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Innledning
Vi viser til brev av 04.10.2018 vedrgrende hgring av fornyelsessgknad C/NL/06/01_001.

Gen@k — senter for biosikkerhet har ikke tidligere vurdert denne genmodifiserte nelliklinjen.
Var vurdering av den genmodifiserte nelliklinjen FLO-40689-6 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-40689-6 gjelder import og omsetning av avskarne
blomster. FLO-40689-6 er godkjent for import og omsetning i Norge.

Iht vurderingsrapporten fra Nederland pr 2018 (1) foreligger det ingen informasjon fra sgker
som skulle tilsi at godkjennelsen for import og omsetning skal trekkes tilbake.

COGEM (2) har ogsa gjennomgatt fornyelsessgknaden og kommet frem til fglgende
konklusjoner:
e Auvskaret nellik, som omsgkt, har ikke karakter som ugress og vil ikke spres i naturen
da de ikke kan hybridisere med ugress.
e Det foreligger ikke data pa at denne typen nellik har etablert seg i naturen, eller at de
innsatte transgene har blitt overfart til ville slektninger.
e Fornyelsessgknaden gjelder ikke bruk av nellik i mat (som dekorasjon i mat).
e Import og omsetning vil i sveert liten grad fare til fare for human helse eller miljg i
Europa.

I 2015 utfgrte Vitenskapskomiteen for mattrygghet (VKM) en endelig helse og
miljerisikovurdering av nelliklinje Moonaqua (3). | denne rapporten skriver VKM at:

e Deres wvurdering omfatter «transformeringsmetoden og vektorkonstruksjonen,
karakterisering og nedarving av genkonstruksjonen, komparativ analyse av antocyanin
innhold i kronbladene og andre morfologiske egenskaper, kritiske toksiner, allergener
og nye proteiner. Videre er potensiale for utilsiktede effekter pa fitness, genoverfaring,
malorganismer, ikke-malorganismer og biogeokjemiske prosesser vurdert.»

e Samlet vurdering for tiltenkt bruksomrade (ikke mat og for), medfarer ikke gkt
sikkerhetsrisiko sammenlignet med umodifisert motpart. Det er heller ikke gkt
miljgrisiko for avskarne nellik brukt som prydblomster.

Mattilsynet vurderte fire nelliklinjer i 2015, deriblant den som na er omsgkt (4). | deres
vurdering av disse nelliklinjene, vurderer de at:

e Nelliklinjene er like trygge som sine konvensjonelle motparter

e Miljgrisikoen er minimal utfra omsgkt bruksomrade (prydformal).

e Produktene skal merkes og felges.
Mattilsynet stgtter ogsa VKMs (3) sluttvurdering av Moonaqua.
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Miljedirektoratet utfgrte en helhetlig vurdering med anbefaling til vedtak av nelliklinje
Moonaqua i 2016 (5). | denne rapporten trekker de frem at:

e «basert pa dagens kunnskap, informasjon fra sgker, samt det omsgkte bruksomradet er
det ikke endret miljgrisiko ved den genmodifiserte nelliklinjen i Norge sammenlignet
med konvensjonell nellik».

o «det ikke er fremkommet forhold ved nelliklinjens egenskaper, framstilling eller bruk
relatert til samfunnsnytte, baerekraftig utvikling og etisk forsvarlighet som tilsier at det
ber legges ned forbud mot import, distribusjon og salg av den genmodifiserte
nelliklinjen».

Bioteknologiradet har utfart en vurdering av fornyelsessgknad for FLO-40689-6 Moonaqua
(6). I dette dokumentet skriver radet at det ikke er kommet noen ny informasjon som skulle
endre pa tidligere anbefaling om at Norge ikke nedlegger forbud mot import, distribusjon og
salg av denne typen nellik. Bioteknologiradet har her lagt til grunn vurderingskriteriene om
baerekraft, samfunnsnytte og etikk i genteknologiloven.

Om FLO-40689-6

Den genmodifiserte nelliklinjen FLO-40689-6 har fatt satt inn gener som uttrykker resistens
mot «sulfonylurea» baserte ugressmidler for sakalt in vitro seleksjon, samt gener som farer til
akkumulering av «delfinidin baserte anthocyaniner» i kronbladene hos nellik for & gi en
endret farge, dvs bla pigmenter.

Denne nelliklinjen ble vurdert i Norge i 2017 der det da ikke ble nedlagt forbud mot denne.
Nelliklinjen er ellers godkjent for import og omsetning som snittblomst frem til 24. juli 2019.

Molekyleer karakterisering

Ny informasjon etter re-sekvensering gjort av Suntory Flowers og gjennomgatt av JRC (Joint
Research Centrel) er at en ekstra base er funnet i en linker sekvens. Dette er noe EFSA har
funnet ikke vil endre tidligere gitt godkjenning.

Klorsulfuron
Nelliklinjen FLO-40689-6 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 (7).

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
starre vannplanter. Derfor kan ogsa indirekte effekter pa det akvatiske gkosystemet paregnes.

! https://ec.europa.eu/info/departments/joint-research-centre_en
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Selv om den genmodifiserte nelliklinjen FLO-40689-6 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, men vi mener likevel at dette er noe en bar vaere 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 vere
samfunnsnyttig, etisk og bidra til en bearekraftig utvikling. Andre land falger na Norges
eksempel og inkluderer sosiale og etiske Kkriterier i tillegg til mer tradisjonelle
risikovurderinger av GMO. Samtidig har det nye EU-direktivet (EU) 2015/412 (8) apnet opp
for at medlemsland kan forby dyrkning av GM-planter basert pa sosio-gkonomiske arsaker (i
tillegg til andre kriterier). Dette bekrefter en gkt forstaelse for en bredere tilnerming, 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 ((9),(10)) og prosjekter hos Bioteknologiradet
(http://www.bioteknologiradet.no/uttalelser/) har forsgkt a operasjonalisere disse kriteriene
ved a beskrive hvordan de kan anvendes i risikovurderinger av GMO.

Referansen til «samfunnsmessig nytteverdi» og at en GMO skal vare egnet for & «fremme en
baerekraftig utvikling» i loven gir en sterk indikasjon pa, og kanskije krever, en forstaelse av at
kriteriene skal ha et positivt bidrag. Gen@ks tilnerming er derfor at kriteriene er mgtt nar det
tilfgres noe positivt.

Samfunnsnytte refererer til sosial velferd og samfunnskrav og —behov, slik som tilgang til frg,
lgnnsomhet for jordbrukere, fordeling av goder, likhet mellom nord og ser, og bidrag til a lase
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-40689-6 bidrar til en baerekraftig utvikling eller har samfunnsnytte. Etterspgrselen i det
norske markedet er ogsa uklar. Selv om det skulle vise seg at nellik FLO-40689-6 er
etterspurt, vil det ikke ngdvendigvis bety at den oppfyller kravet om samfunnsnytte i bred
forstand.

Gen@dk 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 dpne for
en svak fortolkning av kriteriene ogsa i fremtiden. Dette pavirker verdien av loven og dens
unike kriterier. A akseptere nelliklinjen FLO-40689-6 basert p& en svak fortolkning endrer
forstaelsen av kriteriene og, slik Gen@k ser det, reflekterer ikke forvaltningens hensikt..
Nelliklinjen FLO-40689-6 mgter saledes ikke disse kravene.
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Vi har ikke kjennskap til om dyrkingen av denne typen genmodifisert nellik pavirker dyrkbart
areal i den grad at det pga. etterspgrsel 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 fert til gkt sysselsetning eller pavirket andre sosio-
gkonomiske forhold. Denne mangel pa informasjon gjer at det er vanskelig a vurdere hvordan
dyrking denne type genmodifisert nellik pavirker berekraft og samfunnsnytte i
dyrkingslandene.
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Oppsummering

Basert pa gjennomgatte dokumenter fra Bioteknologiradet, VKM, Mattilsynet og
Miljgdirektoratet kan ikke Gen@k se at denne typen nellik utgjer noen risiko for helse og
milje 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-40689-6 oppfyller de krav som foreligger i
den norske genteknologiloven om at en GMO skal bidra til en mer baerekraftig utvikling.
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