Direktoratet for naturforvaltning

28. mai 2008

Rapport for sluttfering av seknad C/NL/98/11 om utsetting av oljeraps
(BrassicanapusL.) linje GT73 under EU-direktiv 2001/18/EC

1) Sammendrag

Sgknad C/NL/98/11 gjelder genmodifisert oljeraps (Brassica napus L.) for bruksomradene
import og bruk til for, direkte og prosessert, og til industrielle formal. GT73 er genetisk
modifisert for gi plantene toleranse for ugrasmidler (herbicider) med virkemiddel glyfosat
(deriblant herbicidet Roundup). GT73 inneholder ikke gen for antibiotikaresistens.

Seknaden ble godkjent i EU gjennom Kommisjonsbes utning 2005/635/EC datert 31. august
2005 under Europaparlamentets og Radets direktiv 2001/18/EC av 12. mars 2001 om utsetting av
genmodifiserte organismer (GMO) i miljget. Norske myndigheter er gjennom EZJS-avtalen
forpliktet til atastilling til produkter som er godkjent i EU. Miljaverndepartementet (MD) har i
den forbindelse gitt Direktoratet for naturforvaltning (DN) i oppdrag alevere en rapport over
sluttfaring av saksgangen i Norge for den genmodifiserte oljerapsen GT73 med en samlet
vurdering og anbefaling. DN har vurdert foreliggende opplysninger og innspill knyttet til
helserisiko, miljerisiko, sasmfunnsnytte, produktets bidrag til en baarekraftig utvikling og etiske
forhold.

GT73 er ikke funnet til & utgjere en fare for verken humanhelse eller dyrehelse for de sgkte
bruksomrader, noe som er i trad med vurderingene fra Mattilsynet og Vitenskapskomiteen for
mattrygghet (VKM). DN har vurdert GT73 til & utgjere en lav risiko for miljget ved de sgkte
bruksomradene, men det er en grad av risiko som er betydelig nok til at den tillegges vekt i den
samlede konklusjonen av GT73. Vurderingen fra DN baserer seg parisiko for utilsiktet spredning
av GT73, og dens innsatte gener for glyfosatresistens, selv nar rapsen ikke skal dyrkesi Norge
eller ved et eventuelt forbud mot transport av rapsfr@. Raps har ogsa flere potensielle
kryssingspartnere i norsk natur, og rapsfrg kan veere spiringsdyktige selv etter mange ar i
frgbanker i jorden og kan dermed harelativt lang persistensi miljget.

Seker har ikke fremlagt informasjon pa samfunnsnytte, baarekraft eller etiske forhold. |
Bioteknologinemnda har et klart flertall (15 mot 2) ut fra et fere-var prinsipp ikke kunnet
anbefale godkjenning av oljeraps GT73. De fokuserer pa miljarisiko ved faren for spredning av
de innsatte genene, samt manglende dokumentasjon pa redusert bruk av kjemikalier i landbruket
ved introduksjon av sprgytemiddelresistente linjer. Hele nemnda peker pa mangel av
dokumentasjon vedragrende samfunnsnytte og bazrekraft. Innspill fra den offentlige haringen har
pekt pa en mulighet for gkonomiske ulemper ved en eventuell genspredning til ikke-GM raps.
Saksgangen har med det pekt paen mulighet for en negativ samfunnsnytte ved en godkjenning av
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GT73, og det er ikke fremkommet opplysninger som sannsynliggjer en positiv samfunnsnytte.
Det har under saksgangen ikke kommet frem opplysninger som gjer det mulig atrekke
konklusjoner vedragrende baaekraften av produktet, samt vurdere etiske forhold.

DN anbefaler derfor at seknad C/NL/98/11 med alle bruksomrader forbysi Norge ut fra et fare-
var prinsipp, bygget pa en restriktiv holdning til spredning (og persistens) av fremmede gener i
miljeet. Vurderingen er ogsa basert pa en mulig negativ samfunnsnytte.
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2) Innledning om hvilket produkt det gjelder, notifikagonsnummer,
organisme, endr ete egenskaper og hvilken hensikt de endrete
egenskapene har

Seknaden gjelder omsetningstillatel se av den genmodifiserte oljerapsen (Brassica napus ssp.
oleifera (DC.) Metzg.) transformasjonsinje ("event”) GT73 (heretter kalt linje GT73) for import
og bruk til for, direkte og prosessert, og til industrielle formal. Sgknaden omfatter ikke bruk
av GT73til mat eller dyrking. Saksgangen i Norge har vaat foretatt i henhold til i lov av 2. april
1993 nr. 38 om fremstilling og bruk av genmodifiserte organismer m. m (genteknologiloven) og
EU-direktiv 2001/18/EC om utsetting av genmodifiserte organismer (GMO) i miljzet
(Direktivet).

| henhold til direktivetsart 13, nr. 1, ferste setning skal det leveres sgknad til den kompetente
myndigheten i det EU/E@S-landet hvor GM O markedsfares for farste gang. Sgknaden ble mottatt
av myndighetenei Nederland 7. juli 1998. Etter en positiv vurdering fraNederland (ansvarlig
MS), ble notifikasjon C/NL/98/11 under Part C av Direktivet mottatt av Europakommisjonen
(Kommisjonen) den 16. januar 2003 fra Monsanto (saker).

GT73 blegodkjent i EU gjennom Kommis onsbes utning 2005/635/EC datert 31. august 2005.
Godkjenningen omfatter den genmodifiserte oljerapslinjen GT73, og alle krysninger av GT73
med annen ikke-genmodifisert oljeraps, til bruk som all annen oljeraps, med unntak av dyrking
og bruk som mat. Unik identifikasjonskode (Ul) for produktet (GT73) er MON-00073-7

Gentransformasjonen ble utfart via Agrobacteriumindusert transformasjon, paoljeraps
kultivaren’Westar’, som er en kanadisk varsadd kultivar. Oljeraps linje GT73, som ble valgt ut
etter transformasjonsforsgkene, er modifisert med et 5-enolpyruvylshikimat-3-fosfat syntase
(epsps) gen hentet fra jordbakterien Agrobacterium sp., linje CP4 (cpdepsps). Det uttrykte
proteinet CP4 EPSPS, gir de genmodifiserte rapsplantene toleranse for ugrasmidler (herbicider)
med virkemiddel glyfosat (deriblant herbicidet Roundup). Glyfosat virker ved & blokkere
aktiviteten til plantenes eget EPSPS enzym, og hindrer dermed plantens produksjon av viktige
aromatiske aminosyrer. Enzymet CP4 EPSPS fra Agrobacterium blir ikke pavirket av glyfosat og
fungerer som en alternativ rute som gjenoppretter EPSPS enzymaktiviteten. Dermed oppnar
GT73 en glyfosattoleranse, som utransformerte planter mangler. | tillegg er GT73 modifisert med
variant 247 av et glyfosat oksidoreduktase gen (goxv247) frabakterien Ochrobactrum anthropi,
og det uttrykte proteinet GOXv247 bryter ned glyfosat til de mindre giftige bestanddelene
aminometylfosfosyre (eng. AMPA) og glyoksylat. Denne strategien gir GT73 planteneto ulike
beskyttel sesmekanismer mot glyfosat: en som motvirker effekten av glyfosat ved a opprettholde
produksjonen av viktige aromatiske aminosyrer i planten, og en annen som farer til en
detoksifisering ved & bryte ned glyfosat i planten.

I tillegg til de to genene for glyfosatresistens har GT73 fétt innsatt kloroplast transit peptid (CTP)
gener fra planten Arabidopsis thaliana og promotersekvens P-CmoVb fra brunrot mosaikk virus
(figwort mosaic virus).

Side4 av 32



Direktoratet for naturforvalitning

3) Saksbehandlingen i Norge
I henhold til E&S-avtalen og dens vedlegg XX, punkt 25, skal sgknader som er blitt godkjent i
EU/EDS-stater ogsa behandlesi Norge. Nar det gjelder selve sgknadsbehandlingen krever norsk
godkjenning en egen behandling av seknaden innen EFTA-pilaren. Norge gir dermed innspill i
henhold til de frister Kommigjonen setter for EUs behandling, men foretar endelig vurdering av
sgknaden nar saken er ferdig behandlet i EU.

Ved forhandlingene av E@S-avtalen fikk Norge gjennomslag for at ogsa andre hensyn enn helse
og milja kan tillegges vekt ved spknadsbehandlingen. En eventuell godkjenning i Norge
forutsetter at det omsgkte produktet ikke er i strid med lov av 2. april 1993, nr. 38 om fremstilling
og bruk av genmodifiserte organismer m. m. (genteknologiloven). | henhold til denne lovs
bestemmelser ma det dermed, i tillegg til en helse- og miljarisikovurdering, ogsa vurderes om
produktet er etisk, har samfunnsmessig nytteverdi og om produktet er egnet til a fremme en
bagrekraftig utvikling. Et produkt som er godkjent i en annen EU/E@S-stat vil méttetillatesi
Norge med mindre produktet innebagrer en fare for helse og milja eller omsetningen ikke anses &
kunne godtas pa grunn av andre samfunnsmessige eller etiske hensyn, jf Odelstingsproposision
nr. 8 (1992-1993) om lov om framstilling og bruk av genmodifiserte organismer (proposi s onen)
side 79.

Direktoratet for naturforvaltning (DN) er av Miljeverndepartementet (MD) blitt bedt om a
sluttfare saken. Den endelige anbefalingen skal bygge pa en helhetsvurdering av de opplysninger
som er kommet frem under saksgangen i EU og i Norge samt eventuell ny viten pa omradet. Ved
vurderingen skal Bioteknologinemda og Mattilsynets uttalelser pa deres respektive
ansvarsomrader tillegges vekt. Vurderingen skal baseres pa genteknol ogilovens bestemmel ser.

4) Heringen og den videre prosessen i EU

Senest 60 dager etter at vurderingsrapporten er blitt videresendt kanansvarlig myndighet i de
ovrige ES-landene eller Kommisjonen ytre gnske om ytterligere opplysninger, kommentarer til
eller begrunnede innvendinger mot markedsfaringen, jf direktivetsart. 15, nr. 1.

3.1 60-dagers perioden

I henhold til genteknologilovens § 13, andre setning skal det gjennomfares offentlig haring i
saker som gjelder godkjenning av sgknad om utsetting av genmodifiserte organismer. | den
norske haringsrunden for seknad C/NL/98/11 mottok DN under 60-dagers perioden innspill fra
12 ulike instanser. Fglgende 10 leverte en uttalelse: Nettverk for Mat og Miljg, Norsk institutt for
vannforskning (NIVA), Havforskningsinstituttet, Norsk institutt for naturforskning (NINA),
Norske Felleskjgp, Statens forurensningstilsyn (SFT), Veterinaginstituttet, Planteforsk, Norges
veterinaghggskole og Norsk Entomologisk Forening (NEF). | tillegg mottok DN uttalelser fra
Landbrukstilsynet (vedlegg 1) og, i henhold til genteknologilovens § 26, fra Bioteknologinemnda
(vedlegg 2). Heringsinnspillene, samt innspill fra Landbrukstilsynet, Bioteknol oginemnda og
DNs vurdering er oppsummert i vedlegg 3.
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Norges samlede innspill etter 60-dagers fristen, datert 14.04.03, ble oversendt Kommisjonen fra
MD (vedlegg 4). Det norske innspillet pekte pa falgende forhold:

mangler i den molekylaare karakteriseringen i de flankerende DNA sekvenser til
integrasjonsstedet

sparsmal om det var dannet nye dpne leserammer som kunne ha en utilsiktet effekt
etterlysing av ytterligere foringsstudier, med henstilling om et starre fokus pa husdyrslag
som far produkter av raps som en del av foret

pa bakgrunn av sakers vedlagte protokoll for deteksjonsmetoder etterspurte Norge
opplysninger om metodens spesifisitet og fel somhet

etterlysing av tiltak og prosedyrer fra saker for & hindre spill ved transport, samt en
spesifikk overvakingsplan for afange opp fra/planter av GT73 som falge av spill, dadet i
Norge forekommer en viss transport av raps il prosessering i omrader utenfor
mottak/havneomrader

3.2 Behandling av E@S-landenesinnsigel ser

| denne sak anmodet flere land om ytterligere opplysninger i henhold til direktivetsart. 15, nr. 1.
For algse de utestdende spersmal ble det avholdt et mgtei Brussel den 28. gpril 2003 mellom
ansvarlige myndigheter (CA) i EZS landene, Kommisjonen og sgker. Hensikten med mgtet var a
gagjennom spgrsmal og kommentarer fra CA-myndighetene etter 60-dagers fristen. Sgker
fremholdt pa metet at risikoen, blant annet for spredning, var ubetydelig og at de derfor kun
foreslo en generell overvaking. MS mottok den 22.07.03 sgkers tilleggsinformasjon (Responses
to Member Sate Questions), som inneholdt en ikke-konfidensiell del og en konfidensiell del.

3.3 45-dagers perioden

| lgpet av den norske behandlingen under 45-dagers perioden sendte DN den ikke-konfidensielle
delen av sgkers tilleggsopplysninger til Folkehel seinstituttet, Landbrukstilsynet og
Bioteknologinemnda. DN fikk innspill fra Landbrukstilsynet (vedlegg 5) og Bioteknol oginemnda
(vedlegg 6). En samlet vurdering av innspill under 45-dagers fristen, inkludert DNs vurderinger,
ble sendt i brev fraDN til MD datert 30.09.03 (vediegg 7).

Norges innspill ble sendt fraMD til Kommisjonen innen 45-dagers fristen i brev datert 06.10.03
(vedlegg 8). | innspillet opprettholdt Norge sine innvendinger mot sgkers manglende planer/tiltak
for & hindre spill/spredning i forbindelse med transport og prosessering. Sgker hadde heller ikke
fremskaffet data fra supplerende foringsforsek med dyreslag som normalt féres med raps, hvor
man fortrinnsvis skulle bruke férprodukter fraGT73 i stedet for de isolerte proteinene. | tillegg
manglet forslag fra sgker til en spesifikk overvakingsplan med prosedyrer for & detektere spill, og
den generelle overvakingsplanen var fremdeles for lite konkret (hva, hvor/hvilke land, metoder,
hvem skal utfere).

3.4 EFSAsuttalelse

| etterkant av 60- og 45-dagers periodene har sgker uoppfordret levert en del dokumentasjon til
CA-myndighetene via Kommisjonen. Den farste, datert 01.12.03, var en rapport, med en
konfidensiell og en ikke-konfidensiell del, vedrarende import av oljeraps fra Nord Amerikatil
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EU som omhandler import, transport, prosessering og muligheter for utilsiktet spredning/spill.
Det andre var et brev fra sgker til CA-myndigheten i UK datert 09.06.04, som blant annet
inneholder flere detaljer i en generell overvakingplan.

GMO-panelet under the European Food Safety Authority (EFSA) avgasin uttalelse 11. februar
2004 (EFSA 2004). Panelets uttalelse var basert pa den opprinnelige saknaden, kommentarer og
innvendinger fra medlemslandene til sgknaden, sakers tilleggsinformasjon og til sist pa
ytterligere informasjon som sgker har levert EFSA i januar 2004 og som Norge har mottatt fra
Kommigjonen den 20.01.04 (ikke-konfidensiell) og 09.02.04 (konfidensiell). Den ikke-
konfidensielle informasjonen omhandler sasmmenligninger av EPSPS proteinet i E. coli og i
GT73, antall og type foringsforsek som er utfert og mulig likhet mellom GOXv247 proteinet i
GT73 og et allergen i reke. Den konfidensielle informasjonen omhandler féringsforsek med
GT73i broiler for & undersgke nagingsverdien av GM-rapsen. P& bakgrunn av den foreliggende
informasjon konkluderte panelet med at GT73 var like trygg som annen oljeraps, og at det derfor
var usannsynlig at omsetning av GT73 til bruk som for og industrielle forma medfarer noen
risiko for miljget eller for menneskers og dyrs helse. Panelet uttalte videre at sakers
overvakingsplan var tilfredsstillende for den tiltenkte bruk, og at det ikke var nadvendig med
spesielle forhold for lossing/lasting eller pakking av produktet, men at en riktig handtering ma
gjiennomfares for a unnga at frg fra GT73 innblandes i landbruksfra og blir dyrket.

3.5 Kommig onens anbefalinger

Pa bakgrunn av innspill framedlemslandenei EU (MS), og etter rapporter fra Japan vedrarende
ugnsket tilstedevaarel se av herbicidresistente rapsplanter rundt havneomrader hvor rapsen ble
importert, publiserte Kommisjonen den 16. august 2005 et dokument (2005/637/EC) med en
rekke anbefalinger for overvaking og handtering av GT73 ved import til EU (vedlegg 9).
Kommigjonen vurderte det som gnskelig at de tekniske retningslinjene inkluderes som et anneks
til Kommisjonsbeslutningen, for & hindre skade pa helse og milja ved eventuell utilsiktet spill av
GT73. Retningslinjene gir rad til " consent holder” bl.a. om oppfelging av overvakingsnettverket,
samt oppfordrer til & utvikle planer for handtering av utilsiktet spill og tilstedevearelse av
spillplanter (fra som spirer fra utilsiktet spill).

3.6 Kommig onens beslutning

Kommigjonsbeslutning av 31. august 2005 (2005/637/EC) (vedlegg 10) godkjente den
herbicidtolerante oljerapsen GT73, og ale kryssinger av GT73 med tradisonelt foredlete
oljerapslinjer, for omsetning til fér og industrielle formal. Produktet er godkjent for en periode pa
ti ar. Beslutningen stiller krav til merking av produktet hvor det blant annet fremgar at produktet
ikke er godkjent for dyrking. Sgker har ogsa ansvar for &implementere overvakingsplanen som
var inkludert i sgknaden, samt avlegge arlig rapport om resultatene fra overvakningen til
Kommisjonen og til de kompetente myndighetene i hvert medlemsland.

Det gjares oppmerksom pa at Kommisjonens anbefalinger av 16. august 2005 ikke ble vedlagt
som et anneks til Kommisjonsbesl utningen.
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5) Norsk lovgrunnlag

4.1 Generelt

I Norge behandles sgknaden, etter at EU har fattet endelig vedtak i saken, i henhold til
genteknologilovens bestemmelser. | henhold til genteknologilovens § 11, jf § 10 skal en sgknad
om godkjenning av utsetting inneholde en konsekvensutredning. Konsekvensutredningen foretas
av seker. Ved vurderingen av sgknaden trekkes dermed forskrift av 16. desember 2005, nr. 1495
om konsekvensutredning etter genteknol ogiloven (konsekvensutredningsforskriften) inn.

Foruten en miljg- og hel serisikovurdering, foretas det ogsa en vurdering av om sgknaden
tilfredsstiller lovens krav til at produktet skal vaae etisk og samfunnsmessig forsvarlig og i
samsvar med prinsippet om bagrekraftig utvikling, jf genteknologilovens formal sbestemmel se.

En streng vurdering av risiko for helse og miljg er i trad med Regjeringens og Stortingets syn, og
fare-var prinsippet skal leggestil grunn ved vurderingen, jf proposisjonens side 67.

4.2 Miljz- og helsemessige skadevirkninger § 10, annet ledd, ferste punktum

I henhold til genteknologilovens 8§ 10, annet ledd, farste punktum kan utsetting av genmodifiserte
organismer bare godkjennes nar det ikke foreligger ” fare for miljg- eller helsemessige
skadevirkninger” . Foreligger slike skadevirkninger vil saknaden bli avslatt. Hvilketilfeller som
omfattes av begrepet ” fare for miljg- eller helsemessige skadevirkninger” fremgar ikke av selve
lovteksten, men en viss veiledning finnesi forarbeidene. Mer utfyllende veiledning gir
konsekvensutredningsforskriftens § 13 og dens vedlegg 4.

Bevisbyrden for at produktet ikke medfarer risiko for helse og miljg tillegges seker. Det kreves
derfor som utgangspunkt positiv dokumentasjon pa at utsettingen ikke vil ha helse- eller
miljgmessige skadevirkninger.

Det fremgar av konsekvensutredningsforskriftens § 13 at saker i sin konsekvensutredning skal
vurdere om det foreligger risiko for milja- og hel semessige virkninger og eventuelt omfang av
dette. De momenter som inngar i forvaltningens vurdering av miljg- og hel semessige
skadevirkningene fremgar av konsekvensutredningsforskriftens vedlegg 4.

Det gjares oppmerksom pa at det med dages kunnskap foreligger mange usikre momenter nar det
gjelder konsekvensene av en utsetting. Den nevnte vurderingen av utsettingens formal skal bidra
til at det i hvert fall ikke tas anser i forhold til helse og miljg, nar utsettingen ikke bidrar til en
positiv utvikling, jf proposisonen side 6.

4.3 Samfunnsmessig nytteverdi og baer ekraftig utvikling 8§ 10, annet ledd, annet punktum

Genteknologilovens § 10, annet ledd, annet punktum krever at det ved avgjarel sen av sgknaden
skal legges ” vesentlig vekt” pa om utsettingen har ” samfunnsmessig nytteverdi” og er egnet til &
fremme en ” bagekraftig utvikling” . Disse begrepene blir ikke naamere definert i loven.
Begrepene behandles imidlertid i forarbeidene, i konsekvensutredningsforskriftens 8§ 17 samt i
forskriftens vedliegg 4.

Side 8 av 32



Direktoratet for naturforvalitning

Konsekvensutredningen skal, ” i ngdvendig utstrekning og sa langt det er mulig” i samsvar med
vedlegg 4, redegjere for andre falger av tiltaket enn milja- og helsemessige virkninger, jf
konsekvensutredningsforskriftens & 17. Av vedlegget fremgar blant annet at tiltakets positive
eller negative virkning for baarekraftig utvikling og eventuelle samfunnsmessige fordeler eller
ulemper ved bruk av de genmodifiserte organismene skal vurderes, jf
konsekvensutredningsforskriftens 8 17, nr. 1 og nr. 3.

I innledningen til vedlegg 4 fremgar det at det skal legges vesentlig vekt pa om utsettingen av
genmodifiserte organismer har samfunnsmessig nytteverdi og er egnet til & fremme en
baerekraftig utvikling. Vurderingen av samfunnsnytte baseres pa prinsipper for
samfunnsgkonomisk nyttekostnadsanalyse.

Som nevnt i konsekvensutredningsforskriftens 8 17 nr. 1 omfatter begrepet ” baarekraftig
utvikling” pa produktets positive og negative virkning. En utdyping av begrepet gisi
forarbeidene. Det fremgar blant annet at naturen skal vernes og brukes, men ikke forbrukes.
Videre ma utnyttingen av naturressursene ikke overskride naturens baaeevne verken palang eller
kort sikt. Den baaekraftige utviklingen skal tilfredsstille dagens behov uten a edel egge
mulighetene for at kommende generasjoner skal fa dekket sine behov.

Nar det gjelder fremgangsmaten for vurderingen av samfunnsnytte og baarekraftig utvikling
fremgar det av vedlegget at det ved vurderingen er hensiktsmessig & skille mellom falgende tre
begreper: produktets egenskaper, framstilling og bruk.

Vedleggets punkt |V inneholder en rekke kontrollsparsmal som skal benyttes ved vurderingen av
begrepet baarekraftig utvikling. Kontrollsparsmalene knytter seg til ulike tilfeller, herunder
forhold knyttet til globale virkninger og gkol ogiske grenser, forhold knyttet til menneskets
grunnbehov, fordelig mellom generasjoner, og mellom fattig og rik, samt forhold knyttet til
gkonomisk vekst. Kravenetil baerekraftig utvikling vil métte baseres pa en samlet vurdering. Det
gjeres oppmerksom pa at alle sparsmalene ikke vil vaare relevantei enhver sak.

I henhold til forarbeidene omfatter begrepet ” samfunnsmessig nytteverdi” flere ulike aspekter og
begrepet skal tolkes vidt. Blant annet ma en vurdere behovet for produktet, om produktet kan
bidratil &lgse et samfunnsproblem og om produktet er vesentlig bedre enn tilsvarende produkter
pamarkedet. Videre ma det vurderes om produktet kan bidratil & skape nye

syssel settingsmuligheter lokalt, nasjonalt og internasjonalt eller om det bidrar til & skape
problemer i eksisterende produkson som bgr bevares, jf konsekvensutredningsforskriftens § 17
nr. 3, jf vedlegg IV, pkt 5.

4.4 For holdet mellom helse- og miljarisikovurderingen og kravet til ssmfunnsmessig
nytteverdi og baer ekraftig utvikling

Forholdet mellom helse- og miljerisikovurderingen pa den ene siden og kravet til
samfunnsmessig nytteverdi og baarekraftig utvikling pa den annen side fremgér av
genteknologilovens § 10, annet ledd. Foruten milj@- og helserisikovurderingen skal det, ved
skjgnnsutgvel sen, legges vesentlig vekt pa om produktet har samfunnsmessig nytteverdi og er
egnet til afremme en bagekraftig utvikling. Dette innebagrer at produktet ikke kan ha negativ
samfunnsmessig nytteverdi eller vagretil hinder for en baarekraftig utvikling. Kravene til
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samfunnsmessig nytteverdi og baarekraftig utvikling er dermed ikke s absolutte som de krav som
stillesi forhold til helse og miljg@. Kravet til positiv dokumentasjon ved helse- og
miljerisikovurderingen kan lempes noe, i detilfeller hvor produktet har en vesentlig nytteverdi
uten at formalet i vid forstand kan nds pa annen méate. Dette innebagrer imidlertid ikke at
produkter hvor det er dokumentert skadevirkninger pa helse- og miljg vil kunne godkjennes.

4.5 Etiske aspekter

At etiske aspekter skal tillegges vekt framgar ikke, slik som ved de andre kriteriene, av
genteknologilovens § 10, annet ledd, men av lovens forma shestemmel s, jf ” etisk forsvarlig
mate” . At etiske aspekter faller inn under begrepet ” andre falger” fremgar av
konsekvensutredningsforskriftens 8 17, nr. 2.

Etiske aspekter skal vaare et hjelpemiddel og en rettesnor for avurdere hva som er riktig og galt i
valg av konkrete handlingsalternativer. Det finnes ofte ikke noe entydig svar pa hva som anses a
vaae etisk akseptabelt. Hvor grensen gar vil derfor i mange tilfeller métte bero paforvaltningens
skjannsvurdering.

Etikkbegrepet omfatter sa vel vurderinger ut franaturens integritet og egenverdi, som vurderinger
basert pa befolkningens verdigrunnlag, jf proposisjonens side 49. Det ma trekkes grenser mellom
hva som er etisk og gkologisk forsvarlig og det som ma avvises som betenkelig og ugnsket.

Om produktet er etisk forsvarlig eller ikke vil basere seg pa en vurdering i henhold til de
momenter vedlegg 4, punkt VI oppstiller. Det mai denne sammenheng fortas en vurdering av
hvilke | gsningsalternativer som finnes, hvem som er part i saken og hvordan disse rammes eller
hjelpes under de forskjellige alternativer. Videre ma det vurderes hvilke normer som kommer til
anvendel se, hvordan normkonfliktene kan |@ses og hvordan man kan sette det beste alternativet ut
i praksis. Kontrollspgrsmalenei vedlegg 4, del VI, bokstav b skal vaare et hjelpemiddel for &
vurdere etiske normer og verdier knyttet til mennesket og miljgetiske hensyn. K onklusjonene ma
basere seg pa en samlet vurdering av de ulike hensyn. Det gjares oppmerksom pa at alle
spersmalene ikke vil vaare relevante i enhver sak.

Ved vurderingen av de etiske hensyn ma bade den konkrete genmodifiseringen og de sekundaare
effekter organismen kan havurderes, jf proposisionens side 67. Vurderingen ma dermed sesii
sammenheng med hvilke typer av organismer det gjelder, hvilke endringer som det er gnskelig &
foreta, hva som er formalet med endringene og hvilke konsekvenser endringen kan f3, jf
proposisonens side 48.

4.6 Fare-var prinsippet

Fare-var prinsippet medferer at der det er rimelig grad av tvil, skal tvilen komme natur og
samfunn til gode. Prinsippet er et utslag av gnsket om & forebygge fremfor a reparere. Prinsippet
fremgar ikke av loven, men av lovens forarbeider, jf kommentarene til lovens

formal shestemmelse. At prinsippet skal tillegges vekt fremgar utrykkelig av
konsekvensutredningsforskriftens vedlegg 4.
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Vedlegg 4, punkt |11 inneholder ulike kontrollsparsmal som skal benyttesi vurderingen av om
fare-var prinsippet kommer til anvendelse. Det fremgar av kontrollspersmalene at det ma
foreligge” rimelig grad av tvil” far prinsippet kommer til anvendelse. | den grad det er rimelig
grad av tvil om bruken av bioteknologi kan ha negative konsekvenser for milj- eller helse, bar
tvilen komme naturen og samfunnet til gode. Dette stettes av forarbeidene hvor det fremgar at
prinsippet ikke innebager at al bruk av genteknologi i utgangspunkt anses som risikabelt. | de
tilfeller det etter en konkret vurdering antas & vagre rimelig tvil om risiko, taler dette mot
godkjenning av omsetning av produktet. Om prinsippet kommer til anvendelse vil dermed bero
paforvaltningens skjann.

4.7 Krav til konsekvensutredning - § 11

Seknad om godkjenning av en utsetting etter § 10 skal inneholde en konsekvensutredning for &
klarlegge risikoen for helse- og miljgmessige skadevirkninger samt andre falger av utsettingen, jf
bestemmel sens farste punktum.

Konsekvensutredningsforskriften regulerer innholdet i og behandlingen av konsekvensutredning
som skal utarbeides ved godkjenningspliktig utsetting av genmodifiserte organismer etter
genteknologilovens § 10, jf § 11. Forskriften regulerer ogsa sakeres plikt til diverksette
undersgkelser under og etter utsettingen for & klarlegge virkningene av den, og arapportere til
godkjenningsmyndigheten, som etter genteknologilovens § 10 er Miljgverndepartementet, om
resultatet.

Det fremgar av konsekvensutredningsforskriftens & 13 blant annet at konsekvensutredningen skal
" i ngdvendig utstrekning og sa langt det er mulig” gi en beskrivelse av det produkt det sgkes
godkjenning for og redegjare for risikoen og omfanget av de miljg- og dyrehel semessige
virkninger som kan oppsta pa grunn av tiltaket og ved utilsiktet spredning.

Utredningen skal ogsa angi hvilke forholdstiltak som er iverksatt eller skal iverksettes med sikte
pa aforebygge uheldige miljz- og hel semessige virkninger av produktet. Den skal videre
inneholde en overvakningsplan og et forslag til varigheten av denne, angi sekerens vilkar for
omsetning samt oppgi resultater og erfaringer fratidligere utsettinger som er relevant for
seknaden.

4.8 Kravet til hgring - § 13

Det skal alltid gjennomfares offentlig hering i saker som gjelder godkjenning av sgknad om
utsetting av genmodifiserte organismer, jf 8 13, annet punktum. Haring skal holdesi god tid fer
seknaden blir avgjort. Beslutningen om at offentlig hering skal holdes, skal kunngjares.

Heringen vil vaae et ledd i forvaltningens saksbehandling av den konkrete enkeltsaken, jf
proposisjonens side 83.

4.9 Krav til merking- 8§ 14

I henhold til genteknologilovens § 14 at det kan fastsettes forskrift om merking av produkter som
bestar av eller inneholder genmodifiserte organismer. Med hjemmel i denne bestemmelsen er
forskrift av 2. september 2005, nr. 1009 om merking, transport, import og eksport av
genmodifiserte organismer blitt utarbeidet. Forskriftens 8 19 omhandler merking.
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5. Norsk sluttfaring av sgknad C/NL/98/11

DN igangsatte norsk sluttfering av seknad C/NL/98/11 etter oppdrag fraMD. Oppdraget
innebazer blant annet at DN skal leveretil MD en rapport over sluttfagring av saksgangen i Norge
for sknad C/NL/98/11. | henhold til oppdraget skal DN kontakte bergrte direktorater for afainn
eventuelle nye kommentarer ift tidligere uttalelser.

DN sendte den 23. november 2005 brev til Mattilsynet (MT) og Bioteknologinemnda (BION)
med en anmodning om a foreta en faglig vurdering av hele saksgangen til sgknad C/NL/98/11
innenfor de respektive instansers faglige ansvarsomrade. Mattilsynet gav oppdrag til
Vitenskapskomiteen for mattrygghet (VKM), og DN mottok i januar 2006 innspill fraMT
(vedlegg 11) og BION (vedlegg 12), samt kopi av VKM sinrisikovurdering av GT73 (vedlegg
13). DN mottok supplerendeinformasion fraMT i en e-post datert 17. jan 2007 (vedlegg 14).

MT gav i sitt svarbrev av 20.01.06 anbefalinger/konklusjoner vedragrende konsekvenser for
dyrehelse (para 2), importprosedyrer, transport, spill og spredning (para3, 4 0g 5). MT
konkluderte med at rapslinje GT73 etter sgkte bruksomrader (import, prosessering og for) ikke
utgjer noen risiko for dyrehelsen. MT papektei tillegg viktigheten av & unnga spill siden GT73
ikke er risikovurdert mhp dyrking. Det fremheves at det sikreste tiltaket er & sette som betingelse
at GT73 ikke transporteres videre fraimportstedet, men behandles der. | e-posten datert 17. jan
2007 konkluderte MT at import av GT73 etter sakte bruksomrader ikke medfarer risiko for
human helse.

BION har i sitt svarbrev av 24.01.06 kommet med kommentarer til helse, milj@ og etikk,
baarekraft og samfunnsnytte, og foretar en overordnet konklusjon basert pa avstemming. Et
flertall av nemnda (15 medlemmer) har ut fra et fere-var prinsipp ikke kunnet anbefale
godkjenning av oljeraps GT73. De fokuserer pa miljerisiko ved faren for spredning av de innsatte
genene, samt manglende dokumentasjon pa redusert bruk av kjemikalier i landbruket ved
introduksjon av spraytemiddelresistente linjer. Mangel pa dokumentasjon vedrgrende GT73 sin
samfunnsnytte og baarekraft ligger ogsatil grunn for avgjarelsen. Et mindretall av nemnda (2
medlemmer) anbefaler godkjenning av rapsen til de sakte bruksomrader, og mener at GMO-
panelet i EFSA har sannsynliggjort at GT73 ikke medfgarer helserisiko ved godkjent bruk. En
samlet nemnd mener det er mangel pa dokumentasjon av samfunnsnytte og baarekraft, og mener
at slik informasjon ber foreligge far sluttfering.

De samlete anbefalinger og konklusjoner som gar fraDN til MD i rapporten, blir gitt pa bakgrunn
av vurderingen av miljg- og helserisiko i Norge, samt vurderingen av de saanorske kravene
nedfelt i genteknologilovens 8§ 10, andre ledd, til samfunnsnytte, baarekraftig utvikling og etiske
forhold.
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5.1 Vurdering av risiko for helse- og milj gmessige skadevirkninger

5.1.1 Helsemessige konsekvenser

Mattilsynet fikk en anmodning i brev fraDN den 23.11.05 om a komme med en uttalelse i
forbindelse med sluttfaring av GT73. Mattilsynet har videre, i en e-post av 4. januar 2006, bedt
VKM om en vurdering av GT73. Vitenskapskomiteen for mattrygghet (VKM) v/Faggruppe for
genmodifiserte organismer (Faggruppen), har foretatt en risikovurdering av GT73, og presenterer
sine konklusjoner i en uttalelse datert 16.01.06 (vedlegg 13). Faggruppen presiserer at i de
tilfeller hvor EFSA har kommet med sin uttalelse fer de far sakenetil behandling, skal sgknadene
behandles pa samme mate som i EU-landene, dvs. ved en noe forenklet risikovurdering, og sier at
raps GT73 dermed er blitt vurdert ved en forenklet prosedyre. Det blir tatt hensyn til searnorske
forhold der slike kan pavises, men Faggruppen fant at det i denne saken ikke foreligger slike
forhold.

Nar det gjelder Faggruppen sitt fokus for risikovurderingen, uttaler de pa s.2 at faggruppen har
"vurdert rapsen GT73 ut fra den tilgjengelige informasjonen som mat og for fra et helsemessig

synspunkt”.

Faggruppens konklusion i sammendraget pa side 1 skiller ikke mellom human- og dyrehelse:
"det er lite sannsynlig at eksponering for CP4 EPSPS- og GOXv247 proteinenei seg selvogi de
mengder som tilfares via for fra genmodifisert raps, er helsemessig betenkelige. Faggruppen
konkluderer med at rapsolje og férvarer fra GT73 er vesentlig lik olje og férvarer fra
umodifiserte rapsfrg, og finner ikke at bruk av olje og férvarer fra GT73 utgjer noen sterre
helserisiko enn kommersiell olje og forvarer fra umodifiserte rapsplanter”

Mattilsynet sendte deres totale vurdering av seknad C/NL/98/11 i brev til DN datert 20.01.06
(vedlegg 11). | det nevnte svarbrevet til DN stgtter Mattilsynet VKM i deres konklug oner:
"VKMskonklugion er i overensstemmelse med EF SA sin konklusjon, det vil si at VKM ikke
vurderer bruk av den genmodifiserte rapsen, GT73 som for, til ainnebaere noen risiko for
dyrehelsa.... Mattilsynet statter VKMs konklugion” .

Mattilsynet hadde i sin sluttferingsvurdering datert 20.01.06 ikke inkludert en konklugjon
vedrgrende risiko for human helse ved en godkjenning av sgknad C/NL/98/11. DN etterspurte
Mattilsynet om en vurdering av risiko for human helsei brev av 28.11.06, og fikk svar i en e-post
datert 17. jan 2007 (vedlegg 14). | svaret stgtter Mattilsynet uttalelsen fra Faggruppen ogsa
vedr grende human helse og skriver videre”VKM har vurdert helserisiko knyttet til inntak av
rapsolje fra den aktuelle rapsen, og konklusjonen er at det ikke er grunn til & anta at den
ernaringsmessige kvaliteten er forskjellig fra konvensonell raps. Det er uti fra VKMs
uttalelse heller ikke grunn til atro at GM rapsoljen skal vaere mindre trygg enn konvensjonell
rapsolje”.
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Konklugon helserisiko

Mattilsynets konklusjon er dermed at godkjenning av seknad C/NL/98/11 ikke innebaaer noen
risiko verken for human helse eller dyrehelse.

5.1.2 Konsekvenser for miljget

Ved en vurdering av mulige effekter pa miljget ved import av oljeraps GT73 til Norge for bruk til
for, direkte og prosessert, og til industrielle formdl, vil en bade métte tai betraktning direkte
effekter av GT73 pamiljzet, og miljeeffekter som har en kobling til landbruk og
landbrukspraksis. Den falgende miljarisikovurderingen baserer seg pa sgkers risikovurdering og
informasjon i sgknaden, informasjon ettersendt ved foresparsel fra Kommisonen/E@S-landene
og EFSA, informasjon ettersendt fra seker, informasjon fra den norske saksgangen samt annen
tilgjengelig litteratur.

Mulige effekter pa miljget ved godkjenning av glyfosatresistent oljeraps GT73

Ugnsket spredning og integrasion av transgener (gener innsatt i GT73 ved gentransformasjon)
fraGT 73 til andre landbruksvekster og/eller ville slektninger i miljget, og potensial for
overlevelse/bevaring (persistens) av transgenenei miljoet, er et hovedfokus ved vurdering av
landbruksveksten oljeraps. Det finnes relativt god dokumentasjon vedrarende genspredning fra
raps, fraforsgk i land hvor raps dyrkes og/eller har veat testet i feltforsgk. Det er likevel et stort
sprik i eksisterende data hva angar bade rekkevidde av pollenspredning,
hybridiseringsfrekvenser, frekvenser for tilbakekryssing (integrering av gener i andre arter) med
mer. Data vedrerende pollen- genspredning fra sma spredte populasjoner av rapsi ulike miljger
er meget mangelfulle. Dokumentasjon angaende effekter pa miljget av ugnsket spredning av
glyfosatresistent raps og/eller glyfosatresistensgener finnestil dels, men dette er i overveiende
grad fokusert pa landbruksomrader m/randsoner og problemer som oppstar nar disse plantene
opptrer som herbicidresistent ugras. Det finnes svaat lite informasjon om pavirkning av
glyfosatresistent raps pa miljger hvor glyfosat ikke benyttes,

Mulige effekter pa miljeet av en ugnsket genspredning:

@ Ugnsket spredning og integrering av gener til plantearter i norsk natur, inkl landbruksplanter.

o Pollen fraGT73 kan spres bade med vind og insekter.

o De artene som etter litteraturen virker mest sannsynlig i stand til a krysse seg med
oljeraps under norske forhold, og gi avkom etter tilbakekryssing (og dermed stabil
integrering av transgenenei arten dersom avkommet er fertilt) er annen raps, ryps
(Brassica rapa ssp. oleifera) og akerkal (B. rapa ssp. campestris). Sareptasennep (B.
juncea), narresennep (B. adpressa) og akerreddik (Raphanus raphanistrum ssp.
raphanistrum) er mulig, men med svaat liten sannsynlighet.

o Akerkal er bofast i Norge (8kerugras og pa skrotmark), og ryps er forvillet nagr &ker
men overvintrer gelden. Begge er registrert over det meste av landet.
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Sareptasennep, narresennep og akerreddik er innfarte arter (som alle synes avaare
bofaste) og finnes spredt i landet opp til Trandelag.

Data vedrarende sannsynligheten for utkryssing fra oljeraps er i overveiende grad
hentet fra eksempler med stor tetthet av oljeraps som pollendonor. Data som gir
sannsynlighet for spredning fra sma populasjoner er svaat mangelfulle.

@ Persistensav "genforurensning” i miljget.

(0]

Transgenene blir opprettholdt i miljget ved overlevelse av GT73, eller ved integrering
i kultiverte og/eller ville slektninger. Fra av raps kan lagresi frgbanker i jorden over
mange &r.

Dataviser at bade utkryssing og tilbakekryssing (som er en forutsetning for stabil
integrering av transgener) er mulig mellom raps og flere ulike arter innen slekten
Brassica, samt noen andre nage slektninger (Warwick 2004). Prosent utkryssing viser
stor variagon med sortsegenskaper (pollenproduksjon, blomstringstid med mer),
spredningsavstand, miljeforhold (temperatur, vindforhold, luftfuktighet med mer).

@ En genetisk "forurensning” av plantearter i norsk natur og effekter pa biologisk mangfold.

Gentransformasjon og/eller genspredning med péf glgende integrasjon av transgenet i plantens
genom, kan fare til:

0]
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redusert eller gkt overlevel ses-/reproduks onsevne (fitness) ved uttrykk av selve
transgenene (som for GT73 er epsps og goxv247 m/regulative sekvenser og CTP-
gener). Egenskapen glyfosatresistens medfarer gkt konkurranseevne i omrader som
behandles med glyfosat, som kan omfatte landbruksomrader, skogplantinger,
jernbanelinjer, veiskraninger, industriarealer mm

redusert eller gkt fitness som en effekt av selve integreringen av DNA-fragmentet i
mottakerens genom (endret uttrykk av gener i plantens genom)

§ Tilbakegang eller utslettel se av mottakerplanten. Sjansene for dette virker sma
i og med at det er naturlig etter en transformasjon a selektere bort planter med
redusert fitness. Men, det er mulig at enkelte fenotyper ikke vises under
"normale’ forhold, men farst kommer frem i stressituagoner (terke, kulde,
med mer), og derfor er det viktig med feltforsgk under ulike miljgforhold.

§ @kt konkurranseevne v/endringer i metabolismen, og potensial for gkt
invasion og fortrenging av andre arter. Data tyder ikke pa at oljeraps, ryps,
akerkdl eller sareptasennep opptrer som invasive arter per i dag. Raps
foretrekker ikke-naturlige gkosystemer (jordbruksomrader, veiskraninger,
avfallsplasser), men kan ogsa etablere seg utenfor dyrket mark.

Datai sgknaden indikerer verken at GT73 har redusert eller gkt fitness, under de forhold
hvor GT73 dyrkes eller har vaat testet i feltforsgk. GT73 har ikke vaat testet i feltforsek i
Norge. Undersgkel ser er, savidt vi kan se, ikke foretatt av eventuelle individer som har
oppstétt ved en utkryssing, og det finnes svaart fa studier av fitness for hybrider i naturlige
milj@.

@ Endring i landbrukspraksis (herbicidbruk) med miljgkonsekvenser

0]

Mulig endring av herbicidbruk i landbruket dersom glyfosatresistente planter opptrer
som ugras. Miljgeffekter kan forekomme ved endret sproytemiddel bruk, for eksempel
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ved bruk av herbicider som er mindre miljggunstig enn glyfosat og/eller krever hgyere
bruksdoser.

o0 Mulig endring av herbicidbruk i landbruket ved en utvikling av multiresistente
ugrasplanter (gene stacking). Mulitiresistent raps er registrert i Canada hvor
genmodifisert raps dyrkes.

0 Miljgeffekter ved endret sproytemiddelbruk er per i dag teoretiske i Norge, da det
forutsetter en situasjon som endaikke er rapportert: en tilstedevaaelse av raps, ryps
eller nagre slektninger med resistens mot en eller flere ulike herbicider

@ Spill av frg som konsumeres av vill fauna

0 Heseriskovurdering har konkludert med at inntak av GT73 ikke innebagrer risiko for
dyrehelsen

Faglig bakgrunn for miljgrisikovurderingen

Observagoner av GT73—sgknad C/NL/98/11

Sgker har basert sine observasjoner av GT73 pafeltforsak og erfaringer frakommersiell dyrking
i USA og Canada. Feltforsgk har ogsa vaat gjennomfert i Europa pa 90-tallet i Belgia, Tyskland,
UK og Frankrike (Part B notifikasoner under direktiv 90/220/EC). Det er ikke foretatt feltforsgk
med GT73i Norge.

Beskrivelseav transgenenei GT73

Gentransformasjonen ble utfart via Agrobacteriumindusert transformasjon, pa oljeraps
kultivaren’Westar'. Oljerapslinje GT73, som ble valgt ut etter transformasjonsforsgkene,
inneholder en fullengde kopi av det rekombinante DNA-fragmentet, med genene, goxv247, to
ulike kloroplast transit peptid gener og promotersekvenser fra brunrot (figwort) mosaikk virus.

Genet cp4 epsps er et 5-enol pyruvylshikimat-3-fosfat syntase (epsps) gen hentet frajordbakterien
Agrobacterium sp., linje CP4 (cp4 epsps). Proteinet CP4 EPSPS, som dannes ved uttrykk av det
innsatte cp4 epsps genet, er et enzym som gir de genmodifiserte rapsplantene tol eranse for
ugrasmidler (herbicider) med virkemiddel glyfosat (deriblant herbicidet Roundup). Glyfosat
virker ved & blokkere aktiviteten til plantenes eget EPSPS enzym, og hindrer dermed plantens
produksjon av viktige aromatiske aminosyrer. Enzymet CP4 EPSPS fra Agrobacterium, blir ikke
pavirket av glyfosat, og fungerer som en alternativ rute som gjenoppretter EPSPS
enzymaktiviteten. Dermed far GT73 en glyfosattoleranse, som utransformerte planter mangler.

Genet goxv247 er variant 247 av et glyfosat oksidoreduktase gen (goxv247) fra bakterien
Ochrobactrum anthropi. Det uttrykte proteinet GOXv247 bryter ned glyfosat til de mindre giftige
bestanddel ene aminometylfosfosyre (eng. AMPA) og glyoksylat. Denne strategien gir GT73
plantene to ulike beskyttel sesmekanismer mot glyfosat: en som motvirker effekten av glyfosat
ved & opprettholde produksjonen av viktige aromatiske aminosyrer i planten, og en annen som
farer til en detoksifisering ved & bryte ned glyfosat i planten.

| tillegg til deto genene for glyfosatresistens, inneholder det rekombinante DNA-fragmentet to
gensekvenser fra planten Arabidopsis thaliana som begge fungerer som N-terminal kloroplast
transit peptider (CTP). Dette peptidet leder de uttrykte glyfosatresi stensproteinene til
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kloroplastene hvor de har sin biologiske virkning. To ulike varianter av CTP er benyttet, et foran
cp4 epsps og et annet foran goxv247. Den samme promotersekvensen er brukt foran begge
glyfosatresistensgener, nemlig en modifisert brunrot mosaikk virus (figwort mosaic virus)
promoter P-CmoVb.

5.1.2.1 Utbredelse av potensielle kryssingsmottakerei Norge

Listen er ikke fullstendig i og med at det er flere arter som kan krysse seg med oljeraps, men for
disse er hybridisering kun oppnadd under "kunstige” og svaat gunstige betingelser, og er ikke
observert i felt. Andre arter som kal (Brassica oleracea) er ikke inkludert selv om bade kryssing
og tilbakekryssing er observert (men vanskelig). Grunnen til det er at dyrkete varianter av kal
normalt hastes far blomstring og at den ikke er etablert utenfor dyrking (Lid & Lid 2005), noe
som gir en meget liten ganse for genspredning under norske forhold (Finne, 2005).

Andre oljerapssorter (Brassica napus ssp. oleifera)
Bade hast- og varraps dyrkesi Norge, hvorav varraps nd er dominerende. Grunnen til dette er at
hestsadd raps ofte har darlig vinterherdighet og er avhengig av sétid. Produksjonen av varraps
skjer farst og fremst i fylkene rundt Oslofjorden (Finne, 2005). | tillegg til dyrking er raps funnet
forvillet flere steder i landet, men ser ikke ut til 3 etablere permanente populasjoner i Norge
(Nurminiemi & Rognli, 1994)

Oljeryps (B.rapa ssp. oleifera)
Ofteforvillet naa akre, men overvintrer sjelden.

Akerkal (B.rapa ssp. campestris)
Bofast, kerugras og pa skrotmark. Funn nord til Finnmark.

Sareptasennep (B. juncea)
Innfart, tidligere mest med ballast, nd ved mailer. Kanskje bofast. Funn nord til Trondheim.

Svartsennep (B. nigra)
Innfart, mest med ballast, men flere funn ved maller og havner i nyeretid. Kanskje bofast. Funn
nord til Trondheim.

Narresennep (B. adpressa)
Innfart ved mgller, i byer og hgnsegarder. Na bofast og finnes nord til Trondheim.

Akerreddik (Raphanus raphanistrum ssp. raphanistrum)
Innfart og bofast. Akerugras, og pé skrotmark, grusstrand. Vanlig nord til Nord-Trandelag,
gelden lenger nord.

Plantearter som under norske forhold virker mest sannsynligi stand til & krysse seg med oljeraps,
samt gi avkom etter tilbakekryssing (som er en forutsetning for stabil integrering av transgenet i
arten) er andre oljerapssorter og to underarter av B. rapa (oljeryps og akerkd) (Finne, 2005;
Devoset al, 2004).

Scheffer & Dale (Treu & Emberlin, 2000) oppgir at 0gsa sareptasennep og svartsennep kan gi
avkom etter tilbakekryssing. For sareptasennep er hybridisering med oljeraps observert i felt
(Jargensen et al. 1996), men det synes mer usikkert mht tilbakekryssing i felt (Devos et al, 2004).
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Hybridisering mellom raps og svartsennep i felt er ikke observert, og er svaat lav under
kontrollerte betingel ser (Bing et al. 1996). Begge disse artene kan derfor karakteriseres som & ha
en svaat liten eller ingen rolle som hybridiseringspartnere med oljeraps under feltforhold.

For narresennep er det observert hybridisering med oljeraps, men tilbakekryssing oppstar meget
gielden og med stor sannsynlighet for tap av egenskapen for herbicidtoleranse (Darmency &
Fleury, 2000). Tilsvarende gjelder akerreddik (Devos et al, 2004).

5.1.2.2 Spredningsmate

Deto hovedkildene for spredning av egenskaper fraGT 73 er via pollen og frg (Warwick, 2004,
Finne, 2005). Pollen fra oljeraps spresi hovedsak med vind eller med insekter. Distanser for
spredning av rapspollen med vind avhenger av en rekke forhold (nedber, vindhastighet,
luftfuktighet med mer). Finne (2005) refererer til at det meste av pollenet transporteres mindre
enn 10 m, men avstander pa 400 m og opp til 4 km er registrert i ulike studier (Warwick, 2004)

Insekter som honningbier og humler regnes ogsa som viktige vektorer for spredning av
rapspollen. Avstander for pollenspredning med insekter vil vaae mer uforutsigbare enn ved
vindspredning. Pollenspredning med insekter er sannsynligvis av starre betydning for varraps enn
hastraps, da blomstringen er senere hos varsadd raps, og dermed er forholdene (f.eks. temperatur)
for insektene bedre (Finne, 2005).

Spredning viafrg kan vaae en potensiell stor kilde il spredning av GT73, men det vil kreve en
"mennesklig faktor” som spill ved transport med mer. Spill av rapsfrg ved transport er oppgitt
som en viktig faktor til etablering av rapsi veiskraninger (Crawley & Brown 2004).

Innblanding i safra for dyrking i Norge er lite sannsynlig, da det er strenge krav for kontroll av
safrai Norge. EFSA er ogsa observant pa dette og skriver i sin vurdering av 11. februar 2004, at
siden rapsen ikke er vurdert under direktivet for bruk til dyrking, sa bar handteringssystemene
vage tilpasset for aunnga at fr@ fra GT73 oljeraps utilsiktet innblandesi safra.

5.1.2.3 Risiko for spredning av GT 73/genspredning

Hybridisering

| litteraturen er det presentert ulike sannsynligheter for pollenspredning fra Brassica napus il
annen oljeraps, oljeryps og akerka (ses. 9" Potensial for spredning av transgener”), men dette
dreier seg i overveiende grad om spredning fra en plantebestand av raps med en viss tetthet
(feltforsek, dyrking), eksempelvis studier fra Canada (Warwick 2004). Ved innsamling av data
om pollenspredning er det tatt hensyn til vind, klima, sterrelse og form pa dyrkingsareal ene med
mer. Det er vanskeligere & vurdere risiko for genspredning i tilfeller hvor raps ikke dyrkes. Det
finnes data vedrgrende etablering av ”feral populations” som resultat av spill under transport
(Crawley & Brown 2004; Pivard et al. 2005), men informasjon om sannsynlighet for spredning
fra sma etablerte populasjoner av oljeraps er vanskeligere & oppdrive.
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Det er uansett naturlig & konkludere at desto flere sma populasjoner av GT73 som etableres, over
kortere eller lengre tid, sa gker risikoen for utkryssing. Spill under transport vil medfare en
uoversiktlig situagon og gke sjansene for etablering av flere sma populasjoner av GT73. Det kan
ogsatenkes at rapsfrgene vil kunne spire og blomstre over lengre tid enn ved dyrking, hvor
frgene sdes innen en viss tidsramme. Handtering og prosessering i havneomrader vil representere
en mer oversiktlig situasjon mhp etablering av GT73 popul asjoner, men selv i havneomrader kan
ikke spill av GT73 fre med paf @l gende spiring utel ukkes.

Soredning av frg

En vesentlig faktor for fraspredning er forholdene rundt import av rapsfratil Norge, bl.a. i hvor
stor grad rapsfrgene handteres og transporteres etter import. Det er viktig a kartlegge hvor
forholdene " ligger til rette” for en ugnsket fraspredning. Mattilsynets sluttfaringsuttal el se av
20.01.06, inkluderer et utdrag fra Landbrukstilsynets innspill under 60-dagers perioden (brev av
10.04.03). Inngpillet fra 2003 inneholdt en oversikt over importsteder for oljerapsfrai Norge,
samt en vurdering av innenlands transport. Landbrukstilsynet viste til at rapsfr@i hovedsak ble
importert til havner i Stavanger, Trondheim, Larvik og Kambo (v/Moss). Rapsfraet ble for det
meste behandlet pa anlegg rett ved havna, men ogsa transportert i bulk til férprodusenter andre
steder i landet. Disse |okalitetene ble ikke spesifisert. Mattilsynet vurderer det slik i sin
sluttfaringsuttalelse at importen foregar ved de samme importstedene nd som i 2003, og at deler
av rapsfrget fremdeles blir transportert til anlegg rundt omkring i landet. Oljevekster (varraps,
hastraps og varryps) blei 2003 dyrket bl.a. i Sar-Trandelag, @stfold og Vestfold fylke (Finne,
2005), hvor 3 av importhavnene er |okalisert.

Rapsfrgene som importeres til Norge ma antas a veare spiredyktige, og ved utilsiktet spill under
handtering kan rapsfraene under de rette forholdene spire i havneomradet slik det er rapporter om
fra Japan (EC 2005a). Etter prosessering av rapsfrgene til olje (mat- og férprodukt) eller rapsmel
(férprodukt) vil frgene ikke lenger vaare spiredyktige. Ved en eventuell transport av uprosessert
frg fraimporthavnenetil andre lokaliteter i Norge vil risikoen for utilsiktet spredning gke.
Landbrukstilsynet skrev i sitt 60-dagers innspill at " oljerapsfrg er sma, runde og glatte og det vil
lett oppsta sal fra slike transporter dersomdisseikke er tette. Blir det import av slike fra til bruk
som for uten at det gjeres ekstra tiltak for & unnga sel, ma en regne med at fra vil kunne komme
pa avveie. Oljerapsen vil da kunne etablere seg”. Mattilsynet stetter denne uttalelseni sin
sluttfaringsuttal el se, og mener at transport vil medfare en vissrisiko for spredning av den
genmodifiserte oljerapsen til norsk flora, inkludert kulturvekstene.

Kommisjonen fokuserer i en anbefaling (NB! Denne er ikke juridisk bindende for sgker) datert
16.08.06 (EC 2005a) pa generell overvaking som skal fange opp uforutsette negative
konsekvenser, samt tilstedevaarel se og bekjempelse av GT 73 rapsplanter som en faglge av
utilsiktet spill. I tillegg har saker presentert planer for & ga gjennom rutiner for handtering av
rapsfrai Europafor & minimalisere spill, samt rutiner for opprydning av spill og bekjempelse av
rapsplanter (Monsanto 2004). Begge parter (Kommisjonen og sagker) har fokus pa generell
overvaking av, og visse planer for handtering av, importert frgav GT73 i havneomradene. Nar
det gjelder en eventuell transport av rapsfraet sa har verken sgker eller EFSA inkludert en
risikovurdering av transport i seknaden/EFSAS uttalelse (EFSA 2004). Sgker har derimot levert
en rapport til Kommisjonen og CA-myndighetene, som viser at rapsfrg importert til Europablir
prosessert i havneomrader langs kysten eller langs elven Rhinen. Konklusjonen er at saker ikke
har sannsynliggjort at transport av oljeraps kan skje uten risiko for spill, men har valgt alegge
frem opplysninger som viser hvor import og prosessering finner sted i Europa. | samme
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dokumentasjon har sgker for de nevnte havneomradene kartlagt gjeldende praksis for lossing og
annen handtering.

Det er ikke stilt krav til sgker i Kommisjonsbeslutningen (EC 2005b) som begrenser/forbyr
transport av GT73, og dermed er punkt 3 i Kommisjonens anbefalinger (EC 2005a) av stor
interesse: " the consent holder must maintain regular contact with operators to ensure that they
are informed of any changesto current practice which may change the conclusions of the
environmental risk assessment”. Dette kan tolkes slik at dersom sgker endrer det som de selv sier
er dagens praksis, nemlig prosessering i havneomrader etter bestemte retningslinjer, sd er det
mulig at konklusjonen av miljerisikovurderingen vil endres.

Norske myndigheter kan med dette argumentere med at transport ikke ber tillates fer en
risikovurdering av rapstransport er foretatt. En slik konklusjon vil ogsaveaei samsvar med
Mattilsynets anbefalinger pa omradet slik det star i sluttferingsuttalelsen: ” siden denne
genmodifiserte oljerapsen ikke er sgkt om til dyrkingsformd og det derfor heller ikke er vurdert
eventuell risiko knyttet til dyrking, er vi av den oppfatning at det ikke ber forega spill av frg fra
rapsen med paf@lgende risiko for etablering og spredning. Det sikreste tiltaket i forhold til risiko
for spredning vil vagre & sette som betingel se at rapsfreet ikke transporteres videre fra
importstedet, men behandles der.”

5.1.2.4 Persistensav rapsi miljget

Persistensved utilsiktet spredning av GT73 oljerapsfra

Litteraturen viser at fr@ av oljeraps som gar inn i en sekundaa frghvile kan overlevei frabanker i
5-10 ar eller mer, avhengig av oljeraps kultivar og forholdenei frgbanken som jorddybde,
jordtype med mer (Devos et al, 2004). Potensialet for langvarig overlevelsei jord vil veare en
viktig faktor mhp om risiko for spredning er kortvarig (en sesong) eller langvarig (over flere
sesonger). Raps ma derfor karakteriseres som en art som kan medfere risiko for spredning over
flere sesonger dersom frgbanker etableres. Landbrukspraksis kan pavirke opprettelse av og
overlevelse av rapsfr@i frabanker, men en anbefalt praksis kan ikke utel ukke problemet helt og
kan vagre praktisk vanskelig & gjennomfare (Devos et al, 2004).

Persistens ved genspredning

Eventuell hybridisering mellom GT73 og naarbeslektede arter, med péafelgende tilbakekryssing av
hybridene, kan medfare en integrering av gener fra GT73 i nage slektninger. Disse kan vaaeen
kilde for videre spredning av gener for glyfosatresistens. Det er usikkert hvor persistent en slik
spredningskilde er, og avhenger blant annet av seleksonspress og hvor store konkurransefordel er
de nye egenskapene tilfarer til de aktuelle artene.

5.1.2.5 Vurdering av miljgeffekter ved genspredning

Effekt pa biologisk mangfold

Side 20 av 32



Direktoratet for naturforvalitning

Endring i landbrukspraksis

Effekt pa biologisk mangfold

Utilsiktet spredning av GT73 og/eller spredning og integrering av dens innsatte gener for
glyfosatresistenstil annen raps eller andre arter, kan faretil en effekt pa biologisk mangfold.
Dette vil vagre avhengig av den overlevel ses-/konkurranseevne (fitness) GT73 i seg selv viser,
eller endring i fitness hos mottakere av transgenene. Endring i biologisk mangfold kan
forekomme bade i detilfeller hvor integrasjon av transgenene farer til redusert fitness
(tilbakegang/utslettel se av mottakerarten), eller farer til gkt fitness (gkt invasjon og fortrenging
av andre arter). Endring i fitness vil avhenge av transgenenes integrasjon og egenskapene som
selve transgenet potensielt gir. Noen egenskaper anses som mer ngytralei naturlige miljger, som
for eksempel herbicidresistens, mens andre egenskaper som insektresistens og stresstoleranse
(terke med mer) vil kunne gi en gkt fitness ogsai naturlige miljger (Sanvido et al. 2006; Pam &
Ryman 2006). Noen egenskaper som hannsterilitet og endret innhold av f.eks lignin vil oftest
medfare nedsatt fitnessi naturlige miljger (Sanvido et a. 2006).

Raps er ikke ansett som en invasiv art i naturlige gkosystemer, men er klassifisert som en
opportunistisk art. Raps foretrekker ikke-naturlige gkosystemer (jordbruksomrader,
veiskraninger, avfallsplasser) (OECD 1997), men kan ogsa etablere seg utenfor dyrket mark
(Pessel et al. 2001). Ryps, akerka eller sareptasennep opptrer heller ikke som invasive arter.

Flere feltstudier og observasjoner fra dyrking har rapportert at egenskapen glyfosatresistensi
hovedsak gir rapsplanter en konkurransemessig fordel i omrader hvor glyfosat benyttes (Devos et
al, 2004; Palm & Ryman, 2006). Dette kan antas a gjelde ogsa for andre arter av Brassica som far
transgenet integrert. Bruk av glyfosat, som i Norge kan omfatte landbruksomrader,
skogplantinger, jernbanelinjer, veiskraninger, industriarealer med mer, og gkt overlevelse vil
kunne gi grunnlag for en sterkere oppbygging av transgenene i et omrade. Resultatet kan bli en
gkt etablering av arter som per i dag synes a vaae bofastei Norge (for eksempel akerkal). |
omréder hvor glyfosat ikke benyttes vil det kunne antas at GT73 og/eller mottakere av
transgenene vil overleve og formere seg i samme omfang som individer uten transgenene; det
medfarer altsaikke nadvendigvis at transgenene vil forsvinne fra populasjonene.

Datai sgknaden indikerer verken at GT73 har redusert eller gkt fitness, under de forhold hvor
GT73 dyrkeseller har veat testet i feltforsgk. Det bar nevnes at GT73 ikke har veat testet i
feltforsak i Norge. Undersgkelser er, sdvidt vi kan se, ikke foretatt av eventuelle individer som
har oppstatt ved en utkryssing, og det finnes svaat fa studier av fitness for hybrider i naturlige
milj@.

Endring i landbrukspraksis

Glyfosatresistensgener vil farst og fremst gi et konkurransemessig fortrinn til planter som
befinner seg i omrader hvor glyfosat benyttesi vegetasjonskontroll (jernbaner, industriomrader
med mer) eller til bekjempelse av ugras (landbruket).

Bruk av glyfosat i Norge

Ved utilsiktet spredning av GT 73 og/eller utilsiktet spredning av gener for glyfosatresistenstil
ikke-GM raps eller nage slektninger i norsk natur, kan egenskapene som tilfares av cp4 epsps og
goxv247 genene gi konkurransefortrinn. Proteinene som uttrykkes gir en toleranse for herbicider
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med virkemiddel glyfosat, og per desember 2006 er det 13 godkjente preparater i Norge med
virkestoff glyfosat, produsert av fem ulike firma. Sgkerfirmaet for raps GT73, Monsanto,
produserer tre av de godkjente preparatene i Norge under preparatnavnet RoundUp.
Glyfosatherbicidene er systemiske ikke-spesifikke herbicider, som benyttes til bekjempelse av
bade en- og tofrgbladete ugrasplanter. | Norge er glyfosat bl.a. brukt for & hanskes med
problemugrasi kornproduksjon, fierne lavkratt i gran- og furuplantinger mm. @nsket om a
begrense hastpl gying (avrenning) har fremmet glyfosat som et aktuelt herbicid for &” rydde opp”
i stubbakeren.

Miljgmessig har glyfosat vaat betraktet som et relativt problemfritt middel, hvor rask nedbryting
i jordsmonnet sammen med en hard binding til jordpartikler, har gitt en antatt liten utlekking til
grunnvannet. Nyere forskning har likevel gitt indikasjoner pa at glyfosat forekommer langt oftere
i miljget enn antatt (Almvik et al. 2005), og disse resultatene bar vurderes ved en opptrapping i
bruk av glyfosat som for oljeraps GT73 farst vil vaae aktuelt ved dyrking i Norge (ikke er
inkludert i sgknaden).

Preparater med virkemiddel glyfosat er dominerende i omsetningen av herbicider i Norge.
Statistikk fra Mattilsynets hjemmesider viser at i perioden 2001-2005 sto virkemiddelet glyfosat
for 52% av total gjennomsnittlig omsetning i perioden (kg virksomt stoff). | tillegg til land- og
skogbruket er glyfosatherbicider ogsa mye brukt i vegetasionskontroll langs jernbanelinjer. |
Jernbaneverkets miljgrapport fra 2005 star det at Jernbaneverket ”i hovedsak anvender
ugrasmidler med det virksomme stoffet glyfosat (Roundup)”, og miljgrapporten oppgir
Jernbaneverkets forbruk av Roundup i 2005 til aveare 15072 liter.

Miljakonsekvenser ved endring i landbrukspraksis

Dagenstilgjengelige kunnskap vedrgrende herbicidresistente planter viser at disse plantene vil ha
de klareste fordelene i omrader hvor det aktuelle herbicidet benyttes. Landbruksomrader vil veare
et av disse omradene, og dersom glyfosatresi stente planter opptrer som ugras vil det kunne
medfare endringer i herbicidbruk. Miljgeffekter kan forekomme ved endret sproytemiddel bruk,
for eksempel ved bruk av herbicider som er mindre miljagunstig enn glyfosat og/eller som krever
heyere bruksdoser (Kvalay et al. 1998). Problemet ville bli ytterligere komplisert ved en
utvikling av multiresistente ugrasplanter hvor en plante inneholder resistensgener for flere ulike
herbicider (gene stacking). Mulitiresistent raps er registrert i Canada hvor genmodifisert raps
dyrkes, og Warwick (2004) betegner fenomenet som relativt vanlig.

Miljgeffekter ved endret spraytemiddelbruk er per i dag teoretiske i Norge, da det forutsetter en
situagion som enda ikke er rapportert: en tilstedevaarelse av raps, ryps eller naae slektninger med
resistens mot en eller flere ulike herbicider. Det bar derimot inkluderesi de risikovurderinger
som foretas, i og med at raps er en art med en dokumentert risiko for spredning og persistensi
miljget, og at GT73 spesifikt kan medfare en spredning av gener for glyfosatresistens.

Devos et al (2004) vurderte ulike strategier for & kunne begrense en vertikal spredning av
herbicidresistensgener. De konkluderte med at det er en rekke tiltak i landbruket som vil kunne
begrense en slik spredning, men at det kunne vagre utfordrende a fa gjennomfert dem i praksis.
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Konklugon miljerisiko

Miljerisikovurderingen har pekt parisiko for utilsiktet genspredning fra oljeraps GT73 til annen
raps, ryps og nage slektninger som dyrkesi Norge eller finnesi norsk natur. For noen av
hybridene er det sannsynliggjort en overlevelsei 10 &r eller mer i form av frgbanker i jorden.
Negative konsekvenser for miljget i omrader hvor det ikke spraytes med glyfosat er ikke godt
dokumentert. | omréder hvor glyfosat benyttes vil transgenene kunne gi mottakerplantene en
selektiv fordel. | og med at glyfosat har er vidt bruksomrade fraland- og skogbruk til
jernbanelinjer og industriomrader, kan det omfatte relativt store omrader. Dette vil etter all
sannsynlighet medfare starst ulemper for landbruksomrader i form av sterre ugrasproblemer og
endret landbrukspraksis.

Ved transport av GT73 fraimportstedet til forprodusenter andre steder i Norge, er det en klar
risiko for spredning av GT73 til miljget. Ved innenlands transport kan spredningen medfere at
det etableres flere populasjoner med GT73 langs transportruten, som igjen gker gansene for
genspredning til annen raps, ryps eller nage slektninger i miljget (ville eller forvillete arter).

Prosessering direkte paimportstedet vil redusere, men ikke utelukke, sjansene for spredning og
etablering av GT73. Dette avhenger av rutiner for lossing, prosessering og annen handtering,
samt rutiner for & oppdage spill og bekjempe GT73-fra som har spirt inne pa havneomradet.
Dersom importer og andre som handterer importert rapsikke fanger opp spill og spiring av fr@
inne pa havneomradet, er det mulig med spredning av pollen med vind/insekter eller med frg som
fester seg til utstyr/kjgretay som drar ut fraomradet. Spredning av GT73-frg eller -pollen grunnet
menneskelig svikt er ikke mulig & utelukke, selv ved forbud av transport fra havneomradene.

DNs konklusjoner fra miljgrisikovurderingen er at en godkjenning av seknad C/NL/98/11
innebaaer en lav risiko for miljget ved de sgkte bruksomradene, men det er en grad av risiko som
er betydelig nok til at den tillegges vekt i den samlede konklusjonen av GT73. En godkjenning av
seknaden vil medfare risiko for spredning av GT73 og/eller densinnsatte gener. Et eventuelt
transportforbud og gkte krav til overvaking og tiltak, vil redusere men ikke utelukke
spredningsfaren. Nar Kommisjonen i tillegg henviser i sin anbefaling til rapporter om spiring og
etablering av rapsi havneomrader i Japan, samt at det finnes lite dokumentasjon om potensial et
for spredning fra sma populasjoner, s leder det frem til en viss usikkerhet. GT73 har ikke vaat
testet i feltforsgk i Norge, og det er derfor ingen handfaste data vedragrende potensialet for
spredning av GT73 under norske forhold.

5.2 Vurderinger omkring merking, overvaking og tilsyn

52.1 Merking

Merkingskravene fremgar av Direktivets art. 21 og genteknologilovens § 14 og 8§ 19 i forskrift
om merking, transport, import og eksport av genmodifiserte organismer (merkingsforskriften).
Kommigjonsbeslutningen fastsetter krav til merking av produktet art. 3(d og €). Kravene omfatter
merking av produktet, i form av en merkelapp eller et fglgedokument, skal inneholde ordene
'Dette produktet inneholder genetisk modifiserte organismer’ eller ' Dette produktet innehol der
den genetisk modifiserte oljerapsen GT73’. Salenge produktet ikke er godkjent for bruksomradet
dyrking, skal merkingen inneholde ordlyden ’ikke godkjent for dyrking’.
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Konklusjon merking:
K ommisjonsbes utningens artikkel 3(d) er i trad med norsk regelverk, idet samme merkingskrav
gjelder iht. merkingsforskriften.

5.2.2 Overvaking

Formalet med overvakningsplanen er & bekrefte at alle antakel ser i miljarisikovurderingen som
gielder forekomst og omfang av potensielle skadevirkninger av den genmodifiserte organismen,
eller bruken av den er korrekte. Overvakningsplanen skal videre identifisere forekomsten av
skadevirkninger pa menneskers helse eller miljget som skyldes den genmodifiserte organismen
eller bruken av den, og som ikke ble forutsett i miljearisikovurderingen.

Bade Direktivets art. 20 og vedlegg 3 i forskrift om konsekvensutredning av 16. des. 2005 nr
1495, krever at sgkeren skal sikre at det foretas overvakning av det GM O-produktet det sakes
godkjennelse for og at det avlegges rapporter om overvakningen pa de betingel ser tillatelsen
fastsetter. Det kan fastsettes bade generell og spesifikk overvakning eller en
kombinasjonsordning ved vedtakel se av godkjennelsen. En generell overvakning omfatter
uforutsette skadevirkninger mens en spesifikk overvakning retter seg mot de skadevirkninger som
er pavist i miljarisikovurderingen.

Sekers konklusjon vedrgrende behovet for overvaking av GT73, var at i henhold til
risikovurderingen for bruksomradene det er skt om, ikke er nadvendig med en spesifikk
overvaking (CSM). Overvakingsplanene inkludert i sgknaden dreier seg falgelig om en generell
overvaking (GS). Overvakingsplanen som opprinnelig fulgte med saknaden, ble revidert som en
falge av MS innvending under 60-dagers perioden. | tillegg leverte sgker ytterligere opplysninger
i et brev til CA-myndighetene i UK datert 09.06.04, som inneholdt flere beskrivelser av detaljer i
den generelle overvakingplan.

Gjennom Kommisjonsveiledningen og Kommisjonsbes utningen understrekes viktigheten av &
" hindre skade pa helse og milja ved eventuell utilsiktet spill av oljerapsen”. Kommisjonen har
ikke satt krav til at seker skal utarbeide en spesifikk overvakingsplan, men gir saker veiledning
mhp omrader hvor det er viktig & fokusere for & unnga spredning.

DN har observert at Kommigjonen er litt tvetydig i tilfellet med GT73 rapsen. De statter EFSAS
uttalelse mht at rapsen ikke utgjar noen fare for helse og milja ved den foreskrevne bruk, og pa
sammetid sa gir de ut en veiledning hvor de henviser til rapporter fra Japan om ugnsket
tilstedevagelse av rapsi havneomrader, samt at de ”vil unnga at den samme situasjon skal oppsta
i EU, og vil hindre skade pa helse og milj@ ved eventuell utilsiktet spill av GT73 ved transport,
lagring, handtering i miljeet og prosessering”. Dette virker selvmotsigende da Kommisjonen her
indirekte sier at spredning kan medfare fare for helse og milj@.

Helse og overvaking

Sekers generelle overvakingplan inkluderer & sarge for at europeiske operaterer (importerer,
industri med mer) far informasjon om sikkerheten rundt produktet, og vil innkalle til mgte for &
diskutere sikkerhet av GT73 for mennesker, dyr og miljget. Operaterer skal hatilgang til en
kontaktperson for arapporteretilfeller av uventede effekter. Planen inkluderer ogsa en
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overvaking av " offentlige informasjonskilder” for & kunne identifisere og felge opp rapporter
relatert til helse (og miljg). Planen navngir ingen, og inneholder ikke detaljer for hvilken
informasjon som firmaet skal gi til operatarer og andre.

MT har i sin sluttfgringsuttalelse av 20.01.06 uttalt at ” bruk som dyrefér av den
genmodifiserte oljerapsen GT 73 ikke medferer noen risiko for dyrehelsen”, og stetter
dermed uttalelsen til VKM, Faggruppe for genmodifiserte organismer av 16.01.06.

MT har ikke uttalt seg om sgkers planer for overvaking av GT73 mhp menneskers og dyrs helse,
og dette er heller ikke inkludert i uttalelsen til VKM, Faggruppe for genmodifiserte organismer.

Milj@ og overvaking

Omfanget av overvaking pamiljesiden avhenger av om GT73 skal prosesseres direkte pa
havneomradet hvor fraene importeres, eller om rapsfreene skal transporteres til andre lokaliteter
for prosessering.

Prosessering pa importstedet (havneomrade):

Mattilsynet har identifisert havneomrader hvor det per i dag foregar import av raps, men det er
ngdvendig med en bedre kjennskap til forholdenei og rundt disse havneanl eggene (for eksempel
vegetasonsbekjempelse i og rundt anleggene, nagrhet til dyrket mark med mer). Ved behov bar
det utformes overvakingsplaner tilpasset hvert havneomrade som planlegger aimportere oljeraps
GT73. Flere detaljer vil vaae ngdvendig dinkludere i sgkers overvakingsplan ved en eventuell
godkjenning import og prosessering paimportstedet, blant annet: a) kartlegging av dagens rutiner
for lossing og prosessering i de aktuelle havneomrader i Norge slik seker har utfert for dagens
importhavner i Europa, og identifikasion av endringen som kreves for & hindre spill, b)
kartlegging av forholdene i og rundt havneomradene mhp mulighetene for fraspiring og

til stedevaarel se av annen vegetasjon, c) konkrete planer for overvaking/identifisering av spiring
av GT73-frg og tiltaksplan for bekjempelse av volunteers av GT73. Sgker (Monsanto) ma gjare
importstedene spesielt oppmerksom pa at bekjempelse av volunteers ikke kan innebaare bruk av
glyfosat-herbicider som Roundup.

Ved transport: Det ma stilles store krav til transportbeholdere. Rapsfrg er sma, runde og glatte, og
det er tvilsomt om transport av rapsfra kan gjennomfares pa en slik mate at det ikke oppstar spill.
Det maogsataesi betraktning at glyfosat-spraytemidler som Roundup er mye brukt langs norske
veier og jernbanelinjer, noe som kan gi GT73 en konkurransefordel. Eventuell transport bar
innebaare en kartlegging av bruk av glyfosatmidler langs transportruten. Konklusjonen er at
transport vil kreve gode planer for handtering, krav til transportbeholdere, overvakingsplan for a
registrere spiring av GM-raps v/lastestedet, langs transportruten og v/lossing samt tiltaksplan for
bekjempelse av utilsiktet spiring av GM-raps. Det kan stilles sparsmal stegn ved om et regime
med krav til null utslipp av oljerapsfrg og krav til full overvaking av transportruten, er praktisk
mulig & gjennomfare.

Konklusjon overvaking:
Seker har levert en generell overvakingsplan som en del av seknad C/NL/98/11, og denne er ikke
spesifikk nok til at den ber godtas av norske myndigheter slik den star.
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Med forbehold om type transportbeholder som blir benyttet, vil det ved en transport av rapsfra fra
importstedet og til prosesseringsfabrikker utenfor importstedet, ikke vaare praktisk mulig a
utvikle en overvakingsplan som kan gi en sikker registrering av spill underveis, og sikre en
tilfredsstillende handtering av spill (opprydding av fre/fierning av GT73 planter). Verken saker
eller EFSA har risikovurdert transport av rapsfrg. Transport bar av disse grunner ikke tillates.

Prosessering av rapsfr@ i havneomradet hvor GT73 importeres gir en bedre mulighet for
tilfredsstillende overvaking og tiltak mot spill/spiring av GT73-fra. Overvakingsplaner ma
til passes hvert havneomrade som planlegger &importere oljeraps.

5.2.3 Tilsyn

Norske myndigheter har ansvaret for a fare tilsyn med GMO’er i Norge. Det er MT, i samrad
med DN, som har ansvar for & utarbeide tilsynsplaner ved en eventuell norsk godkjenning av
seknad C/NL/98/11. Tilsynet vil omfatte en kontroll av at krav til merking, overvaking, rutiner
for handtering med mer, blir fulgt ved import, prosessering og bruk til for av GT73.

5.3 Vurderinger av samfunnsnytte

Innspill fra heringen og Bioteknol oginemndas uttal el se ved sluttfering

En samlet Bioteknologinemnd star bak konklusjonen om at sgknaden mangler informasjon fra
sgker som gjar det mulig & vurdere mulig samfunnsnytte ved godkjenning av oljeraps GT73.
Eksempelvis er mulige fordeler for helse og milj@ ved et dyrkingsregime med herbicidet
Roundup, ikke veldokumentert.

Under den offentlige haringen i 60-dagers perioden kom Norske Felleskjgp med et innspill som
omhandlet samfunnsnytteaspektet ved godkjenning av GT73. Felleskjgpene har, pa bakgrunn av
norsk landbruks restriktive holdning til bruk av genmodifisert for, satt krav til sine
ravareleverandgrer om at varene skal vaare fri for GMO. Felleskjgpene peker pa betydelig gkte
kostnader ved en eventuell godkjenning av GT 73, dersom gener sprestil ikke-GM raps. De gkte
kostnadene er knyttet til kontroll og utskilling av forurenset vare. Norske Felleskjgp er bekymret
for at de ikke kan oppfylle kundenes gnsker om GM O-fritt for. Norske Felleskjgp uttaler pa dette
grunnlag at de ikke ser noen fordeler ved atillate omsetning.

Ulemper/kostnader for landbruket ved en utilsiktet spredning av GT73 (dyrkere, spesielt
@kologiske, som rammes far darligere betalt for avling) og/eller en spredning av herbicidresistent
ugras (mulige gkte kostnader ved bekjemping) ber ogsa vurderesi lys av dagens restriktive
holdning i landbruket.

Det har ikke fremkommet informasjon i den norske haringen som peker pa nytteverdi for

gjeldende bruksomrader (import, prosessering, mat og for) som fglge av en eventuell
godkjenning av seknad C/NL/98/11 om utsetting av GT73.

Konkluson samfunnsnytte:
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Med hensyn til en vurdering av samfunnsnytte er det under saksgangen pekt p& a) mangel pa
informasion. Bioteknol oginemnda peker paflere mangler i informasjonen fra sgker for a kunne
vurdere en eventuell samfunnsnytte av GT73 1 Norge, b) intet nytt tilferes.
Helserisikovurderingen foretatt i forbindelse med norsk sluttfaring konkluderte blant annet med
at "GT73 er vesentlig lik olje og forvarer fra umodifiserte rapsfr@’. Det kan dermed
argumenteres med at GT73, som ikke skal dyrkesi Norge, ikke tilfarer noe kvalitativt nytt.
Opplysninger om positiv nytteverdi ved sgkte bruksomrader har ikke fremkommet i den norske
heringsrunden. Den kan dermed ikke sies & vaare mer samfunnsnyttig sammenlignet med annen
raps, men argumentasjonen holder heller ikke mal til &si at GT73 er "samfunnsfientlig” og c)
ulemper for norske importerer under radende forhold i Norge. En faktor som kan sies atrekke
mot et negativt bidrag til samfunnsnytte er innspillet fra Norske Felleskjgp, som viser til gkte
kostnader knyttet til kontroll og utskilling dersom glyfosatresistensgener sprestil ikke-GM raps.
Opplysningene som er fremkommet fra Norske Felleskjap er ikke satt inn i en sterre gkonomisk
sammenheng, men peker pa en utfordring som férimportarer og — produsenter kan fa som falge
av import av GT73, og er med det et element som peker mot en viss negativ samfunnsnytte.

Med bakgrunn i sakte bruksomrader for oljeraps GT73 i sgknad C/NL/98/11, har det ikke
fremkommet opplysninger i saksgangen som peker en klar samfunnsnytte av GT73 under dagens
forhold i Norge, salenge det er tilgang pa annen oljeraps som dekker norske behov pa omradet.
Opplysninger fraden offentlige hgringen peker derimot pa en viss negativ samfunnsnytte ved
import av GT73, og den samlete konklusjonen er at import, prosessering og bruk til mat og for av
GT73 medfarer en svak negativ samfunnsnytte.

5.4 Vurderinger av baerekraft

Nagjonalt perspektiv

Spill av importert GT73 frg kan fare til spredning av glyfosatresistensgener til raps- eller ryps
som dyrkesi Norge, €ller til nagre slektninger. Dette kan fare til at mottakerplantene far en
selektiv fordel, og dermed kan opptre som ugras, i omrader som spreytes med glyfosat. GT73 1
seg selv kan ogsa opptre som ugras, ved spiring av spillfra. Dersom frebanker av GT73 og/eller
avkom etter utkryssing opprettes, vil problemet ogsa kunne oppsta fremover i tid. Dette vil kunne
ha effekt pabruk av herbicider i norsk landbruk, med et skifte fra glyfosat til mer helse- og
miljefarlige herbicider. Et skifte fraglyfosat kan ogsafaeretil bruk av herbicider som krever
starre bruksdoser, som ble skissert av Planteforsk (na Bioforsk) i deresinnspill til den offentlige
haringen for GT73 (brev til DN datert 27.03.03).

Globalt perspektiv

Baaekraft i et globalt perspektiv reiser andre sparsmal, naamere bestemt for de land hvor GT73
skal dyrkes. Bioteknologinemnda har i sitt innspill til sluttf@ringen papekt at de har manglet
opplysninger fra sgker og/eller andre analyser som sannsynliggjer at GT73 innebager redusert
bruk av andre farlige kjemikalier i landbruket. | tillegg mangler informasjon fra sgker om
produksjonssted og —mate, som nemnda mener er ngdvendig for & kunne vurdere om produktet er
egnet til afremme en bagekraftig utvikling. | denne forbindel se bemerker Bioteknol oginemnda at
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nemndas behov for mer informasjon ikke ble videreformidlet fraMD til Kommisonen i det
norske innspillet under 60- og 45-dagers perioden.

Nar det gjelder dyrking av rapsi utlandet s vil det ogsa vaare viktig i baarekraftsammenheng om
dyrking av GT73 medfgrer gkt eller lavere bruk av glyfosat. Bioteknol oginemnda mener at bruk
av glyfosat gir bandene en god kjemisk kontroll paugrasi akeren. Dersom den moderne

teknol ogien (genteknologi) kan fere til redusert bruk av miljgfarlige kjemikalier, sd kan det virke
I positiv retning. Nemnda skriver at det ikke er sannsynliggjort av verken sgker eller andre, om
dette er tilfellet ved dyrking av GT73 raps. Planteforsk skriver i deres haringsinnspill av 27.03.03
at dyrking av glyfosatresistente planter gir muligheter for a vente med sprgyting av herbicider, til
man ser at ugras faktisk er et problem, noe som potensielt kan redusere bruken av herbicider.
Planteforsk legger ogsatil at praksisen med herbicidbruk i rapsi Norge (2003), var at det métte
brukes en kombinasjon av herbicider hvor flere av midlene krevde sterre doser per dekar
sammenlignet med glyfosat. Sa selv om bruken av glyfosat vil gke ved dyrking av
glyfosatresistent raps, sa er det mulig at bruken av herbicider som krever starre doser per dekar
vil ganed.

Det er altsdikke gnskelig med spredning av glyfosatresistensgener til plantarter som kan opptre
som ugras, da det kan begrense muligheten for en potensielt nyttig bruk av glyfosatresistente
landbruksplanter. Men, nemnda gjer ogsa oppmerksom pa problematikk som kan falge med en
stor gkning i bruk av glyfosatherbicider, nsamere bestemt giftighet for amfibier av falgestoffer i
glyfosatmiddelet Roundup (Relaya 2005) og indikasjonene pa at Roundup/glyfosat kan haen
negativ effekt pa human helse (Richard et al. 2005). | tillegg finnes det indikasjoner pa at
utlekking av glyfosat til grunnvannet kan vaare et starre problem enn antatt (Almvik et al. 2005).

Konklusjon bag ekraft:

Det er ikke sgkt om godkjenning for dyrking av GT73 i Norge. Bagekraften ved godkjenning av
bruksomradene i sgknad C/NL/98/11 sett fraet nasjonalt perspektiv, vil avhenge av
sannsynligheten for spill av GT73 frg og /eller spredning av glyfosatresistens til annen raps
og/eller naare slektninger. Dersom et slikt spill og/eller spredning far konsekvenser for
bekjempelse av ugrasi landbruket, med paf @ gende bruk av herbicider som krever sterre
brukerdoser, er mindre miljevennlige og/eller har sterre negativ pavirkning pa helse, s vil import
av GT73 ikke kunne siesavagei trad med en utvikling av et baarekraftig landbruk i Norge. Disse
antakel sene er ikke dokumentert.

Baaekraft i et globalt perspektiv reiser andre sparsmal, naamere bestemt for de land hvor GT73
skal dyrkes. Bioteknologinemnda savner opplysning fra sgker, eller andre kilder, at dyrking av
glyfosatresistent oljeraps kan fare til redusert bruk av miljefarlige kjemikalier i landbruket.
Informasjon om den faktiske bruk av glyfosat, kontraandre herbicider, i land hvor denne dyrkes,
er manglende. Grunnet mangel painformasjon er det vanskelig a trekke konklusjoner vedragrende
baarekraft i et globalt perspektiv.

5.5 Etiskevurderinger

DN har ikke mottatt en vurdering fra Bioteknol oginemnda vedrarende etiske hensyn ved en
eventuell godkjenning av sgknaden. Det har heller ikke fremkommet andre opplysninger under
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saksgangen som tilsier at det skal vaae spesielle etisk betenkelige forhold knyttet til en
godkjenning, og konklusionen fraDN er at det ikke finnes god nok dokumentasjon for & vurdere
dette aspektet.

6. Helhetsvurdering og konklugon

Helserisikovurderingen av GT73 har konkludert med at oljeraps GT73 ikke utgjer noen risiko for
human helse og dyrehelsen, ved bruk av olje eller rapsmel fra GT73 som for. Konklusonen fra
den fagansvarlige instansen Mattilsynet er basert blant annet pa vurderingen fra Faggruppe GMO
(VKM, 2006) som ikke fant bruk av olje og forvarer fra GT73 som hel semessig betenkelig.

Miljerisikovurderingen har konkludert med at import av GT73 innebager en lav risiko for
miljget, men det er en grad av risiko som er betydelig nok til at den tillegges vekt i den samlede
konklusjonen av GT73. Konklusjonen til den fagansvarlige instansen DN er basert pa at risiko for
utilsiktet spredning av GT73, og dens innsatte gener for glyfosatresistens, er lav men at det ikke
kan utelukkes, selv nar rapsen ikke skal dyrkesi Norge eller ved et eventuelt forbud mot transport
av rapsfrg. Pollen kan spres over relativt store avstander med vind og insekter (bier, humler), og
raps har flere potensielle kryssingspartnere i norsk natur (forvillete og kultiverte arter). For
rapsfra er det sannsynliggjort at de kan vaare spiringsdyktige selv etter 10 ar i frabanker i jorden,
og dermed kan glyfosatresistensgenene harelativt lang persistensi miljget. De best dokumenterte
konkurransefordelene for GT73, eller hybrider med denne, er i miljger hvor glyfosatmidler
benyttes.

Basert patilgjengelig informasjon kan ikke oljeraps GT73 sies a vage samfunnsnyttig under
dagens forhold i Norge, salenge det er tilgang pa annen oljeraps som dekker norske behov.
Innspill fra den offentlige haringen peker pa direkte skonomiske ulemper for deler av samfunnet
ved en godkjenning av GT73, og det har ikke fremkommet opplysninger som peker pa en positiv
samfunnsnytte av GT73.

Vurdering av baarekraft i nasjonal og global kontekst er mer uklar. Mangel painformasjon har
gjort det vanskelig a trekke konklusjoner vedrarende baarekraften av produktet, samt vurdere
etiske forhold.

DN anbefaler overfor MD at seknaden forbysi Norge ut fra et fere-var prinsipp, bygget paen
restriktiv holdning til spredning (og persistens) av fremmede gener i miljget. Til tross for at
miljerisikovurderingen viser en lav grad av risiko er det en grad av risiko som er betydelig nok til
atillegges vekt i den samlede konklusjonen, og DN anbefaler i denne saken en relativt streng
tolkning av genteknologilovens 88 1 og 10 " uten fare for miljg- og hel semessige
skadevirkninger”, og legger stor vekt pafare-var prinsippet.

Pa den ene siden viser konklusjonene vedrarende helserisiko at GT73 ikke utgjer noen risiko for
human helse og dyrehelsen. Pa den andre siden viser miljgrisikovurderingen at risiko for
spredning av GT73 og/eller dens gener er lav under de sgkte bruksomrader, men at den er
betydelig nok til at den matillegges vekt. Skulle en utilsiktet spredning oppsta har rapsfra et
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potensial til & overleve over lengretid. Saker har ikke utfert felttesting i Norge, og mangler
dermed data om potensialet for spredning og overlevelseav GT73 1 Norge. | tillegg er ikke GT73
vist & vaae samfunnsnyttig for Norge under dagens forhold, og det er pekt pa en viss negativ
samfunnsnytte.
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Vedlegg

1) Innspill fra Landbrukstilsynet innen 60-dagersfristeni brev av 10.04.03 (2 s))

2) Innspill fra Bioteknol oginemnda innen 60-dagersfristeni brev av 08.04.03 (2 s.)

3) Oppsummering av den nagonale hgringen i Norge under 60-dagers fristen, og DNs
vurdering av sgknaden. Brev fraDN til MD datert 15.04.03 (6 s.)

4) Norges samlede innspill til Kommisjonen innen 60-dagers fristen. Brev av 14.04.03 til
Kommisjonen fraMD (2 s.)

5) Innspill fra Landbrukstilsynet innen 45-dagers fristen m/vedlegg fra V eterinaginstituttet
(datert 12.09.03) i brev av 22.09.03 (2 s.)

6) Innspill fra Bioteknologinemndainnen 45-dagersfristeni brev av 30.09.03 (2 s.)

7) Samlet vurdering av innspill under 45-dagers fristen inkludert DNs vurderinger. Brev fra
DN til MD av 30.09.03 (2 s)

8) Norges samlede innspill til Kommisjonen innen 45-dagers fristen. Brev av 06.10.03 til
Kommisjonen fraMD (2 s.)

9) Kommisjonsanbefalinger av 16.08.05 (2005/637/EC) for overvaking og handtering av
GT73ved import til EU (2 s.)
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10) Kommigjonsbeslutning av 31.08.05 (2005/637/EC) for godkjenning i EU av den
herbicidtolerante oljerapsen GT73, og ale kryssinger av GT73 med tradisonelt foredlete
oljerapslinjer, for omsetning til for og industrielle formal (3 s.)

11) Mattilsynets uttalelse til sluttfering av seknad C/NL/98/11 i brev av 20.01.06 (2 s.)

12) Innspill fra Bioteknologinemndartil sluttfering av seknad C/NL/98/11 1 brev av 24.01.06
(4s)

13) Kopi av Faggruppe for genmodifiserte organismer (VKM) sluttfaringsuttal el se om raps
GT73 (C/NL/98/11) datert 16.01.06 m/innledende brev fraVKM til Mattilsynet (6 s.)

14) E-post fraMattilsynet til DN datert 17.01.07 med sluttferingsinnspill vedrarende risiko
for human helse (1 s.)
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