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VKMs risikovurdering

» Oppdrag fra Miljgdirektoratet mottatt
18.4.2023.

» Saksbehandlingsrutiner falger GMO-
lovverket med leveringsfrist 80 virkedager.

> Prosjektgruppe fra to faggrupper i VKM
> Biologisk mangfold og GMO — mat og for.

> Godkjenningsgruppe fra fire faggrupper. Environmental risk assessment of genetically
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Naturkrise — ogsa for villaks

@ Ingen genetiske endringer observert
Svake genetiske endringer indikert

@ Moderat genetiske endringer er pavist

@ Store genetiske endringer er pavist

R Muladal £ Diserud, O.H. mfl. 2023. Genetisk pavirkning av rgmt
Une SR ' oppdrettslaks pa ville laksebestander. NINA Rapport 2393




Laksens livshistorie

YNGEL ELV

Klekker om varen

Recessiv sterilitet
kan svekke
laksebestanden og
spre seg

Lengde 10-19 cm
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< 85% overlever gytingen
> 25% gyter for andre gang

POSTSMOLT

Vandrer til ernzerings-
omradene i Norskehavet

Steril laks kan
veere predator
i elv og fjord

VOKSNE

Vandrer til heimelva
Sjoalder 1-4 ar
Lengde 50-140 cm
Vekt 1-35 kg
Overlevelse 2-20%




VKM-rapportens vurderinger

> Hvor sikre kan vi veere pa at forsgksfisken er steril?

» 303 sterile ved double dnd knockout, og 485 fertile ved double
wildtype fra samme krysning av 4 hunner med 2 hanner (700
annet; 488 NQG)

» 27 forskjellige genotyper av ulike del/del, ins/ins og ins/ del

> 7 fra én av genotypene, ins1/del8, apnet for morfologi og histologi
(derav 1 uten bilde, 2 uten histologi); 28 apnet i en annen krysning
(derav 8 av den vanligste genotypen, del8/del8)

» Sterile knockout med ett fertilt allel og fertile wildtype med ett
sterilt allel, kan ikke utelukkes.

> Hvor sikre kan vi vaere pa inneslutting?
» Doble ngter sikrere i vanlig drift men ikke i uvaer

» Forsgksngtene gir ikke bedre sikring mot remming enn kommVisi8ife



Er forsgket i trdd med EFSA sine retningslinjer?

» Eneste komparator i forsgket er villtype oppdrettslaks fra de samme
krysningene som forsgksindividene.

» EFSA (2013) 3.3.1: In addition to the non-GM line, applicants should use at least one wild
population as comparator where the risk assessment has predicted that escape into environments

occupied by wild types is a possibility.



Sgkers og VKMs risikovurdering

> Sgkers risikovurdering er null risiko, og liten risiko selv om det
skulle ramme fisk fra forsgket.

» VKMs konklusjon er at forsgket har potensiell hoy risiko for villaks
(lav sannsynlighet X stor effekt) og er beheftet med stor
usikkerhet.

> VKM papeker at eksperiment i lukkete anlegg kunne redusert
usikkerheten — bade om recessiv sterilitet, predatoratferd hos
steril laks og sykdomstoleranse.

> Forsgksfisken er PIT-merket men kan ikke gjenkjennes pa ytre
merker.
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Det store bildet
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Forsgksoppsettet i detal;
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FO-generasjonen er 4 hunner og 2 hanner som ble CRISPR- og mRNA-injisert som egg.

Blant avkom etter 4x2-krysningene i november 2021 (8 grupper a 300 = 2400 individer) ble
det valgt ut 2200 individer for genotyping 11 mnd etter befruktning.

Sterilitet ble dokumentert ved & dpne 7 dnd KO/dnd KO individer av genotypen ins1/del8.
Av disse fins det foto av apnet fisk med histologi (se foto) fra fire.
303 dndKO/dndKO (14 %) og kontroll 485 WT/WT fordeles pd 4 smamerder inni én stgrre.
Forsgket startes med postsmolt og avsluttes i februar 2025 om ikke ved sykdomspavisning.

Table 1. An overview of mutation types in FO parents used to create F1 VIRGIN salmon (n = 303).

FO Common FO Common
VIRGIN % mutations indnd | VIRGIN % mutations in dnd
rescued | Mutation from mi-seq rescued | Mutation from mi-seq
female in fin analysis - male in fin analysis

402050 100% Ins1/wt/del8/del7 | 9A49F 89% del8/del7
620C6 100% Ins1/wt/del8/del7 | 61E9D 97% del8/del5
6228F 98% del8/del7
69762 98% del8/del7

Genotype
FS/FS
WT/WT
FS/WT
FS/IF
IF/IF
IF/WT

No genotype
TOTAL

Number of
individuals

303
590
690
22
4
54

488
2151

Fish no and
dnd genotype

Gross morphology of gonad

Histology of gonad

25,
Ins1(A)/del8

male
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