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Miljedirektoratet
Postboks 5672 Sluppen
7485 Trondheim

Dato: 12.10.16

Vedlagt er innspill fra Gen@k — Senter for Biosikkerhet pa hgringen av fornyelsessgknad
C/NL/04/02_001, hagenellik kalt FLORIGENE®Moonlite som gjelder import og omsetning
av genmodifisert nellik, FLO-40644-6 produsert av Suntory Flowers Limited.

Vennligst ta kontakt hvis det er noen spgrsmal.

Med vennlig hilsen,

Idun Merete Grgnsberg
Forsker

Gen@k-Senter for Biosikkerhet
idun.gronsberg@genok.no

Bidragsytere:

Thomas Bghn Fern Wickson
Forsker | Forsker |
Gendk-Senter for Biosikkerhet Gen@k-Senter for Biosikkerhet

Lilian van Hove
Forsker 111
Gendk- Senter for Biosikkerhet
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Vurdering av fornyelsessgknad C/NL/04/02_001 under Direktiv
2001/18/EC som gjelder import og omsetning av genmodifisert
nellik (Dianthus caryophyllus) linje FLO-40644-6 (123.2.38)
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Innledning
Vi viser til brev av 16.09.2016 vedrgrende hering av fornyelsessgknad C/NL/04/02_001

Var vurderingen av den genmodifiserte nelliklinjen FLO-40644-6 er basert pa sammendraget
av fornyelsessgknaden fra produsenten som er gjort tilgjengelig fra Miljadirektoratet, samt
andre tilgjengelige refererte data. Vi understreker at det kan veere relevante tema i
fornyelsessgknaden som vi ikke har kommentert pga. mangel pa tilgang til denne.

Fornyelsessgknaden av nellik FLO-40644-6 gjelder import og omsetning av avskarne
blomster. FLO-40644-6 er godkjent for import og omsetning i Norge. | EU er denne nelliken
godkjent for import og omsetning frem til 30. mai 2017.

Iht. fornyelsessgknaden er nelliklinjen godkjent for dyrking i Australia, Ecuador og
Colombia.

Fornyelsessgknaden av nellik FLO-40644-6 er begrunnet i en forventet etterspgrsel av
Florigene®Moonlite™ som antas opprettholdt eller gkende i Europa. Bakgrunnen er en
gkende arlig salgstrend iht. sgker (1). Det er ingen figurer eller data tilgjengelige som viser
ettersparsel i Norge for denne typen nellik.

Miljedirektoratet har gitt en helhetlig vurdering av denne aktuelle nelliklinjen (2). Her
anbefaler de at det ikke legges ned forbud mot import og omsetning av nelliklinje 123.2.38
Moonlite™ i Norge da det ikke er endret miljgrisiko sammenlignet med konvensjonell nellik.
De konkluderer ogsa med at «det ikke er fremkommet forhold ved nelliklinjens egenskaper,
fremstilling, eller bruk relatert til samfunnsnytte, baerekraftig utvikling og etisk forsvarlighet
som tilsier at det bgr legges ned forbud mot import, distribusjon og salg av den
genmaodifiserte nelliklinjen.

EFSAs GMO panel vurderte nelliklinje FLO-40644-6 i 2006 (3) der de konkluderte med at
det ikke var sannsynlighet for skadevirkninger pa human og dyre helse eller miljg.

Om FLO-40644-6

Den genmodifiserte nelliklinjen FLO-40644-6 har fatt satt inn gener som uttrykker resistens
mot «sulfonylurea» baserte ugressmidler for sakalt in vitro seleksjon, og ogsa gener som farer
til akkumulering av «delfinidin baserte anthocyaniner» i kronbladene hos nellik for a gi en
endret farge. Iht sgker brukes ugressmidlet kun under seleksjonsprosess av transgene skudd.
Selve genmodifiseringen er utfgrt vha Agrobacterium-mediert transformasjon.

Molekyleer karakterisering

Iht. Miljedirektoratet (2) og heringsbrevet pa gjeldende fornyelsessgknad har nelliklinje
123.2.38 Moonlite™ to loci der DNA fragmenter av ulik stgrrelser er satt inn. Ett av genene
som er satt inn er surB fra Nicotiana tabacum (tobakksplante). Dette genet gir resistens mot
ugressmidlet Klorsulfuron og koder for et enzym som heter acetolaktatsyntase. De andre to
genene er dfr og f3°5’h fra Petunia x hybrida og de koder for hhv. enzymene dihydroflavonol
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4-reduktase og flavonoid 3’5" hydroksylase som muliggjer produksjon av bla pigmenter i
nellikens kronblader.

Genet surB fra tobakk, som gir den gkt resistens mot «sulfonylurea» -ugressmidler, er brukt
under seleksjonsprosessen av transgene skudd og er iht. sgker ikke vanlig & bruke ved selve
produksjonen av snittnelliker.

Tetracycline

I fremstillingen av nelliklinjen FLO-40644-6 er det brukt et tetrasyklinresistens gen kompleks
som ligger i en transformasjonsvektor (0)CGP1470). Dette er gjort for & kunne selektere for
bakterier som har tatt opp transformasjons vektoren. Iht. EFSA inneholder denne nelliklinjen
et ufunksjonelt antibiotikaresistens gen (3). EFSAs GMO panel skriver videre at det ikke er
noen grunn til bekymring og henviser til at det er testet ved a klone fragmentet inn i en
bakteriell vektor som sa var sjekket ved utplating pa medie med tetracyline. De klonede tetA
fragmentene viste da ikke resistens mot antibiotikumet.

Klorsulfuron
Nelliklinjen FLO-40644-6 er resistent mot spreytemidlet Kklorsulfuron pga. enzymet
acetolaktatsyntase som kodes av det innsatte surB-genet.

Klorsulforon er et spraytemiddel som blant annet pa grunn av lang nedbrytningstid i jord
(https://snl.no/Klorsulfuron) er erstattet av andre sprgytemidler. Godkjenningen for
spraytemidlet er ikke fornyet og gikk ut i 1996. Fra 2010 ble stoffet godkjent gjennom
EU/E@S reglement, men bare som ugressmiddel (4). Det er ikke funnet spor av klorsulfuron i
det norske overvakningsprogrammet
(http://www.bioforsk.no/ikbViewer/Content/72553/Klorsulfuron.pdf). Det er rettet serlig
oppmerksomhet mot at stoffet kan skade vannlevende organismer og planter, samt vern av
grunnvann. Det er ogsa meget toksisk for grennalger, blagrennalger og sterre vannplanter.
Derfor kan ogsa indirekte effekter pa det akvatiske gkosystemet paregnes.

Selv om den genmodifiserte nelliklinjen FLO-40644-6 ikke skal dyrkes i Norge mener vi at
bruken av gener som koder for resistens mot herbicider innebaerer en miljgrisiko. Det er ingen
rapporter om etablering av avskarne nelliker eller avskarne blomster som fertiliserer med ville
slektninger iht. en rapport fra COGEM (5), men vi mener likevel at dette er noe en bar veere
oppmerksomme pa.

Miljeet i Norge vil ikke bergres av bruken av dette herbicidet med mindre det er snakk om
store mengder ugrasmiddel og store mengder plantemasse som ender opp i miljget vha.
kompostering/som avfall.

Samfunnsnytte og beerekraftig utvikling

I henhold til den norske genteknologiloven skal produksjon og bruk av GMO vare
samfunnsnyttig, etisk og bidra til en barekraftig utvikling. Andre land falger na Norges
eksempel og inkluderer sosiale og etiske kriterier i tillegg til mer tradisjonelle
risikovurderinger av GMO. Samtidig har det nye EU-direktivet (EU) 2015/412 (6) nylig apnet
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for at medlemsland kan forby dyrkning av GM-planter av sosio-gkonomiske arsaker (i tillegg
til andre kriterier). Dette bekrefter en gkt forstaelse for en bredere tilnaerming, der faktorer
utover miljg- og helserisiko blir tillagt gkt vekt nar dyrkning av GMO skal vurderes. | Europa
diskuteres det ogsa tilsvarende endringer i lovgivingen som regulerer import.

Kriteriene i den norske genteknologiloven er vanskelige & vurdere og kan tolkes ulikt. Dette
har fart til debatt i politiske og akademiske miljger, og ogsa i samfunnet forgvrig. Ulike
studier (7,8) og publikasjoner fra Bioteknologiradet
(http://www.bioteknologiradet.no/uttalelser/) har forsgkt a operasjonalisere disse kriteriene
ved & beskrive hvordan de kan anvendes i risikovurderinger av GMO. Gen@ks tilnerming er
at kriteriene er mgtt nar det tilferes noe positivt. Nar det gjelder nelliklinjen FLO-40644-6, er
vurderingen gjort i forhold til i hvilken grad nelliklinjen FLO-40644-6 har samfunnsnytte og
bidrar til beerekraftig utvikling.

Samfunnsnytte refererer til sosial velferd og samfunnskrav og —behov, slik som tilgang til frg,
lannsomhet for jordbrukere, fordeling av goder, likhet mellom nord og ser i verden, og
bidraget til & lgse samfunnsutfordringer. Selv om produsenten ikke har oppgitt informasjon
som viser hvordan produktet mgter norske krav, mener Gen@k at det ikke kan argumenteres
for at nelliklinjen FLO-40644-6 bidrar til en berekraftig utvikling eller har samfunnsnytte.
Ettersgrselen i det norske markedet er ogsa uklart. Selv om det skulle vise seg at nellik FLO-
40644-6 er sveert etterspurt, vil det ikke nedvendigvis bety at den oppfyller kravet om
samfunnsnytte i bred forstand.

Gen@k mener at godkjenning av en GMO med en svak fortolkning av kriteriene i
genteknologiloven (for eksempel at ingen negative effekter knyttet til samfunnsnytte eller
barekraft er tilstrekkelig argumentasjon, i motsetning til en positiv innvirkning) vil apne for
en svak fortolkning av kriteriene ogsa i fremtiden. Dette pavirker verdien av loven og dens
unike kriterier. A akseptere nelliklinjen FLO-40644-6 basert p& en svak fortolkning endrer
forstaelsen av kriteriene og, slik Gen@k ser det, reflekterer ikke forvaltningens hensikt.
Referansen til «samfunnsmessig nytteverdi» og at en GMO skal veere egnet for a «fremme en
barekraftig utvikling» i loven gir en sterk indikasjon pa, og kanskije krever, en forstaelse av at
kriteriene skal ha et positivt bidrag. Nelliklinjen FLO-40644-6 mgter saledes ikke disse
kravene.

Vi har ikke kjennskap til om dyrkingen av denne typen genmodifisert nellik pavirker dyrkbart
areal i den grad at det pga. ettersparsel heller dyrkes nellik enn matplanter som kan brukes i
mat og for i dyrkingslandene. Det foreligger heller ikke informasjon om dyrkning og
produksjon av denne type nellik har fart til gkt sysselsetning eller pavirket andre sosio-
gkonomiske forhold. Denne mangel pa informasjon gjer at det er vanskelig & vurdere hvordan
dyrking denne type genmodifisert nellik pavirker beerekraft og samfunnsnytte i
dyrkingslandene.
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Anbefaling

Gendk kan ikke se at denne typen nellik utgjer noen risiko for helse og miljg ved import til
Norge.

Gen@k kan ikke se at denne typen nellik bidrar til samfunnsnytte eller at oppsummeringen av
fornyelsessgknaden gir informasjon om at FLO-40644-6 oppfyller de krav som foreligger i
den norske genteknologiloven om at en GMO skal bidra til en mer baerekraftig utvikling.

Vi anbefaler at norske myndigheter, pa bakgrunn av den oppsummerte fornyelsessgknaden
slik den foreligger i dag, ikke godkjenner bruk av genmodifisert nellik FLO-40644-6 til
import og omsetning i Norge.
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