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Sammendrag

Helse- og miljerisikovurderingen av den herbicidtolerante soyalinjen MON 87708
(EFSA/GMO/NL/2011/93) fra Monsanto Company er utfert av Faggruppe for genmodifiserte
organismer i Vitenskapskomiteen for mattrygghet. Vitenskapskomiteen for mattrygghet er bedt av
Mattilsynet og Direktoratet for naturforvalting om & vurdere helse- og miljerisiko ved en eventuell
godkjenning av MON 87708 til import prosessering, og til bruk i neringsmidler og forvarer. Seknaden
gjelder ikke dyrking.

Den forelgpige risikovurderingen av den genmodifiserte soyalinjen er basert pad uavhengige
vitenskapelige publikasjoner og dokumentasjon som er gjort tilgjengelig pd EFSAs nettside EFSA
GMO Extranet. Vurderingen er gjort i henhold til tiltenkt bruk i EU/E@S-omradet, og i
overensstemmelse med milje- og helsekravene i matloven og genteknologiloven med forskrifter, forst
og fremst forskrift om konsekvensutredning etter genteknologiloven. Videre er kravene i EU-
forordning 1829/2003/EF, utsettingsdirektiv 2001/18/EF (vedlegg 2,3 og 3B) og veiledende notat til
Annex II (2002/623/EF), samt prinsippene i EFSAs retningslinjer for risikovurdering av
genmodifiserte planter og avledete naringsmidler (EFSA 2006, 2010, 2011) og Organisation for
Economic Co-operation and Development (OECD) konsensusdokument for soya (OECD 2001, 2009)
lagt til grunn for vurderingen.

Den vitenskapelige vurderingen omfatter transformeringsprosess, vektor, transgene konstrukt,
komparativ analyse av ernaringsmessig kvalitet, mineraler, kritiske toksiner, metabolitter,
antinringsstoffer, allergener og nye proteiner. Videre er agronomiske egenskaper, potensiale for ikke
tilsiktede effekter pa fitness, samt mulig horisontal og vertikal genoverfering vurdert.

Det presiseres at VKMs mandat ikke omfatter vurderinger av etikk, beerekraft og samfunnsnytte, i
henhold til kravene i den norske genteknologiloven og dens konsekvensutredningsforskrift. Disse
aspektene blir derfor ikke vurdert av Faggruppe for genmodifiserte organismer.

Soyalinjen MON 87708 er fremkommet ved Agrobacterium-mediert transformasjon av merismatiske
celler fra den kommersielle soyalinjen A3525. Den innsatte genkonstruksjonen i MON 87708
inneholder en enkelt kopi av et modifisert dmo-gen fra bakterien Stenotrophomonas maltophilia.
Genet koder for enzymet dikamba mono-oksygenase (DMO), som gir plantene ekt toleranse mot
herbicider som inneholder virkestoffet dikamba (3,6-dichloro-2-methoxybenzoic acid). DMO-enzymet
omdanner dikamba til 3,6-diklorsalicylsyre (DCSA= 3,6-diklor-2-hydroksybenzosyre). I naturen har
dette enzymet en funksjon nar det gjelder nedbryting av aromatiske forbindelser (oksidativ
demetylering av eksometylerte aromatiske forbindelser).

Dikamba er et bladherbicid med systemisk virkning. Stoffet oppferer seg prinsipielt p4 samme mate
som fenoksysyrer i plantene, men brytes seinere ned og virker derfor kraftigere. I Norge er dikamba
(preparat med handelsnavn Banvel) godkjent til bruk i eng og beite, samt i véar- og hesthvete, bygg og
havre uten gjenlegg (Plantevernguiden, 2011). I tillegg inngar dikamba som ett av tre virksomme
stoffer i ulike ferdig formulerte blandinger mot en variert ugrasflora i plen.

MON 87708 inneholder ingen markergener for antibiotikaresistens.

Molekyleer karakterisering

Faggruppen vurderer karakteriseringen av det rekombinante DNA-innskuddet i MON 87708, og de
fysiske, kjemiske og funksjonelle karakteriseringen av proteinene til & veare tilfredsstillende.
Faggruppen har ikke identifisert noen risiko knyttet til det som framkommer av den
molekylarbiologiske karakteriseringen av det rekombinante innskuddet i soyalinjen.
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Komparative analyser

Analyser av ernzringsmessige komponenter er 1 hovedsak utfert i trdd med OECDs
konsensusdokument for soya (OECD 2009). Segker har analysert for innhold av erneringsrelaterte
komponenter béde i usproytet og dikamba-spraytet MON87708. Det er pévist statistisk signifikante
forskjeller mellom soyalinje MON 87708 og kontroll i enkeltparametere. Forskjellene er imidlertid
ikke konsistente over forsgksfelt, og verdiene for de analyserte komponentene ligger innenfor typiske
verdier for andre soyasorter som er rapportert i litteraturen, og innenfor variasjonsomradene til
kommersielle referansesorter som er inkludert i sokers dokumentasjon. Faggruppen konkluderer med
at forskjellene som er pavist ikke har ernaringsmessig betydning.

Faggruppen og arbeidsgruppen papeker at sgker ikke har foretatt analyser av fosfatider i lecitin,
mineraler, vitamin K, vitamin E og folinsyre. Det understrekes at konsensusdokumentet i starst mulig
grad skal folges nér det legges fram dokumentasjon pa nivéene av naringsstoffer, antineringsstoffer
og metabolitter.

Nér det gjelder antinaringsstoffene, har seker slatt sammen resultatene for de enkelte isoflavoner
innenfor hver av isoflavongruppene. Det er stor variabilitet innenfor hver gruppe, og faggruppen har,
via innspill til EFSA Extranet, etterspurt statistiske analyser for hvert enkelt forbindelse innenfor hver
isoflavongruppe.

Feltforsek over en vekstsesong i USA viser ingen signifikante forskjeller mellom den transgene
soyalinjen MON 87708 (uspreytet og sproytet med tiltenkt herbicid) og umodifisert kontroll med
hensyn pa fenotypiske og agronomiske egenskaper.

Toksisitet og allergenisitet

DMO-proteinet, som uttrykkes som folge av genmodifiseringen, har ingen likheter med kjente
allergener eller egenskaper som tilsier at de kan virke som allergener. Basert pa testene som er omtalt i
sokers dokumentasjon, dvs. at det 1 proteinet ikke er pavist aminosyresekvenser som er lik allergene
proteiners epitoper, at proteinene brytes raskt ned av mage-tarmsaft, samt at konsentrasjonene av
DMO-proteinene er svert lave (mindre enn 0,01 % av total proteinmengde), anser faggruppen det som
lite trolig at tilstedevarelse at dette proteinet i MON 87708 soya medferer et storre potensiale for
utvikling av matallergi hos mennesker sammenlignet med umodifisert soya.

Akutte 14 dagers foringsstudier (oral sondeféring EPA-OPPTS (870.1100)) p4 mus med renfremstilt
DMO-protein, 90 dagers foringsforsek pa rotter og 42 dagers foringsforsek med broilere viste ingen
skadelige helseeffekter. Seker har fastsatt en NOAEL fra 14-dagers akutt toksistetsstudie. Faggruppen
og arbeidsgruppen papeker at 90-dagers repeterte dosestudier ber benyttes ved fastsettelse av NOAEL.
I sub-kroniske studier benyttes det minst to doser av bade test- og kontrollfor, og forseksdyrene blir
eksponert over et sa langt tidsrom at eventuelle uheldige helseeffekter ville blitt oppdaget. Rottene er
ogsé eksponert for heyere konsentrasjoner av DMO enn hva mennesker og dyr ville vart eksponert for
i en naturlig erneringsmessig situasjon.

Faggruppen og arbeidsgruppen har papekt, ved innspill til EFSAs Extranet, at saker burde ha utfert 90
dagers repetert dosestudie og 42-dagers foringsforsek pa broilere med for som inneholder mel fra soya
som er sproytet med herbicid som inneholder virksomme stoffet dikamba. Denne informasjonen ville
ha gitt et bedre grunnlag for & vurdere eventuelle toksiske effekter.

Fiskemel og fiskolje har til en viss grad blitt erstattet av soyamel og soyaolje som for til oppdrettsfisk.
Seker har imidlertid ikke utfert toksisitetsstudier pa fisk med for som inneholder soyalinjen MON
87708. Faggruppen og arbeidsgruppen anmoder, ved innspill til EFSAs Extranet, seker om & utfore
foringsstudier pa fisk, for eksempel laksefisker. Denne informasjonen ville ha gitt et bedre grunnlag
for & vurdere eventuelle toksiske effekter pa oppdrettslaks.
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Pé bakgrunn fra forsek med DMO-protein, som er dokumentert i seknaden, konkluder faggruppen
med at det er lite sannsynlig at eksponering for DMO-protein i seg selv, og i de mengder som tilfores
via mat og for fra den genmodifisert soyaen, vil fore til helseskader.

Miljgrisiko

Seknaden gjelder godkjenning av soyalinjen MON 87708 for import og prosessering under direktiv
2001/18/EF del C og til bruk i naringsmidler og foérvarer under forordning (EF) 1829/2003.
Faggruppen har derfor ikke vurdert mulige miljeeffekter knyttet til dyrking av soyalinjen. Faggruppen
finner ingen indikasjoner pa ekt sannsynlighet for spredning, etablering og invasjon av soyalinjen i
naturlige habitater eller andre arealer utenfor jordbruksomrader som resultat av frespill i forbindelse
med transport og prosessering. Soya dyrkes ikke i Norge, og arten har ikke viltvoksende populasjoner
eller nerstaende arter utenfor dyrking i Europa. Det er derfor ikke risiko for utkryssing med dyrkede
sorter eller ville planter i Norge.

Riskovurderingen av den genmodifiserte soyalinjen vil ferdigstilles og sluttferes av faggruppen nar
endelig dokumentasjon fra seker foreligger.

Ngkkelord

Soya, Glycine max (L.) Merr., genmodifisert soyalinje, MON 87708, EFSA/GMO/NL/2011/93,
dikamba mono-oksygenase enzym, DMO, herbicidtoleranse, helsemessig trygghet, helse, miljerisiko,
forordning 1829/2003/EF
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Forkortelser og ordforklaringer

ADF

Ae/ha
Allel

ARMG

Acid detergent fiber, fiberfraksjon av ufordeyelig plantemateriale i for, vanligvis
cellulosefiber dekket med lignin og silikat. Plantematerialet fordeyes med en syre-
detergentlgsning (ADF). Ufordeyd masse betegnes som ADF. For med lavt ADF-
innhold er mer fordeyelig og har sterre energiinnhold.

2,4-D acid equivalent per hectar. 2,4-D syre-ekvivalenter per hektar

Et bestemt gen kan foreligge i ulike varianter (alleler). Allelene kan vaere dominante
(bestemmende for fenotypen) eller recessive (vikende).
Antibiotikaresistensmarkergen

Backcross (BC) Tilbakekryssing. Kryssing mellom en hybridlinje (avkom fra to genetisk ulike

BLASTn
BLASTP

BLASTx

bp

Codex

CP4

2,4-D

DMO

DN

DNA
Dominant allel

EFSA
ELISA
EPSPS
FAO
FIFRA

Fitness

GLP

GMO

GMP

Locus
MALDITOF

foreldre) og en av foreldrelinjene, alternativt en genetisk ekvivalent organisme.
Strategi i planteforedling for & overfore primert kvalitative karakterer, for eksempel
sjukdomsresistens, til elitelinjer av bade kryssbefruktede og selvpollinerte arter.
Gjentatte tilbakekryssinger reduserer det genetiske bidraget, som uenskede alleler fra
den andre donorplanten.

BC,, BC,etc: betegnelse pa 1. og 2. tilbakekryssingsgenerasjon, etc.

Algoritme som benyttes for homologisammenligning av nukleotidsekvenser.
Algoritme som benyttes for homologisammenligning av aminosyresekvenser i
proteiner.

Algoritme som benyttes for oversetting fra kodende nukleotidsekvenser til
aminosyresekvenser.

Basepar

FAO/WHO-organ som etablerer globale handelsstandarder for mat.

Agrobacterium sp. stamme CP4

3,6-diklor-2-metoksybenzosyre (3,6-dichloro-2-methoxybenzoic acid)

Dikamba mono-oksygenase enzym fra Stenotrophomonas maltophilia

Direktoratet for naturforvaltning

Deoxyribonukleinsyre (DNA)

Et allel som uttrykker samme fenotype, uavhengig av om allelene i genparet er like
(homozygot) eller ulike (heterozygote).

European Food Safety Authority

Enzyme-linked immunosorbent assay

5-enolpyruvylsikimat-3-fosfatsyntase

Food and Agriculture Organization, FNs organisasjon for ernering og landbruk.

US EPA Federal Insecticide, Fungicide and Rodenticide Act. USAs federale lov om
insektdrepende midler, soppdrepende midler og midler mot skadedyr.

Et individs relative evne til & fore sine gener/alleler videre til kommende generasjoner.
Good Laboratory Practices, retningslinjer for godt laboratoriearbeid.

Genmodifisert organisme

Genmodifisert plante

Spesifikk posisjon pa kromosomet der et gen er lokalisert.
Massespektrometrimetode for & male molekylvekt til peptider.

Mendelsk nedarving  Lovmessig nedarvingsmenster ved ulike typer kryssinger.

MT

NDF
NOAEL
NOEL
Northern blot

Mattilsynet

Neutral detergent fiber, dvs. fiberfraksjon som inneholder hemicellulose og ADF.

No observed adverse effect level — doseniva hvor ingen skadelige effekter observeres.
No observed effect level - nulleffektniva

Teknikk for overfaring av RNA til en membran for pavisning av uttrykte RNA-
sekvenser.
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Ner-isogen linje Linjer eller sorter som er genetisk identiske, med unntak av ett lokus eller
kromosomsegment.

OECD Organisation for Economic Co-operation and Development

ORF Open Reading Frame (&pen leseramme)

OSWP Overseason whole plant

PCR Polymerase chain reaction. Polymerase kjedereaksjon. Metode for & syntetisere et stort
antall kopier av en DNA-sekvens vha primere.

RNA Ribonukleinsyre

SDS-PAGE  Natriumdodecylsulfat (SDS)-polyakrylamidelektroforese. Elektroforesemetode for
separasjon av proteiner.

Southern blot Teknikk for overforing av DNA til en membran for videre studier av overforte DNA-
sekvenser.

T-DNA DNA fra Ti-plasmidet som er i jordbakterien Agrobacterium tumefaciens. Ti-

plasmidet (Transfer-DNA) overfores fra bakterien, og settes inn i plantecellenes
kjernegenom. T-DNAet som overfores avgrenses av V (venstre) og H (hoyre)
flankesekvenser, og begrenser derfor den delen av Ti-plasmidet som overferes og gjor
at resten av vektoren ikke blir satt inn i plantekromosomene.

Utviklingsstadier hos soya:

USDA

U.S. EPA
Western-blot
WHO

Vegetative stadier

VE: oppspiring, synlige freblad

V1: 1. nodium pa hovedstengel med fullt utviklede blad
V(n): n’te nodium pa hovedstengel med fullt utviklede blad

Reproduktive stadier

R1: begynnende blomstring (en apen blomst ved et nodium)
R2: full blomstring

R3: begynnende belgdannelse

R4: fullt utviklede belger

RS5: begynnende fradannelse

R6: fullt utviklede fro

R7: begynnende modning

R8: fysiologisk moden

United States Department of Agriculture

United States Environmental Protection Agency, USAs miljgvernmyndigheter
Metode for overfering av proteiner til en membran som binder protein.

World Health Organisation. Verdens helseorganisasjon, organ under FN.
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Bakgrunn

Vitenskapskomiteen for mattrygghet (VKM) er bedt av Mattilsynet og Direktoratet for naturforvalting
om a utfere en vitenskapelig risikovurdering av den genmodifiserte soyalinjen MON 87708 fra
Monsanto Company (EFSA/GMO/NL/2011/93) med hensyn pé mulig helse- og miljerisiko. MON
87708 er sokt omsatt i EU/E@S-omradet under forordning (EF) Nr. 1829/2003 om genmodifiserte
neringsmidler og forvarer (artiklene 5,17,3 (1c) og 15(1c), og i overensstemmelse med direktiv
2001/18/EF, del C. Seknaden omfatter bruksomrédene import, prosessering, neringsmidler og
forvarer, men gjelder ikke dyrking.

Seknaden ble fremmet og anbefalt av nederlandske myndigheter i mai 2011. Dokumentasjonen knyttet
til seknaden ble lagt ut pA EFSAs nettside GMO Extranet 13. mai 2011, med frist pa 90-dager for
innspill fra EU- og EOQS/EFTA-landene. Norge har ikke tidligere uttalt seg om soyalinjen MON
87708.

MON 87708 er sokt godkjent til alle bruksomrader i USA (APHIS-USA 2010 ) og Canada (Canada
2011), sekt godkjent i Filippinene (Filippinene 2011) og Japan (for transport og dyrking) (Japan
2009). MONS87708 er vurdert som mat og for i Australia (Australia 2011). I tillegg viser Monsanto til
at det vil bli sekt godkjenning av MON 87708 i en rekke land som importerer soya fra USA.

Oppdrag fra Mattilsynet og Direktoratet for
naturforvaltning (DN)

Mattilsynet

Mattilsynet har i brev datert 15.10.2010 (ref. 2010/195445) gitt Vitenskapskomiteen for mattrygghet i
oppdrag & foreta lgpende vitenskapelige vurderinger av helserisiko av genmodifiserte organismer til
bruk som mat og for, samt avledete, prosesserte ikke-spiredyktige naringsmidler og forvarer som
sokes godkjent under EUs forordning 1829/2003/EF. Videre er VKM bedt om & vurdere
landbruksrelatert miljorisiko for genmodifiserte planter som sekes godkjent under samme forordning,
og som er relevant for dyrking i Norge. Avhengig av hvilket bruksomridde de genmodifiserte plantene
sokes godkjent for, gjelder oppdraget miljorisiko knyttet til import, transport,
videreforedling/prosessering og dyrking. Ved dyrkingsseknader skal VKM vurdere miljerisiko som
folge av introduserte egenskaper i den genmodifisert planten i forhold til dagens sortsmateriale, og
miljorisiko som felge av endret dyrkingspraksis ved dyrking av den genmodifiserte planen (bla
plantevernbruk og jordarbeiding) i forhold til ordinert driftsopplegg. Oppdraget omfatter bade direkte
og sekundare effekter av endret dyrkingspraksis.

I forbindelse med seknader som omfatter dyrking skal VKM ogséd vurdere risiko knyttet til
sameksistens. Vurderingen skal omfatte potensiale for spredning av genmodifisert materiale til arealer
og avlinger fra arealer der det ikke dyrkes genmodifiserte planter, utvikling av ugraspopulasjoner,
samt spredning til ville populasjoner av samme art eller narstdende arter utenfor dyrking. Vurdering
av sgkers miljegovervékingsplan (generell og spesifikk) inngar ikke i Mattilsynets oppdrag.

Direktoratet for naturforvalting
Direktoratet for naturforvalting (DN) har i brev datert 15.6.2011 (ref. 2008/4367 ART-BI-BRH) gitt
VKM i oppdrag & foreta vurderinger av miljerisiko for sgknader om utsetting under EU-direktiv

2001/18 og seknader under EUs forordning 1829/2003, og som er relevante i forhold til den norske
genteknologiloven. Oppdraget fra DN til VKM omfatter utarbeidelse av vitenskapelige spersmél og
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kommentarer, samt forelopige miljerisikovurderinger for disse seknadene. VKM er ogsé bedt om a
utarbeide endelige miljerisikovurderinger i forbindelse med nasjonal sluttfering av seknadene.

Grunnlaget for vurdering av sekers miljerisikovurdering er nedfelt i lov om fremstilling og bruk av
genmodifiserte  organismer (genteknologiloven), forskrift om konsekvensutredning etter
genteknologiloven, EUs utsettingsdirektiv 2001/18/EF, veiledende notat til Annex II til direktiv
2001/18 (2002/623/EC) og EU-forordning 1829/2003. Videre vil EFSAs veiledningsdokumenter for
risikovurdering av genmodifiserte planter og avledete produkter (EFSA 2006, 2010, 2011), og OECDs
veiledningsdokumenter vaere nyttige i utarbeidelsen av en norsk risikovurdering.

I henhold til oppdragsbrev fra DN skal VKM fokusere pa miljerisiko i EQS-omradet, og pa miljerisiko
som er spesifikke for Norge. VKMs miljerisikovurderinger skal for alle seknader som gjelder dyrking
av genmodifiserte linjer i E@S-omradet omfatte produktets miljerisiko ved eventuelle endringer i
landbrukspraksis. Oppdraget omfatter bade direkte miljoeffekter av bruk av tiltenkt plantevernmiddel i
den genmodifiserte kulturen under norske forhold, og miljerisiko som felge av endret agronomi og
mulige langsiktige endringer i bruksmenster av plantevernmidler.

VKMs forelopige miljerisikovurdering skal ogsa ta hensyn til sekers forslag til generell overviking og
eventuell seerskilt overvéking. I de tilfeller hvor seker ikke har foreslatt serskilt overvaking, ma VKM
vurdere hvorvidt det er behov for sarskilt overviking. I de tilfeller hvor seker har foreslatt serskilt
overvaking, skal VKM vurdere hvorvidt overvéakingsplanen er egnet til 4 avdekke s& vel umiddelbare
og direkte virkninger, som forsinkede og indirekte virkninger pdvist i miljerisikovurderingen

I henhold til oppdragene fra Mattilsynet og DN skal VKM, for nevnte sgknader uten serskilt oppdrag,
gi innspill til EFSA GMO EXTRAnet (forste innspillsrunde). Kopi av innspill sendes Mattilsynet og
DN. Dersom det ikke gis innspill til seknadene orienterer ogsd VKM Mattilsynet og DN om dette.
Mattilsynet ber ogsd om at det synliggjeres i risikovurderingen om seker har fulgt EFSAs
retningslinjer for risikovurdering av genmodifiserte planter og avledete naringsmidler og forvarer
(EFSA 2006, 2010, 2011).

VKM skal videre folge opp EFSAs behandling av innspillene og vurdere hvorvidt VKMs innspill til
EFSA GMO Extranet er tilfredsstillende ivaretatt i EFSAs vurdering.

Seknad EFSA/GMO/NL/2011/93, genmodifisert soyalinje MON 87708, ble lagt ut pA EFSAs GMO
Extranet 13. mai 2011. Faggruppe for genmodifiserte organismer skal i trad med oppdragbrevene
utarbeide helse- og miljerisikovurdering av soyalinjen til import og industriell prosessering, samt til
bruk som neringsmiddel og forvare. Seknaden omfatter ikke dyrking. Vurderingen skal utferes i
henhold til tiltenkt bruk og i overensstemmelse med prinsippene som er nedfelt i EFSAs retningslinjer
for risikovurdering av genmodifiserte planter og avledete naringsmidler og forvarer (EFSA 2006,
2010, 2011).

Produktet som gnskes vurdert

Genmodifisert soya, EFSA/GMO/NL/2011/93 (soya MON 87708).

Unik kode: MON-87708-9

Status i EU: Sgknad under 1829/2003/EF. EFSAs frist for innspill er 13.8.11.
Onsket svarfrist til Mattilsynet og DN: 10. august 2011.
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Risikovurdering

1 Innledning

Helse- og miljerisikovurderingen av den genmodifiserte soyalinjen MON 87708 er basert pa
dokumentasjon som er gjort tilgjengelig pd EFSAs nettside GMO Extranet. I tillegg er det benyttet
uavhengige vitenskapelige publikasjoner med referee i vurderingen. Soyalinjen MON&7708 er
risikovurdert i henhold til tiltenkt bruk i EU/E@S-omrddet, og i overensstemmelse med miljo- og
helsekravene i matloven og genteknologiloven med forskrifter, forst og fremst forskrift om
konsekvensutredning etter genteknologiloven. Videre er kravene i EUs forordning 1829/2003/EF og
utsettingsdirektiv 2001/18/EF med annekser, lagt til grunn for vurderingen.

I trdd med VKMs mandat presiseres det at vurderinger av berekraftig utvikling, samfunnsnytte og
etikk, i henhold til genteknologiloven og dens konsekvensutredningsforskrift, ikke skal utferes av
Faggruppe for genmodifiserte organismer. Faggruppen har derfor ikke vurdert mulige helse- og
miljeeffekter ved dyrking og prosessering utenfor EU/E@S-omrédet.

Faggruppen har vedtatt & benytte EFSAs retningslinjer for risikovurdering av genmodifiserte planter.
Prinsippene som er lagt til grunn for vurderingen, er derfor hentet fra EFSAs veiledningsdokumenter
for risikovurdering av genmodifiserte planter og avledete neringsmidler og forvarer (EFSA 2006,
2010, 2011). Ved vurdering av vesentlig likhet har faggruppen lagt vekt pd OECDs
konsensusdokument for soya (OECD 2001, 2009), som gir anbefalinger over hvilke parametere som
ber undersokes.

1.1 Beskrivelse av egenskap(er) og virkningsmekanismer

Soyalinjen MON 87708 er fremkommet ved Agrobacterium-mediert transformasjon av meristematiske
celler fra den umodifiserte, kommersielle soyalinjen A3525. Den innsatte genkonstruksjonen i MON
87708 inneholder en enkelt kopi av et modifisert dmo-gen fra bakterien Stenotrophomonas
maltophilia. Genet koder for enzymet dikamba mono-oksygenase (DMO), som gir plantene @kt
toleranse mot herbicider som inneholder det virksomme stoffet dikamba (3,6-dichloro-2-
methoxybenzoic acid). Enzymet dikamba mono-oksygenase demetylerer dikamba oksidativt til 3,6-
diklor-2-hydroksybenzosyre (=3,6-diklorsalicylsyre (DCSA)).

2 Molekyleaer karakterisering

2.1 Transformasjonssystem og vektorkonstruksjon

MON 87708 er fremkommet ved Agrobacterium-mediert transformasjon av meristematisk vev fra den
kommersielle soyalinjen A3525. Den binere vektoren PV-GMHT4355, som inneholder to
rekombinante DNA-fragmenter (T-DNA I og II), ble benyttet til transformasjonen. De rekombinante
DNA-fragmentene inneholder henholdsvis en dmo-ekspresjonskassett (T-DNA 1) og en cp4 epsps-
ekspresjonskassett (T-DNA 1II). Ved transformasjonen ble ekspresjonskassettene satt inn som to
uavhengige loki. Transformanter ble selektert ved at de overlevde og vokste i naervar av virkestoffet
glyfosat. Pafelgende innavl av F,-generasjonen forte til at T-DNA I (dmo-kassetten) ble selektert fra
T-DNA 1I (cp4 epsps-kassetten), og genotyper som inneholdt cp4 epsps-kassetten (T-DNA 1II) ble
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eliminert. MON 87708-plantene inneholder kun ett rekombinant DNA-fragment med dmo-
genkassetten (T-DNA 1).

2.2 Karakterisering av geninnsettingen/genkonstruksjonen

Dmo-ekspresjonskassetten inneholder DNA-sekvenser for promotor fra peanett “chlorotic streak
caulimovirus” (P-PC1SV), ledersekvens fra tobakk Etch-virus (L-TEV), sekvenser som koder for
overfaringspeptid fra genet ribulose 1,5-difosfatkarboksylase (RbcS) fra ert (Pisum sativum),
modifisert dmo-gen fra bakterien Stenotrophomonas maltophilia og polyadenyleringssekvensen T-E9
fra ert (Pisum sativum). T-E9 som er pa T-DNA I og T-DNA II ekspresjonskassettene forer til
transkripsjonsstopp (se figur 1 og tabell 1 og 2). TS-CTP peptidet bidrar til & malrette uttrykket av
DMO-proteinet til kloroplastene. DNA-fragmentet inneholder ikke antibiotikaresistensgener.

Southern blot og sekvensanalyse er benyttet for & karakterisere det rekombinante DNA-fragmentet i
planten. Molekylearbiologisk karakterisering viser at det er satt inn en enkel kopi av DNA-fragmentet i
soyaens genom. Gener og DNA-elementer i dette fragmentet er vist i figur 1 og tabell 1 og 2.

5 Rank 3 Flank
_Bspl2861 4348
Bsp12861 225 Hpal 4372
[[T] [T [T EI]III[III]I[I]]]]]]I[‘
H s —
1bp é :? IT] E E E E 5322bp
: 5 L8 3 -8
£ : h o z
& o = =
T u'.-.
@
Figur 1. Rekombinant T-DNA I-fragment i soyaens genom.
Tabell 1. Beskrivelse av de innsatte genene.
DMO-ekspresjonskassett
P-PC1SV Promoter, ledesekvens og 5’ ikke-kodende omréde fra ’peangtt chlorotic
streak caulimovirus”. Uttrykkes ikke i planten.
L-TEV 5’-ikke-kodende sekvens fra tobakk Etch virus, regulerer gen-ekspresjonen
TS-RbcS N-terminal kloroplasttransittpeptid (TS-RbcS) fra RbcS-genet fra ert.
Overforer DMO til kloroplast.
CS-dmo Gen som koder for et DMO-protein. Genet stammer fra bakterien
Stenotrophomonas maltophilia
T-E9 DNA-sekvens fra ert som avslutter transkripsjonen (se tabell 2). Uttrykkes

ikke i planten
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Tabell 2. Starrelsesfordeling av gener, regulatoriske elementer og analyserte flankesekvenser i
MON 87708
Cenetic Element Location * Functon (Reference)
£ flanking Sequences 1-104% DA sequence adjacent to the 5' end of the imsertion site
DNA repron fom derehacterium fumafaciens contaarims
B'-Right Border = 10491091 the nght border sequence nsed for transfier of the T-DINA
(Depecker et al , 1982; Zambryski et al , 1982}
Intervening sequence 1092-1136 Sequence used in DMNA cloning
Proosoter for the Full-Length Transcript (FLE) of peanut
PLPCIST 1137-1569 chlorotic streak canlimovimes (PCISTF) (Mat and
Shepherd, 1998) that directs transenpion in plant cells
Intervening sequence 1570-158% Sequence used i DNNA cloming
¥ pon-tramslated region from the Tobaceo Etch virus
L-TEW 1590-1721 (TEF) genome (Miepel and Gallie, 199%) that 15 involved
in repulating ene expression
Intervening sequance 17221722 Sequence used 1n DINA clonming

Sequences encodmg the fran=it peptide and the first 24
anmne aepds of the matere protem  of the RbeS gene from

4_ 73 5
T5-RbeS 1723-1963 | ey sativamm (pea) (Flubr et al, 1986) that directs
transport to the DAMO protem to the chloroplast
Intervening Sequence 1965-1974 Sequence used in DMNA cloning
| Coding sequence for the dicamba mono-oxygzenzse from
C5 -dmo 19752097 Srenotrophomonas malrophilia (Herman et al | 2005;
Wang et al_, 1997)
Intervening Sequence 2098-3065 Sequence used in DA cloning
3’ non-tramslated regzion from the Bbe5? zene of Pisuom
3 - sativum (pea) encodine the Fubisco smnall suburmet, which
T-E9 5066-3708 functons to direct pobradenyvlation of the mBEINA
{(Comzm et al. . 1984
Intervening Sequence 37093797 Sequence used 1 DINA cloming
DMNA regron from derobacierium fumeafaciens contaammg
B-Left Border=+ 37984051 the left border sequence used for transfer of the T-DINA
{(Barker et al , 1983}
I Flanking Sequences 4052-5322 DA sequence adjacent to the 3" end of the inserhon site

* MNumibering n the second colimnm refess to the sequence reported in Fipume 11.

**These borders are tnmcated. _

B'-Border; P*-Promoter; L'— Leader; TS -Targeting Sequence; C5°-Coding Sequence; T°-3" non-translased
ransrptional termination sequence and polyadenylation sipnal sequences

Molekylzrbiologiske analyser viser at det rekombinante fragmentet i planten inneholder de samme
gener som er pa det tilsvarende rekombinante T-DNA I-fragmentet i plasmidet PV-GMHT4355. Ett
DNA-fragment pé 3003 bp gjenfinnes som et enkelt lokus i soyaens genom.

DMO-proteinet, som uttrykkes i MON 87708, opptrer i to ulike former. DMO, DMO+27 og en
kombinasjon av de to formene. DMO+27-proteinet inneholder 27 ekstra aminosyrer i aminenden av
proteinet. Disse aminosyrene stammer fra TS-RbcS-overfoingspeptidet (se tabell 1 og 2). DMO-
proteinene som ble benyttet til molekylaerbiologiske analyser, er renset fra soyabenner. Renheten til
proteinene er oppgitt til 81 %. DMO-proteinene er undersekt med Western-blot analyse og
densitometri, SDS-PAGE og densitometri, proteolytisk peptidkartlegging med MALDI-TOF MS
analyse av peptider, N-enden sekvensering ved Edman-degradering og glykoliseringsanalyse.

Videre er det ogsa foretatt undersgkelse av enzymaktivitet. Den spesifikke aktiviteten til DMO-
enzymet ble bestemt ved kvantifisering av omdanning av dikamba til 3,6-diklorsalicylsyre (DCSA).
Den spesifikke enzymaktiviteten ble malt til 62,21 nmol dikamba/min/mg DMO enzym. Det ble ikke
pavist glykoliseringsseter pd proteinene.

Seker har sekvensert 1048 baser oppstrems for 5’-enden og 1271 baser nedstrems for 3’-enden av
innskuddet (tabell 2). I henhold til seker er flankesekvensene brukt ved sek i ’Genbank non-redundant
c¢DNA nucleotide database” (oppdatert 7. januar 2011), og ”Genbank public non-redundant amino acid
database” (oppdatert 5. januar 2011). Seker har benyttet BLASTn og BLASTx algoritmer i
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sekvenssokene. Sekene viser at flankesekvensene er soyasekvenser uten homologi til kodende eller
regulatoriske sekvenser. DNA-analyser ved hjelp av Southern blot, DNA-sekvensanalyser, PCR og
primere, som er spesifikke for sekvensene ved 5’-enden og 3’-enden for det transgene innskuddet,
viser at ved innsettingen av plasmidets rekombinante T DNA I-fragment ble 899 bp fjernet og 128 bp
satt inn i 5’-enden, samt 35 bp ble satt i 3’-enden til det rekombinante DNA-fragmentet. Sgker har
ogsd vist at T-DNA II, "backbone” elementer og seleksjonsmarkersekvenser fra plasmidet PV-
GMHT4355, med unntak av T-E9-sekvensene, ikke er tilstede i genomet til MON 87708. Videre er
det vist at insertet er stabilt over fem generasjoner. Seker konkluderer ut fra sine sekvensanalyser med
at innsettingen av det rekombinante DNA-fragmentet ikke har gdelagte kodende- eller regulatoriske
sekvenser i omradet rundt innskuddet.

2.3 Informasjon vedrgrende uttrykk av innsatte gener og apne
leserammer (ORF)

I dokumentasjonen fra seker presenteres resultater fra en enkelt proteinekspresjonsstudiec med
soyalinjen MON 87708. Feltforsekene, som ligger til grunn for studien, ble gjennomfert pd &tte
lokaliteter i USA vekstsesongen 2009. Forsgkene ble lagt ut som fullstendig randomiserte blokkdesign
med fire gjentak, og inkluderte foruten testlinjen MON 87708, en umodifisert kontroll med tilsvarende
genetisk bakgrunn (A3525). Alle forseksruter ble sproytet med herbicider med virkestoffet dikamba
en gang i lgpet av vektssesongen (stadium V2-V3). For informasjon om forseksdesign og
forseksopplegg for avrig, se kapittel 3.1.

Det ble tatt prever av modent fre (R8), forfraksjon (R6), retter (R6), samt blad pa ulike tidspunkt
gjennom vekstsesongen (V2-V16). Ekspresjonen av DMO-proteinet ble malt ved hjelp av enzyme-
linked immunosorbent assay (ELISA).

I henhold til sekers dokumentasjon ble det detektert DMO-protein i alle undersgkte vev (tabell 3).
Nivéaene av DMO varierte imidlertid betydelig, fra 1,3 pg/g terrvekt (t.v.) i retter til 120 pg/g t.v. i
blad pa et seint utviklingsstadium (V14-V16). De gjennomsnittlige nividene av DMO-proteinet var
hoyest i blad, varierende fra 29 pg/g t.v. i vekststadium V3-V4 til 53 pg/g t.v. seint i vekstsesongen
(V14-V16). Tilsvarende ble det detektert gjennomsnittlige konsentrasjoner av proteinet pa 40 pg/g t.v.
ifre, 32 pg/gt.v. i for og 5,3 ng/g t.v. i retter.
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Tabell 3. Nivd av DMO-protein i blad, hel plante, rgtter og bgnne fra dikamba-sprgytet MON87708 pa
ulike utviklingsstadier. Resultater fra feltforsgk i USA i 2009.

Vevstype Utviklingstrinn® Gjennomsnitt (SD)

Variasjonsomrade LOQ/LOD

(Mg/g tarrvekt) ( ng/g ravekt)
Blad
OSL-1 V3-V4 29 (17) 0,63/0,20
8,6-81

OSL-2 V6-V8 29 (10) 0,63/0,20
OSL-3 V10-V12 44 (19) 0,63/0,20
OSL-4 V14-V16 53 (21) 0,63/0,20
Hel plante R6 32(9,4) 0,63/0,10
Rot R6 5,3 (3,8) 0,031/0,015
Bgnne RS 40 (11) 1,3/0,21

"Utviklingstrinnene er beskrevet i oversikten over ordforklaringer/forkortelser

I henhold til sekers dokumentasjon er det utfort sgk etter potensielle 4pne leserammer i de genomiske
flankesekvensene pa hver side av insertet. Analysene viser at flankesekvensene er genomisk DNA, og
de teoretiske analysene indikerer ingen &pne leserammer (som kan kode for mer enn 8 aminosyrer) i
forbindelse med de flankesekvensene som ble undersgkt. For analyser av mulige polypeptidene fra
hver leseramme er det brukt oppdaterte versjoner av AD 2011 (allergendatabase), BLOSUMS0
(identifiserer sekvenslikheter som omfatter gaps), PRT 2011 (GenBank protein database, utgave
169.0) og TOX 2011. Databasene viser ingen biologisk relevante strukturelle likheter til allergener,
toksiner eller farmakologiske aktive proteiner. Resultatene fra disse teoretiske analysene viser at
dersom noen av disse leserammene skulle bli transkribert, er det lite sannsynlig at dette vil resultere i
polypeptid(er) som medferer potensielle toksiske, allergene eller har uheldige helsemessige
konsekvenser.
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Figur 2.  Kryssingsskjema for generering av spaltingsdata fra MON 87708.
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2.4 Nedarving og stabilitet av innsatt DNA

I henhold til dokumentasjonen fra seker er genetisk stabilitet undersokt ved analyse av genomisk DNA
fra fem ulike foredlingsgenerasjoner. R;—generasjonen (se figur 2) ble benyttet til den molekylaere
karakteriseringen av soyalinjen. For & analysere stabiliteten til T-DNA innskuddet ble i tillegg fire
andre generasjoner (R, R4 - R¢) undersgkt vha Southern blot og sammenlignet med den karakteriserte
R;—generasjonen. Resultatene fra disse analysene viser at det rekombinante DNA-innskuddet er
integrert i genomet og nedarves stabilt over generasjoner.

Fenotypisk stabilitet er vist ved spaltingsdata fra generasjonene R, F,, F; og F4 (se figur 2). Planter er
testet for tilstedeveerelse av dmo-ekspresjonskassetten vha “Invader analysis”. Segregasjons-analysene
(chi-kvadrat-test) pa spaltingsdata fra F,, F5 og F,4 viser forventet spaltingstall for herbicidtoleranse pa
henholdsvis 3:1 og 1:2:1. Det konkluderes med at det rekombinante DNA-fragmentet folger monsteret
for mendelsk nedarving av et enkelt, dominant lokus (forventet hemizygot nedarving).

2.5 Vurdering basert pa tilgjengelig datagrunnlag

Den transgene soyalinjen MON 87708 har fatt tilfert et dmo-gen. I henhold til sekers informasjon
vedrerende integreringsplass og flankesekvenser til det integrerte transgenet, samt analyser vha
Southern blot er det grunn til & tro at transgenet sitter i et lokus i genomet. Det konkluderes med at
nedarvingen av dmo-genet i soyalinjen MON 87708 foelger mensteret for mendelsk nedarving av et
enkelt, dominant lokus, og at fusjonsproteiner ikke uttrykkes i MON 87708.

Faggruppen vurderer karakteriseringen av det rekombinante DNA-innskuddet i MON 87708, og de
fysiske, kjemiske og funksjonelle karakteriseringen av proteinene til & vere tilfredsstillende.
Faggruppen har ikke identifisert noen risiko knyttet til det som framkommer av den
molekylarbiologiske karakteriseringen av det rekombinante innskuddet i soyalinjen.

3 Komparative analyser

3.1 Valg av komparator og produksjon av plantemateriale for
komparative analyser

I henhold til sekers dokumentasjon er den transgene soyalinjen MON 87708 testet i feltforsek i USA
vekstsesongen 2009. Feltforsokene for komparative analyser av ernaringsmessige, fenotypiske og
agronomiske karakterer ble utfert pa til sammen atte ulike lokaliteter i statene Arkansas, Illinois (2
lokaliteter), Indiana (2 lokaliteter), lowa, Kansas og Nebraska. I henhold til seker var forseksfeltene
lokaliserte 1 omrader med kommersiell soyaproduksjon i USA, og representerer ulike
dyrkingsbetingelser og miljeforhold.

Den konvensjonelle soyalinjen A3525, med tilsvarende genetisk bakgrunn som testlinjen, men som
ikke uttrykker DMO-protein, ble benyttet som umodifisert kontroll. I tillegg var det inkludert 14
umodifiserte, kommersielt tilgjengelig soyalinjer som referansesorter i forsgkene (tre sorter pa hvert
forsekssted). De kommersielle sortene var inkludert for & vise naturlig variasjonsomréde for de enkelte
analyserte komponentene.

Testlinje, komparator og referansesorter ble plantet i fullstendig randomiserte blokkdesign med fire

gjentak pd hver lokalitet. Hver forseksrute bestod av atte om lag 6 m lange rader, med en radavstand
pa 0,75 cm. Det ble tatt ut praver fra tre gjentak per lokalitet for analyser av erneringsmessig viktige
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komponenter béde hos test- og kontrollinjen, mens prover fra ett gjentak ble lagt til grunn for analyser
av referansesortene. Rekke 1 og 2 ble benyttet til prover for ernaeringsmessige komponenter, mens 4
og 5 ble benyttet til registreringer av fenotypiske og agronomiske karakterer, samt miljemessige
interaksjoner. (3, 6-8 bufferrader).

Utvalgte forseksruter med testlinjen ble sproytet med herbicidet/preparatet Clarity”, med det aktive
stoffet dikamba. Spreytingen ble foretatt pa rad 1-6 pa vekststadium V2-V4, og inneholdt maksimal
tillatt dose av herbicidet (0,56 kg ae/ha). I tillegg ble det benyttet konvensjonelle sproyteprogram for a
opprettholde optimal plantehelse. Seker viser ellers til at dyrkingsregimet for evrig var i henhold til
vanlig praksis i den enkelte region der forsekene var lokaliserte.

Statistiske analyser

I henhold til sekers dokumentasjon er det utfort variansanalyse over og innen lokaliteter for de enkelte
karakterene. For analyser over lokaliteter ble det benyttet en blandet varansanalysemodell (PROC
MIXED, SAS Version 9.2), med forsgksledd (genotype) som fast effekt, og sted, blokk innen lokalitet
og samspill sted x forseksledd som tilfeldige effekter. Det ble videre foretatt parvise t-tester for
sammenligning mellom umodifisert kontroll og henholdsvis testlinjen MON 87708 med og uten
herbicidbehandling (5 % signifikansnivd). 1 tillegg er det kjert deskriptiv statistikk (gj. snitt,
standardfeil, min. og maks. verdi) for testlinjen og kontroll.

Det er ikke foretatt statistiske sammenligninger mellom testlinje og referansesorter, men det er
beregnet referanseomrdde for hver karakter basert pa minimums- og maksimumsverdier for de
kommersielle sortene.

I Nordisk ministerrads rapport "Safety Assessment of Novel Food Plants: Chemical Analytical
Approaches to the Determination of Substantial Equivalence" (TemaNord 1998), anbefales det at
tilstrekkelig antall prever ma analyseres for & fa adekvat sensitivitet for statistisk analyse. Spredning i
enkeltparametre skal vaere sammenlignbare for genetisk modifisert plante og umodifisert plante. |
rapporten er det anbefalt at spredningen i enkeltverdier ber ligge innenfor + 20 %. Faggruppe for
genmodifiserte organismer benytter denne anbefalingen som grunnlag for wvurdering av
forseksresultatene.
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Tabell 3. OECDs anbefalte analyser av ernaringskomponenter i soya og soyaprodukter til bruk som
neeringsmiddel (ENV/IM/FOOD(2009)5/REV2/ (OECD 2009).

Parametere Frg Soyaolje  Proteinisolat Lecitin
Vanninnhold X

Réprotein X

Fett X

Totalfiber X

Karbohydrater X

Aske X

Aminosyrer X X

Fettsyrer X X

vitamin E, X

vitamin K

Mineraler X

Fytinsyre X

Lektiner X

Isoflavoner X

Fosfatider X X

3.2 Analyser av ernaringsmessige komponenter

Med unntak for analyser av fosfatider i lecitin og aminosyrer i proteinisolat, er valg av
analyseparametere gjort i henhold til OECDs konsensusdokument for soya (OECD 2001). Det er
foretatt en rekke analyser av hovedkomponenter i for og benne. Resultatene av analyser av
hovedkomponenter i benne og for er sammenlignet med analytiske data for soya fra databasen ILSI
Crop Composition (ILSI 2008).

Det ble totalt analysert for 64 ulike komponenter, 57 i benne og syv i for. Konsentrasjonen av ni av
fettsyrene var imidlertid lavere enn pavisningsgrensene, noe som medfoerte at disse ble ekskludert fra
de statistiske analysene.

Forfraksjon

Forfraksjonen ble analysert med hensyn pa innhold av aske, fett, protein, kalorier, total fiber, vann,
ADF (acid detergent fiber), NDF (neutral detergent fiber) og karbohydrater (beregnet, ikke analysert).
Statistiske analyser over steder viste ingen signifikante forskjeller mellom MON 87708 og den neer-
isogene linjen for noen av de analyserte komponentene (tabell 4).
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Tabell 4.

Komponenter analysert

Vann (% ravekt)
p'=0,560; p*=0,315

Aske
p'=0,779; p*=0,940

Fett
p'=0,167; p>=0,136

Protein
p'=0,094; p*=0,537

Karbohydrater, beregnet
p'=0,054; p*=0,860

ADF
p'=0,811; p>=0,880

NDF
p'=0,533; p*=0,683

Kontroll
A3525

73,19 (1,88)
57,40 - 77,00

5,68 (0,17)
4,54 -728

7,08 (0,75)
4,16 - 13,66

23,79 (0,57)
21,02 - 32,33

63,49 (1,15)
48,78 - 68,07

27,83 (0,88)
22,16 - 33,01

30,85 (0,96)
24,67 - 35,89

p'= usproytet; p>=sproytet med dikamba

Soyabgnne

Gj. snitt

Variasjonsomrade
(0/100 g terrvekt)

MON 87708
usproytet

73,60 (1,88)
(60,80 - 78,70)

5,64 (0,17)
401-735

6,75 (0,75)
4,16 - 11,48

23,16 (0,57)
20,63 - 27,34

64,48 (1,15)
56,02 - 69,43

27,99 (0,87)
23,05 - 36,67

30,24 (0,96)
23,24 - 39,33

MON 87708

dikamba-spraytet

72,48 (1,88)
46,90 - 78,90

5,69 (0,17)
4,12 - 6,99

6,72 (0,75)
3,83-12,52

24,02 (0,57)
20,15 - 27,83

63,58 (1,15)
55,68 - 69,53

27,93 (0,87)
22,89 - 33,54

30,45 (0,96)
21,50 - 39,34

Resultater fra analyser av férfraksjon fra testlinjen MON 87708 og kontrollinjen A3525.
Fra feltforsek i USA 2009.

I henhold til sgkers dokumentasjon er felgende komponenter analysert i hel soyabenne: protein, fett,
aske, karbohydrater, ADF, NDF, total fiber, rafiber, vann, karbohydrater, aminosyrer (18), fettsyrer
(C14-C22), fosfor, jern, kalium, kalsium, magnesium, totalmengde vitamin E, isoflavoner (daidzein,
glycitein, genistein), oligosakkaridene raffinose og stakyose, sekundare metabolitter og anti-
naringsstoffene (lektiner, trypsinhemmer, og fytinsyre).

Hovedkomponenter

Falgende hovedkomponenter i soyabegnne er analysert: vann, protein, fett, aske, ADF, NDF, réafiber og
karbohydrater (tabell 5). Analysene ble utferte under god laboratoriepraksis (GLP) Det ble pavist
signifikante forskjeller mellom MON 87708 og ner-isogen kontroll for protein og karbohydrat ved
analyse over steder (p< 0,05).
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Tabell 5. Resultater fra analyser av hovedkomponenter og fiber i bgnner fra testlinjen MON
87708 og kontrollinjen A3525. Fra feltforsgk i USA 2009.
Komponenter Gj. snitt (SD)
analysert Variasjonsomrade
(0/100 g terrvekt)
Kontroll A3525 MON 87708 MON 87708
usproytet dikamba-spraytet

Vann (% ravekt) 9,80(0,28) 9,76 (0,28) 9,44 (0,28)
p'=0,841; p*=0,038 8,66-11,70 8,70-12,80 8,03-11,20
Aske 5,04 (0,12) 5,03 (0,12) 4,98 (0,12)
p'=0,948; p*=0,473 4,43 - 5,54 4,49 - 6,02 4,34-5,82
Fett 16,49 (0,37) 16,45 (0,37) 16,33 (0,37)
p1=0,828; p2=0,355 14,19 - 19,77 14,29 - 19,34 14,27 - 18,37
Protein 41,02 (0,29) 39,96 (0,29) 40,19 (0,29)
p1<0,001; p2<0,001 38,65 -43,12 37,46 - 42,65 38,10 - 42,55
Karbohydrater 37,46 (0,30) 38,56 (0,30) 38,51 (0,30)
p1<0,001; p2<0,001 35,10 - 39,22 36,65 - 40,64 36,40 - 41,74
ADF 14,50 (0,35) 14,17 (0,35) 14,68 (0,35)
p'=0,348; p>=0,617 11,71 - 18,20 11,44 - 17,77 12,21 -17,38
NDF 16,10 (0,35) 16,21 (0,35) 16,54 (0,35)
p'=0,751; p>=0,230 13,63 - 19,56 14,17 - 18,59 13,29 - 21,61

p'= usproytet; p>=sproytet med dikamba

Fettsyresammensetning
Fettsyresammensetningen i soyabgnne er méilt i henhold til OECDs konsensusdokument for soya

(OECD 2001, 2009). OECD anbefaler at folgende fettsyrer analyseres: palmitinsyre (C16:0),
stearinsyre (C18:0), oljesyre (C18:1), linolsyre (C18:2), linolensyre (C18:3), arakidinsyre (C20:0) og
behensyre (C22:0). I henhold til sgkers dokumentasjon er det analysert for innhold av totalt 8 fettsyrer
i den transgene linjen MON 87708 (tabell 6). Innholdet av de enkelte fettsyrene ble sammenlignet
bade innen og over lokaliteter. Kombinerte analyser over steder viser signifikante forskjeller mellom
testlinje og kontroll for fettsyrene palmitinsyre (16:0), oljesyre (18:1), gadolinsyre (20:1) og behensyre
(22:0) (p<0,05). Resultatene viser imidlertid at forskjellene er sma og innenfor toleranseintervallene
som ble malt med grunnlag i referansesortene som inngikk i studien. Verdiene ligger ogsé innenfor
typiske verdier som er rapportert i litteraturen.
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Tabell 6. Resultater fra analyser av fettsyrer i bgnner fra testlinjen MON 87708 og kontrollinjen

A3525. Fra feltforsgk i USA 20009.

Gj. snitt (SD)
Variasjonsomrade
(% av totale fettsyrer)

Komponenter
analysert

MON 87708
dikamba-spraytet

MON 87708
usproytet

Kontroll A3525

16:0 Palmitinsyre

11,75 (0,093)

11,94 (0,092)

11,91 (0,092)

P'<0001; p*=0,001 11,00 - 12,17 11,28 - 12,75 11,22 -12,59
18:0 Stearinsyre 3,72 (0,11) 3,75 (0,11) 3,70 (0,11)

P'=0,275; p*=0,380 3.27-4,14 3,32-4.24 3,30 - 4,16

18:1 Oljesyre 18,75 (0,55) 18,04 (0,55) 17,87 (0,55)
P'=0,007; p’=0,001 16,33 - 21,80 15,76 - 20,46 15,89 - 20,29
18:2 Linolsyre 54,65 (0,32) 54,95 (0,32) 55,16 (0,32)
P'=0,085; p°=0,005 52,52 - 56,34 53,17 - 56,60 53,79 - 56,68
18:3 Linolensyre 10,45 (0,39) 10,65 (0,39) 10,69 (0,39)
P'=0,072; p°=0,033 8,51 -12,25 9,13 -12,31 9,01 -12,26
20:0 Arkidinsyre 0,29 (0,0060) 0,29 (0,0060) 0,29 (0,0060)
P'=0,210; p*=0,857 0,27 - 0,31 0,27 - 0,32 0,26 - 0,31

20:1 Gadolinsyre 0,13 (0,015) 0,11 (0,015) 0,11 (0,015)
P'=0,012; p>=0,028 0,071 -0,19 0,070 - 0,19 0,067 - 0,18
22:0 Behensyre 0,28 (0,0050) 0,27 (0,0050) 0,27 (0,0050)
P'<0,001; p°<0,001 0,26 - 0,31 0,25-0,32 0,24 - 0,32

p'= uspreytet; p’=dikamba sproytet

Aminosyrer

I henhold til sekers dokumentasjon er innholdet av bade essensielle og ikke-essensielle aminosyrer
analysert (tabell 7). Analysene er gjort i henhold til OECDs konsensusdokument for soya (OECD
2001, 2009). Statistiske analyser over steder viser signifikante forskjeller mellom testlinje og kontroll
for arginin, asparagin, fenylalanin, glutamin, histidin, isoleucin, leucin, prolin og valin for usproyet
soya (p<0,05) (tabell 7). Resultater fra forsgksruter spraytet med dikamba viser signifikante forskjeller
mellom testlinje og naer-isogen kontroll med hensyn pé innhold av aminosyrene arginin, asperginsyre,
fenylalanin, glutamin, histidin og prolin (p<0,05) ved analyse over steder (tabell 7). Verdiene for
samtlige aminosyrer ligger imidlertid innenfor typiske verdier som er rapportert i litteraturen og

toleranseintervallene for referansesortene som inngikk i studien.
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Tabell 7. Resultater fra analyser av aminosyrer i bgnner fra testlinjen MON 87708 og nerisogen
kontrollinje A3525. Fra feltforsgk i USA 2009.
Komponenter Gj. snitt (SD)
analysert Variasjonsomrade
(% tarrvekt)
Kontroll A3525 MON 87708 MON 87708
usproytet dikamba-spraytet

Alanin 1,76 (0,013) 1,75 (0,013) 1,76 (0,013)
p'=0,384 p’=0,963 1,70 - 1,82 1,66 - 2,06 1,68 - 2,07
Arginin 3,18 (0,051) 3,10 (0,051) 3,10 (0,051)
p'<0,001, p><0,001 2,94 -3,52 2,87 -3,47 2,88 -3,65
Asperginsyre 4,75 (0,034) 4,69 (0,034) 4,69 (0,034)
p'=0,025, p>=0,016 4,58 - 4,93 4,46 - 5,16 4,51 - 4,95
Cystin 0,63 (0,0061) 0,64 (0,0061) 0,64 (0,0061)
p'=0,829 p°=0,363 0,58 - 0,68 0,59 - 0,68 0,60 - 0,71
Glutaminsyre 7,55 (0,060) 7,45 (0,060) 7,43 (0,060)
p'=0,006, p>=0,002 7,23 - 7,81 6,98 - 8,36 7,09 - 8,20
Glycin 1,78 (0,013) 1,77 (0,013) 1,77 (0,013)
p'=0,236, p>=0,249 1,73 - 1,83 1,66 - 2,08 1,69 - 2,08
Histidin 1,08 (0,0061) 1,07 (0,0061) 1,07 (0,0061)
p'=0,005, p*=0,015 1,05-1,10 1,02-1,13 1,04-1,14
Isoleucin 1,89 (0,013) 1,86 (0,013) 1,87 (0,013)
p'=0,035 p*=0,139 1,79 - 1,97 1,71 - 2,00 1,73 -2,12
Leucin 3,16 (0,023) 3,11 (0,023) 3,12 (0,023)
p'=0,017 p*=0,063 3,04-324 2,96 - 3,52 2,99 - 3,77
Lysin 2,69 (0,019) 2,67 (0,019) 2,68 (0,019)
p'=0,067 p*=0,252 2,58-2,78 2,54-2,76 2,57-2,83
Metionin 0,59 (0,0043) 0,58 (0,0042) 0,58 (0,0042)
p'=0,722 p*=0,774 0,55 - 0,62 0,56 - 0,62 0,55 - 0,63
Fenylalanin 2,15 (0,018) 2,13 (0,018) 2,13 (0,018)
p'=0,045 p°=0,047 2,06 - 2,23 1,98 - 2,47 2,01 -2,50
Prolin 2,06 (0,013) 2,00 (0,013) 2,00 (0,013)
p'<0,001 p*<0,001 1,93 -2,14 1,91 -2,09 1,81-2,11
Serin 2,18 (0,016) 2,16 (0,016) 2,16 (0,016)
p'=0,136 p*=0,124 2,07-2.32 2,01-248 2,06 - 2,39
Treonin 1,59 (0,012) 1,60 (0,012) 1,59 (0,012)
p'=0,688 p’=0,658 1,54 - 1,66 1,48 -1,93 1,51-1,82
Tryptophan 0,47 (0,0045) 0,46 (0,0045) 0,47 (0,0045)
p'=0,192 p*=0,539 0,42 -0,51 0,41 - 0,49 0,43 - 0,50
Tyrosin 1,43 (0,016) 1,44 (0,016) 1,43 (0,016)
p'=0,490 p*=0,863 1,29-1,53 1,29-1,72 1,29-1,74
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Valin 1,97 (0,014) 1,95 (0,014) 1,95 (0,014)
p'=0,031 p°=0,084 1,85-2,07 1,79 - 2,14 1,80 - 2,08

p'=usproytet; p’=sproytet med dikamba

Vitaminer

OECDs konsensusdokument fra 2001 har ikke satt opp vitaminer som komponenter det skal males for
i soya (OECD 2001). I utkast til revidert konsensusdokumentet for soya (2009 revisjon 2) har
imidlertid OECD anbefalt at soya og soyaprodukter til bruk som naringsmiddel ber analyseres med
hensyn pé vitaminer (se tabell 9). Utkastet til nytt konsensusdokument (revisjon 3) foreslér at det ber
analyseres for vitamin E (a-tokoferol) og vitamin K;. Det fremheves at soyabenne er en god kilde til
vitaminene folinsyre, vitamin E og vitamin K;, og at soyaolje en god kilde til vitamin K;. Data
vedrerende disse vitaminene kommer fra de internasjonale databasene ILSI (ILSI 2006, 2008), Japan
(Japan 2009), USDA Nutrient database (USDA-ARS 2009), US National Research Council (NCR
1994, 1998, 2000) og Stuttgart (DFL 1991). OECDs soyadokument er forelepig ikke deklassifisert og
publisert.

Dokumentasjonen knyttet til foreliggende sgknad inneholder kun analyser av vitamin E. Det ble péavist
signifikante forskjeller mellom testlinje som ble sproytet med dikamba og den naer-isogene kontrollen
ved analyse over steder for dette vitaminet (p<0,05) (tabell 8). Verdiene ligger imidlertid innenfor
typiske verdier som er rapportert i litteraturen, samt toleranseintervallene for referansesortene som
inngikk i studien (tabell 9).

Tabell 8. Resultater fra analyser av vitamin E i praver fra testlinjen MON 87708 og kontrollinjen
A3525. Fra feltforsgk i USA i 20009.

Komponenter Gj. snitt (SD)
analysert Variasjonsomréde
(9/100 g terrvekt)
Kontroll A3525 MON 87708 MON 87708
usproytet dikamba-spraytet
Vitamin E 1,16 (0,16) 1,20 (0,16) 1,23 (0,16)
p'=0,192; p*=0,025 0,76 - 2,29 0,78 - 2,34 0,78 - 2,29

p'=usproytet; p’=sproytet med dikamba
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Tabell 9. Innhold av ulike vitaminer i soyabgnne (per kg t.s.) (OECD 2009)
Vitamin  Enhet per ILSI NRC! USDA- DFL? Japan®  Variasjons-
kg t.s. (2006, (1994, ARS? (1991) (2009) omrade
2008) 1998, (2009)
2000)
Folsyre mg 2,394,771  3,60-4,60 4,10 2,54 - 2,39-4,71
Vitamin U 1600 2405 1600-2405
A
Beta- mg 14,21 4,15 4,15-14,21
karoten
Vitamin mg 1,01-2,54 12,2 9,6 10,82 0,79-1,31 0,79-12,2
B,
Vitamin mg 1,90-3,21 2,9 9,5 5,68 0,25-0,51 0,25-9,5
B,
Vitamin E mg 1,9-61,7  20,1-44,4 9,3 16,39 1,25-10,75  1,25-61,7
Vitamin mg 0,51 2,08 4,47-45,86 0,47-45,86
K
Niacin mg 24,4 17,8 27,43 0,80-2,23 0.80-27,43
Vitamin mg 12,0 14,12 13,01 0,37-1,18 0,37-13,01
By

! NRC (National Research Council, USA) - Nutrient Requirements of Poultry (1994); of Swine (1998); of Beef Cattle (2000). Data based on
roasted seeds

% Data converted from fresh weight to dry weight basis based on given moisture level

Mineraler

OECDs konsensusdokument fra 2001 har ikke satt opp mineraler som komponenter det skal méles for
i soya (OECD 2001). I utkast til revidert konsensusdokument fra 2009 (revisjon 3) foreslas det at det
ber analyseres for kalsium og fosfat i soyaprodukter som benyttes i for. Det blir ogsé fremhevet at
soyabenne er en god kilde til mineralene jern, kalium og magnesium. Data vedrerende disse
mineralene kommer fra de internasjonale databasene ILSI (ILSI 2006, 2008), USDA Nutrient database
(USDA-ARS 2009), US National Research Council (NRC 1998, 2000, 2001) og Stuttgart (DFL 1991).

Sekers dokumentasjon inneholder ingen analyser av mineraler.

Isoflavoner (fytogstrogener)

Valget av analyseparametere er gjort i henhold til OECDs konsensusdokument for soya (OECD 2001,
2009). I henhold til sgkers dokumentasjon er felgende isoflavoner maélt: daidzein, glycetein, og
genistein. Kombinerte analyser over steder viser signifikante forskjeller mellom kontroll og dikamba-
sproytet soya med hensyn péd innhold av genistein og glycitein (p<0,05). Seker har kun beregnet
totalmengdene for isoflavongruppene daidzeiner, genisteiner og glyciteiner over steder (tabell 10).
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Resultater fra statistiske analyser av ulike isoflavoner i prover fra testlinjen MON 87708

og kontrollinjen A3525. Fra feltforsgk i USA 2009.

Tabell 10.
Komponenter
analysert
(no/g tarrvekt)
Kontroll A3525
Daidzein 1047,06 (85,81)

p'=0,198; p*=0,079 602,94 - 1428,89

877,01 (66,63)
490,95 - 1114,91

Genistein
p'=0,151; p*=0,033

104,08 (4,24)
69,20 - 139,79

Glycitein
p'=0,081; p?=0,048

p'=usproytet; p’=sproytet med dikamba

Oligosakkarider og antinaringsstoffer

Gj. snitt (SD)
Variasjonsomrade

(ug/g terrvekt)
MON 87708 MON87708
uspraytet dikamba-spraytet
1079,89 (85,74) 1091,97 (85,74)

598,21 - 1533,41 564,42 - 1653,35

909,68 (66,56)
520,61 - 1204,82

925,59 (66,56)
484,10-1302,97

111,73 (4,21)
78,56 - 155,79

110,85 (4,21)
75,14 - 144,36

Valget av analyseparametere er gjort i henhold til OECDs konsensusdokument for soya (OECD 2001,
2009) (tabell 11). Variansanalyse over steder viser signifikante forskjeller mellom MON 87708 og
kontroll for komponentene stakyose og trypsinhemmer (uspreytet MON8S7708 sammenlignet med
kontroll). Verdiene ligger innenfor typiske verdier som er rapportert i litteraturen.

Tabell 11.

Resultater fra analyser av oligosakkarider og antinaringsstoffer fra testlinjen MON

87708 og kontrollinjen A3525. Fra feltforsgk i USA 20009.

Komponenter analysert

Gj. snitt (SD)
Variasjonsomrade

Kontroll A3525 MON 87708 MON87708
uspraytet dikamba-spraytet

Lektin (H.U./mg torrvekt) 2,38 (0,21) 2,44 (0,20) 2,42 (0,20)
p'=0,815;p"=0,869 0,056 - 5,78 0,45 - 4,30 0,87 - 4,75
Fytinsyre (% torrvekt) 1,27 (0,064) 1,19 (0,063) 1,20 (0,063)
p'=0,012; p*=0,041 0,85 - 2,38 0,85 - 1,51 0,85 - 1,61
Raffinose (% terrvekt) 0,73 (0,031) 0,74 (0,031) 0,73 (0,031)
p'=0,121;p*=0,943 0,62 - 0,87 0,61 - 0,95 0,61 - 0,92
Stakyose (% torrvekt) 4,24 (0,092) 4,30 (0,092) 4,32 (0,092)
p'=0,018; p?=0,001 3,61 - 4,60 3,61 -4,72 3,69 - 4,80
Trypsinhemmer (TIU/mg t.v.) 35,35 (1,54) 39,18 (1,52) 37,12 (1,52)
p'=0,045; p>=0,342 21,91 - 53,65 32,50 - 52,29 25,37 - 49,28

p'=usproytet; p’=dikamba-sproytet
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Fosfolipider

I OECDs konsensusdokument for soya for 2009 (revisjon 3) er det ikke foreslatt at fosfatider, som er
en sekkebetegnelse pa fosfolipider, ber males i lecitin. Konsensusdokumentet nevner imidlertid at
lecitin benyttes i spebarnsmat. Seker har ikke analysert for innhold av fosfolipider i soyabenner og i
lecitin.

Prosesserte produkter

Soyabenne blir prosessert til en rekke ulike formél, hovedsakelig for, olje og mel (OECD 2009)
(vedlegg 1). Avfettet rostet mel blir hovedsakelig benyttet til for, mens avfettet mel blir brukt som
mat. De ulike proteinfraksjonene fra avfettet soyamel blir brukt i forskjellige matvarer for mennesker.
Soyaolje brukes primart i neringsmidler, som matolje og i salatdressinger.

Analyser av soyaolje
I dokumentasjonen fra Monsanto er det ikke presentert data fra analyser av soyaolje. I henhold til
OECDs konsensusdokument (OECD 2009) er soyaolje en god kilde til vitamin K.

Greonne bladgrennsaker, vegetabilske oljer og plantemargarin er gode kilder for vitamin K. Et
fermentert soyaprodukt er en god kilde for vitamin K,, som er formen som produseres av bakterier.
Vitamin K, produseres ogsa av bakterier i menneskets tarm. Litteraturstudier utfert av EFSA viser at
gjennomsnittinntaket hos voksne i europeiske land og USA varierer fra 60 til 250 mikrogram/dag
(EFSA 2008). Anbefalt inntak for bade barn og voksne er 1 mikrogram/kg kroppsvekt/dag (EFSA
2008).

Etter faggruppens oppfatning er analyser av vitamin K i soyaolje ikke pdkrevet. Dette fordi vitamin K-
mangel er sveert sjelden eller ikke eksisterende hos voksne.

Analyser av allergener fra soya.

I OECDs konsensusdokument for 2009 er ett av kapitlene viet allergener i soya. Soyabenner
inneholder ca. 16 proteiner som binder IgE (L’Hocine & Boye 2007), og disse betraktes som
potensielle allergener. Bade uraffinert og raffinert soyaolje er vist & inneholde allergene proteiner
(Ramazzoti et al. 2008).

OECDs konsensusdokument for 2009 gir ingen anbefalinger med hensyn pé hvilke allergene proteiner
i soya som ber analyseres.

3.3 Agronomiske egenskaper

I henhold til sekers dokumentasjon er det foretatt registreringer av totalt 14 ulike morfologiske og
agronomiske karakterer, inkludert parametre som vitalitet hos freplanten, plantetetthet, plantehayde,
legde, tidlighet (antall dager til blomstring), tap av belger, samt frevekt og freavling (tabell 12).
Registreringene av testlinjen MON 87708 ble foretatt bade péd forseksruter med og uten behandling
med herbicidet dikamba. I tillegg oppgir seker at det er gjort visuelle observasjoner av abiotisk stress,
samt sjukdoms- og insektsresistens fire ganger i lapet av vekstsesongen pa forseksruter som ikke ble
sproytet med dikamba. Parametrene varierte noe mellom forsekslokaliteter avhengig av hvilke
skadegjorere og hvilke miljeforhold som erfaringsvis var dominerende pé stedet.

Kombinerte analyser over lokaliteter viste, med unntak av frevekt (”100-frevekt”) (p<0,05), ingen
signifikante forskjeller mellom umodifisert kontroll og uspraytet testlinje MON 87708 (tabell 12) for
de underseokte agronomiske parametrene. MON 87708 ble vist & ha signifikant lavere frovekt
sammenlignet med narisogen kontroll A3525 (14,6 vs. 15,6 g). Dette er utenfor variasjonsomradet for
referansesortene som var inkludert i studien (15,0-17,7), men innenfor normalt variasjonsomrade for
soya som oppgis 1 litteraturen (12-18 g per 100 fro, Heatherly & Elmore 2004). Statistiske analyser
innen lokaliteter viste 9 signifikante forskjeller mellom ubehandlet testlinje og konvensjonell kontroll
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av totalt 71 sammenligninger (data ikke vist). Dette omfatter forskjeller i tidlighet og vanninnhold i fre
mellom genotypene pa henholdsvis 4 og 5 av de 8 lokalitetene. Resultatene var imidlertid ikke
konsistente, noe som reflekteres i de kombinerte analysene.

Statistiske analyser over steder der forseksruter behandlet med herbicidet dikamba ble sammenlignet
med umodifisert kontroll, viste tilsvarende resultater som analysene av det ubehandlete
plantematerialet (tabell 13). Med unntak av frevekt (”’100-frovekt”) (p<0,05), ble det ikke detektert
signifikante forskjeller mellom umodifisert kontroll og MON 87708 sproytet med tiltenkt herbicid
(tabell 14) for de undersgkte agronomiske parametrene. Ogséa her ble MON 87708 vist & ha signifikant
lavere frevekt sammenlignet med narisogen kontroll A3525 (14,6 vs. 15,6 g). Analyser innen steder
viste 14 signifikante forskjeller mellom spreytet MON 87708 og kontroll av totalt 71 sammenligninger
(data ikke vist).

Resultater fra registreringer av abiotisk stress, inkludert terke-, kulde- og frosttoleranse, viste ingen
forskjeller mellom ubehandlet MON 87708 og kontroll. Tilsvarende observasjoner av resistens mot
ulike skadegjerere av artropoder viste ikke signifikante forskjeller mellom forsgksruter med testlinje
og kontroll for 52 av 59 sammenligninger. Forskjellene som ble detekterte var relatert til 5 ulike taxa,
var relativt sma og ikke konsistente over steder.

Resultater fra en studie av frekvile og spireevne i vekstkammer viste ingen signifikante forskjeller
mellom MON 87708 og nerisogen kontroll med hensyn pd andel harde fre under noen av de
undersgkte temperaturregimene (10, 20 og 30 °C).

Tabell 12. Resultater fra variansanalyse over steder for fenotypiske og agronomiske karakterer for
naerisogen kontroll A3525 og testlinje MON 87708. MON 87708 er ikke behandlet med
tiltenkt herbicid dikamba. Fra feltforsgk i USA vekstsesongen 2009.

Karakterer Tidspunkt MON 87708 A3525 Referansesorter!
(enhet) for
registrering Gjennomsnitt Gjennomsnitt Minimum Maksimum

(Variasjonsomrade) (Variasjonsomrade)

Plantebestand vér V2-V4 300,5 301,1

(#/forseksrute) (222,0-340,0) (266,0-343,0) 2634 340,8
Froplantevitalitet V2-V4 3,1 3,0

(1-9) (1-9) (1-7) 1,0 4,5
Antall dager til 50 R2-R2 214,8 214,6

% (203,0-226,0) (203,0-226,0) 205,0 226,0
blomstring

Plantehoyde RS 80,5 79,3

(cm) (51,8-102,6) (51,8-100,6) 64,1 97,3
Legde R8 2,4 2,4

(1-9) (1-7) (1-7) 1,0 4,5
Tap av belger R8 1,1 1,1

(1-9) (1-2) (1-3) 1,0 1,5
Plantebestand hast RS 266,3 266,8

(#/forseksrute) (191,0-322,0) (207,0-315,0) 219,5 305,5
Vanninnhold i fro Heosting 13,1 13,4

(%) (10,6-18,0) (10,4-18,0) 11,1 17,0
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Vekt 100 fro Heosting 14,6%* 15,6

(2) (12,0-17,0) (13,0-18,0) 15,0 17,7
Avling Hosting 3,2 3,1

(t/ha) (1,4-4,7) (1,9-4,6) 2,0 4,0

Blomsterfarge R2 Lilla Lilla Lilla Lilla

* Indikerer statistisk signifikante forskjeller mellom testlinje (ikke sproytet med dikamba) og narisogen konvensjonell
kontroll (p<0,05).
"'Minimums- og maksimumsverdier for 14 ulike konvensjonelle, umodifiserte referansesorter.

Tabell 13. Resultater fra variansanalyse over steder for fenotypiske og agronomiske karakterer for
naerisogen kontroll A3525 og testlinje MON 87708 behandlet med tiltenkt herbicid
dikamba. Fra feltforsgk i USA vekstsesongen 2009.

Karakterer Tidspunkt MON 87708 A3525 Referansesorter’

(enhet) for

Gjennomsnitt Gjennomsnitt Minimum Maksimum

(Variasjonsomrade) (Variasjonsomrade)

registrering*

Plantebestand véar V2-V4 298,9 301,1

(#/forseksrute) (235,0-349,0) (266,0-343,0) 263,4 340,8
Freplantevitalitet V2-V4 3,0 3,0

(1-9) (1-8) (1-7) 1,0 5,5
Antall dager til 50 R2-R2 214,7 214,6

% (203,0-226,0) (203,0-226,0) 205,0 226,0
blomstring

Plantehoyde RS 80,2 79,3

(cm) (55,4-95,0) (51,8-100,6) 64,1 97.8
Legde R8 2,2 2,4

(1-9) (1-6) (1-7) 1,0 4,5
Tap av belger RS 1,1 1,1

(1-9) (1-2) (1-3) 1,0 1,5
Plantebestand hgst RS 264.8 266,8

(#/forseksrute) (120,0-323,0) (207,0-315,0) 219,5 305,5
Vanninnhold i fro Hesting 13,1 13,4

(%) (10,2-18,1) (10,4-18,0) 11,1 17,0
Vekt 100 fro Hesting 14,6* 15,6 15,0

(2) (12,0-17,0) (13,0-18,0) 17,7
Avling Hesting 3,1 3,1 2,0 4,0
(t/ha) (1,5-4,7) (1,9-4,6)

Blomsterfarge R2 Lilla Lilla Lilla Lilla

* Indikerer statistisk signifikante forskjeller mellom nerisogen konvensjonell kontroll og dikamba-behandlet testlinje

p<0,05).

!'Se forkortelser og ordforklaringer for beskrivelse av utviklingsstadier hos soya.

2 Minimums- og maksimumsverdier for 14 ulike konvensjonelle, umodifiserte referansesorter.
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3.4 Vurdering basert pa tilgjengelig datagrunnlag

Analyser av ern®ringsmessige komponenter er i hovedsak utfert i trdd med OECDs
konsensusdokument for soya (OECD 2001). Det er pavist statistisk signifikante forskjeller mellom
MON 87708 og nar-isogen kontroll i enkeltparametere. Forskjellene er imidlertid ikke konsistente
over forsgksfelt, og verdiene for de analyserte komponentene ligger innenfor typiske verdier for andre
soyasorter som er rapportert i litteraturen, og innenfor variasjonsomradene til kommersielle
referansesorter som er inkludert i sgkers dokumentasjon. Faggruppen konkluderer med at forskjellene
som er paviste ikke har ernaringsmessig betydning.

Faggruppen papeker imidlertid at seker ikke har foretatt analyser av fosfatider i lecitin, samt vitaminer
som er nevnt i OECD dokumentet fra 2009. Det understrekes at konsensusdokumentet i storst mulig
grad skal folges nar det legges fram dokumentasjon pa niviene av naringsstoffer, antineringsstoffer
og metabolitter.

Feltforsek over en vekstsesong i USA viser ingen signifikante forskjeller mellom den transgene
soyalinjen MON 87708 (uspreytet og sproytet med tiltenkt herbicid) og umodifisert kontroll med
hensyn pa fenotypiske og agronomiske egenskaper.

4 Dokumentasjon av toksisitet, allergenisitet og
naeringsverdi

4.1 Toksisitet

Akutt oral toksisitetsstudie pa mus ved eksponering av renfremstilt DMO- protein

Monsanto har utfert en akutt-toksisk studie pd mus (studie MSL0022527) med oral eksponering av
DMO-protein produsert av soya MONS87708. Det er utfort analyser av renheten (82 %) og
enzymaktivitet til DMO-proteinet, samt renhet til BSA-proteinet (88 %). Den spesifikke enzym-
katalyseaktiviteten til DMO-enzymet ble malt til 43,49 nmol dikamba/min/mg protein.

Akutt-toksisk studie pd mus er utfert i henhold til god laboratoriepraksis (GLP) (EU-direktiv
88/320/EC) og akutt oral toksisitetsretningslinjene fra U.S. EPA og OECD (U.S. EPA Health Effects
Test Guidelines, OPPTS 870.1100; Acute Oral Toxicity (August 1998), OECD Guideline for Testing
of Chemicals; Method No. 420: Acute Oral Toxicity-Fixed Dose Method; July 17, 1992). Fem hunn-
og hannmus, ca. 8 uker gamle, fra stamme Crl:CD-1 ble ved sondeforing eksponert for 140 mg DMO-
protein/kg kroppsvekt. Som kontroll ble det benyttet bovint serumalbumin (BSA) (205 mg/kg
kroppsvekt). Samtlige forseksdyr ble observert for kliniske tegn pé forgiftning over en periode pd 15
dager. Observasjonene ble foretatt to ganger daglig. Undersekelse av forinntak og vekt av dyrene ble
utfort ved dag 0, 7 og 14.

Folgende parametre ble vurdert: ”Unormal oppfersel ved handtering”, pels, skinn, holdning (posture),
spyttavsondring, respirasjon, aktivitet/vakeperiode (arousal level), kramper, skjelving, unormale
bevegelser, unormalt ganglag (”gait abnormals™), tareflyt, palpebral closure, exophthalmus, vurdering
av avfering og urin, samt pupillesterrelse. Ved avslutning av forsgket ble alle dyrene avlivet, og
bukhule, toraks, samt en rekke organer og vev ble undersekt makroskopisk. Det ble ikke pavist okt
mortalitet eller toksiske effekter pad dyrene som ble eksponert for DMO. Det ble imidlertid pavist
signifikant ekning i gjennomsnittlig kroppsvekt hos hannmus sammenlignet hanner som fikk BSA,
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men ikke hos hunnmus. NOAEL for hann- og hunnmus ble satt til 140 mg DMO-protein/kg
kroppsvekt.

Arbeidsgruppens kommentarer sondeforingsforseket:

”Acute oral toxicity”-studier (OECD 401 eller 423) er ikke anbefalte studier for beregning av
NOAEL, siden disse studiene utferes i lapet av 14 dager. Fra 14 dagers akuttstudier bestemmes LD50,
ikke NOAEL. I henhold til OECD retningslinje 401 og 423 ”Acute oral toxicity”, skal det benyttes tre
doser pr kjenn, der den hoyeste dosen er 2000 mg substans/kg kroppsvekt.

Foringsforsgk pa broiler

Seknaden inneholder dokumentasjon fra ett 42-dagers foringsforsek pa Cobb x Cobb 500 broilere. Det
ble benyttet totalt 800 dyr. Forseksdyrene ble fordelt pa 8 grupper med 100 dyr per gruppe, halvparten
av hvert kjenn (studie MSL002551). Soyabenner som ble benyttet i dette forseket kommer fra
feltforsek utfort i Arkansas, Illinois og Nebraska vekstsesongen 2008. Soyabenner fra MON 87708,
A3525 og 6 umodifiserte kommersielle sorter ble bearbeidet til soyamel av Monsanto. Broilerforet ble
utformet av Colorado Quality Research , Inc. Dyrene ble foret med prosessert mel fra den transgene
linjen MON 87708, nar-isogen kontrollinje A3525 og 6 umodifiserte kommersielle sorter. I tidlig
vekstfase (0-21 dager) var andelen soyamel i foret 32,5 %, i mellomvekstfasen og avslutningsfasen
(21-42 dager) ca. 30,5 %. Foringsforsgket ble utfort i 2010. Soyamelet ble undersekt for mykotoksiner
og pesticider, uten at det ble pavist mykotoksiner, organofosfater, organonitrogener, organoklorider
eller metylkarbamater.

Folgende parameter ble undersgkt: mortalitet, vektekning og foreffektivitet. Skrott, bryst, Iar,
leggmuskel, vinger, og abdominalt fett ble malt bade som gjennomsnittlig vekt og som % av
kroppsvekt til avkjelte, avlivede broilere. I henhold til seker ble det ikke pavist statistisk signifikante
forskjeller mellom testlinjen MON 87708, kontrollinjen A3525 og de seks umodifiserte
referansesortene.

Faggruppen og Arbeidsgruppen papeker at sgker ikke har angitt at det er foretatt analyser av dikamba i
soyamel som er produsert fra MON 87708, og som er benyttet i foringsforseket.

Foringsforsgk pa rotter -90 dager
Monsanto har utfert en 13 ukers (90 dagers) toksisitetstest pa gnagere (rotter) med for som inneholdt
mel fra MON 87708 og A3525 (rapport MSL0022868, med studie WIL-50370, 2010).

Foringsforseket inkluderte hann- og hunnrotter, totalt 8 grupper a 12 rotter/kjonn. Forsgksdyrene ble
foret med standard rottefor (PMI certified Rodent LabDiet #5002) tilsatt 15 % (Gruppe 1, 3, 5, 7) og
30 % (Gruppe 2, 4, 6, 8) soyamel. Standard rottefér inneholder normalt 15 % soyamel. LabDiet of
Purina Mills Inc. omformulerte standardforet slik at det ble tilpasset et innhold med 15 % og 30 % mel
fra MON 87708 og A3525, og 30 % mel fra de umodifiserte kommersielle sortene Williams 82 og
Hoegemeyer 274. Bearbeiding av soyabenner til mel ble utfert av Monsanto. Bearbeidet soyamel fra
disse soyaene ble ogsé benyttet i foringsforsek med broilere. Soyabegnner fra MON 87708, A3525 og
de 2 umodifiserte kommersielle sorter ble bearbeidet til soyamel av Monsanto. Foringsforseket er
utfort 1 henhold til GLP (U.S. EPA FIFRA 40 CFR part 160) og OECDs retningslinjer nummer 408
subkroniske tester pd dyr (Guidelines for Testing of Chemicals, Health Effects Test Guidelines,
Section 408). Foret ble undersekt for ernaeringsrelaterte komponenter, samt aflatoksiner, tungmetaller
og pesticider.

Alle forsgksdyrene ble observert to ganger daglig for dede eller deende individer, og kliniske
undersgkelser ble utfort en gang daglig. Kroppsvekt og forinntak ble malt pé alle dyrene en gang per
uke. Gjennomsnittlig inntak av soyamel for hanndyr var ca. 10 g og 20 g/kg kroppsvekt(kv)/dag, og
for hunndyr ca. 12 g og 24 g/kg kv/dag. Det ble utfert detaljerte kliniske undersekelser, malinger av
forinntak, makroskopiske og mikroskopiske undersekelser av organene, samt klinisk patologisk
undersgkelser av urin og blod fra samtlige dyr i hver gruppe ved avliving. Det ble ikke pévist
vesentlige endringer i de undersekte parametrene. I forhold til hunnrotter i kontrollgruppen, ble det
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pavist signifikante lavere kroppevekt hos hunnrotter (4,7 % - 9,6 %) foret med MON 87708. De
statistiske forskjellene ble pavist i uke 6 og ukene 9 til 13. Det ble imidlertid ikke pavist signifikante
forskjeller i kroppsvekt mellom kontroll- og hannrotter i testgruppen. I henhold til seker ble det ikke
pavist andre testrelaterte kliniske endringer.

Faggruppen og Arbeidsgruppen papeker at seker ikke har angitt at det er foretatt analyser av dikamba i
soyamel som er produsert fra MON 87708, og som er benyttet i foringsforseket. Seker har imidlertid
fatt utfort analyser av drikkevann, hvor det angitt at det er malt for dikamba.

Kommentarer fra arbeidsgruppen:

Arbeidsgruppen papeker at NOAEL ber vurderes ut fra 90-dagers repeterte dosestudier. I disse sub-
kroniske studiene benyttes to doser av henholdsvis testfor og umodifisert kontrollfor. Forsgksdyrene er
eksponert over et s langt tidsrom at eventuelle uheldige helseeffekter ville blitt oppdaget. Rottene er
ogsa eksponert for heyere konsentrasjoner av DMO enn hva mennesker (>4 og >7 ganger for
henholdsvis barn og voksne, 97,5 persentil (tabell 12)), og dyr ville veert eksponert for i en naturlig
erngringsmessig situasjon.

4.2 Allergenisitet

DMO-protein

Med enkelte unntak, er proteiner som er matallergener generelt varme- og syrestabile. Proteinene er
stabile bade overfor mage- og tarmsafter, og er ofte hovedprotein-komponenter i matvaren. Typiske
mengder er fra 1 til 80 % av proteininnholdet. DMO-proteinet som er benyttet i undersgkelsene for
allergenisitet er produsert av MONS&7708. Proteinet hadde i denne sammenhengen en renhet pa 81 %.
DMO ble testet i simulert mage (SGF)- og tarmsaft (SIF). Mengde DMO i SGF- og SIF-analysene var
henholdsvis 104 ug og 72 pg. Nedbrytning av soya-produsert DMO i SGF ved pH 2 er hurtig, og
DMO protein ble degradert fullstendig innen 30 sekunder. Pévisningsgrensen med fargestoffet
Brilliant Blue G p4 SDS-PAGE gel er 0,0025 pg. DMO-proteinet ble fragmentert innen 0,5 minutter i
SIF (pH 7,5). Pévisningen av DMO og fragmenter fra proteinet er utfort med Western-blot ved bruk av
antistoff mot proteinet. Seker hevder med grunnlag i disse testene at proteinet ogsé brytes raskt ned i
menneskets mage- og tarmkanal.

Sekers dokumentasjon inkluderer en undersgkelse av glykosylering av DMO-proteinet. DMO-protein
ble renfremstilt fra fre (benne) fra MON 87708-planter. Analyse av eventuelle bundne
sukkermolekyler p& DMO-protein ble foretatt med metoden GE Glycoprotein Detection Module fra
firmaet GE Healthcare. Transferrin ble brukt som positiv kontroll. Det ble ikke pavist sukkermolekyler
pa DMO-proteinet.

P4 bakgrunn av at det ikke ble funnet sekvenshomologi til allergene proteiner, glykosyleringsseter pa
DMO-proteinet, samt at mengden av DMO-protein i benner fra MON 87708 er malt til ca. 0,01 % av
totalt proteininnhold, konkluderer faggruppen og arbeidsgruppen med at det er lite sannsynlig at
DMO- proteinet vil utgjore et allergent potensiale for mennesker.

Spesifikk serumscreening:

For & evaluere om MON 87708 har fatt endret innhold av allergener i forhold til kontrollsoya, har
soker foretatt to spesifikke in vitro serumscreening ved bruk av sera fra personer med
soyaproteinallergi og sera fra personer uten soyaproteinallergi (Bhakta 2010a, b). Vannekstrakter fra
soyalinjene ble analysert ved hjelp av enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA). I det ene
forseket ble det undersgkt pd ekstrakter fra MON 87708, A3525 og 17 kommersielle soyalinjer
(Bhakta 2010a), i det andre ble det undersekt pa ekstrakter fra MON8S7708 og A3252 (2010b).
Péavisning med sera fra soyaallergikere og kontrollene viste ingen forskjeller i reaktivitet mot
ekstrakter fra MON87708, A3525 og de kommersielle soyalinjene (2010a).
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Som positiv kontroll ble det benyttet soya-spesifikke IgE fra serum PEI 163.

For om mulig & pavise endret sammensetning av allergene proteiner i MON 87708 ble det ogsa foretatt
gelelektroforetiske undersekelser av soyaekstrakter fra MON 87708 og A3525 umodifisert soya
(Bhakta 2010b). Det ble utfert bade en-(1D) og todimensjonal (2D) SDS-gelelektroforese av
ekstraktene, etterfulgt av Western-blot av gelene og pavisning med sera fra kontrollpersoner (pooled),
8 soya-allergikere og serum PEI 163. Ved 1D-gel og Western-blot ble det pavist et lavt niva av
uspesifikk binding til proteiner ved bruk av sera fra kontrollpersonene. Ved bruk av sera fra soya-
allergikere ble det ikke pavist forskjeller mellom ekstraktene fra umodifisert soya A3252 og
MONS87708. 2D-gelanalyser med ekstrakter fra MON 87708, PEI 163 og A3525, etterfulgt av
Western-blot og pavisning med sera fra atte soya-allergikere og kontroll viser i henhold til seker at det
ikke er endringer mht soya-allergener i umodifisert - og genmodifisert soya.

Seker hevder at innsetting av DMO-proteinet i soya ikke forer til kvalitative og kvantitative endringer
av endogene allergene proteiner i MON 87708.

4.3 Vurdering basert pa tilgjengelig datagrunnlag

DMO-proteinet, som uttrykkes som folge av genmodifiseringen, har ingen likheter med kjente
allergener eller egenskaper som tilsier at de kan virke som allergener. Basert pa testene som er omtalt i
sokers dokumentasjon, dvs. at det 1 proteinet ikke er pavist aminosyresekvenser som er lik allergene
proteiners epitoper, at proteinet brytes raskt ned av mage-tarmsaft, samt at konsentrasjonen av DMO-
protein er sveert lav (ca. 0,01 %), anser faggruppen det som lite trolig at proteinet medferer et
signifikant sterre potensiale for utvikling av matallergi hos mennesker sammenlignet med umodifisert
soya. Akutte foringsstudier (oral sondeféring) pd mus med reinfremstilt DMO-protein, 42 — og 90
dagers foringsforsek med henholdsvis broilere og rotter viste ingen skadelige helseeffekter.

Fiskemel og fiskeolje har til en viss grad blitt erstattet av mel og oljer fra planter. Soyamel og soyaolje
er i dag viktige ingredienser i for til marine fisk. Arbeidsgruppen anmoder, via innspill til EFSA
Extranet, at sgker utforer forstudier pa fisk, for eksempel laksefisker.

Arbeidsgruppen papeker ogsa at det ikke er utfert analyser av dekamba metabolittene DCSA, DCGA
og 5-OH-dikamba. Dette burde ha vert utfert. Arbeidsgruppen anbefaler sgker & gi en beskrivelse av
alle herbicider som benyttets ved dyrking av MON 87708, og anbefaler ogsa at seker analyserer for
herbicidenes metabolitter i MON 87708.

5 Miljgrisikovurdering

Monsanto sin sgknad om godkjenning av den transgene soyalinjen MON 87709 under forordning
1829/2003/EF omfatter bruksomradene naeringsmidler, forvarer, import og prosessering. Seknaden
gjelder ikke dyrking. Miljerisikovurderingen av MON 87709 er derfor avgrenset til mulige effekter av
utilsiktet fraspredning i forbindelse med transport og prosessering til mat, for og industrielle formal. I
tillegg vil indirekte eksponering gjennom gjedsel fra husdyr foret med genmodifisert soya representere
en mulig kilde til uensket genspredning.
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5.1 Potensiale for ikke-tilsiktede effekter pa fitness relatert til
genmodifiseringen

Soya (Glycine max (L.) Merr.) er stedegen i nordlige og sentrale deler Kina, og regnes som en av
verdens eldste kulturplanter (OECD 2000). Planten dyrkes kommersielt i over 35 land, med USA,
Kina, Nord- og Ser-Korea, Brasil og Argentina som de dominerende produsentlandene (FAOSTAT
2006). I Europa dyrkes det soya forst og fremst i Italia, Romania, Frankrike, Ungarn og Osterrike. Det
er ingen produksjon av soya i Norge.

Dyrket soya er en ettarig art med nesten utelukkende selvbefruktning (~99 %) (Lu 2005). Fre av
dyrkede former av soya har normalt ingen form for frekvile. Lav frosttoleranse, predasjon, rate og
spiring gjer at soyafrgene normalt ikke vil overleve til neste vekstsesong. Kravet til spiretemperatur er
hayt og freplantene er dessuten svert sensitive for lave temperaturer. Planten krever lang vekstsesong
for fremodning. Under norske vekstforhold vil derfor eventuell planter spirt fra spillfre ikke kunne
reprodusere.

Til tross for omfattende dyrking over mange ar i Europa og USA er det ikke pavist noen risiko knyttet
til spredning, etablering og invasjon av naturlige habitater eller andre arealer utenfor
jordbruksomrader. Det er ingen stedegne eller introduserte viltvoksende arter i den europeiske flora
som soya kan hybridisere med (OECD 2000). Soya hybridiserer med andre ettarige arter i
underslekten Soya, dvs. den viltvoksende arten G. soja og ugrasformen G. gracilis. Begge artene er
endemiske i Asia, og det er ikke observert forekomster av naturaliserte populasjoner verken i Europa
eller Amerika (OECD 2000). Det er ikke rapportert om spontant hybridisering mellom soya og
flerarige arter i underslekten Glycine.

Spredning av soya til andre habitater i Europa er i hovedsak begrenset av manglende frakvile, liten
toleranse for lave temperaturer og darlig konkurranseevne. Det er ikke pavist forskjeller mellom
soyalinjen MON 87708 og konvensjonelle sorter med tilsvarende genetisk bakgrunn for disse
karakterene, og det er ikke grunn til & anta at den introduserte egenskapen vil medfere okt fitness
utenfor dyrkingsmilje i forhold til ikke-transgene sorter av soya.

5.2 Potensiale for genoverfering

En forutsetning for genspredning er tilgjengelige veier for overforing av genetisk materiale, enten via
horisontal genoverforing av DNA, eller vertikal genflyt i form av frespredning og krysspollinering.
Eksponering av mikroorganismer for rekombinant DNA skjer under nedbryting av plantemateriale pa
dyrket mark og/eller pollen i akrer og omkringliggende arealer. Rekombinant DNA er ogsd en
komponent i en rekke mat- og forprodukter som er avledet av plantemateriale fra den transgene sorten.
Dette medferer at mikroorganismer i fordeyelseskanalen hos mennesker og dyr kan eksponeres for
rekombinant DNA.

52.1 Horisontal genoverfaring

Data fra tilgjengelige eksperimentelle studier viser at genoverforing fra transgene planter til bakterier
etter all sannsynlighet inntreffer sveert sjelden under naturlige forhold, og at denne overferingen
forutsetter sekvenshomologi mellom overfort DNA og bakterien (EFSA 2004, 2009; VKM 2005).

Ut fra dagens vitenskapelige innsikt med hensyn til barrierer for genoverfering mellom ubeslektede
arter og flere ars forskning for om mulig & framprovosere tilfeldig overforing av genetisk materiale fra
planter til mikroorganismer er det lite som tyder pa at transgenene i MON 87708 skal kunne overfores
til andre enn naturens kryssingspartnere ved detekterbare frekvenser i laboratoriestudier. Det er gjort
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forsek som ser pé stabilitet og opptak av DNA fra tarmkanalen hvor mus er oralt tilfert M13 DNA.
Det tilforte DNAet var sporbart i avfering opp til syv timer etter foring. Svart sma mengder av M13
DNA (<0.1 %) kunne spores i blodbanene i en periode pad maksimum 24 timer, mens M13 DNA ble
funnet i opptil 24 timer i lever og milt (Schubbert et al. 1994). Ved oralt inntak av genmodifisert soya
er det vist at DNA er mer stabilt i tarmen hos personer med utlagt tarm sammenlignet med
kontrollgruppen (Netherwood et al. 2004). T kontrollgruppen ble det ikke pavist GM DNA i feces.
Nielsen et al. (2000) og De Vries & Wackernagel (2002) har undersekt persistens av DNA og opptak
av GM DNA 1 jord. I disse laboratorieforsgkene ble det pdvist svaert sma mengder DNA som var
overfort fra planter til bakterier.

Disse mengdene mé imidlertid multipliseres med skalaen for dyrking, som er svert omfattende. I
studiene til De Vries & Wackernagel var forutsetningen for overfering sekvenshomologi mellom
plantetransgenet og mottagerbakterien. I hvilken grad det forekommer tilfeldig sekvenshomologi
mellom plantetransgener og andre naturlig forekommende bakterier er usikkert (Bensasson et al.
2004).

Med bakgrunn i opprinnelse og karakter/egenskaper av de innsatte genene og mangel pa
seleksjonspress i fordeyelseskanal og/eller miljeet, er sannsynligheten for at horisontal genoverfering
vil gi selektive fordeler eller okt fitness pad mikroorganismer svert liten (Nielsen 2003). Det er derfor
usannsynlig at gener fra MON 87708 vil etableres stabilt i genomet til mikroorganismer i miljoet eller
i fordayelseskanalen hos mennesker eller dyr. Det pépekes imidlertid at det er begrensinger i metodikk
(Nielsen & Townsend 2004).

52.2  Vertikal genoverfgring

Soya dyrkes ikke i Norge, og arten har ikke viltvoksende populasjoner eller narstdende arter utenfor
dyrking i Europa. Utilsiktet frospredning i forbindelse med transport, handtering og prosessering vil
derfor ikke medfere risiko for spredning av transgener til gkologiske eller konvensjonelt dyrkede
sorter, eller til ville populasjoner og arter utenfor jordbruksomréder i Norge.

Potensialet for krysspollinering mellom MON 87708 og konvensjonelt foredlete soyasorter i
dyrkingsomrader for soya i Europa vil avhenge av utilsiktet fraspredning i forbindelse med transport,
handtering og prosessering. Det er imidlertid lite sannsynlig at sporadiske enkeltplanter vil spre
signifikante mengder pollen til konvensjonelle dyrkingsfelt, og risiko for utkryssing med dyrkede
sorter vurderes derfor til & veere ubetydelig. Okt herbicidtoleranse vil ikke representere noen selektiv
fordel for spredning av soya i Europa.

5.3 Miljgovervakningsplan

I folge direktiv 2001/18/EF, anneks VII. er formalet med overvakingsplanen & bekrefte at alle
antagelser 1 miljerisikovurderingen som gjelder forekomst og omfang av potensielle skadevirkninger
av den genmodifiserte organismen, eller bruken av den er korrekt. Videre skal den identifisere
forekomsten av skadevirkninger pd menneskers helse eller miljeet som skyldes den genmodifiserte
organismen eller bruken av den, og som ikke ble forutsett i miljerisikovurderingen.

Overvaking er relatert til risikohandtering og en totalvurdering av overvakingsplanen er derfor utenfor
VKMs mandat. I henhold til oppdrag fra DN, skal imidlertid VKM diskutere behovet for serskilt
overvéking. Dette gjelder bade i de tilfeller hvor seker ikke har foreslatt serskilt overvaking og i de
tilfeller hvor sekers risikovurdering avdekker behov for en spesiell overvadkingsplan. I sistnevnte
tilfelle skal VKM gi en vurdering av kvaliteten pa sekers overvakingsplan, om denne er egnet til a
avdekke sa vel umiddelbare og direkte virkninger som forsinkede og indirekte virkninger pavist i
miljerisikovurderingen. VKM skal ikke vurdere innretningen av den generelle overvékingen.
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Seknaden EFSA/GMO/NL/2011/93 omfatter ikke dyrking, og potensiell miljeeksponering av den
transgene soyalinjen er derfor avgrenset til mulige effekter av utilsiktet frespredning i forbindelse med
transport og prosessering til mat, for og industrielle formal. I tillegg vil indirekte eksponering gjennom
gjadsel fra husdyr foret med genmodifisert soya representere en mulig kilde til uensket genspredning.
Miljerisikovurderingen som er presentert av sgker identifiserer ingen endret risiko for milje i forhold
til annen soya. Monsanto har derfor ikke utarbeidet spesifikke strategier for risikohandtering eller en
serskilt plan for overvéaking av denne eventen.

Tatt 1 betraktning tiltenkt bruksomrade for MON 87708 anser Faggruppe for GMO at det ikke er
behov for & iverksette sarskilt program for overvéaking av soyalinjen.

5.4 Vurdering basert pa tilgjengelig dokumentasjon

Seknaden gjelder godkjenning av soyalinjen MON 87708 for import, prosessering og til bruk i
naringsmidler og forvarer, og omfatter ikke dyrking. Med bakgrunn i tiltenkt bruksomride er
miljerisikovurderingen avgrenset til mulige effekter av utilsiktet frespredning i forbindelse med
transport og prosessering, samt indirekte eksponering gjennom gjedsel fra husdyr foret med
genmodifisert soya.

Det er ingen indikasjoner pé okt sannsynlighet for spredning, etablering og invasjon av soyalinjen i
naturlige habitater eller andre arealer utenfor jordbruksomréder som resultat av frespill i forbindelse
med transport og prosessering. Soya dyrkes ikke 1 Norge, og arten har ikke viltvoksende populasjoner
eller nerstaende arter utenfor dyrking i Europa. Det er derfor ikke risiko for utkryssing med dyrkede
sorter eller ville planter i Norge.

6 \Vurdering av sgkers dokumentasjon, kunnskapshull

Helse- og miljerisikovurderingen av den genmodifiserte soyalinjen MON 87708 er basert pa sekers
dokumentasjon som er gjort tilgjengelig pd EFSAs nettside GMO Extranet. I tillegg er det benyttet
uavhengige faglig ekspertise og andre vitenskapelige publikasjoner i vurderingen.

Faggruppen finner at dokumentasjonen er tilstrekkelig for & foreta en forelepig risikovurdering av den
genmodifiserte soyalinjen henhold til tiltenkt bruk i EU/E@S-omrédet, og i overensstemmelse med
miljo- og helsekravene i matloven og genteknologiloven med forskrifter, forst og fremst forskrift om
konsekvensutredning etter genteknologiloven, samt i henhold til kravene i EUs forordning
1829/2003/EF og utsettingsdirektiv 2001/18/EF.

Faggruppen har imidlertid, via innspill til EFSA Extranet, etterspurt mer informasjon relatert til
metabolittene DCSA, DCGA and 5-OH-dikamba. Faggruppen og arbeidsgruppen mener at sgker skal
analysere disse metabolittene. Faggruppen og arbeidsgruppen etterlyser mer informasjon om alle
herbicider som er benyttet ved dyrking av MON&7708, samt analyser av deres metabolitter.

Risikovurdering av den genmodifiserte soyalinjen vil ferdigstilles av faggruppen nér endelig
dokumentasjon fra seker foreligger.
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7 Innspill til EFSA GMO Extranet sgknad
EFSA/GMO/NL/2011/93

General comments

The GMO Panel of the Norwegian Scientific Committee for Food Safety has not found any analysis of
the residues of the herbicide applied nor its metabolites as part of the compositional analysis. It is of
importance to know the residues level, because the herbicide resistance provided by the genetic
modification allows a more intensive use of the herbicide and it enables the plant to degrade the
herbicide into metabolites which naturally would not occur in plants in the same concentrations. The
metabolites, DCSA, DCGA and 5-OH-dikamba should also been analysed. We recommend that the
applicant provides a description of all herbicides which may be used in the cultivation of MON87708
and their metabolites. Moreover an analysis of the soybean with regard to the herbicide applied and
their metabolites is mandatory.

D.07.08
Toxicology

The GMO Panel of the Norwegian Scientific Committee for Food Safety has evaluated soya MON
87708 as a food and feed ingredient. The acute toxicity study is performed using 140 mg protein/kg
bw. This is a very low amount according to the OECD guidelines (OECD guidelines 420). If the acute
study is performed with a fixed dose the exposure limit is 2000 mg test substance/kg bw. Moreover, a
NOAEL is determined based on this acute study. According to the OECD guidelines it is not
recommended to determine NOAEL based on acute oral toxicity studies since they limited to a 14
days observation period. The acute study is designed for determination of LD50.

NOAEL should be determined based on the 90 days sub-chronic study (OECD 408).

All animal experiments are performed using soya unexposed to Dikamba. Herbicide treated soya
should have been included in the animal experiments, and the residue level of the herbicide and its
metabolites should have been analysed.

Fish meal and fish oil has to some extent been replaced by plant meal and plant oil. Soy meal and soy

oil is today important ingredients in feed for marine fish. The Norwegian GMO Panel request that the
applicant perform feeding studies on fish, e.g. salmonides.
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Forelgpig vurdering basert pa tilgjengelig datagrunnlag

Molekyleer karakterisering

Faggruppen vurderer karakteriseringen av det rekombinante DNA-innskuddet i MON 87708, og de
fysiske, kjemiske og funksjonelle karakteriseringen av proteinene til & veaere tilfredsstillende.
Faggruppen har ikke identifisert noen risiko knyttet til det som framkommer av den
molekylerbiologiske karakteriseringen av det rekombinante innskuddet i soyalinjen.

Komparative analyser

Analyser av ernringsmessige komponenter er 1 hovedsak wutfert i trdd med OECDs
konsensusdokument for soya (OECD 2009). Det er pavist statistisk signifikante forskjeller mellom
soyahybrid MON 87708 og kontroll i enkeltparametere. Forskjellene er imidlertid ikke konsistente
over forsgksfelt, og verdiene for de analyserte komponentene ligger innenfor typiske verdier for andre
soyasorter som er rapportert i litteraturen, og innenfor variasjonsomradene til kommersielle
referansesorter som er inkludert i sgkers dokumentasjon.

Faggruppen og arbeidsgruppen papeker at sgker ikke har foretatt analyser av fosfatider i lecitin,
mineraler, vitamin K, vitamin E og folinsyre. Det understrekes at konsensusdokumentet i starst mulig
grad skal folges nér det legges fram dokumentasjon pa nivéene av naringsstoffer, antineringsstoffer
og metabolitter.

Feltforsek over en vekstsesong i USA viser med unntak av frevekter, ingen signifikante forskjeller
mellom den transgene soyalinjen MON 87708 (usproytet og sproytet med tiltenkt herbicid) og
umodifisert kontroll med hensyn pa fenotypiske og agronomiske egenskaper.

Toksisitet og allergenisitet

Akutte 14 dagers foringsstudier (oral sondeféring EPA-OPPTS (870.1100)) pa mus med reinfremstilt
DMO-protein, 90 dagers foringsforsek pé rotter og 42 dagers foringsforsek med broilere viste ingen
skadelige helseeffekter.

Faggruppen og arbeidsgruppen har péapekt, ved innspill til EFSA Extranet, at 90-dagers repeterte
dosestudier ber benyttes ved fastsettelse av NOAEL. I 90-dagers repeterte studiene er det brukt minst
to doser av testforet, samt kontrollfér av umodifisert soya. Forsgksdyrene er eksponert over et s& langt
tidsrom at eventuelle uheldige helseeffekter ville blitt oppdaget. Rottene er ogsé eksponert for heyere
konsentrasjoner av. DMO enn hva mennesker og dyr ville vart eksponert for i en naturlig
erngringsmessig situasjon.

DMO-proteinet som uttrykkes som felge av genmodifiseringen, har ingen likheter med kjente
allergener eller egenskaper som tilsier at proteinet kan virke som allergen. Basert pa testene som er
omtalt i1 sekers dokumentasjon, dvs. at det i proteinet ikke er pavist aminosyresekvenser som er lik
allergene proteiners epitoper, at proteinet brytes raskt ned av mage-tarmsaft, samt at konsentrasjonen
av DMO- protein er svart lave (ca. 0,01 % av total proteinmengde), anser faggruppen det som lite
trolig at proteinet medferer et signifikant sterre potensiale for utvikling av matallergi hos mennesker
sammenlignet med umodifisert soya. Det er ikke pévist gkt mengde allergener med IgE-epitoper i
soyaen eller kvalitative endringer av slike allergener.

Seker hevder at innsetting av DMO-proteinet i soya ikke forer til kvalitative og kvantitative endringer
av endogene allergene proteiner i MON 87708.

Pé bakgrunn fra dokumenterte forsgsk med DMO-protein vedlagt den vurderte seknaden, konkluder

faggruppen med at det er lite sannsynlig at eksponering for DMO-protein i seg selv, og i de mengder
som tilferes via mat og for fra den genmodifisert soyaen, vil fere til helseskade.
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Fiskemel og fiskeolje har til en viss grad blitt erstattet av mel og oljer fra planter. Soyamel og soyaolje
er i dag viktige ingredienser i for til marine fisk. Seker har ikke utfort toksisitetsstudier pé fisk med for
som inneholder soya MON 87708. Arbeidsgruppen har derfor anmodet seker, via Extranett, om &
utfore forstudier pé fisk, for eksempel laksefisker.

Den forelgpige vurderingen har ogséd funnet at det ikke er utfert analyser av dikamba metabolittene
DCSA, DCGA og 5-OH-dikamba. Mangel pa slike analyser er papekt ved innspill til Extranet.
Arbeidsgruppen anbefaler sgker & gi en beskrivelse av alle herbicider som benyttets ved dyrking av
MON 87708, og anbefaler ogsa at seker analyserer for herbicidenes metabolitter i MON 87708.

Miljgrisiko

Seknaden gjelder godkjenning av soyalinjen MON 87708 for import og prosessering under direktiv
2001/18/EF del C og til bruk i neringsmidler og férvarer under forordning (EF) 1829/2003.
Faggruppen har derfor ikke vurdert mulige miljoeffekter knyttet til dyrking av soyalinjen. Det er ingen
indikasjoner pa okt sannsynlighet for spredning, etablering og invasjon av soyalinjen i naturlige
habitater eller andre arealer utenfor jordbruksomrader som resultat av frespill i forbindelse med
transport og prosessering. Soya dyrkes ikke i Norge, og arten har ikke viltvoksende populasjoner eller
narstdende arter utenfor dyrking i Europa. Det er derfor ikke risiko for utkryssing med dyrkede sorter
eller ville planter i Norge.
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Vedlegg 1

Prosessering av soyabgnne.

Ved prosessering av soyabenne dannes det en rekke produkter, som olje, proteinisolat,
proteinkonsentrat, avfette rostet mel, avfettet mel, forprodukter m.m., se oversikt hentet fra OECDs
soyadokument. Seker har lagt ved oversikter over produksjon av de forskjellige fraksjonene som ble
produsert hos ITAL, se oversikt merket henholdsvis figur A, B og C.

WHOLE SOYEEAN PROCESSING

Cleaning, 1 Wet Milling
Drying,
snrhnan’ magg Cracking Roll Whole Sead \L
racking Rolls
" Cooking, Sottling,
Extruslon Flltratlon
Dehulling ’| Conditioning °| Flaking Rolls } .
Whols Cooksd .
/ Send :al:dpﬁ:ldl::
Feed Product 68 Froduc
Soybean MIIl Feed Hulls Ol Extraction
y Feed Products —
Feed Product — i
Defatted Soybean Soybean Julce
Milk
Soybean OI| / Food Product
ra \I l
Dasolventizer Desolventizer!
toaster Coagulation
Lecithin,
Fatty Aclds, ' 1
G;{:::;" Edlble Defatted Soybean Defatted/Toasted | | Milk Curd
Food Products Soybean OIl Flakes Soybean Meals Tofu
Food Product Food Products Fesd Products Food Product
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Sekers skjematisk fremstilling av prosessering av soyabenne (figur A), soyaolje (figur B) og

proteinisolat og proteinkonsentrat (figur C).

Figur A. Prosessering av soyabenne

:

Rﬂmvai of impurities {rna.nua]: and smve]

CLEANING

.

Gl ain ﬂakmg usmg ¢x|:n:ller t:.rpe pmss, 554 01 cl.l

FLAKING

)

~was removed during this process,

(CRUDE OIL %))

[5o¥ Fiﬂm"-‘ﬁ]

CSOLVENT REMD\":‘\L
]ndJret:-t sheam heating exlractqrhenhng
Lo for20 minutes; :
| Direct steam h&ntmg {al 30;:" 'forﬁﬂ Eo
amimtea

OIL EXTR}'LCTIQN with N-HEX.&NE
3 extractions with M-hexane, at 45- 50°C,
: ~in a batch type extractor: -
R I} -mL of M-Hexane for 30mi
23 20L of N-Hexane for 20min.
3) 20Lof M-Hexane for 20min

[ cRODEOIL

- DEFATTED
~ SOYBEAN

;

| REFINED OIL* |

i TOASTING
BbE Dllectsteam healmg [3I]psu},

~ DRYING

«W

; min, :
2] ~ Pressure of‘}?kgfcm" fur 5 rn
3} - Drying - 55-6-0 °C overnight.

55-60°C gvernight

|
DEFATTED, TOASTED
SOYBEAN MEAL

DEFATTED SOYBEAN
MEAL

|
PROTEIN
CONCENTRATE*

gy

PROTEIN®
ISOLATE

Equipment cleaning — All materials in contact with
soybeans were cleaned before every new processing step.
All sanitary connections were disassembled and the pipes
washed. Dircct steam was used through the piping.

® The steps o oblain refined ail, protein
concentrale and isolated protein are
presented in the following pages
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Figur B: Prosessering av rdolje til raffinert soyaolje

B. ANALYTICAL STEPS:

1} Free fatty acids analysis— Determine the amount of MaOH to be added for neutralization.
2y Amount of nt—+ Determine the armount of water and acid to be added for
phospholipid remowval.

&

: : DEGUMMING i
eat to BOC; z
S Add 50% nitric acid wuh .shaklng for L0 rniri, :
) Add defonized water with shalcmg for 20 min;
1 i (3?00- ern, 5 un m} by
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[ - DEGUMMED OIL ]

4y " Deocant (det-aré;ent removall; :
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DEGUMMED AND:
EU 'I_RA Ed ZE D OII..-
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Lz) Shake'for 30 mi
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= DEODQR[Z[NG
{)"C for 90 mlnubes undt:r plmsurc
T LSmbar.}

: PACKING
I) Cool to BO“C under vacuum;
2) Pacl:mg in amber bottles, under nitrogen

r

I REFINED OIL. I

Figur C: Prosessering av avfettet soyamel til proteinisolat og proteinkonsentrat.
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Same process as above except that step 5 is repeated 4 times to ehmma:c all
= carboh]rd rates : E
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