henhold til Mattilsynets 5-
arsplan for regodkjenning av plantevernmidler, vil det i 2012 bli gjennomfert en fullstendig helse- og
miljerisikovurdering av virksomt stoff, metabolitter og preparat for ulike bruksomréder etter ordiner
prosedyre. Ved miljerisikovurderinger av pesticider etter dagens regelverk blir direkte effekter pa
visse indikatorarter av fisk, vannlopper, alger, fugl, pattedyr, meitemark, bier, leddyr, samt persistens
og utlekking til grunnvann og overflatevann vurdert. Mulige langsiktige effekter pa biodiversitet og
resistensutvikling omfattes ikke av dette regelverket.

Nér det gjelder skjebne i miljeet og ekotoksiske effekter viser Radet for plantevernmidler til at
glyfosat har relativt hey vannleselighet, og at nedbrytingen i jord under aerobe forhold er moderat til
heoy, mens nedbrytingen av metabolitten AMPA er lav til middels. Nedbrytingen er avhengig av
mikrobiell aktivitet, og adsorpsjonen virker inn pa hvor tilgjengelig glyfosat er for mikrobiell
nedbryting. Adsorpsjonen i jord er hoy til meget hoy for bade glyfosat og AMPA. P4 grunn av den
raske nedbrytingen og bindingen til jordpartikler har en tidligere antatt at risikoen for utlekking har
veert lav. Resultater av det norske pesticidovervéakingsprogrammet JOVA og tilsvarende programmer i
Sverige og Danmark den siste 10-arsperioden har imidlertid pévist glyfosat og nedbrytingsproduktet
AMPA i de fleste prover som er analysert av overflatevann og grunnvann (Stenred et al. 2007;
Franzén et al. 2007). Dette forklares med sterk adsorpsjon av glyfosat i det @verste jordlaget, noe som
medforer fare for partikkelbundet transport med overflateavrenning. Adsorpsjon, binding og mobilitet
i jord vil imidlertid variere betydelig mellom ulike jordtyper (Borgaard & Gimsing 2008). Forsgk har
vist begrenset lekkasje fra ikke-strukturert sandjord. I velstrukturerte leirjordtyper derimot er det
pavist lekkasje av bade virkestoff og metabolitt under nordiske klimaforhold, noe som representer en
potensiell risiko for det akvatiske miljoet. Nedbryting 1 vann/sedimentsystem er moderat til hoy.

Nar det gjelder risiko for effekter pa terrestrisk miljo viser Radet for plantevernmidler (2004) til at det
ikke er pavist hemmende effekter av glyfosat pd mikroorganismer i jord, og at virkestoffet er lite giftig
for meitemark, bier og fugl. Videre ansees glyfosat som skadelig for snylteveps (Aphidus
rhopalosiphi) og rovmidd (Typhlodromus pyri), og lite giftig for plantelevende predatorer som
Chrysoperla carnea. I akvatisk miljo er glyfosat sett & vaere meget til moderat giftig for ulike algearter,
moderat giftig for andemat og moderat til lite giftig for vannlopper (akutt/kronisk) og fisk
(akutt/kronisk). Risikoen er storst for effekter pad kiselalger, som er sett & vaere den mest sensitive
organismegruppen. Det er pévist kroniske effekter pa tidlige livssyklusstadier av amfibier ved
langtidseksponering av formuleringsstoffet POEA, som finnes i enkelte Roundup-preparater (Relyea
2005 a,b). VKMs Faggruppe for plantevernmidler viser imidlertid til at konsentrasjonene som gir akutt
toksisitet ikke er vesentlig lavere enn hva som tidligere er vist for andre organismegrupper (VKM
2005b). Faggruppen konkluderer ogsd med at i og med at nedre konsentrasjonsgrense for disse
effekter ikke er fastlagt, er det vanskelig 4 foreta en adekvat vurdering av risiko for effekter av
langtidseksponering.

Det er utviklet flere metoder hvor en sgker & gi en samlet vurdering av plantevernmidlenes effekter pa
omgivelsene, sakalte miljeindikatorer. EIQ (Environment Impact Quotient) er et eksempel pd en
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risikoindeks som er mye benyttet for & estimere og sammenligne miljoeffekter av ulike
bekjempelsesstrategier og behandlingsregimer (Kovach et al. 1992; Kleter et al. 2008). ). Den
gkotoksikologiske komponenten av indikatoren tar blant annet i betraktning toksiske effekter pa
akvatiske organismer, fugl, bier og andre nytteinsekter, som vektes ulikt. EIQ kan beregnes med
bruker/steds-spesifikke data, dose og aktiv ingrediens. Ved a beregne EIQ for ulike pesticider eller
arlige EIQ for pesticidprogram innen et areal eller innenfor et avgrenset omrade gir dette muligheten
til & sammenligne ulike bekjempelsesstrategier eller sammenligne den relative risiko for effekter og
utvikling over tid (Kvaley et al. 1998). Basert pa denne indeksen konkluderer Kleter et al. (2008) med
at glyfosat har en gunstigere gkotoksikologisk profil sammenlignet med aktuelle selektive herbicider
som benyttes i konvensjonell produksjon i Europa.

Det arbeides med a fa vurdert relevansen av ulike risikoindekser under norske forhold.

5.5.2.3. Uttalelse fra VKMs Faggruppe for plantevernmidler vedrgrende bruk av glyfosat
i genmodifisert mais og sukkerbete.

Pé bakgrunn av en bestilling fra Mattilsynet kom Faggruppe for plantevernmidler med en uttalelse om
bruk av glyfosatholdige herbicider ved dyrking av genmodifisert mais og sukkerbete i juni 2009
(vedlegg I). Oppdraget fra Mattilsynet omfattet ikke en fullstendig helse- og miljerisikovurdering, men
faggruppen ble bedt om en vurdering om hvorvidt bruk av glyfosat i disse kulturene medferer
vesentlig heyere risiko for helse og/eller miljo enn allerede godkjente bruksomrader. Det ble ikke
innlevert noen ny dokumentasjon for preparater eller virksomt stoff som endrer tidligere vurderinger.
Faggruppen fant i dette tilfelle det tilstrekkelig & basere sin uttalelse pa risikovurderingen av glyfosat
som ble gjort av Radet for plantevernmidler i 2004, og har ikke gjort noen ny vurdering av
okotoksiske egenskaper, skjebne i milje eller ekotoksiske effekter i terrestrisk og akvatisk milje.
Basert pa dette dokumentasjonsgrunnlaget, konkluderer faggruppen med at bruk av det virksomme
stoffet glyfosat i herbicidtolerant mais og sukkerbete ikke medferer vesentlig hgyere risiko for miljo
enn allerede godkjente bruksomréder.

Faggruppen presiserer i sin uttalelse at miljorisikovurderingen kun er relatert til direkte effekter av
glyfosat pad miljg, og at andre effekter knyttet til introduksjon av herbicidtolerante kulturer, som
endringer i bruksmenster av plantevernmidler, endringer i jordbrukspraksis og resistensproblematikk
knyttet til ensidig bruk ikke er vurdert. Dette er forhold som til na ikke har veert en del av oppdraget i
forbindelse med den ordinzre godkjenningsprosessen av plantevernmidler. Faggruppe 2 understreker
imidlertid at mulige langsiktige endringer i bruksmenster av plantevernmidler og den miljerisiko som
dette kan medfere ma tas hensyn til i en miljerisikovurdering av genmodifiserte planter.

5.5.3. Mulige langsiktige effekter pa miljg knyttet til endringer i dyrkingspraksis,
bruksmgnster av plantevernmidler etc.

5.5.3.1. Biodiversitet

Introduksjon av herbicidtolerante kulturplanter og ensidig bruk av bredspektrede herbicider vil kunne
pavirke biodiversiteten og sammensetningen av plantesamfunn bdde pé& jordbruksarealer og
tilgrensende biotoper. Potensielle effekter pa miljeet vil imidlertid avhenge av en rekke faktorer
knyttet til bade genetisk bakgrunn/sortsmateriale, og agronomiske og miljemessige forhold, forhold
som vil variere fra vekstsesong til vekstsesong og mellom regioner.

I Europa, og spesielt Norden, er det gjennomfort fa storskala-forsek hvor man har undersekt effekter
av herbicidtolerante sorter pa biologisk mangfold under ordinzre dyrkingsbetingelser (Squire et al.
2003; Franzén et al. 2007). De fleste studiene som er publiserte er basert pd kortvarige smaskala-
forsgk pa fa lokaliteter. Det har heller ikke vert kommersiell dyrking av transgene planter med
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herbicidtoleranse som kan gi indikasjoner pad mulige langsiktige ekologiske konsekvenser av endret
dyrkingsregime. En utredning fra Jordbruksverket og Naturvardsverket pd oppdrag fra det svenske
Jordbruksdepartementet (Franzén et al. 2007) konkluderer ogsa med det er svart begrenset
overforingsverdi til nordiske dyrkingsbetingelser av de studiene som er publiserte sé langt.

Nordiske studier

I Sverige og Danmark har det i perioden 2002-2010 veert 17 forseksutsettinger med herbicidtolerante
sorter av mais, forbete, sukkerbete og oljeraps (http://gmoinfo.jrc.ec.europa.eu/gmp_browse.aspx). Det
har ikke veert tilsvarende feltforsek i de gvrige nordiske landene. Ved Sveriges Landbruksuniversitet
ble det i 2002 startet opp et forskningsprosjekt som studerer miljekonsekvenser ved dyrking av
transgene sorter med herbicidtoleranse. I prosjektet blir risiko for resistensutvikling, samt effekter av
redusert jordarbeiding, sproytetidspunkt og — frekvens pa biodiversitet og total herbicidbruk vurdert.
Resultatene fra denne studien er ennd ikke publisert.

I Danmark ble de forste undersgkelsene av mulige effekter pd ulike biodiversitetsindikatorer
gjennomfert av Danmarks Miljoundersgkelser med glyfosattolerant forbete (Strandberg & Bruus-
Pedersen 2002; Elmegaard & Bruus Pedersen 2001; Strandberg et al. 2005). T denne forseksserien ble
effekter av ulike herbicidregimer pé flora og fauna pa dyrkingsarealer med konvensjonell og transgen
forbete studert over en tredrsperiode. Resultatene fra dette arbeidet viser at tidspunktet for sprayting,
dvs. lengden pé den herbicidfrie perioden, er helt avgjerende med hensyn pa effekter pa biodiversitet.
Glyfosatsprayting i henhold til anbefalinger medferte en storre tetthet av ugras og en mer artsrik
ugrasflora pa forsegksruter med herbicidtolerant bete sammenlignet med umodifiserte betesorter tidlig
pa sommeren. Sprayting tidligere enn anbefalt resulterte imidlertid i en svert lav diversitet, tetthet og
biomasse av ugras gjennom hele vekstsesongen. Forekomst og artsmangfold blant artropoder var ogsa
1 hovedsak korrelert med herbicidregime, og tetthet og biomasse bade av ugrasplanter og kulturplanter.
En effektiv ugraskontroll vil imidlertid, uavhengig av sproytetidspunkt, medfere redusert
froproduksjon hos ugrasartene. Pa sikt vil dette fore til en seleksjon av mindre glyfosatsensitive arter,
og redusert artsmangfold pa og rundt landbruksarealene. I henhold til Netland (2010) er vindelslirekne
(Fallopia convoluvus (L.), akervindel (Convolvulus arvensis L.) og vanlig hensegras (Persicaria
maculosa ssp. maculosa) ugrasarter som fra naturen er sterke overfor glyfosat. Disse ugrasartene er
vanlig til noksa vanlig i potensielle dyrkingsomréder for mais i Norge (Lid & Lid 2005). @kt bruk av
glyfosat vil gke mulighetene for freproduksjon hos disse artene, og dermed pd lang sikt medfore
endring i sammensetningen av ugrasfloraen. Patagelige endringer og problemer vil imidlertid ferst
komme i monokulturer av mais og dersom arealet av glyfosattolerant mais oker drastisk (Netland
2010).

I Danmark er det ogsa initiert en storre undersgkelse for & belyse mulige kort- og langtidseffekter av
ulike sproyteregimer ved dyrking av glyfosattolerante sorter av mais og hestraps (ref. DMU 2009).
Malet med prosjektet er & studere effekter av herbicidresistente kulturer pa flora og fauna bade pé
dyrkingsarealer og tilgrensende arealer gjennom et helt vekstskifte. Prosjektet ble avsluttet i 2007, og
en samlet rapport med prosjektets resultater var forventet publisert i 2008. Faggruppen er imidlertid
ikke kjent med at denne rapporten er publisert.

Britiske studier

Den mest omfattende studien som er publisert over effekter av herbicidtolerante planter pa
biodiversitet ble gjennomfort i Storbritannia i perioden 2000-2003. I denne undersegkelsen (Farm Scale
Evaluations (FSE)) ble ulike biodiversitetsparametere studert i dyrkingsfelt og omkringliggende
arealer med henholdsvis transgene og konvensjonelt dyrkede sorter av férmais, forbete, sukkerbete og
oljeraps (Champion et al. 2003). I denne studien ble det kun benyttet betesorter med glyfosattoleranse,
mens mais- og rapssortene som inngikk i undersegkelsen var tolerante mot glufosinat-ammonium. For
hver kultur ble 65 forseksfelt etablert over et spredt geografisk omrade. Forsgksfeltene ble undersokt
med hensyn pa sammensetning, total biomasse, fresetting og frebank av ugrasarter. Videre ble
diversiteten av evertebrater, samt samspill mellom arter pa hgyere trofi-nivé studert.
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De storste forskjellene 1 biodiversitet var knyttet til de ulike kulturene som ble vurdert, og i mindre
grad forskjeller mellom herbicidtolerante og konvensjonelle dyrkingssystemer av samme
jordbruksvekst (Hawes et al. 2003). Forsgksruter med oljeraps inneholdt generelt mer ugras og
insekter sammenlignet med sukkerbete og mais. Forseksserien viser ogsa at de viktigste
miljeeffektene ved dyrking av herbicidtolerante kulturer er knyttet til endringer i herbicidregime,
jordarbeiding, vekstskifte og mulige langsiktige interaksjoner mellom ugras og populasjoner av
evertebrater (Firbank et al. 2003a,b). Det understrekes at effekter pa biodiversitet i stor grad avhenger
av dyrkingspraksis og sproyteregime (inkludert dose, tidspunkt og frekvens av sproyting av selektive
og ikke-selektive herbicider), vekstskifte og tilgjengelighet av foOrressurser og habitat i
dyrkingsomradet. Sproytetidspunkt er spesielt avgjerende. Dette fordi bredspektrede herbicider ofte
benyttes seinere i vekstsesongen sammenlignet med mer selektive herbicider i konvensjonelle sorter.

Ved bruk av herbicidprogrammer med glyfosat og glufosinat-ammonium ble det i denne forsgksserien
pévist redusert plantetetthet av store, frobarende individer av tofrebladete ugrasarter pa arealer med
transgen oljeraps og sukkerbete ved slutten av vekstsesongen (Heard et al. 2003 a,b). P4 disse arealene
ble total biomasse og frespill hos ugrasartene redusert med henholdsvis 1/3 og 1/6 sammenlignet med
konvensjonell dyrking.

I forsegksfeltene som inkluderte glufosinat-tolerant mais var tettheten av ugras heyere hos de
herbicidtolerante sortene gjennom hele sesongen. Mot slutten av vekstsesongen ble det registrert 82 %
mer biomasse av ugras pa arealer med transgen mais. [ bade raps, bete og mais ble det, med unntak av
forbigdende effekter i forbindelse med sproyting, ikke registrert effekter av herbicidbehandling pa den
botaniske diversiteten pa dyrkingsarealene. Det ble heller ikke rapportert om effekter av ulike
dyrkingssystemer pa vegetasjonen i randsonene til dyrkingsfeltene (Roy et al. 2003).

Endringene i tilgang pé forressurser forte til en reduksjon i forekomsten av ngkkelarter av evertebrater,
og arter pa heyere trofinivd (Hawes et al. 2003). Populasjonene av ulike herbivorer, saprofager,
pollinatorer, predatorer og parasitoider som ble studert, endret seg i samme retning som
ressurstilgangen. Sammenlignet med de konvensjonelle dyrkingsfeltene okte forekomsten av
nedbrytere i feltene med transgene planter hos alle kulturene som ble studert. Tettheten av spretthaler
(Collembola) var for eksempel gjennomgéende hoyere i felt med herbicidtolerante sorter
sammenlignet med konvensjonelle dyrkingsfelt (Brooks et al. 2003; Haugthon et al. 2003), noe som
ble relatert til storre mengde organisk materiale. Som et resultat av faerre blomstrende ugras ble det
pavist reduksjoner i forekomst av sommerfugler og bier i sukkerbete og raps, mens det i maisfelt
generelt ble registrert et storre antall evertebrater.

Tetthet av ugras, blomstring og fresetting var gjennomgéende lavere i dkerkanter der det ble dyrket
herbicidtolerant sukkerbete og varraps, men heoyere i utkanten av felt med herbicidtolerant mais. Det
ble videre pavist redusert forekomt av Lepidoptera-arter i randsonene av forsegksfelt med
herbicidtolerant sukkerbete og raps sammenlignet med konvensjonelle dyrkingsfelt. Tilsvarende
forskjeller ble ikke funnet i mais. Forfatterne bak FSE-undersgkelsen konkluderer med at forskjellene
som ble avdekket i denne studien ikke er relatert til introduksjon av transgene planter, men til effekter
av ulike sproytestrategier mellom herbicidtolerante sorter og konvensjonell dyrking.

For a predikere langtidseffekter av dyrkingssystemer med herbicidtolerante planter pd biodiversitet pa
og rundt landbruksarealer er det imidlertid nedvendig & underseke potensielle effekter over flere
vekstsesonger og relevante dyrkingspraksis. P4 bakgrunn av data fra FSE-studien har Heard et al.
(2005) simulert effekter av herbicidtolerante sorter pé populasjoner av ettarige, tofrabladete ugrasarter.
Modellstudien inkluderte transgen bete og varraps i vekstskifte med hestkorn i 7 firedrige omlep (28
ar). Undersekelsen predikerer en sterre grad av reduksjon av ugraspopulasjoner og lavere tetthet av
tofrebladete ugras i jordas frebank i vekstskifter som inkluderer herbicidtolerante sorter ssmmenlignet
med konvensjonell dyrkingspraksis (faktor pa 0,70-0,80). I tillegg til & medfore effekter pa
persistensen av plantepopulasjoner, kan dette fore til nedgang i forekomsten av nekkelarter av
evertebrater som benytter plantene som forressurs, og arter pa hoyere trofiniva som fugler.
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Dewar et al. (2003) har med utgangspunkt i to forseksserier med glyfosattolerant sukkerbete,
undersgkt om utsatt sproytetidspunkt gir grunnlag for sterre biologisk mangfold ved at ugraset far
anledning til & vokse over en lengre periode og dermed utgjere en ressurs for heyere trofiske nivéer
(primert insekter og fugler). De konkluderte med at utsatt sproytetidspunkt, spesielt i kombinasjon
med bandspreyting, ga sterre biomasse bdde av ugras og insekter, og dermed potensielt sterre
naeringsrunnlag og habitat for fugler etc. For sein ugrassproyting medferte imidlertid kraftig nedgang i
avlingene av sukkerbete. Dette kan imidlertid vere forbigaende effekter. I en studie av Freckleton et
al. (2004) ble det konkludert med at fa av de ugrasartene som ble favorisert av utsatt spraytetidspunkt
rakk & sette fre. P4 lang sikt vil dermed jordas frebank og biodiversiteten pa jordbruksarealene bli
redusert.

FSE-studien har veert mye kommentert, og det har veert reist flere innvendinger blant annet om valg av
herbicider i de konvensjonelle kontrollgruppene og mangel pé alternative dyrkingsteknikker,
sproyteteknikker og — tidspunkt (eg Amman 2005; Sanvido et al. 2006). I undersokelsen ble GA-
tolerant mais sammenlignet med konvensjonelle sorter som i 75 % av forsgksfeltene ble behandlet
med atrazin. Valg av dette herbicidet som kontroll er en av de viktigste &rsakene til resultatene som ble
funnet i mais (Heard et al. 2003). Atrazin er et persistent jordherbicid som ble totalforbudt i EU i
2004. Det hevdes imidlertid i en seinere studie at den komparative fordelen pad biodiversitet vil
reduseres, men ikke elimineres (Perry et al. 2004).

5.5.3.2. Resistensutvikling

Okt bruk av enkelte bredspektrede herbicider som folge av dyrking av herbicidtolerante planter kan
medfere okt seleksjonsintensitet og sterre sannsynlighet for resistensutvikling i ugraspopulasjoner.
Utviklingen av herbicidresistens i planter pévirkes primert av seleksjonsintensitet i form av
sproytehyppighet, herbicidets virkeméte, dosering og persistens (Rognli 1994). Andre faktorer av
betydning er dyrkingspraksis, vekstskifte, ugrasartenes generasjonstid, genetiske faktorer, samt relativ
fitness hos resistente og falsomme genotyper.

Introduksjon av glyfosattolerante kulturplanter har fort til ekt bruk av herbicider med virkestoff
glyfosat, samt en gkning av arealer med redusert jordarbeiding og direktesaing (bl.a. Young 2006;
Cerdeira & Duke 2006). Ugrasfloraen i disse omradene viser en seleksjon av arter som har sterre
toleranse overfor glyfosat og arter med sein oppspiring (ref. Stenred et al. 2007). Dyrkingssystemer
med ensidig vekstskifte og redusert jordarbeiding (ployefri dyrking) har vist seg & medfere raskere
utvikling av glyfosatresistens i ugrasfloraen (Franzén et al. 2007). Dette bade fordi ekt spreyting gir
mer effektiv seleksjon av tolerante arter, samt at en unngdr den forstyrrende effekten pa
seleksjonsprosessen som pleying medferer ved jevnlig & bringe til overflaten ugraspopulasjoner som
har veert lite utsatt for seleksjonspress (Orson 2006).

I felge en oversikt pd nettstedet www.weedscience.com er det per april 2010 pé verdensbasis
konstatert resistens i 345 biotyper av totalt 194 ugrasarter (114 tofrebladete, 80 enfrebladete). Antallet
tilfeller av resistente ugras har gkt eksponentielt siden slutten av 70-tallet (Cerdeira & Duke 2006).

Glyfosat regnes som et lavrisiko-herbicid med hensyn pé utvikling av resistens (Franzén et al. 2007),
og det er vist at ugras i svert liten grad utvikler resistens mot herbicidet ved seleksjon i populasjoner
som opprinnelig var folsomme (Netland 2010). Det forste tilfellet av glyfosatresistens ble pavist i en
populasjon av stivt raigras (Lolium rigidum L.) i Australia i 1996, etter over 20 r med omfattende
bruk av herbicidet (Powles et al. 1998). Fram til nd er det dokumentert resistens mot glyfosat i 18
ulike arter (www.weedscience.com). Tre av disse tilfellene er knyttet til dyrking av herbicidtolerante
kulturplanter. Glyfosatresistente ugras er hovedsakelig rapportert i USA, Ser-Amerika, Ser-Afrika og
Australia. I Europa er det konstatert resistens mot glyfosat i populasjoner av stivt raigras, italiensk
raigras (L. multiflorum), sprikehamp (Conyza bonariensis), hestehamp (C. canadensis) og
pyramidehamp (C. sumatrensis) i Spania og/eller Frankrike. 1 og med at arealene med
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glyfosattolerante kulturer er sterkt ekende pa verdensbasis, forventes det at det vil utvikles
glyfosatresistente biotyper av andre sentrale ugrasarter de kommende arene (Powles 2008).

I Norge har det vart observert redusert effekt av glyfosatpreparater ved stubbspreyting i korn, og
mistanke om utvikling av resistens i kveke (Elytrigia repens). Forsek har imidlertid hittil kun pavist
forskjeller i folsomhet mellom ulike populasjoner ved spreoyting under normaldose (Terresen &
Skuterud 2004). Forfatterne bak undersgkelsen konkluderer med at ulike biotyper av kveke har ulik
toleranse overfor glyfosat, dvs. variasjon i motstandskraft i omradet rundt normaldose, og at det ikke
er snakk om resistens. Undersgkelser i Sverige har heller ikke pavist glyfosatresistens i denne arten
(Akerholm Espeby & Fogelfors 2006).

Generelt er det viktig med veksling mellom ugrasbekjempende tiltak med ulike virkeméter for a
redusere risikoen for utvikling av resistens eller dominans av mer tolerante biotyper av en ugrasart
(Stenred et al. 2007). Med dagens utvalg av ugrasmiddel er det imidlertid et okende problem med
resistensutvikling i en rekke ugrasarter overfor herbicider i sulfonylureagruppen (Netland 2010).
Denne gruppen omfatter de vanligste herbicidene som benyttes til ugrasbekjempelse i korn og mais i
norsk landbruk. I henhold til Netland (2010) vil derfor glyfosat i voksende aker vare en resistensbryter
i ensidige kornomlep i Norge, og dermed redusere faren for resistensutvikling hos ugrasarter.

5.6. Delkonklusjon

Bruk av det virksomme stoffet glyfosat i herbicidtolerant mais vurderes ikke & medfere heyere risiko
for miljo enn for allerede godkjente bruksomrader.

Stor variasjon i agro-gkologiske miljg, og mangel pa relevante langvarige storskala feltforsek gjor at
potensielle effekter pa biodiversitet av glyfosattolerant mais i Norge er vanskelig a predikere. Glyfosat
vil sannsynligvis bekjempe ugraset mer effektivt enn herbicidene som er tilgjenglige til bruk i
konvensjonelle sorter. Dette vil med stor sannsynlighet medfere redusert artsdiversitet pa
jordbruksarealer og indirekte effekter pa fauna ved at naeringstilgangen blir snevrere/redusert. P4 den
andre siden vil ugrasbekjempelsen skje pa et seinere tidspunkt i vekstsesongen, og ugraset som da far
sté lenger kan vere en viktig naeringsressurs i en periode hvor det ellers er lite levende plantemateriale
tilgjengelig i akeren.

Under norske forhold vil glyfosat i voksende aker vaere en resistensbryter i et ensidig kornomlep og
dermed redusere faren for resistensutvikling hos ugrasarter.
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6. Miljgovervakingsplan

I folge direktiv 2001/18/EF, anneks VII er formalet med overvédkingsplanen & bekrefte at alle
antagelser i miljerisikovurderingen som gjelder forekomst og omfang av potensielle skadevirkninger
av den genmodifiserte organismen, eller bruken av den er korrekt. Videre skal den identifisere
forekomsten av skadevirkninger pa menneskers helse eller miljoet som skyldes den genmodifiserte
organismen eller bruken av den, og som ikke ble forutsett i miljerisikovurderingen.

Overvaking er relatert til risikohdndtering og en totalvurdering av overvékingsplanen er derfor utenfor
VKMs mandat. I henhold til oppdrag fra DN, skal imidlertid VKM diskutere behovet for serskilt
overvéking. Dette gjelder bade i de tilfeller hvor seker ikke har foreslatt serskilt overvaking og i de
tilfeller hvor sekers risikovurdering avdekker behov for en spesiell overvékingsplan. I sistnevnte
tilfelle skal VKM gi en vurdering av kvaliteten pa sekers overvékingsplan, om denne er egnet til a
avdekke sa vel umiddelbare og direkte virkninger som forsinkede og indirekte virkninger pavist i
miljerisikovurderingen. VKM skal ikke vurdere innretningen av den generelle overvakingen.

I folge Syngenta identifiserer miljerisikovurderingen ingen umiddelbar, forsinket, direkte eller
indirekte risiko for human eller dyrehelse eller miljo knyttet til introduksjon av cp4 esps-genet i
maislinjen GA21, eller til dyrkingsregimet for den herbicidtolerante maislinjen.

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

Analysene av ern@ringsmessige komponenter er utfort i trdd med OECDs konsensusdokument for
mais (OECD 2002). Det er pavist signifikante forskjeller mellom maislinje GA21 og kontroll i
fettsyresammensetning og totalt fettinnhold pé alle lokaliteter. I henhold til seker er det ogsa funnet
signifikante forskjeller i andre ernzringsmessige parametere, men disse er ikke konsistente over
forsekssteder. Med unntak for antinaringsstoffet inositol ligger imidlertid verdiene for de analyserte
komponentene innenfor typiske verdier for andre maissorter som er rapportert i litteraturen. Faggruppe
for genmodifiserte organismer konkluderer med at forskjellene som er paviste ikke har
erngringsmessig betydning.

Feltforsek i Europa og USA viser, med unntak for herbicidtoleranse, ingen endringer i morfologiske
og agronomiske karakterer ssammenlignet med konvensjonelle maislinjer.

mEPSPS-proteinet som uttrykkes som folge av genmodifiseringen har ingen likheter med kjente
allergener eller egenskaper som tilsier at det er et allergen. Faggruppen finner det lite sannsynlig at
eksponering av mEPSPS-proteinet i seg selv og i de mengder som tilferes via genmodifisert mais er
helsemessig betenkelig. En akutt foringsstudie (oral sondeforing) pd mus med bakterieframstilt
mEPSPS-protein viser ingen skadelige helseeffekter. Videre konkluderer erneringsstudier med
broilere med at maislinjen GA21 er ernaringsmessig lik umodifisert mais.

Resultater fra 90-dagers foringsforsgk pa rotter viser statistisk signifikante forskjeller mellom
forgruppene med hensyn pd hematologi og klinisk-kjemiske parametre. Det ble ogsa pavist enkelte
ikke signifikante forskjeller i organvekter mellom gruppene. Seker betrakter de péviste forskjellene
som ikke toksikologisk relevante. Dette fordi forskjellene ikke er doseavhengige og er begrenset til ett
kjonn. Videre er det ikke pavist histologiske endringer i de respektive organene, eller klinisk relevante
forskjeller mellom dyr féret med henholdsvis GA21-mais og konvensjonell mais.

Faggruppen har ikke vurdert problematikken knyttet til eventuell rester av glyfosat, metabolitten
AMPA, eller andre nedbrytingsprodukter i mat- og forprodukter av maislinjen GA21. Slike
vurderinger foretas av VKMs Faggruppe for plantevernmidler. Faggruppe for GMO legger imidlertid
til grunn at produkter der verdiene ligger under grenseverdiene for akseptabelt daglig inntak, ikke
innebarer endret helserisiko i forhold til annen mais.

Dyrkingsomfanget av mais i Norge er svart begrenset, og eventuelle ogkologiske effekter ved
introduksjon av glyfosattolerante maissorter vurderes & vare ubetydelige. Bruk av glyfosat pa
maisarealer vil veere marginal i forhold til den totale glyfosatbruken i Norge.

Bruk av det virksomme stoffet glyfosat i herbicidtolerant mais vurderes ikke & medfere heyere risiko
for milje enn for allerede godkjente bruksomrader.

Stor variasjon i agro-gkologiske miljo, og mangel pa relevante langvarige storskala feltforsek gjor at
potensielle effekter pa biodiversitet av glyfosattolerant mais i Norge er vanskelig & predikere. Glyfosat
vil sannsynligvis bekjempe ugraset mer effektivt enn herbicidene som er tilgjenglige til bruk i
konvensjonelle sorter. Dette vil med stor sannsynlighet medfere redusert artsdiversitet pa
jordbruksarealer og indirekte effekter pa fauna ved at neringstilgangen blir redusert. P4 den andre
siden vil ugrasbekjempelsen skje pé et seinere tidspunkt i vekstsesongen, og ugraset som da far std
lenger kan vaere en viktig naringsressurs i en periode hvor det ellers er lite levende plantemateriale
tilgjengelig i dkeren.

Under norske forhold vil glyfosat i voksende aker vaere en resistensbryter i et ensidig kornomlep og
dermed redusere faren for resistensutvikling hos ugrasarter.

Vitenskapskomiteen for mattrygghet (VKM) 36



EFSA/GMO/UK/2008/60 09/305-endelig
Maislinje GA21

Det vurderes ikke & veere okt risiko knyttet til spredning, etablering og invasjon av maislinjen GA21 i
naturlige habitater, eller utvikling av ugraspopulasjoner av mais i dyrkingsmilje sammenlignet med
konvensjonelt foredlete maissorter. Det er ingen stedegne eller introduserte viltvoksende arter i den
europeiske flora som mais kan hybridisere med, og vertikal genoverfering vil vare knyttet til
krysspollinering med konvensjonelle og eventuelle okologiske sorter. I tillegg vil utilsiktet
innblanding av genmodifisert materiale i savare representere en mulig spredningsvei for transgener
mellom ulike dyrkingssystemer. En slik spredning vurderes som ubetydelig.
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