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SAMMENDRAG

Miljerisikovurderingen av den genmodifiserte herbicid- og insektresistente maislinjen 1507x59122 fra
Pioneer Hi-Bred International, Inc. og Mycogen Seeds (EFSA/GMO/NL/2005/28) er utfert av
Faggruppe for genmodifiserte organismer under Vitenskapskomiteen for mattrygghet (VKM). VKM
er blitt bedt av Direktoratet for naturforvalting (DN) om & vurdere miljerisiko ved en eventuell
godkjenning av maislinje 1507x59122 for alle bruksomrédder, inkludert dyrking. Faggruppe for
genmodifiserte organismer har tidligere vurdert helseaspekter knyttet til bruk av maislinjen som
naringsmiddel og forvare (VKM 2007).

Vurderingen av den genmodifiserte maisen er basert pa dokumentasjon som er gjort tilgjengelig pa
EUs nettside GMO EFSAnet. [ tillegg er det benyttet informasjon fra uavhengige vitenskapelige
publikasjoner i vurderingen. Maishybriden 1507x59122 er vurdert i henhold til tiltenkt bruk (dyrking,
for og mat), og i overensstemmelse med kravene i genteknologiloven med forskrifter, forst og fremst
forskrift om konsekvensutredning etter genteknologiloven. Videre er kravene i EUs utsettingsdirektiv
2001/18/EF (vedlegg 2, 3 og 3B) og veiledende notat 2002/623/EF, nedfelt i EFSAs retningslinjer for
vurdering av genmodifiserte planter lagt til grunn for vurderingen. Vurderingen omfatter
transformasjonsprosess og vektorkonstruksjon, karakterisering, uttrykk og nedarving av
genkonstruksjonen, agronomiske egenskaper, potensialet for ikke intenderte effekter pa fitness,
genoverforing og mulige effekter pd ikke-mélorganismer, abiotisk miljo og dyrkingspraksis.

F1-hybriden 1507x59122 er dannet ved konvensjonell kryssing av foreldrelinjene 1507 og 59122.
Foreldrelinjen 1507 har fatt innsatt et crylF-gen fra bakterien Bacillus thuringiensis var. aizawai og et
pat-gen, som er isolert fra Streptomyces viridochromogenes. CrylF-genet koder for et 3-endotoksin og
gir resistens mot enkelte arter i ordenen Lepidoptera, eksempelvis maispyralide (Ostrinia nubilatis) og
nattflyarten Sesamia nonagrioides. Pat-genet koder for enzymet fosfinotricin acetyltransferase (PAT),
som acetylerer og inaktiverer glufosinat-ammonium, virkestoffet i fosfinotricin-herbicider av typen
Finale. Foreldrelinjen 59122 uttrykker en ny type Bt-toksin, som er resultat av introduksjon av to cry-
gener (Cry34Ablog cry35Abl) fra B. thuringiensis stamme PS149B1. Proteinene virker sammen som
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et bineart toksin og gir plantene resistens mot angrep fra arter i slekten Diabrotica. Produkter av
1507x59122 markedsferes under handelsnavnet Herculex® XTRA.

Med unntak av insekts- og herbicidtoleranse, viser feltforsek i Europa sma eller ingen signifikante
forskjeller mellom maishybriden 1507x59122 og konvensjonelle linjer med hensyn pa agronomiske
karakterer. Det vurderes ikke & vare okt risiko knyttet til spredning, etablering og invasjon av
maislinjen i naturlige habitater, eller utvikling av ugraspopulasjoner av mais i dyrkingsmilje
sammenlignet med konvensjonelle sorter.

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

I Norge er det registrert enkeltfunn av mélorganismen O. nubilalis, men arten er ikke rapportert som
skadegjorer. Det er ikke gjort observasjoner av arter i slektene Sesamia eller Diabrotica i Norge. Det
er publisert sveert fa vitenskapelige undersekelser som belyser mulige effekter av Bt-toksinene CrylF
og Cry34Abl/Cry35Abl pa ikke-malartropoder. Det er ikke publisert toksisitetsstudier av CrylF
relatert til Lepidoptera-arter som er utbredt i Europa, og det foreligger lite dokumentasjon pa mulige
effekter av Cry34Abl/Cry35Ab-proteinene pa ikke-mélorganismer, spesielt fra arter i samme
taksonomiske gruppe. Ved en eventuell dyrking av maishybriden 1507x59122 i Norge, vurderes risiko
for ikke-malartropoder som lever pa eller i narheten av maisplanter til & vere liten/ubetydelig.
Arealene med mais i Norge er sd sma at det er lite sannsynlig at eventuell negative effekter av CrylF-
og Cry34/35Abl-toksinene vil medfere noen trussel for disse organismene.

Utvikling av resistens mot Bt-toksin kan utvikles raskere nar toksinene er tilstede i planten gjennom
hele vekstsesongen. Slik resistens vil ogsa gi resistens for spreyting med Bt-insekticider. I tillegg til
malorganismene, kan ogsa andre herbivorer utvikle resistens mot toksinet. I tilfelle med polyfage
herbivorer kan dette ogsa medfere resistensproblemer i andre kulturer der Bt-preparater brukes. For &
motvirke resistensutvikling anbefales det & sette av refugearealer med konvensjonell mais i tilknytning
til arealer med Bt-mais. Dette gjores enten ved at 5 % av maisarealene bestdr av usproytete, ikke-
transgene sorter, eller ved at konvensjonell mais, som behandles med ikke-Bt-insekticider, utgjer 20 %
av dyrkingsarealene.

Basert pa de oppgitte egenskaper til maishybriden 1507x59122, vedlagt dokumentasjon, samt
informasjon 1 &pen litteratur vurderes risiko for negative effekter pé jordlevende organismer til & veere
minimal. Ved anbefalt dyrkingspraksis med vekstskifte vil potensielle effekter pd jordlevende
organismer og jordmilje trolig veere ubetydelige. Det er kunnskapsmangler med hensyn pa effekter av
toksinet pad vannlevende organismer. Konsentrasjonene av Bt-endotoksiner i akvatiske systemer er
imidlertid vist & vaere svert lav, og eventuell eksponering pa disse organismene vil veere marginal.

Glufosinat-ammonium har helseklassifisering for bade akutte og kroniske skadevirkninger, og er ikke
tillatt brukt i mais verken i Norge eller EU. Miljerisiko knyttet til dyrking av 1507x59122 med bruk av
dette herbicidet er derfor ikke vurdert for E@S-landene, inkludert Norge.

Samlet vurdering

Det er betydelige kunnskapsmangler relatert til effekter av Bt-toksinene CrylF og
Cry34Abl/Cry35Abl pa ikke-malgrupper av terrestriske og akvatiske organismer. I norsk
sammenheng, og sett i forhold til annen mais, finner likevel Faggruppen at maishybriden 1507x59122
har en lav risiko for effekter pa milje.
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BAKGRUNN

Faggruppe for genmodifiserte organismer under Vitenskapskomiteen for mattrygghet er blitt bedt av
Direktoratet for naturforvalting om & foreta en vitenskapelig vurdering av miljerisiko ved en eventuell
godkjenning av maislinje 1507x59122 fra Pioneer Hi-Bred International Inc. og Mycogen Seeds
(EFSA/GMO/NL/2005/28). Maislinjen er sgkt omsatt i EU/E@S-omradet under Forordning (EF) No.
1829/2003 om genmodifiserte neeringsmidler og forvarer (artiklene 3(1) og 15(1)), og i
overensstemmelse med direktiv 2001/18/EF, del C. Seknaden omfatter bruksomradene import,
videreprosessering, naringsmidler, forvarer og dyrking, og ble fremmet og anbefalt av nederlandske
myndigheter i desember 2005. Sgknaden ble lagt ut pd EFSAnet 31. august 2007, med frist pa 90
dager for innspill fra EU og EQS/EFTA-landene. Pioneer Hi-Bred/Mycogen Seeds har tidligere
fremmet en seoknad om godkjenning av 1507x59122 til bruk i naringsmidler og forvarer
(EFSA/GMO/NL/2005/15). Begge foreldrelinjene er godkjente for import, prosessering, mat og for i
EU/E@S-omradet (http://www.gmo-compass.org/). Det ogsé fremmet seknader om godkjenning av
1507 og 59122 for dyrking.

Maishybriden er notifisert i Spania, Frankrike, Ungarn og Bulgaria under del B av direktiv 2001/18/EF
vedrorende utsetting av  GMO 1 miljeet, og har vart utprevd 1 feltforsek siden 2002
(http://gmoinfo.jre.it/). 1507x59122 er godkjent for dyrking i Japan og er i tillegg godkjent for bruk i
naringsmidler og forvarer i Korea og Mexico (tabell 1, vedlegg). Det foreligger seknader om
godkjenning av hybriden for omsetning i USA og Ser-Afrika (Defra 2006). Oversikter over
notifiseringer av foreldrelinjene er presentert i tabell 2 og 3 (vedlegg).

Faggruppe for genmodifiserte organismer har tidligere vurdert helseaspekter knyttet til bruk av
maislinjen som n@ringsmiddel og forvare (VKM 2007).

OPPDRAG FRA DIREKTORATET FOR NATURFORVALTING

Direktoratet for naturforvalting har i brev datert 23.4.2008 (ref. 2008/4367 ART-BI-BRH) gitt
Vitenskapskomiteen for mattrygghet i oppdrag & foreta lopende miljerisikovurderinger av
genmodifiserte neringsmidler og forvarer som faller inn under EUs forordning 1829/2003/EF, og pa
bakgrunn av vurderingene gi innspill til EFSAnet.

Seknad EFSA/GMO/NL/2005/28, genmodifisert maishybrid 1507 x 59122, ble lagt ut pdA EFSAnet 1.
september 2007. Faggruppe for genmodifiserte organismer skal i trdd med oppdragbrev utarbeide en
miljerisikovurdering av maislinjen for alle bruksomrader, inkludert dyrking. Vurderingen av
1507x59122 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 II, III og IIIB og veiledende notat
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 i EQS-omrédet, og pé
miljerisiko som er spesifikke for Norge. Ved risikovurdering av herbicidresistente planter skal VKM
vurdere miljerisiko som falge 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 seknaden vurderes. Videre heter det at dersom det er sannsynlig at
reguleringen av bruken av det aktuelle herbicidet vil bli endret (hvis for eksempel mye tyder pé at et
herbicid vil bli tillatt eller forbudt i ner framtid) dreftes ogsé hvilke konsekvenser dette vil f& mht
miljerisiko knyttet til herbicidbruk.
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DN ber VKM gi en samlet konklusjon om miljerisiko i trdd med kravene i forskrift om
konsekvensutredning etter genteknologiloven, vedlegg 2 C.

Produktet som gnskes vurdert:

Genmodifisert maislinje 1507x59122 fra Pioneer Hi-Bred International, Inc. og Mycogen Seeds
(EFSA/GMO/NL/2005/28)

Unik kode: DAS-@1507-1xDAS-59122-7

Status i EU: Sgknad under forordning 1829/2003/EF. Frist for innspill til EFSAnet 1. desember 2007.
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MILJGRISIKOVURDERING

1. Innledning

Miljerisikovurderingen av den transgene maishybriden 1507x59122 er i hovedsak basert pa
dokumentasjon fra EFSA som er relatert til seknadene om godkjenning av hybriden
(EFSA/GMO/NL/2005/28; EFSA/GMO/NL/2005/23) og foreldrelinjen 59122 (EFSA/GMO/NL/
2005/12; EFSA/GMO/NL/2005/23). Denne informasjonen er tilgjengelig pd EFSAs nettside GMO
EFSAnet. I tillegg er det benyttet uavhengige vitenskapelige publikasjoner med referee i vurderingen.

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

1.1. Beskrivelse av egenskap(er) og virkningsmekanismer

Fl-hybriden 1507x59122 er dannet ved tradisjonell kryssingsforedling mellom avkom av de
genmodifiserte maislinjene 1507 og 59122.

Foreldrelinjen 1507 har fatt innsatt et crylF-gen fra Bacillus thuringiensis var. aizawai og et pat-gen,
som er isolert fra jordbakterien Streptomyces viridochromogenes. CrylF-genet koder for et &-
endotoksin og gir resistens mot enkelte arter i ordenen Lepidoptera, eksempelvis maispyralide
(Ostrinia nubilatis) og nattflyarten Sesamia nonagrioides. Pat-genet koder for enzymet fosfinotricin
acetyltransferase (PAT), som acetylerer og inaktiverer glufosinat-ammonium, virkestoffet i
fosfinotricin-herbicider (Finale mfl.). Herbicider, som er basert pa glufosinat-ammonium, gir en
irreversibel hemming av plantenes eget enzym glutaminsyntetase. Enzymet deltar i assimilasjonen av
nitrogen og katalyserer omdanning av glutamat og ammonium til aminosyren glutamin. Ved sproyting
med fosfinotricin-herbicider vil inkorporeringen av nitrogen i planten blokkeres, og planten vil
normalt de etter kort tid pd grunn av akkumulering av ammonium til et nivd som er toksisk for
plantene. Nar det introduserte pat-genet uttrykkes i de transgene maisplantene vil det aktive stoffet
acetyleres og plantenes eget enzym glutaminsyntetase vil ikke hemmes. Syntesen av glutamat og
detoksifiseringen av ammonium gar derfor som normalt, og de transgene plantene vil derfor tolerere
heyere doser av glufosinat sammenlignet med konkurrerende ugras.

Foreldrelinjen 59122 uttrykker en ny type Bt-toksin, som er resultat av introduksjon av to cry-gener
(cry34Ablog cry35Abl) fra B. thuringiensis stamme PS149B1. Proteinene virker sammen som et
binert toksin og gir plantene resistens mot angrep fra arter i slekten Diabrotica som D. virgifera
virgifera ("Western Corn Rootworm), D. barberi ("Northern Corn Rootworm’) og D. undecimpunctata
howardi (’Southern Corn Rootworm’). Cry34Abl-proteinet er den aktive komponenten, men for a
oppnd maksimal beskyttelse er det nedvendig med tilstedevarelse av begge proteinene. En antar at
Cry34Abl bindes til spesifikke reseptorer pa overflaten/membranen til insektets tarmceller, mens
Cry35Abl virker ved & danne porer i cellemembranene (de Maagd 2003). Det rekombinante DNA-
fragmentet inneholder ogsa et pat-gen, som i folge soker primert er benyttet som marker ved
seleksjon av transformerte planter.
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2. Molekyleer karakterisering

2.1. Hybridproduksjon

Hybridforedling er den dominerende foredlingsstrategien i konvensjonell foredling og sortsutvikling i
mais i dag. Metodikken inneberer utvikling av innavlede, tilneermet homozygote foreldrelinjer, som sé
krysses for produksjon av F-hybridfre. Dette gir ensartede og produktive sorter (heterosiseffekt). Den
transgene hybriden 1507x59122 er dannet ved konvensjonell kryssing mellom maislinjene 59122 og
1507.

2.2. Evaluering av foreldrelinjer

2.2.1. Maislinje 59122

Den genmodifiserte maislinjen 59122 uttrykker glufosinat- og insektstoleranse ved at et lineaert DNA
fragment p& 7390 basepar fra den binare vektoren PHP17662, ble overfert til umodne maisceller med
Agrobacterium-mediert transformasjon. DNA-fragmentet inneholder ikke antibiotikaresistensgen.
Dette DNA fragmentet inneholder folgende gener og DNA elementer (se figur 1):

a) ubilZM  promoter fra mais, omfatter 5’UTR og intron
b) cry34Abl gen fra Bacillus thuringiensis strain PS149B1. Genet er optimalisert for uttrykk i mais.

c) pinll terminator, kommer fra potetproteinase inhibitor II genet.

d) ta promoter fra hvete peroksidasegenet.

e) cry35Abl gen fra Bacillus thuringiensis strain PS149B1. Genet er optimalisert for uttrykk i mais.
f) pinll terminator, kommer fra potetproteinase inhibitor II genet.

g) pat genet stammer fra jordbakterien Streptomyces viridochromogenes.

Pat genet uttrykker enzymet fosfinotricin acetyltransferase (PAT, phosphinothricin
acetyl transferase) som har hey spesifisitet overfor fosfinotricin, som er den aktive
komponenten i herbicider av glufosinat-typen. PAT inaktiverer fosfinotricin ved N-
acetylering og beskytter derved planten i et fosfinotricinmilje. Basesekvensene i genet
er endret slik at genet kan uttrykkes i planter. PAT proteinets aminsyresekvens i
planten er lik bakterieproteinets aminosyresekvens.
h) CaMV 35S Promoteren CaMV 35S og terminatoren CaMV 35S kommer fra blomkalmosaikk-

virus. Promoteren styrer uttrykket av pat. Termineringen av uttrykket styres av 35S
Term.
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Figurl. T-DNA rekombinant fragmentet fra det binzre PHP17662 plasmidet med genomiske
flankesekvenser.

Figuren viser et genomisk DNA fragment pa 11922 bp hvor T-DNA rekombinant fragmentet sitter.
PCR-fragmentene 221-1, 221-2 og 221-3 er T-DNA-fragmenter som er sekvensert. 5’Walk og 3’walk
er sekvenserte genomiske omrader pa henholdsvis 2593 bp og 1986 bp.

Karakterisering av geninnsettingen/genkonstruksjonen

Southern blot- og sekvensanalyse viser at et nesten fullengde-kopi av PHP17662 rekombinante DNA-
fragment (7343 bp fra 7390 bp fragmentet) er satt inn i maisens genom. Det er kuttet bort 22 bp fra 5’-
og 25 bp fra 3’-delen av DNA fragmentet. Et 11922 bp genomisk DNA-fragment fra mais DAS-
59122-7 hvor det rekombinante DNA fragmentet ligger pa, er sekvensert. Dette DNA-fragmentet
inneholder alle genene (pat, cry34Abl og cry35Abl) og de respektive regulatoriske sekvensene. Det er
ogsa funnet to base-endringer i fragmentets ikke-kodende omréde. Ingen av disse endringene pavirker
fragmentets dpne leseramme. Det er sekvensert 2593 bp og 1986 bp henholdsvis fra 5’- og 3’-
flankesekvenser. Det er funnet smé omrader med sekvenslikheter med f.eks. kromosomale sekvenser
og forskjellige ESTer. Det storste omradet er pd 179 bp. Ingen av flankeomrédene har likheter med
kodende sekvenser for kjente proteiner.

Western blot og pavisning med polyklonale antistoffer viser at bdde Cry34Abl-, Cry35Abl- og PAT-
proteinene har de forventede molekylvektene. Cry35Ab1 foreld som dublett i Western-blott, sterrelse
44 kD og 40kD. Tilsvarende band ble pavist med bakterie-Cry35Ab1 protein. Arsaken oppgis & vare
at planteproteaser spalter av et C-terminalt fragment. Det er ingen indikasjoner pa fusjonsproteiner.
Cry34Abl og Cry35Abl1 ble pévist i blad, pollen, korn, stilk og hel plante. PAT ble pévist i blad, rot
og stilk.

Informasjon vedr. uttrykk av innsatte gener, apne leserammer (ORF)

Analyser av uttrykk av proteinene Cry34Abl, Cry35Abl og PAT ble foretatt vha ELISA. Det ble tatt
prover av plantemateriale fra 11 ulike forsgksfelt i Chile, USA og Canada i 2002/2003, og 3 og 6
forsek 1 Europa i 2003 og 2004. Prevene ble tatt pad fire ulike utviklingsstadier. Cry34Abl-,
Cry35Abl-proteinene ble pavist i blad, pollen, korn, rot, stilk og hel plante, mens PAT proteinet bare
ble pavist i blad, rot, stilk og hel plante. Nivdet av PAT-protein i korn og pollen var under
deteksjonsgrensen.
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Uttrykket av Cry34Abl- og Cry35Abl-proteiner varierte mellom ulike organer/vev i planten, og
mellom forsgksfelt. I pollen var konsentrasjonen av Cry35Abl lav eller under deteksjonsgrensen,
mens nivdet av Cry34Abl varierte mellom 50 og 74 ng/g terrvekt. I Europa ble uttrykket av
Cry34Abl og Cry35Abl i korn malt til henholdsvis 61,8 16,5 og 2,34 + 0,475 ng/g terrvekt. Prover
fra feltforsek i Chile og USA/Canada viste henholdsvis 36,4 + 8,9 og 2,0 = 0,7 ug/g terrvekt.
Variasjonen mellom preover fra forseksruter med og uten herbicidbehandling viste seg & veere mindre
enn variasjonen mellom forseksfelt. Uttrykket av PAT-protein var generelt lavt i alle organer/vev der
proteinet kunne pavises. Resultater fra prover av hele planter viste konsentrasjoner pa 0,0807 = 0,0800
ug/g terrvekt i de europeiske feltforsgkene.

Western blot og pévisning med polyklonale antistoffer viser at bade Cry34Abl, Cry35Abl og PAT
proteinene har de forventede molekylvektene. Cry35Abl foreld som dublett i Western-blot, med
storrelse 44 kD og 40kD. Tilsvarende bénd ble pavist med bakterie-Cry35Ab1 protein. Arsaken oppgis
a vere at planteproteaser spalter av et C-terminalt fragment. Det er ingen indikasjoner pa
fusjonsproteiner. Det er gjort studier for & pavise kodende sekvenser hos maislinjen 59122. Det ble
ikke pévist dpne leserammer som kan fore til uttrykk av peptider som er sterre enn 100 aminosyrer.

Nedarving og stabilitet av genkonstruksjonen/innsatt DNA

Genetisk stabilitet av den innsatte genkonstruksjonen er vist ved spaltingsdata og Southern analyse fra
fire ulike generasjoner (T1S1, T1S2, BC1 og BC2S1). Utgangslinjen Hi-II med eventen 59122 (TO0)
ble krysset med en innavlet, elitelinje PHO98B for & danne F1- generasjonen. Fl-plantene ble
selvbestavet for & produsere T1S- og T1S2- generasjonene. For & danne BC1-hybriden ble F1-plantene
krysset og tilbakekrysset med en innavlet linje O5F, og til slutt krysset med nok en innavlet linje 581.
BC2S1-generasjonen ble dannet ved at F1-planter ble krysset og tilbakekrysset to ganger med innavlet
linje 581, og videre selvbestovet. Analyser av avkom fra den spaltende BC2S1-generasjonen viste
forventet mendelsk nedarving av herbicidtoleranse og uttrykk av Cry34Abl. Analyser av uttrykk av
Cry34/35Abl og PAT fra feltforsek over 2 vekstsesonger i Europa og Nord- og Ser-Amerika indikerer
fenotypisk stabilitet.

Konklusjon
Faggruppen har tidligere vurdert karakteriseringen av det rekombinante innskuddet, de fysiske,
kjemiske og funksjonelle karakteriseringene av 59122 til & veere tilstrekkelige (VKM 2005b).

2.2.2. Maislinje 1507

Den genmodifiserte maislinjen 1507 uttrykker glufosinat- og insektstoleranse ved at et linesert DNA-
fragment pa 6235 basepar (1507 transkript) er fort inn i umodne maisceller ved hjelp av partikkel
akselerasjonsmetoden. DNA- fragmentet inneholder folgende gener og DNA- elementer:

a) pat gen fra jordbakterien Streptomyces viridochromogenes. Pat genet uttrykker enzymet
fosfinotricin acetyltransferase (PAT, phosphinothricin acetyl transferase) som har hey
spesifisitet overfor fosfinotricin, som er den aktive komponenten i herbicider av
glufosinat-typen. PAT inaktiverer fosfinotricin ved N-acetylering og beskytter derved
planten i et fosfinotricinmilje. Basesekvensene i genet er endret slik at genet kan
uttrykkes 1 planter. PAT-proteinets aminosyresekvens i planten er lik
bakterieproteinets aminosyresekvens.

b) CaMV 35S Promoteren og terminatoren CaMV 35S kommer fra agurk mosaikkvirus. Promoteren
styrer uttrykket av pat. Termineringen av uttrykket styres av terminatoren CaMV 358S.

c) crylF genet kommer fra Bacillus thuringiensis (B.t.) sbsp. aizawai, som er en vanlig jordbakterie.
Bakterien danner det intracellulaere proteinkrystallet CrylF som har entomopatogen
effekt. Basesekvensene i genet er endret slik at genet kan uttrykkes i planter. CrylF
proteinets aminosyresekvens i planten er lik bakterieproteinets aminosyresekvens.

d) ubiZM1(2) Ekspressjonen av CrylF reguleres av promoteren UbiZM1(2) som kommer fra mais.
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e) masl Termineringen av ekspresjonen styres av terminatoren masl fra Agrobacterium
tumefaciens.

Hind 11l (6748)
Sac | (6762)
ORF25 TERM
PAT
355 TERM
Hind Il (2858) 35S Pro *ﬁwo
Hind Il (2715)| UBI1ZM PRO ac | ( )
UBI1ZM INTRON Sac | (8882)
PAT Fragmen Hind 1l (8918)
PAT Fragment CRY1F i'a!c;c: :Iﬁ)ﬁgggg
CRY1F Fragment i (9539)
PAT Fragn
] T T ] i
1 1 H . 10629
i i I
crylF Probe pat Probe

Figur 1. Restriksjonskart og beskrivelse av de forskjellige genelementene pa det rekombinante DNA
fragmentet som er satt inn i genomet til mais 1507.

Karakterisering av geninnsettingen/genkonstruksjonen

Southern blot - og sekvensanalyse viser at et nesten fullengde kopi av 1507 DNA fragmentet (6186 bp
fra 6235 bp fragmentet) er satt inn i maisens genom. Et ca. 11 kb genomisk DNA fragment fra mais
hvor 1507 fragmentet ligger pé, er sekvensert. Dette DNA fragmentet inneholder begge genene og de
respektive regulatoriske sekvensene til 1507 fragmentet. I tillegg inneholder dette fragmentet 6 ikke-
funksjonelle DNA-fragmenter som stammer fra 6235 bp 1507 fragmentet. Disse 6 DNA fragmentene
befinner seg enten ved 5’ eller 3’ endene til 6186 bp fragmentet.

Informasjon vedr. uttrykk av innsatte gener, apne leserammer (ORF)

Analyser av uttrykk av CrylF- og PAT-proteiner ble foretatt vha ELISA. CrylF ble pévist i blad,
pollen, ’silke’, stilk, fre og hel plante, men uttrykket av proteinet varierte mellom ulike
utviklingsstadier og organer/vev i planten. I pollen ble den gjennomsnittlige konsentrasjonen maélt til
20,0 pg/g tarrvekt (maksimum 29,3 ng/g terrvekt), mens nivaet i fro og prover av hele planten varierte
mellom hhv 1,2-3,1 og 1,0-6,6 pg/g terrvekt. Nivéet av CrylF viste seg & vere uavhengig av
dyrkingsbetingelser og herbicidbehandling. Med unntak av blad og ekstrakter fra hel plante, var nivaet
av PAT-protein under deteksjonsgrensen.

Western blot og pavisning med polyklonale antistoffer viser at bdde Cryl1F- og PAT-proteinene har
den forventede molekylvekt. Cry1F foreld som dublett, henholdsvis med 65 og 68 kD. Arsaken oppgis
a vere at planteproteaser spalter av et N-terminalt fragment, siden trypsinbehandling av CrylF-
proteinet gir et protein pa 65 kD. Det er ingen indikasjoner pa fusjonsproteiner. CrylF ble pavist i
blad, pollen, korn og hel plante. PAT ble kun pévist i blad.

Det gjort en detaljert studie for & pavise apne leserammer. Det er péavist 5 dpne leserammer, ORF1,
ORF2, ORF3, ORF4 og ORF25PolyA. ORF25PolyA er deler av CaMV 35S promoter og terminator.
ORF4 ligger inne i ORF25PolyA. ORF1 og 2 er deler av 1507 transkriptet, og de kommer fra
maisgenomet. Disse to ORFene ble ogsa pavist i umodifisert mais, men har ikke noen homologi til
beskrevne sekvenser i maisgenomet. De har ikke regulatoriske elementer som kan fore til
transkripsjon. ORF3 og ORF4 ligger henholdsvis pé grensen av og inne i 1507 fragmentet. Det er ikke
pavist ORF3- transkript ved Northern eller RT-PCR. Northern og RT-PCR analyser for pavisning av
ORF4- transkript indikerer at heller ikke denne apne leserammen er i stand til & fore til transkripsjon
selv om den ligger inne i ORF25PolyA.
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Nedarving og stabilitet av genkonstruksjonen/innsatt DNA

Utgangslinjen Hi-II med eventen 1507 ble krysset med en av Pioneers elitelinjer, og tilbakekrysset
over 6 generasjoner. Genetisk stabilitet av den innsatte genkonstruksjonen er vist ved spaltingsdata og
Southern analyse. Feltforsek i Europa og USA over flere vekstsesonger har ogsa vist at de innsatte
genene er stabilt inkorporert i maisgenomet.

Konklusjon
Faggruppen har tidligere vurdert karakteriseringen av det rekombinante innskuddet, de fysiske,
kjemiske og funksjonelle karakteriseringene av 1507 til & veere tilstrekkelige (VKM 2004).

2.2.3. Hybriden 1507x59122
1507x59122 er dannet ved konvensjonell kryssing mellom maislinjene 59122 og 1507.

Molekylaer karakterisering

Det er foretatt Southern blot-analyse for &4 underseke tilstedevarelsen og antall kopier av 59122- og
1507-ekspresjonskassettene i 1507x59122. DNA som ble brukt til analysene er ekstrahert fra blad. Det
er benyttet genprober som er spesifikke for de enkelte genelementene pa de respektive rekombinante
DNA innskuddene. Det er pavist én enkel kopi av henholdsvis 59122- og 1507-ekspresjonskassettene.
Pioneer hevder at analyser med Southern blot av de rekombinante DNA innskuddene i 1507x59122
genomet viser at det er molekyler ekvivalens og identisk kopiantall med de rekombinante DNA
innskuddene i henholdsvis 59122 og 1507. Sekvensering av DNA oppstrems og nedstrems for
innsettingsstedet i 1507x59122 er ikke utfort fordi dette er utfert i 59122 og 1507. Pioneer hevder at
sammenlignende Southern blot-analyser mellom hybriden 1507x59122 og de to foreldrelinjene viser
at bruttosterrelsen pa de innsatte DNA-fragmentene er intakte. I henhold til Pioneer viser molekylaer
karakterisering med Southern blot at det ikke har skjedd ommgblering av genene pa de rekombinante
DNA innskuddene i 1507x59122. Pioneer hevder at det derfor ikke kan forventes ekspresjon av
fusjonsproteiner fra disse elementene.

Informasjon om uttrykk av introduserte gener

Seker opplyser om at nivéet av uttrykk av CrylF-, Cry34Abl-, Cry35Abl- og PAT-proteiner ble malt
i feltforsek i 2004. Forsgkene ble lagt ut pa 5 ulike lokaliteter i Spania, Ungarn og Bulgaria i form av
fullstendig randomiserte blokkdesign. Halvparten av blokkene ble behandlet med glufosinat-
ammonium, og en ikke-transgen nar-isogen maislinje ble brukt som kontroll. Det ble foretatt analyser
(ELISA) av hele planter, samt prover av blad, retter, pollen, stilk og maiskorn av kontrollinjen og
henholdsvis behandlete og ubehandlete transgene planter. Provene ble tatt pd 5 ulike utviklingsstadier.
Nivéene av CrylF-, Cry34Abl-, Cry35Abl- og PAT-proteiner i vegetativt vev og fre viste seg & vare
sammenlignbare, uavhengig av herbicidbehandling. Med unntak av PAT-protein i pollen, ble samtlige
proteiner detektert i alle undersekte vev og organer. I folge seker varierte uttrykk av Cry1F-protein 1
maiskorn hos 1507x59122 mellom 1,02 og 3,48 ug/g tarrvekt, og var i overensstemmelse med nivéet i
foreldrelinjen 1507. Nivaet av CrylF i pollen ble maélt til i gjennomsnitt 26,8 ug/g terrvekt. Det vises
ogsd til at malte proteinprodukter av Cry34Abl og Cry35Abl i vegetativt vev og fro var
sammenlignbare med nivdet i maislinjen 59122 (variasjonsomrdde Cry34Abl: 75,1-127 pg/g TV,
20,4-120 pg/g TV; Cry35Abl: 30,5-58,0 ug/g TV, 0,29-1,50 pg/g TV). Konsentrasjonen av PAT-
proteiner i vegetativt vev ble mélt til 1,87-6,15 ng/g TV, mens nivéet i fre var 0,00 -0,210 pg/g TV.

Nedarving og stabilitet av innsatt DNA

Seker viser til spaltingsdata fra kryssinger over flere generasjoner med foreldrelinjene 1507 og 59122,
og resultater fra en krysningsgenerasjon med hybriden 1507x59122 for & demonstrere genetisk
stabilitet. Videre viser Southern analyser av de rekombinante DNA innskuddene i 1507x59122
genomet at det er molekyler ekvivalens og identisk kopiantall med de rekombinante DNA
innskuddene i henholdsvis 59122 og 1507.
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2.2.4. Konklusjon

Hybriden 1507x59122 er dannet ved konvensjonell kryssing mellom maislinjene 59122 og 1507.
Spaltingsdata og Southern-analyser indikerer at de innsatte strukturer nedarves stabilt, og at antall,
struktur og organisering av disse genkonstruksjonene er ekvivalent med de som finnes i
foreldrelinjene. Nivéene av Cry1F-, Cry34Abl-, Cry35Abl- og PAT- proteiner i vegetativt vev og fro
er sammenlignbare med uttrykk av tilsvarende proteinprodukter i foreldrelinjene.

3. Maisdyrking i Norge

Norge er i utkanten av dyrkingsomrddet for mais, og dyrkingsomfanget er svart begrenset. Tall fra
2006 viser at det ble dyrket 960 dekar sukkermais til konsum, og 3000-3500 daa med foérmais (SSB
2007; Felleskjopet). Det er ikke registrert produksjon av egkologisk mais eller maisarealer under
omlegging til gkologisk drift (http://www.debio.no). Maisproduksjonen er hovedsakelig lokalisert til
omradene rundt Oslofjorden og i Rogaland. Interessen for dyrking av mais til for har imidlertid vart
okende de siste drene. Mais er en lite arbeidskrevende kultur, og nye og tidligere sorter, samt positive
resultater av plastlegging etter sding, har gjort at flere dyrkere ensker & supplere tradisjonelt grovfor
med surfér av mais. Nar vekstsesongen er lang nok gir mais store avlinger og et godt, smakelig og
naeringsrikt for som kan gke grovforopptaket. Blir imidlertid vekstsesongen for kort, slik at kolbene
ikke far tid til 4 utvikle seg, kan forenhetskonsentrasjonen bli sveert lav (0,75 FEm/kg TS;
http://www.grovfornett.no).

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

4. Glufosinat-ammonium

Glufosinat-ammonium (GA) er et bredspektret, kontaktvirkende bladherbicid, med virkning bade pa
en- og tofrebladete ugras. EFSA gjennomferte i 2005 en ny risikovurdering av glufosinat-ammonium
(EFSA 2005), og ny godkjenning og bruksomrade for virkestoffet ble fastsatt i et nytt direktiv
(direktiv 2007/25/EF), med ikrafttredelse 1. oktober 2007. Endringene i EUs sproytemiddeldirektiv
(direktiv 91/414/EEC) medferer betydelige bruksbegrensinger for GA, og herbicidet er kun tillatt
anvendt i epleplantasjer (skjermet sproyting). Glufosinat-ammonium er lite giftig for fugler, bier,
meitemark og andre jordorganismer, og EFSA konkluderer med at risikoen er lav for disse
organismene (EFSA 2005). Stoffet er vist & veere giftig for pattedyr, men EFSA vil ikke konkludere
hvilken risiko dette innebarer for ville pattedyr for nyere data er gjennomgétt. Glufosinat-ammonium
har, til forskjell fra dagens godkjente midler i mais, helseklassifisering for béde akutte og kroniske
skadevirkninger (fareklasse T — giftig). Virkestoffet klassifiseres som farlig ved inndnding, hudkontakt
og svelging, og kan gi alvorlig helsefare ved lengre tids eksponering ved inndnding og svelging. I
tillegg er det rapportert at stoffet kan skade forplantingsevnen og ansees som en mulig risikofaktor for
fosterskade. I folge EFSA vil bruk av glufosinat-ammonium i transgen mais fore til eksponeringer som
overstiger akseptabel eksponeringsgrense (AOEL) for sproytemannskap, ogsa ved bruk av verneutstyr.
Ved vurdering av sgknader om godkjenning av preparater som inneholder virkestoffet glufosinat-
ammonium i andre bruksomrader enn frukthager, skal medlemslandene ta saerlig hensyn til en rekke
kriterier definert i Art. 4 (1)(b) i direktivet.
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GA er per i dag godkjent som plantevernmiddel i Norge i preparatet Finale. Middelet er blant annet
tillatt brukt mot ugras under frukttreer, baerbusker, prydbusker, i jordber, poteter, grennsaker, stauder
og sommerblomster, i freeng og til brakking (http://www.plantevernguiden.no). Herbicidet er ikke
godkjent til bruk verken i for- eller sukkermais i Norge. Godkjenningen av det glufosinat-ammonium
ble imidlertid trukket tilbake av Mattilsynet 18.1.2008 (A. Kraggerud, MT, pers.kom.), men er etter
gjeldende avviklingsregler tillatt & bruke ut 2010.

Da glufosinat-ammonium per i dag ikke er godkjent for bruk i mais, verken i Norge eller EU, er
miljerisiko knyttet til dyrking av 1507x59122 med bruk av dette herbicidet vurdert i henhold til
oppdrag fra DN.

5. Agronomiske egenskaper

Seker opplyser at det er gjennomfoert feltforsek med maislinjen 1507x59122 pa 5 ulike lokaliteter i
Spania, Ungarn og Bulgaria i 2004. Hvert forseksfelt bestod av et fullstendig randomisert blokkdesign
med 4 blokker. Halvparten av plotene med den transgene linjen ble behandlet med herbicidet
glufosinat-ammonium, og en ikke-transgen naer-isogen maislinje ble benyttet som kontroll. Det er
foretatt registreringer av karakterer knyttet til reproduksjon, spredning, vegetativ vekst, samt
sjukdoms- og insektsresistens. Resultatene av statistiske analyser over steder viser signifikante
forskjeller mellom kontrollinjen og 1507x59122 med hensyn pa plantehgyde og tidlighet mélt som
tidspunkt for dannelse av silkeaktige trader (’silking”) (p<0,05). Seker konkluderer imidlertid med at
disse forskjellene er uten agronomisk betydning. For de evrige agronomiske og morfologiske
egenskapene ble det ikke funnet signifikante forskjeller

6. Potensiale for ikke intenderte effekter pa fitness relatert (il
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 og overlevelse utenfor dyrket
mark. Freene er ubeskyttet, sitter godt festet til kolben, omsluttet av modifiserte blad. Planten er uten
evne til naturlig frespredning, og eventuell frospredning er derfor primart knyttet til hosting, transport
og prosessering. Formais, brukt som surfor, dominerer maisdyrkingen i Norge og kolbene hgstes for
fremodning.

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

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

Med unntak av toleranse overfor glufosinat-ammonium er det ikke pévist signifikante forskjeller
mellom maislinjen 1507x59122 og konvensjonelle sorter med tilsvarende genetisk bakgrunn med
hensyn pa karakterer knyttet til reproduksjon og vegetativ vekst i feltforsek i USA og Europa.
Herbicidresistens kan bare betraktes & ha selektive fordeler hvor og nér glufosatholdige herbicider
anvendes, dvs. hovedsakelig pa dyrket mark. Spredning av mais til andre habitater i Europa er
hovedsakelig begrenset av darlig konkurranseevne, manglende frekvile, mottagelighet for sjukdom og
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liten toleranse for lave temperaturer. Siden det ikke er pévist forskjeller mellom den transgene
maislinjen og konvensjonelle sorter for disse karakterene er det ikke grunn til & anta at den
introduserte egenskapen hos 1507x59122 og avkomstlinjer medferer okt risiko for utvikling av
ugraspopulasjoner av mais i dyrkingsmiljo eller invasjon av naturlige habitater i forhold til
konvensjonelle maissorter.

7. Potensiale for genoverfgring

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

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

7.1. Horisontal genoverfgring

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

Ut fra dagens vitenskapelig innsikt mht barrierer for genoverfering mellom ubeslektede arter og flere
ars forskning for om mulig & framprovosere tilfeldig overfering av genetisk materiale fra planter til
mikroorganismer, dyr eller mennesker gjennom inntak eller eksponering, er det ingenting som tyder pa
at transgenene i 1507x59122 skal kunne overferes til andre enn naturens kryssingspartnere dvs. annen
dyrket mais i Europa. Det er blant annet gjort forsek som ser pé 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. Svaert smd mengder av M13 DNA (<0.1 %) kunne spores i blodbanene i en periode
pa maksimum 24 timer, mens M13 DNA ble funnet i opptil 24 timer i lever og milt (Schubbert et al.
1994). Ved oralt inntak av genmodifisert soya er det vist at DNA er mer stabilt i tarmen hos personer
med utlagt tarm sammenlignet med kontrollgruppen (Netherwood et al. (2004). I kontrollgruppen ble
det ikke pavist GM DNA i feces. Nielsen et al. (2000) og De Vries og Wackernagel (2002) har
undersgkt persistens av DNA og opptak av GM DNA i jord. I disse laboratorieforsekene ble det
detektert svaert sma mengder DNA som var overfort fra planter til bakterier. Forutsetningen for at dette
kunne skje var sekvenshomologi mellom plantetransgenet og mottagerbakterien.

Med bakgrunn i opprinnelse og karakter/egenskaper av de innsatte genene og mangel pa
seleksjonspress i1 fordeyelseskanal og/eller miljoet, er sannsynligheten for at horisontal genoverfering
vil gi selektive fordeler eller gkt fitness pd mikroorganismer svart liten (Nielsen 2003). Det er derfor
usannsynlig at gener fra 1507x59122 vil etableres stabilt i genomet til mikroorganismer i miljoet eller
i fordeyelseskanalen hos mennesker eller dyr. Ut fra tilgjengelig kunnskap er det ikke grunn til &
forvente at det vil skje horisontal genoverfering av DNA-materiale fra 1507x59122.
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7.2. Vertikal genoverfgring

Det finnes en omfattende litteratur pd pollenmigrering og utkryssing i mais, bade mellom
konvensjonelle sorter, og mellom transgene og konvensjonelle sorter. Betydelige metodiske forskjeller
mellom studiene og pavirkning 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 parametere som avstand, topografi og
vegetasjon mellom donor- og mottakerpopulasjonene, i tillegg til relativ sterrelse, utforming og
orientering av dyrkingsfeltene. Sterrelsen pa henholdsvis donor- og mottakerfeltet vil ha betydning for
mengde konkurrerende pollen og dermed faktisk utkryssing (Ingram 2000; Devos et al. 2005).
Tilsvarende vil en buffersone med samme landbruksvekst produsere konkurrerende pollen, i tillegg til
a vaere en fysisk hindring for vindspredt pollen mellom feltene, og redusere innkryssingsrater effektivt.
Graden av utkryssing vil ogséd 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.

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

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

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

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

I utkast til norsk regelverk for sameksistens er det foreslatt et krav om minimum 200 meter
avstandsisolering mellom dyrkingsareal med henholdsvis transgen og konvensjonell/gkologisk mais.
Faggruppe for genmodifiserte organismer har tidligere uttalt at foreslatt dyrkingsavstand p& 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 starrelse og utforming, samt eventuelle buffersoner.

Feltforsek viser ingen indikasjoner pé at karakterer knyttet til overlevelse, reproduksjon og spredning
er endret hos 1507x59122 i forhold til ikke-transgene linjer. Pollenproduksjon og pollenets
levedyktighet forventes ikke & pavirkes av genmodifikasjonen. Det er derfor ikke sannsynlig at
utkryssingsfrekvensene til andre sorter vil vaere forskjellig fra konvensjonelle sorter.

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

8. Samspill mellom GMP og malorganismer

I Norge er det rapportert om 8 funn av europeisk maispyralide (Ostrinia nubilatis). Alle pavisningene
er gjort i fylkene Vestfold, Telemark, Aust-Agder og Vest-Agder (http://nhm.uio.no/norlep/). Det er
ikke rapportert om funn av arter i slekten Sesamia (nattflyfamilien, Noctuidae) her i landet. Enkelte
arter av bladlus er kjent som skadedyr pa mais i Norge (Meadow 2007). Stort jordfly (Agrostis ipsilon)
opptrer av og til som skadedyr i rotvekster, og det er mulig at arten ogsa kan gjere skade i mais.

Diabrotica virgifera virgiferia ("Western corn rootworm’) er det eneste malinsektet for foreldrelinje
59122 som er pévist i Europa (Crop Protecion Compendium 2007). Arten er en betydelig skadegjorer i
mais pa det amerikanske kontinent, men ble forst pavist i Europa (Serbia) i 1992. Den siste 15-
arsperioden har arten etablert seg i flere land i Sentral-Europa, og det er ogsé rapportert om funn av D.
virgifera virgiferia i Frankrike, Italia, Nederland og Storbritannia (Crop Protecion Compendium
2007). Planteskadegjoreren har allerede medfert betydelige avlingstap i enkelte regioner, og
spredningen skjer svart raskt, spesielt i omrader med intensiv maisdyrking. Insektet overvintrer i
planterettene, og omrdder med monokulturer av mais og der det ikke praktiseres vekstskifte er spesielt
utsatte.

Resistensutvikling

Utvikling av resistens hos insekter overfor Bt-toksin er en viktig problemstilling, med bade
agronomiske og miljemessige implikasjoner. Konvensjonelle Bt-produkter, i form av insekticider som
spraytes pa plantene, har kort virketid (dager), og behandlingen vil ikke veare effektiv overfor alle
individene av mélorganismene. Til tross for dette har noen arter utviklet resistens etter intensiv bruk av
Bt-spray. Den forste dokumentasjonen pa resistens mot Bt som spraytet insekticid ble gjort i
populasjoner av kialmell (Plutella xylostella) pa Hawaii (Tabashnik et al. 1990). I felge OECDs nylig
publiserte konsensusdokument vedrerende Bt-planter (OECD 2007) er det ikke pavist utvikling av
resistens hos malorganismene O. nubilalis eller Sesamia nonagridoides i felt i Europa.
Laboratorieforsek i USA har imidlertid pévist resistensutvikling hos O. nubilalis ved eksponering for
Dipel®, et insekticid som inneholder B. thuringiensis subsp. kurstaki (Li et al. 2005). Larver fra
Dipel®-resistente populasjoner som ble foret med CrylA(b)-proteiner, utviklet ogsa resistens mot
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dietten (Li et al. 2005). En nylig publisert studie av overvakingsdata fra dyrkingsfelt med Bt-sorter av
bomull (CrylAc) i USA, dokumenterer imidlertid at frekvensen av resistensalleler har ekt betydelig i
populasjoner av Helicoverpa zea (Tabashnik et al. 2008). I samme undersekelse ble det ikke pavist
resistensutvikling i feltpopulasjoner av skadegjorerne O. nubilalis eller S. nonagridoides.

Nér det gjelder Bt-mais vil herbivorer innta toksinet hver gang de konsumerer plantevev, noe som
apenbart har implikasjoner med hensyn pé resistensutvikling. Det har vert stor oppmerksomhet med
hensyn pa tiltak for & hindre rask utvikling av resistens. Vanlig praksis i dag er a sette av refugearealer
med ikke-transgen mais i tilknytting til arealene med Bt-mais. Dette for & serge for et habitat der
herbivorene ikke eksponeres for toksinet, og kan utvikle populasjoner som ikke nedarver
resistensgener. Det anbefales en strategi der 5 % av maisarealene bestir av usproytet, ikke-transgen
mais som enten plantes i nerheten av arealene med Bt-mais, eller inkorporeres i ékrer med transgen
mais. Alternativt anbefales et dyrkingsregime der 80 % av arealene bestér av Bt-mais og resterende 20
% med refugearealer med konvensjonell mais som behandles med ikke-Bt-insekticider (Shelton et al.
2002). Metodene med dyrking av konvensjonell mais i tilgrensende refuger har vist seg & vare mest
effektiv til & motvirke resistensutvikling. Undersgkelsen til Tabashnik et al. (2008) viser at
refugearealer ikke hindrer resistensutvikling, men at prosessen tar lengre tid.

I tillegg til utvikling av resistens hos mélorganismene, kan polyfage herbivorer utvikle resistens mot
CrylF-, Cry34Abl- og Cry35Abl-proteiner som uttrykkes i 1507x59122 planter. Dette vil igjen
medfore at Bt-baserte plantevernmidler ikke kan nyttes i kontroll av disse herbivorene i andre kulturer.

9. Samspill mellom GMP og ikke-malorganismer

I folge seker har ikke gkotoksikologiske studier av CrylF-, Cry34Abl- og Cry35Abl-proteiner vist
signifikante effekter pa ikke-malartropoder som gulleye (Chrysoperla carnea), 2 arter av marihene
(Hippodamia convergens, Coleomegilla maculate), parasittvepsene Nasonia vitripennis og
Brachymeria intermedia, honningbie (Apis mellifera) eller lopebillen Poecilus cupreus. Det er heller
ikke pavist effekter av Cry34Abl/ Cry35Abl pa voksne individer av D. virgifera virgiferia.

CrylF

Toksisitetsstudier

Det er kun publisert et fatall vitenskapelige studier av effekter av CrylF-protein pa ikke-
malorganismer av evertebrater (Defra 2006). Tilsvarende det mer studerte Bt-toksinet CrylAb, er
Cry1F hovedsaklig toksisk for arter i ordenen Lepidoptera. Det er imidlertid forskjeller mellom disse
Cry-proteinene med hensyn pé spesifisitet overfor lepidoptera-larver, og overferingsverdien er derfor
omdiskutert. I folge dokumentasjonen fra Pioner Hi-Bred/Mycogen Seeds er nivéet av CrylF som
uttrykkes i maispollen gjennomsnittlig 26,8 png/g tarrvekt

CrylF har vist seg & vaere betydelig mindre toksisk for larver av monarksommerfuglen (Danaus
plexippus) sammenlignet med CrylAb-toksinet (Hellmich et al. 2001). I denne studien ble larvene
foret med en diett med konsentrasjoner av CrylF opp til 10.000 ng/ml over en 7-dagersperiode. Det
ble observert noe vekstreduksjon, men ingen okt dedelighet ved den heyeste konsentrasjonen av Cry-
protein. Siden dette langt overstiger forventet nivad under naturlige betingelser, konkluderte EPA at
Cry1F vil ha negative effekter pa denne arten (EPA 2001).

Det er ikke publisert toksisitetsstudier av Cry1F relatert til europeiske Lepidoptera-arter (Defra 20006).
Det er vist at CrylF er toksisk for noen arter av sommerfugler, eksempelvis egyptisk bomullsfly
(Spodoptera littoralis) (Natural Resources Canada 2006). CrylF-proteinet ser ogsd ut til & vere
toksisk for enkelte arter i familien glansvinger (Lycaenidae) (Herrero et al. 2002; Wolt et al. 2005).

Resultater av foringsforsek presentert av seker viser ingen negative effekter av CrylF-toksinet pa
indikatorarter som honningbie, gulleye, marihene eller parasittiske veps. Larver av honningbie
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(A.melifera) som ble foret med pollen og rent protein med CrylF viste normal utvikling og atferd, og
ingen okt dedelighet.

Honningbier er sannsynligvis det mest studerte ikke-mélinsektet med hensyn pa mulige virkninger av
konvensjonelle pesticider. I nyere undersgkelser som er presentert i forbindelse med sgknader om
godkjenning av Bt-sorter er det ikke rapportert om negative effekter verken pa larver eller voksne
individer ved eksponering for d-endotoksiner eller toksinholdig pollen (inkludert CrylF)(OECD
2007). Hanley et al. (2003) har undersekt effekt av pollen fra maislinje 1507 og Btll pa dedelighet
hos larver og pupper av honningbier. Det ble ikke funnet signifikante forskjeller mellom grupper foret
med pollen fra ulike kilder p& noen av de undersekte parametere. Wolt (2005) viser ogsé til tilsvarende
resultater fra forsek med foring av bielarver med bakterielt Cry1F-protein (640 pg /larve) og pollen fra
mais1507 (2 mg/larve). I en oversiktsartikkel av Malone og Pham-Delegue (2001) er resultater fra
ulike undersekelser av effekter av Bt-planter pd honningbier og humler (Bombus ssp.) diskutert.
Resultater sa langt tyder pa at direkte effekter av transgene planter pa pollinerende insekter varierer
sterkt avhengig av type transgen og den biologiske aktiviteten til proteinet som uttrykkes. Nar det
gjelder Bt-toksiner som er spesifikke for Lepidoptera-arter konkluderer forfatterne med at det er svert
lite sannsynlig at disse vil pavirke bier og humler. Disse konklusjonene underbygges av seinere
studier.

Foringsforsek med konsentrasjoner pd 15 ganger normalt niva i pollen, viste ingen okt dedelighet eller
andre negative effekter pa voksne individer av marihenearten Hippodamia convergens eller larver av
gulloye over en forsgksperiode pa henholdsvis 29 og 13 dager. Seker viser ogsa til at forsek med
parasittvepsen Brachymeria intermedia over 12 dager heller ikke har vist negative effekter av CrylF
ved hoye konsentrasjoner av toksinet. EPA (2001) konkluderer med at det ikke kan forventes negative
effekter pa disse indikatorartene ved normale eksponeringsniva i felt.

Feltstudier

I folge Pioneer Hi-Bred/Mycogen Seeds viser feltstudier sma eller ingen negative effekter av CrylF-
toksin péd antall individer av predatorene marihene (Cycloneda munda og Coleomegilla maculate),
lopebiller, Micromus tasmaniae (’brown lacewing’), gulleye, Orius insidiosus, ulike tegearter
(Reduviidae, Nabidae), eyenstikkere, edderkopper og parasittveps (Ichneumonids og Braconids)
(Mycogen & Pioneer 2001e). I folge Defra (2006) er det ikke publisert feltstudier av Cryl1F-mais og
effekter pa ikke-mélorganismer.

Cry34Abl1/Cry35Abl

Med unntak av en studie av resistensproblematikk i maislinjen 59122 (Storer et al. 20006), er det etter
det Faggruppen kjenner til ikke publisert uavhengige vitenskapelige undersekelser som belyser mulige
effekter pd ikke-malorganismer av Cry34Ab1/Cry35Ab1-toksiner.

Toksisitetsstudier

I folge dokumentasjon fra Pioner Hi-Bred/Mycogen Seeds er nivéet av Bt-toksin som uttrykkes i
maispollen gjennomsnittlig 74,27 pg/g og 0,02 ng/g terrvekt av henholdsvis Cry34Abl og Cry35Abl.
Seker har utfort akuttoksisitetsstudier med Cry34Abl/Cry35Abl-toksiner pa ulike ikke-maélartropoder.
Foringsstudier utfert pd voksne individer av marihenearten Hippodamia convergens viste ingen
negative effekter. I en tilsvarende undersekelse av Coleomegilla maculate, ble det rapportert om
redusert vekst, men ikke okt mortalitet hos larver som ble foret med Cry34Abl-protein.
Eksponeringsnivaet var 10 ganger hoyere enn det som normalt uttrykkes i pollen av maislinjen 59122,
og 1 en oppfelgingsstudie, der marihgnelarvene fikk en diett med lavere konsentrasjoner av Cry-toksin,
ble det ikke pavist effekter pa larveutviklingen. Seker konkluderer derfor med at eksponering for
59122 ikke vil medfere subletale effekter pa C. maculate.

Seker har gjennomfert en forseksseric for & underseke spesifisiteten av det binare proteinet

Cry34Abl1/Cry35Abl overfor ulike herbivorer som maispyralide, ’corn earworm’ (Helicoverpa zea),
stort jordfly (Agrostis ipsilon) og bladlus (Rhopalosiphum maidis). Ingen av disse artene viste hayere
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dadelighet nér de ble eksponert for mikrobielt uttrykte Cry34/Cry35-proteinene sammenlignet med
kontrollinjene (APHIS 2005).

Akutte toksikologiske studier der ulike nytteinsekter ble foret med maispollen og/eller mikrobielt
produsert Cry34Abl1/Cry35Ab1-protein med konsentrasjoner 10 til 100 ganger over det som forventes
i felt er vurdert. Det ble ikke observert effekter pa overlevelse og utvikling hos gulleye eller
snylteveps. Snylteveps er ingen typisk art i og omkring maisfelt, og sekers valg av snylteveps som
indikatorart har derfor veert kritisert. Studien av gulloye er ogsd vurdert irrelevant siden Bt-toksinene
ble tilbudt i form av diett av sommerfuglegg som ikke medferer eksponering av predator.
Foringsstudier med honningbie (Apis mellifera) viste ingen effekter pa larveutvikling eller adferd hos
voksne individer.

I dokumentasjon fra Pioneer Hi-Bred/Mycogen Seeds er det ikke presentert resultater fra
toksikologiske studier med arter i familien bladbiller (Chrysomelidae).

Feltforsgk

Pioneer Hi-Bred/Mycogen Seeds har gjennomfert feltforsek med maislinje 59122 pa to lokaliteter i
USA 12001 og 2002, der populasjoner av artropoder enten ble overvéket visuelt eller ved i ulike typer
feller (’sticky traps’, ’pitfall traps’, ’litter bags’). Det ble foretatt registreringer av egg, larver og imago
av marihegner, samt rovbiller (Staphylinoidea), lepebiller (Pterostichus ssp, Harpalus ssp) og gulleye
(egg). 1 tillegg ble forekomst av ulike herbivorer (bladlus, sikader, trips), predatorer og parasitoider
vurdert. Med unntak av reduksjoner i forekomsten av rovbiller pé en lokalitet i en forsgkssesong, ble
det ikke rapportert om forskjeller mellom forsgksfelt med Bt-planter og konvensjonelle maisplanter pa
samfunnsnivd. Dette ble tilskrevet normal feltvariasjon. Det er imidlertid satt i gang
oppfelgingsstudier for avdekke mulige negative effekter av det binare Cry34Abl/ Cry35-toksinet pa
arter av rovbiller (Defra 2006).

I Europa har sgker gjennomfoert en studie av ikke-malartropoder i maisfelt. Forsgket ble utfort pa en
lokalitet i Spania i 2005, og inkluderte bdde maislinje 59122 og hybriden 1507x59122. Feltene ble
visuelt overvéket, i tillegg til at ulike typer feller ble benyttet for & registrere antall herbivorer (bladlus,
sikader, gresshopper, trips), parasitoider og predatorer. Det ble ikke funnet forskjeller mellom felt med
Bt-planter og ikke-transgene planter pd samfunnsnivd. Forsekene ble imidlertid utfort pd sma
forseksruter (30 x 30 m) seint i vekstsesongen, og det ble gjort svart i observasjoner per forsgksrute.
I presentasjonen av overvékete taxa er det er registrert voksne individer av herbivore biller (bladbiller)
(Chrysomelidae), mens antallet egg og larver av denne gruppen var for lavt til & kunne kjore statistiske
analyser. Seker presenterer kun gjennomsnittsverdier uten varianser, noe som gjor tolkingen av
resultatene problematisk.

Radlistede arter

Norsk Radliste (Kalés et al. 2006) omfatter 11 arter av Lepidoptera, som finnes i jordbrukslandskap
og som pavirkes av kjemikalier i miljeet. Dette gjelder artene Epirrhoe pupillata, Digitivalva
arnicella, Scythris disparella, Brachmia dimidiella, Zygaena osterodensis, Zygaena lonicerae,
Eupoecilia sanguisorbana, Cochylis atricapitana, Endothenia oblongana, Eucosma scorzonerana og
Dichrorampha consortana. Ingen av disse artene lever pa mais som larve. De fleste av artene er
redlistet pd grunn av smalt vertspekter, samt at vertsplantenes habitater er redusert eller i ferd med &
forsvinne.

298 redlistede billearter i Norge er knyttet til jordbrukslandskap.
Delkonklusjon
Den eneste maélorganismen for Bt-toksiner i maislinjen 1507x59122 som er registrert i Norge er

maispyralide (Ostrinia nubilaris). O. nubilaris er imidlertid ikke rapportert som skadegjorer i Norge,
og det er ingen godkjente insekticider til bruk mot denne skadegjoreren.
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Det er publisert sveert fa vitenskapelige undersgkelser som belyser mulige effekter av Bt-toksinene
CrylF og Cry34Abl/Cry35Abl pa ikke-maélartropoder. Det er ikke publisert toksisitetsstudier av
CrylF relatert til Lepidoptera-arter som er utbredt i Europa, og det foreligger lite dokumentasjon pa
mulige effekter av Cry34Ab1/Cry35Abl-proteinene pé ikke-malorganismer, spesielt fra arter i samme
taksonomiske gruppe som malorganismene. Det er behov for representative studier av
pollinatorer/pollenspisende insekter, predatorer, parasitoider. I Norge er imidlertid dyrkingsarealet
med mais sa begrenset at risiko for ikke-mélartropoder ansees som ubetydelig.

Potensialet for utvikling av resistens mot CrylF er en svart komplekst problemstilling. P4 den ene
siden vil de svert begrensede maisarealene i Norge i seg selv vare velegnet til & motvirke resistens i
trad med anbefalt dyrkingspraksis. P4 den andre siden er populasjonene av O. nubilalis for
narvarende smé og isolerte. Hvis det skulle utvikles resistens i en region vil det derfor vare en sveert
begrenset ikke-resistent populasjon av malinsektet tilstede til “a tynne ut’ resistensallelene i genpoolen

FG3s innspill pd EFSAnet:

The sensitivity to the Cry34Ab1/Cry35Ab1 binary toxins should be determined for Coleoptera species
representative of agricultural environments in Europe. Since the native toxin is specific to chrysomelid
pests, at least the effects on other Chrysomelidae should be evaluated. Based on the results of the
above study, adequate data on field trials in Europe may be necessary to conclude on the risk
assessment of dossier EFSA/GMO/NL/2005/28. Except for a single field trial in Spain in 2005, non-
target studies assessing the effects of Cry34Ab1/Cry35Ab1 toxins provided by the applicant, refers to
American conditions and species. It would be of particular interest to know if any endangered or
threatened Coleoptera species use maize as a food source, or feed on other organisms that may
accumulate Cry-toxins.
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10. Potensiale for samspill med abiotisk miljg og eventuelle effekter pa
biogeokjemiske prosesser

Som en konsekvens av dyrking av insektresistent mais vil Bt-toksiner inkorporeres i jord, og
jordlevende organismer kan eksponeres for disse toksinene bade gjennom plantemateriale, pollen og
ved at planterottene frigir toksin til jordveeske (roteksudater) (Saxena et al., 2002). Problematikken
rundt mulig persistens og akkumulering i jord har veert diskutert i en rekke studier. Dette gjelder bade
direkte og indirekte virkninger av toksinet eller Bt-maisen pa ikke-mélorganismer og jordmiljo i form
av bla. potensiell okning av lignininnholdet i kombinasjon med en mulig redusert
nedbrytingshastighet

I folge soker er det ikke observert umiddelbare og/eller forsinkede effekter pd biogeokjemiske
prosesser som folge av potensielle direkte og indirekte vekselvirkninger mellom 1507x59122 og ikke-
malorganismer i nerheten av utsettingsstedet. | dokumentasjonen fra Pioneer/Mycogen Seeds henvises
det til undersekelser av indikatorartene meitemark (Eisenia fetida), spretthale (Folsomia candida),
samt lepebillen Pocecilus cupreus. Fire ukers reproduksjonstester med spretthaler viste ingen effekter
ved konsentrasjoner pa henholdsvis 0,63, 3,1 og 12,5ug CrylF pr. 100 g for. En 14-dagers test med
meitemark viser heller ikke effekter pa overlevelse ved eksponering for en konsentrasjon av CrylF-
proteinet pd 2,26 mg/g teorr jord. Tilsvarende studier av mikrobielt produsert Cry34Abl/Cry35Abl-
toksiner viste ingen effekter pa disse organismene. I nevnte undersekelser var eksponeringsnivaene
betydelig hoyere enn det som forventes under normale feltforhold. Ingen av studiene som presenteres
av seker har underseokt effekter av Cry- proteinene i kombinasjon.

I litteraturen finnes mange studier av mais som uttrykker Bt-toksinet og dens skjebne og effekter i
jordmiljeet. De fleste undersokelser av mulige effekter av slike toksiner i jordmilje er relatert til mais
som uttrykker Cry1Ab-protein (Btl1, Bt176, MON&10). Det finnes en lang rekke laboratoriestudier og
omfattende feltstudier som viser fraveer av effekter av Bt-toksiner pé nedbrytningsprosesser,
mikrobiell samfunnsstruktur og et bredt spekter av jordlevende organismer under relevante
eksponeringsbetingelser (Sims og Martin 1997; Escher et al., 2000; Glare og O’Callaghan, 2000;
Saxena og Stotzky, 2001; Koskella og Stozky, 2002; Griffiths et al., 2005; Cortet et al., 2006; Vercesi
et al., 2000).

Det er vist at Bt-toksiner initielt brytes relativt raskt ned i jord, men at mindre restmengder kan forbli 1
jorden i flere ar (Vettori et al. 2003; Hopkins og Gregorich, 2003), noe som indikerer potensial for
langtidseksponering av jordlevende organismer. I laboratorieforsek som ble publisert i 2001 og 2002
ble halveringstiden (DTs,) for mikrobielt produsert Cry1F-toksin estimert til under et dogn (Herman et
al. 2001, 2002b). Tilsvarende estimater av DTsy for Cry34Ab1/Cry35Abl1 er 3,2 dager (APHIS 2005).
Vettori et al. (2003) viste i sine undersgkelser med konvensjonelle insekticider at Bt-toksiner i form av
krystaller er persistent i jord i minst 28 méneder. Zwahlen et al. (2003a) har publisert resultater fra to
sveitsiske feltstudier der nedbryting av Cry1A(b)-toksin fra blad av Btl1-mais ble registrert gjennom
hest, vinter og vér i en periode pd 200 dager. Ved slutten av forseksperioden var 0,3 % av det
opprinnelige proteinet fortsatt til stede i jorda. En annen studie med ulike maislinjer fra MON 810 og
Btl1 viste at omfanget av lignifisering av Bt-mais ikke er forskjellig fra kontrollinjer (Jung og
Scheaffer 2004).

I et laboratorieforsek av Flores et al. (2005) ble nedbryting av ulike arter som uttrykte Bt-toksiner
analysert, og resultatene diskutert i1 relasjon til lignininnhold og potensiclle miljemessige
konsekvenser. Generelt hadde planterester av nar-isogene linjer av konvensjonell mais hgyere CO,-
produksjon sammenlignet med Bt-mais, effekter som ikke kunne relateres til forskjeller i C/N-forhold,
lignininnhold eller mikrobiell aktivitet. Som et ledd i EU-prosjektet ECOGEN har Cortet et al. (2006)
undersekt effekter av Cryl Ab-protein pa nedbryting av hvetehalm i felt pé 3 klimatisk ulike lokaliteter
i Europa (Danmark og Frankrike). I undersegkelsen ble Bt-mais og konvensjonelle, ner-isogene linjer
dyrket pé 3 ulike jordarter og i trdd med vanlig dyrkingspraksis. Resultater etter 4 maneder viste at
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nedbryting og mineralisering av organisk materiale primert var knyttet til effekter av klimaforhold.
Det ble ikke pavist effekter av Bt-toksinet.

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

Spretthaler (Collembola) er vanlig i jordbruksjord, og har betydning for nedbryting av organisk
materiale. T studier av effekter av Bt-toksinet CrylAb pd F. candida foret Clark og Coats (2006)
spretthalene med oppmalt bladmateriale av mais. Forskjeller i vekst hos ikke-malorganismene ble
relatert til forskjeller i neringsinnhold i de to sortene som ble benyttet i forsaket, og ikke til selve Bt-
toksinet. Disse resultatene et i overensstemmelse med konklusjonene fra ECOGEN-prosjektet (Cortet
et al. 2007). Studien ble utfort pa 4 lokaliteter, 2 i Frankrike og 2 i Danmark. Forsgksstedene i
Danmark er klimatisk sammenlignbare med aktuelle dyrkingsomradder for mais i Norge.
Undersgkelsen viser at de minimale forskjellene i forekomst av smi jordlevende artropoder som er
pavist mest sannsynlig hadde sammenheng med maissort og ikke Bt-toksinet i seg selv. Heckmann et
al. (2006) fant forskjeller i atferd/opptreden hos spretthaler nar de ble foret med gjeer i forhold til mais,
men ingen forskjeller mellom Bt-mais og ikke-transgen mais.

I nevnte ECOGEN-prosjekt har Griffiths og kolleger undersgkt effekter av ulike jordarter ved dyrking
av MON 810 og ikke-transgen mais i veksthus (Griffiths et al. 2006). Forsgkene inkluderte behandling
med et pyretroid insektmiddelet (deltamethrin), som ekte konsentrasjonen av Bt- toksin i MON 810.
Arsakene til dette er uklare. Forsekene evaluerte effekter pd to grupper av sma artropoder, nemlig
spretthaler og midd, ved ekstraksjon fra jordprever pa ulike vekststadier hos maisplantene. For a
underseke effekter pa store artropoder ble kalrot (Brassica napus ssp. rapifera) dyrket i jord fra
maisfelt og inokulert med egg fra liten kalflue (Delia radicum). Det ble ikke funnet signifikante
effekter av jord fra MON 810 for noen av gruppene med artropoder.

Det finnes enkeltstudier som viser smé, men signifikante effekter av Bt-toksin. En langtidsstudie av
Zwahlen et al. (2003b) viste redusert vekst (18 %) av meitemark (Lumbricus terrestris) i en 200
dagers laboratoriestudie. Det ble ikke funnet forskjeller i dedelighet mellom gruppene som ble
behandlet med henholdsvis Bt- mais og konvensjonell mais. Det var imidlertid ikke mulig & si om
vektforskjellene var relatert til toksinet eller andre faktorer. Blackwood og Buyer (2004) har undersekt
effekter av transgen mais som uttrykte henholdsvis Cry1F-protein (1507) og Cryl1Ab-protein (Bt11) pa
jordmikrobiell samfunnsstruktur i tre jordarter med ulik tekstur. Resultatene fra vekstkammerforsoket
viste kun signifikante effekter av Bt-toksin pd mikrobiell samfunnsstruktur i leirjord. En antar at Bt-
mais forarsaker rask vekst i populasjonene av spesielle mikroorganismer pd grunn av ekt
proteininnhold, og at jordtyper med et hagt innhold av leire gker retensjon av Cry-proteiner.

Douville et al. (2005) har undersgkt nivd av CrylAb-toksin i akvatiske miljg i Canada. I
undersgkelsen ble det tatt prover av overflatevann, jord og sedimenter fra vassdrag med avrenning fra
dyrkingsarealer med henholdsvis Bt-mais og konvensjonelle maissorter som ble sproytet med
insekticider. Resultatene viste at nedbrytingen av endotoksinet gikk raskere i vann enn i jord
(halveringstid 4 og 9 dager), mens for krystaller fra pesticidene var nedbrytingstiden lengre. Nivéet av
Cryl Ab-proteinet i prover fra sedimenter og overflatevann varierte fra 0,1 til 1 ng/g eller ng/ml. I
flertallet av prevene var imidlertid toksin-nivédet under deteksjonsgrensen. I en oppfelgingsstudie fra
2007 undersekte Douville et al. forekomst og persistens av crylAb-genet i vassdrag i nerheten av
dyrkingsfelt med Bt-mais. Resultatene av undersgkelsen viste at genet var persistent i 21 og 40 dager i
henholdsvis overflatevann og i sedimenter, og med heyest konsentrasjon i sedimentprever.
Transgenet ble detektert i avstander opp til 82 km fra dyrkingsfeltene.

Det er vist at larver av varfluer (Tricoptera), arter som er nart beslektet med Lepiodoptera, er
sensitive for Cryl Ab-toksinet (Rosie-Marshall et al. 2007). Disse laboratorieforsekene viste redusert
vekst og ekt mortalitet hos vérfluelarver ved inntak av pollen og dedt plantemateriale fra Bt-mais.
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Malinger 1 felt av samme forskergruppe har imidlertid ikke pavist effekter av Bt-pollen péa vekst og
dedelighet av arter fra varflueslektene Hydropsyche og Cheumatopsyche (Pokelsek et al. 2007).

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

Delkonklusjon

Basert pa de oppgitte egenskaper til maishybriden 1507x59122, vedlagt dokumentasjon, samt
informasjon i apen litteratur har det ikke blitt funnet signifikante effekter av 1507x59122 pa
jordlevende organismer. Det er imidlertid betydelige kunnskapsmangler med hensyn pé effekter av de
aktuelle Cry-proteinene pd jordorganismer. Ved anbefalt dyrkingspraksis med vekstskifte vil
potensielle effekter pa jordlevende organismer og jordmiljg trolig veere ubetydelige. Det finnes
enkeltstudier som viser smd, men signifikante effekter av Bt-toksin pé jordlevende organismer. Det er
ogsda kunnskapsmangler med hensyn pé effekter av toksinet pd vannlevende organismer.
Konsentrasjonene av Bt-endotoksiner er imidlertid vist & vare sveart lave i akvatiske systemer og
eventuell eksponering pa disse organsimene vil veere marginal.
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11. Potensiale for effekter pa agrogkologiske forhold, dyrkingspraksis etc.

11.1. Dyrkingspraksis

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

Ved konvensjonell bruk av selektive herbicider er det snakk om gradsforskjeller i toleranse mellom
kulturplanten og ugras, og spreyting blir utfert nér kulturplantene er tilstrekkelig utviklet til & téle
herbicidet, ikke nedvendigvis nar ugraset er mest folsomt. I henhold til opplysningene fra
Pioneer/Mycogen Seeds vil introduksjon av glufosinattolerante planter apne for en mer fleksibel
ugrasbekjempelse der dyrkerne kan velge sproytetidspunkt mer uavhengig av vekstenes
utviklingstrinn. Dette gir mulighet for en mer mélrettet bruk med seinere sproyting, feerre behandlinger
og redusert jordarbeiding sammenlignet med konvensjonell bruk av selektive herbicider. I folge soker
vil bruk av herbicidtolerante sorter med denne eventen medfere redusert bruk av persistente
jordherbicider, og overgang til bladherbicider med kortere nedbrytingstid i jord, mindre lekkasje til
grunnvann, og lav toksisitet for ikke-malorganismer.

I dokumentasjon fra seker refereres det til undersgkelser av Phipps og Parks (2002), som har
sammenlignet bruk av herbicider i standard spreyteprogram i henholdsvis Storbritannia og EU for
ovrig, med dyrking av herbicidresistente maissorter (glyfosat og glufosinat). Resultatene av disse
undersgkelsene viste en reduksjon i bruk av aktivt stoff pé totredjedeler i dyrkingsfelt med
herbicidresistente sorter sammenlignet med konvensjonell dyrking. Sammenligningen er blant annet
gjort med atrazin, et persistent jordherbicid som har vert mye brukt i mais i UK, men som ble
totalforbudt i EU i 2004 (Kommisjonsbeslutning 2004/248/EF). Undersegkelser av Brookes og Barfoot
(2005) viser ogsa sma, men signifikante reduksjoner i bruk av herbicider i mais i USA og Canada. En
ISAAA-rapport fra 2006 (Brookes og Barfoot 2006) hevder at endret dyrkingspraksis ved introduksjon
av glufosinatresistente maissorter har fort til ferre sproytinger og mindre jordarbeiding, med
tilhegrende redusert bruk av landbruksmaskiner, redusert utslipp av CO, og bedret gkonomi for
dyrkerne. Andre publiserte studier dokumenterer imidlertid ekt bruk av spreytemidler ved bruk av
herbicidresistente sorter (Benbrook 2001, 2003). Det er imidlertid store variasjoner mellom kulturer og
regioner, noe som gjor at det er vanskelig & trekke klare konklusjoner. Etter det faggruppen kjenner til
er det ikke foretatt sammenligninger av dyrkingsregimer med GA-tolerante maislinjer og
konvensjonell produksjon med relevante herbicider for norske dyrkingsforhold.

11.2. Biodiversitet

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

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

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

11.3. Resistensutvikling

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

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

12. Miljgovervakingsplan

I folge direktiv 2001/18/EF, anneks VII er formélet med overvékingsplanen & bekrefte at alle
antagelser 1 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 overvakingsplanen er derfor utenfor
VKMs mandat. | henhold til oppdrag fra DN, skal imidlertid VKM diskutere behovet for sarskilt
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 overvakingsplan. I sistnevnte
tilfelle skal VKM gi en vurdering av kvaliteten pé sekers overvékingsplan, om denne er egnet til a
avdekke s vel umiddelbare og direkte virkninger som forsinkede og indirekte virkninger pavist i
miljerisikovurderingen. VKM skal ikke vurdere innretningen av den generelle overvékingen.
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I folge Pioneer/Mycogen Seeds identifiserer miljerisikovurderingen ingen umiddelbar, forsinket,
direkte eller indirekte risiko for human eller dyrehelse eller miljo knyttet til introduksjon av genene
cry-genene eller pat-genet i maishybriden 1507x59122, eller til dyrkingsregimet for den
herbicidtolerante maislinjen. Segker vurderer imidlertid at det er en begrenset mulighet for utvikling av
resistens hos malinsekter for denne transformasjonen. Det anbefales derfor serskilt overvaking av
forekomst av resistens mot CrylF-, Cry34Abl- og Cry35Abl-proteiner som uttrykkes i 1507x59122-
planter. I planen som presenteres av Pioneer/Mycogen Seeds er intensjonen a overvake
resistensutvikling i populasjoner av malorganismene Ostrinia nubilatis, Sesamia nonagrioides og
Diabrotica virgifera virgifera i felt, samt minimere og forsinke eventuell resistensutvikling. Ved
dyrking av mer enn 5 ha med maislinjen 1507x59122 stilles det krav om refugearealer. Refuger, uten
noen nedre grense av dyrket areal i Norge.

I Pioneer/Mycogen Seeds plan for case spesifikk overvaking inngér det ikke planer for overvéking av
ikke-mélorganismer arter i insektordene Lepidoptera og Coleoptera.

Det inngar ikke overvéking av truede arter av bladbiller (Chrysomelidae ssp.) eller sommerfugler (e.g.
Noctuidae ssp.(nattfly), Crambidae ssp.(gressmell) i maisfelt og tilgrensende omrader.

For at overvékingsplanen skal vaere i trad med gjeldene regelverk er det etter Faggruppens vurdering
nedvendig & evaluere kort- og langtidseffekter av dyrkingspraksis som omfatter bruk av relevant
herbicid. Dette gjelder bade effekter av endret jordarbeiding og av direkte og indirekte effekter av
sprayregimet. Det er ngdvendig & 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 overvékingsplanen 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 s& vel
umiddelbare og direkte virkninger som forsinkede og indirekte virkninger kan oppdages.

13. Vurdering av sgkers dokumentasjon

= Det er ikke publisert toksisitetsstudier av CrylF-proteiner relatert til Lepidoptera-arter som er
utbredt i Europa

= Effekter av det binare toksinet Cry34Abl1/Cry35Abl pa ikke-mélorganismer av ordenen biller
(Coleoptera) er i liten grad underseokt. Siden toksinet et spesifikt for arter i familien bladbiller
(Chrysomelidae), etterlyser Faggruppen data fra studier av relevante arter i europeisk
sammenheng.

= Sgker har kun presentert feltdata fra en vekstsesong i Europa. Det er behov for forsek i flere
representative dyrkingsomréder og forseksdesign som gir sterre statistisk styrke.
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KONKLUSJON

Maishybriden 1507x59122 inneholder de bakterielle genene crylF, cry34Abl og cry35Abl, som koder
for 3-endotoksiner som gir resistens mot enkelte skadeinsekter i ordenen Lepidoptera og arter i
billeslekten Diabrotica. I tillegg inneholder 1507x59122 pat-genet som gjor at disse maisplantene kan
tolerere heyere doser av spreoytemiddelet glufosinat ammonium sammenlignet med konkurrerende
ugras. Glufosinat er per i dag ikke godkjent for bruk i mais, verken i Norge eller EU. En fullstendig
miljerisikovurdering knyttet til dyrking av 1507x59122 med bruk av dette herbicidet er derfor ikke
foretatt.

Med unntak for de introduserte egenskapene er ikke 1507x59122 forskjellig fra konvensjonelle
maislinjer med hensyn pa karakterer knyttet til overlevelse, reproduksjon og spredning. Det vurderes
ikke & veere okt risiko for utvikling av ugraspopulasjoner av mais i dyrkingsmiljo eller spredning og
etablering utenfor dyrking. Det er ingen viltvoksende arter i den europeiske flora som mais kan
hybridisere med, og vertikal genoverfering vil vare knyttet til krysspollinering med konvensjonelle og
eventuelle gkologiske sorter. I tillegg vil utilsiktet innblanding av genmodifisert materiale i sévare
representere en mulig spredningsvei for transgener mellom ulike dyrkingssystemer.

Det er betydelige kunnskapsmangler med hensyn pé effekter av de aktuelle Bt-toksinene pé ikke-
malorganismer i Europa. Ved en eventuell dyrking av maishybriden 1507x59122 i Norge, vurderes
risiko for ikke-malartropoder som lever pa eller i nerheten av maisplanter til & vere liten/ubetydelig.
Arealene med mais i Norge er sd sma at det er lite sannsynlig at eventuell negative effekter av CrylF-
og Cry34/35Abl-toksinene vil medfere noen trussel for disse organismene. Risiko for negative
effekter pa jordlevende organismer vurderes til 4 vaere minimal. Det er kunnskapsmangler med hensyn
pa effekter av toksinet pd vannlevende organismer. Konsentrasjonene av Bt-endotoksiner i akvatiske
systemer er imidlertid vist & vaere svert lav, og eventuell eksponering pa disse organismene vil vere
marginal.

Det er noe usikkerhet knyttet til potensiale for utvikling av resistens hos malorganismene under norske
dyrkingsbetingelser. Undersokelser av biodiversitet pd arealer med herbicidresistent transgen mais
tyder ikke pa negative effekter ssmmenlignet med konvensjonell dyrkingspraksis.

Malorganismene for denne transformasjonen er ikke rapportert som skadegjorere i norsk
landbruksproduksjon, og det vil derfor ikke vaere noen nytteverdi av & introdusere plantesorter med
resistens mot Cry1F og Cry34Ab1/Cry35Ab1 under vére dyrkingsforhold.

Samlet vurdering

Det er betydelige kunnskapsmangler relatert til effekter av Bt-toksinene CrylF og
Cry34Abl/Cry35Abl pa ikke-malgrupper av terrestriske og akvatiske organismer. I norsk
sammenheng, og sett i forhold til annen mais, finner likevel Faggruppen at maishybriden 1507x59122
har en lav risiko for effekter pa milje.
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Tabell 1. Sammendrag over godkjenninger av maishybrid 1507x59122

07/322-endelig

Land Utsetting Mat og/eller for Mat For
Japan 2006 2005 2006
Korea 2006

Mexico 2006

Kilde: Agbios (2008)

Tabell 2. Sammendrag over godkjenninger av maislinje 1507

Land Utsetting Mat og/eller for Mat For
Argentina 2005 2005

Australia 2003

Canada 2002 2002 2002
Kina 2004

Japan 2002 2002 2002
Korea 2002 2004
Mexico 2003

Filippinene 2003 2003
Ser-Afrika 2002

Taiwan 2003

USA 2001 2001

Kilde: Agbios (2008)

Tabell 3. Sammendrag over godkjenninger av maislinje 59122

Land Utsetting Mat og/eller for Mat For
Australia 2005

Canada 2005 2005 2005
Japan 2006 2006 2006
Korea 2005 2005
Mexico 2004

Filippinene 2006 2006
USA 2005 2004

Kilde: Agbios (2008)

Vitenskapskomiteen for mattrygghet (VKM)

36



