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Haring av segknad EFSA/GM O/CZ/2006/33 vedr gr ende godkjenning av
genmodifisert maislinje MON 88017 x MON810 fra Monsanto til

bruksomréadene mat, fér og prosessering under EU-for ordning 1829/2003
(farsteinnspillsrunde)

Bioteknologinemnda viser til brev fra Direktoratet for naturforvaltning (DN) av 14.03.07 vdr.
seknad fra Monsanto om godkjenning i EU/E@S-omradet av maishybrid MON 88017 x MONS810
til mat, for og prosessering. Sgknaden er anbefalt av tgekkiske myndigheter. Hybriden er ikke
tidligere behandlet i EU/E@S-omradet, men Bioteknologinemnda har tidligere uttalt seg om bade
foreldrelinje MONB88117 (svarbrev av 11.04.07) samt MON810 i form av flere ulike hybrider
(svarbrev om MON863 x MON810 av 14.03.07, svarbrev om MON863 x MON810 x NK603 av
18.03.05, svarbrev om NK 603 x MON810 av bade 07.05.04 og 02.09.05).

Genmodifiseringen

MON 88017 x MONBS10 er et eksempel pa en genmodifisert ”stacked-trait” hybrid, altsaen mais
der flere egenskaper som skyldes genmodifiseringer i forskjellige foreldrelinjer kombineres. MON
88017 x MONS810 er bade glyfosat-tolerant og insektresistent. Glyfosattoleransen skyldes at
foreldrelinje MONB88017 inneholder ep4-epsps-genet fra jordbakterien Agrobacterium tumefaciens,
som koder for 5-enolpyruvylsikimat-3-fosfatsyntetase. Dette enzymet omdanner fosfoenol pyruvat
og sikimat-3-fosfat til 5-enolpyruvylsikimat-3-fosfat, som er en viktig metabolitt i syntesen av
aromatiske aminosyrer. Planter har tilsvarende enzym, men dette er sensitivt overfor glyfosat. Det
innsatte, bakterielle epsps-genet koder for et enzym som er aktivt ogsa ved naavaa av glyfosat.

Insektsresistensen i hybridlinje MON 88017 x MONB810 skyldes de bakterielle genene Cry3Bbl
(MONB88017) og CrylA(b) (MONB810) som koder for krystallproteiner som er giftige for visse
insektarter. Cry3Bbl gir beskyttelse mot billearter av slekten Diabrotica (bl.a. skadeinsektet *corn
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rootworm’) og andre arter i familien bladbiller (Chrysomelidae). Cry1A(b) gir resistens mot
skadeinsektene maispyralide (Ostrinia nubilalis) og enkelte nattflyarter.

Hybrid MON 88017 x MON810 inneholder ikke gener for antibiotikaresistens.

Molekylaer analyse og stabilitet

Saker viser til de molekylaare analysene som er gjort av hver av foreldrelinjene og argumenterer for
at det med stor sannsynlighet ikke oppstar ny genomisk ustabilitet ved a kombinere MON 88017 og
MONS810. Dette begrunner de med at de innsatte genkonstruksjonene ligger pa ulike kromosomer
og at det er uvanlig at ikke-koblete gener (pa ulike kromosomer) rekombinerer. Sgker har ogsa
konfirmert at genkonstruksonene i hybriden tilsvarer dem i hver av foreldrelinjene.

Bioteknologinemndas innspill og kommentarer:

Helse

Seker har undersgkt en lang rekke enkeltkomponenter i MON 88017 x MON810 i henhold til
OECDs konsensusdokument for mais (OECD, 2002). Hybridmais til analyse ble dyrket i feltforsgk
paforskjellige lokaliteter i USA og sammenliknet med ikke-modifisert kontroll og foreldrelinjer.
Av flere hundre analyserte komponenter i grentfor og freg var det signifikante forskjeller mellom
hybrid og ikke-modifisert kontroll for ca 13 prosent av de undersgkte komponentene. Sgker
forventer at det for omtrent 5 prosent av de malte komponentene vil fremkomme signifikante
forskjeller uansett, utelukkende pa bakgrunn av tilfeldigheter. Mellom hybrid MON 88017 x
MONB10 og ikke-modifisert kontroll var det starst avvik for kopperkonsentragon i frg og kalsium i
grantfor. Konsentragjonene for EPSPS- og Cry-proteinene i hybrid MON 88017 x MON810
sammenliknet med nivaenei foreldrelinjene ble funnet & veare sammenliknbare.

Bioteknol oginemnda gnsker & avvente innspillene og vurderingene fra Vitenskapskomiteen for
mattrygghet far hel seaspektene ved hybrid MON 88017 x MON810 diskuteres naamere.

Foringsstudier pA mus med renfremstilte Cry3Bbl- og Crylab-proteiner og pa broilere med
MONB88017 x MON810 i foret gaikke indikasjoner pa skadelige effekter. Bioteknologinemnda
etterlyser imidlertid undersakel ser som belyser hvorvidt proteinene CRY 3Bb1 eller Crylab kan ha
en adjuvanseffekt. Det er, som diskutert av nemnda i forbindelse med andre sgknader, vist at et
beslektet CRY -protein, Cry1Ac, binder seg til musetarmoverflaten og induserer immunol ogiske
reakgoner mot seg selv og mot proteiner gitt samtidig (V azquez-Padron et al. 2000, Vazquez et a.
1999, Moreno-Fierros et al. 2003, Rojas-Hernandéz et al. 2004). Nemnda mener derfor det er viktig
aundersgke om Cry3Bbl og Crylab som uttrykkesi MON 88017 x MON810 kan hatilsvarende
adjuvanseffekt som det beslektede CrylAc-proteinet. Hvis sd er tilfelle, vil dette teoretisk kunne
faretil gkt utvikling av allergi mot matvarer spist sasmmen med maisen, foruten mot maisen selv.

Milj geffekter, muligheter for ugnsket genspredning

Selv om det ikke er sgkt om dyrking av maislinje MON 88017 x MON810 i EU/E@ZS-omradet, er
det muligheter for at importerte fra kan komme paavveiei ulike omsetningsledd og dermed
representere en kilde for ugnsket genspredning. Nar det gjelder spredning av maisplanter i
europeisk natur er det imidlertid liten fare for dette siden frg bare kan overleve milde vintre i det
serlige Europa og plantene krever omfattende kultivering. Mais har ikke ville slektninger i var
verdensdel og Bioteknologinemnda mener at linje MON88017 x MON810 derfor utgjer en minimal
risiko for miljget ved foreskreven bruk.

Samtidig understreker Bioteknologinemnda viktigheten av at man ved eventuell godkjenning til
import og bruk som mat og for falger opp regelverkene for sporbarhet og merking slik at
valgfriheten til forbrukerne kan sikres.

Side 2



Baer ekraft, samfunnsnytte og etikk

Seknaden for linje MON88017 x MONB810 inneholder fa opplysninger relatert til dyrking, siden det
ikke sgkes for dette bruksomrédet i EU/E@S-omradet. Sgker antyder imidlertid at det aktuelle
dyrkingsomradet for hybriden ferst og fremst er i USA. For tiden er hele 80 % av maisimporten til
EU fra Argentina, men dette er et marked i stadig forandring. | trdd med sitt mandat ber

Bioteknol oginemnda om flere opplysninger angaende dyrkingssteder og mulige endringer i
dyrkingspraksis, eksempelvis forandringer i spraytemiddelregime, som bruken kan feretil. En
gradvis omlegging av praksis kan ha en miljgeffekt, for eksempel pa andre arter enn de mabillene
som det uttrykte Cry3Bb1 virker p3, eller andre sommerfuglarter enn malartene som Crylab har en
effekt pa. Spesielt mener Bioteknologinemnda det er viktig & undersake effektene pa
utrydningstruede arter.

En forandret dyrkingspraksis kan ha hel semessig betydning gjennom en endret eksponering hos
begnder og landarbeidere for spraytemidier. Dernest kan forbrukere pavirkes gjennom at innhol det
av sprgytemiddelrester i mat og for endres. Dersom dyrking av denne linjen innebaarer redusert bruk
av andre farlige kjemikalier i landbruket, kan dette bidratil en mer baarekraftig landbrukspraksis.
Bioteknol oginemnda mener at disse forholdene ber diskuteres av saker.

Med tilleggsopplysninger som nevnt ovenfor blir det lettere for Bioteknol oginemnda & kunne foreta
en helhetsvurdering av maislinje MON 88017 etter genteknol ogilovens bestemmel ser nar sgknaden
kommer pa ny haringsrunde. Bioteknol oginemnda oppfordrer norske myndigheter til & sette som
krav at dokumentasjon knyttet til bagrekraft og samfunnsnytte foreligger fra seker far en eventuell
godkjenning etter genteknol ogiloven kan gis.

Konklusjon

Bioteknologinemnda vil vise til sine tidligere avgitte haringssvar for foreldrelinjen 88017 og ulike
hybrider som inneholder MONB810. | denne farste innspillsrunden for hybrid MON 88017 x
MONB810 vil Bioteknologinemnda fremheve faglgende:

- Bioteknologinemnda ber forelegges vurderinger fraVKM satidlig som mulig i
behandlingsprosessen. Dette vil gi Bioteknologinemnda et bedre vurderings- og
diskusjonsgrunnlag.

- Bioteknologinemnda etterlyser studier som belyser hvorvidt Cry3Bb1- og Crylab-
toksinenei MONB88017 x MON&810 kan hatilvarende adjuvansegenskaper som det
beslektede Cry1Ac-proteinet.

- Bioteknologinemnda gnsker at seker diskuterer hvorvidt dyrking av hybrid MON88017
x MONB810 medferer endringer i dyrkingspraksis og at dette igjen endrer eksponeringen
for spraytemidler hos bgnder og landarbeidere og at innholdet av spraytemiddelrester i
mat og for endres.

- | forbindelse med en eventuell sluttbehandling av hybridmais MON 88017 x MON810 i
Norge oppfordrer Bioteknol oginemnda norske myndigheter til & sette som krav at
dokumentasjon knyttet til baarekraft og samfunnsnytte foreligger far en eventuell
godkjenning etter genteknol ogiloven kan gis.

- Bioteknologinemnda gnsker a fa sgkers vurdering av hvilken effekt dyrking av MON
88017 x MON810 kan ha paikke-mal organismer som eksempelvis utrydningstruede
sommerfugl- og billearter.
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Bioteknol oginemnnda gnsker afa sgknaden pa ny haring etter at sgker har fatt anledning til &
kommentere medlemslandenes sparsmal og innsigelser.
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