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Tilleggsinfor masjon — sgknad (C/BE/96/01) om import, prosessering og
omsetting av ravarer og produkter fra genmodifisert oljerapsi EU/EQS
omradet under Direktiv 2001/18/EF

Bioteknologinemnda viser til brev fra Direktoratet for naturforvaltning av 29.10.2004, der
Direktoratet ber nemnda om a vurdere tilleggsinformasjon til seknad om glufosi nat-ammonium-
tolerant raps (Ms8xRf3) med notifisering C/BE/96/01 fra Bayer CropScience Ltd.

Bayer CropScience har i utgangspunktet sgkt om tillatelse til dyrking, import, prosessering og
omsetting av ravarer og prosesserte produkter til mat og for frarapslinjene Ms8 og Rf3 (og
krysningen Ms8xRf3) i EU/EZS. Notifiseringen er fremmet av bel giske myndigheter, som
imidlertid ikke har funnet & kunne anbefale dyrking av rapslinjene i EU/E@S.

| lgpet av 60-dagersfristen” varen 2004 kom medlemslandene i EU med sparsmdl og innsigel ser il
sgknaden. Pa bakgrunn av belgiske myndigheters vurdering og medlemslandenes kommentarer,
saker ikke Bayer CropScience lenger om afa godkjenning for dyrking av rapslinjene i denne
omgang. Responsen frafra Bayer CropScience pa de innledende kommentarer og sparsmal skal na
evalueres og kommenteresi Igpet av 45 dager i den videre behandlingsprosessen i EU.

Innledningsvis siterer vi her deler av vart haringsbrev av 23.04.04 for & minne om egenskapene til
de aktuelle rapslinjene:

Genmodifiseringenei ”SeedLink”

Systemet "SeedLink ”, som Bayer CropScience her saker godkjenning for, bestar av 1)
”"Ms8”, en hannsteril foreldrelinje ("hunnplante” som ikke produserer levedyktig pollen),
0g 2) "Rf3”, en linje som gjenoppretter fertilitet (denne brukes som “hannplante”), samt 3)
krysningen mellom foredrelinjene (Ms8xRf3), som gir hybride avkomfra med gode
agronomiske egenskaper.

Genmodifiseringene i rapslinjene Ms8 og Rf3 fra Bayer CropScience er gjort ved hjelp av
jordbakterien Agrobacterium tumefaciens. Begge linjer har fatt innsatt et bar-gen fra
Streptomyces hygroscopius under kontroll av PssuAra-promoter fra varskrinneblom.
PssuAra styrer konstitutivt uttrykk av bar-genet i grenne vev i planten. Det innsatte bar-
genet gir toleranse overfor herbicider av type glufosi nat-ammonium (se for eksempel
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Bioteknologinemndas svarbrev til DN av 19.03.2004 vedr grende en sgknad fra Bayer om
markedsfaring av LibertyLink ris). Dette skal gi bandene gkt fleksibilitet gjennom mer
effektiv bekjempel se av ugress.

”Hunnplanten” Ms8 har fatt overfert barnase-genet fra Bacillus amyloliquefaciens under
kontroll av den pollenspesifikke promoteren PTA29 fra tobakk. Barnase koder for en
ribonuklease som bryter ned mRNA i pollen og dermed ferer til hannsterilitet.
”Hannplanten” Rf3 har fatt overfert barstar-genet fra Bacillus amyloliquefaciens under
kontroll av PTA29-promotor. Barstar koder for en inhibitor som binder seg til
barnaseproteinet og inaktiverer dette, noe som dermed farer til gjenopprettelse av fertilitet
etter kryssing med den hannsterile linjen Ms8.

Ingen av de transgene rapslinjene har innsatte markeargener for antibiotikaresistens.

Virkeméate

Soreytemidler basert pa glufosinat-ammonium gir en irreversibel hemming av planters eget
enzym glutamin syntetase. Glutamin syntetase lager aminosyren glutamin fra glutamat og
ammoniakk. Enzymet hindrer dermed opphopning av den giftige ammoniakken som dannes
ved fotorespirasjon. Spreyting med glufosinat-ammonium ferer til at planter der pa grunn
av akkumulering av ammoniakk.

Bar-genet koder for enzymet PAT (Phosphinothricin-Acetyl-Transferase), som acetylerer og
inaktiverer glufosinat, den aktive komponenten i spregytemidier som Liberty, Basta og
Finale. De genmodifiserte rapsslinjene overlever dermed sprayting med glufosinat-
ammonium, siden virkestoffet acetyleres og plantens eget glutamat syntetase-enzym ikke
inhiberes, men fortsatt kan utfere sin syntese av glutamat og detoksifisering av ammoniakk.

Som det vil gafram av vart hgringsbrev av 23.04.2004 (se dette), stilte Bioteknologinemnda
sparsmal ved genetisk stabilitet hos rapslinjene og sannsynligheten for homol oge overkrysninger,
mulig toksisitet hos barnase-enzymet og om dyrking av glufosinat-tolerant raps ferer til redusert
bruk av spraytemidler og/eller representerer en overgang til et mer miljavennlig herbicid. Videre
papekte Bioteknol oginemnda vanskelighetene med & hindre ugnsket genspredning, selv med
vidtrekkende tiltak. Bioteknol oginemnda mente at overvakningsplanene som Bayer CropScience
beskrev ikke kan forhindre negative effekter pa milja (uansket genspredning). Bioteknol oginemnda
framholdt ogsa at informasjonen knyttet til deteksjonsmetodene for de genmodifiserte rapslinjene
ikke métte hemmeligholdes og at saknaden ikke inneholdt informasjon som muliggjer en full
vurdering i trad med bestemmelsene i den norske genteknologiloven med hensyn til etikk, baarekraft
og samfunnsnytte.

Bioteknologinemndas vurdering av tilleggsinfor masjonen

Genetisk stabilitet

Nar det gjelder genetisk stabilitet refererer sgker til forsek med Southern-blot som viser at de
integrerte DNA-konstruksjonene er stabile over mange generasjoner. Bayer CropScience har ikke
kommentert sparsmalet vi reiste i vart heringssvar om den genetiske stabiliteten hos en
genmodifisert allotetraploid plante.
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Barnase og toksisitet

Saker opplyser at hgye konsentrasjoner av barnase-enzymet kan hatoksiske effekter (det vises blant
annet til studier parottelever). Sgker konkluderer imidlertid med at barnase frarapslinjene ikke
utgjar noen helse- eller miljgmessig fare for mennesker eller pattedyr. Bayer viser til at
ribonukleasen foreligger i meget lave konsentragoner i rapslinjen og at proteinet kun uttrykkesi et
spesialisert vev (tapetumcellene) i pollenbagere under blomsterutvikling.

Barnase er en RNase som degraderer RNA-molekyler. Slike enzymer er tallrike i naturen — ogsai
mat- og forvarer. Ribonukleaser inngdr i den naturlige RNA-metabolismen i badei pro- og
eukaryote organismer. Bioteknologinemnda mener det er lite sannsynlig at barnase som produseres
i disse rapsplantenes pollenbaaere er skadelig for mennesker og pattedyr. Nemnda er i hovedsak
forngyd med sgkers respons pa dette punk.

Bazrekraft og samfunnsnytte

Bioteknologinemnda registrerer at seker fortsatt ikke adresserer og vurderer hvilken betydning de
spraytemiddel resistente rapslinjene har pa eksisterende landbrukspraksis. Sgker unnlater dette fordi
seknaden nd omhandler import og prosessering, og ikke dyrking. Dersom man skal vurdere
bagrekraft og samfunnsnytte i et videre perspektiv, vil slik informasjon vaae viktig.

Monitorering
Seker hevder at det ikke foreligger noen miljgmessig risiko sa lenge rapslinjene ikke skal dyrkes,

men kun importeres og videreprosesseres. Her vises det blant annet til et konfidensielt notat som
omhandler rapseksport fra det nordamerikanske kontinent til EU. Rapporten er utarbeidet av et
konsulentfirmai Oxford, Storbritannia. Notatet omhandler forholdene ved importhavner og
videreprosesseringsbedrifter i flere mellomeuropeiske land. Konklusjonen er at videre handtering av
rapsfrgene etter import skjer naa importhavnen og dessuten i industrialiserte, ikke-agrikulturelle
omgivelser. Det hevdes derfor at spilte frag ikke utgjer noen miljgmessig fare.

Bioteknologinemnda vil papeke at ulike sider ved import av rapsi syd- og nordeuropeiske land ikke
er omtalt i notatet. Man kan likevel anta at betingelsene i dlike omrader ikke er vesentlig forskjellig
fra de beskrevne landene. Problemstillinger knyttet til genmodifiserte organismer er ikke tatt opp
spesielt i rapporten.

Bioteknol oginemnda opprettholder sin innsigelse pa punktet om monitorering og mener at en
spesifikk overvakningsplan ma iverksettes for de genmodifiserte rapsiinjene hvis de skulle
godkjennes, selv om det her ikke lenger dreier seg om dyrking. (Belgiske myndigheter har anbefalt
at det legges opp til en ik spesifikk overvakningsplan).

Deteksjonsmetoder
Bioteknol oginemnda mener at det ved en eventuell godkjenning ma forutsetts at PCR-protokollene
for pavisning av rapslinjene gjeres offentlige.

Genteknol ogiloven

Tilleggsinformasjonen om rapslinjene er ikke egnet til & hjelpe Bioteknologinemnda viderei sin
vurdering av sgknaden i forhold til den norske genteknol ogilovens bestemmel ser om hensyn til
etikk, bagekraft og samfunnsnytte.
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Med hilsen

Lars @degérd, Leder Sissel Rogne, direkter

Saksbehandler: Casper Linnestad, seniorradgiver
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