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Søknad EFSA/GMO/DE/2009/67: 
Genmodifisert sprøytemiddel- og insekttolerant maishybrid Bt11 x MIR 162 x 
GA21 fra Syngenta til import, prosessering, mat og fôr under EU-forordning 
1829/2003 
(første innspillsrunde)  

Bioteknologinemnda viser til brev fra Direktoratet for naturforvaltning (DN) av 17.08.09 vedr. 
søknad fra Syngenta om godkjenning i EU/EØS-området av sprøytemiddel- og insekttolerant 
maishybrid Bt11 x MIR 162 x GA21 til import, prosessering, mat og fôr. Søknaden omfatter ikke 
bruksområdet dyrking. Foreløpig er ikke hybriden godkjent til mat, fôr eller dyrking noe sted i 
verden. Denne genmodifiserte hybriden er fremkommet ved tradisjonelle krysninger mellom linje 
Bt11 (insekt- og glufosinatattolerant), linje MIR 162 (insekttolerant) og linje GA21 
(glyfosattolerant).   

Mens Bt11 og GA21 er godkjent til mat og fôr i EU, har Syngenta ikke tidligere søkt om 
godkjenning av morlinje MIR 162. Syngenta oppgir at de foreløpig vil markedsføre MIR 162 
sammen med andre GMO-er i adderte linjer, slik det er tilfelle for hybriden i angjeldende søknad.   

For morlinjene Bt11 og GA21 har Bioteknologinemnda avgitt høringssvar tidligere, den 20.05.2008 
for Bt11 og 30.06.2006 for GA21. I tillegg har nemnda avgitt høringssvar for addert linje Bt11 x 
GA21 20.05.2008. I forbindelse med den angjeldende høringen for trippelhybrid Bt11 x MIR 162 x 
GA21 har nemnda så langt ikke har gått detaljert inn i dokumentasjonen, men merker seg ut i fra 
fôringsforsøkene på rotte og broiler at det ikke er noe som tyder på at den genmodifiserte hybriden 
eller morlinjen MIR 162 avviker ernæringsmessig i forhold til kontroll.  

Genetisk instabilitet er ikke bare et fenomen av betydning for genuttrykksendringer, men kan også 
gi mutasjoner som eliminerer mulighetene for transgen deteksjon (se for eksempel Morisset et al. 
2009; Aguilera et al. 2008, 2009). Det er også et åpent spørsmål om det oppstår uheldige 
interaksjoner mellom de genproduktene som gjør planten insekt- og sprøytemiddelresistent. 
Generelt vil multiple genkonstruksjoner samlet i en plante kunne lede til instabilitet eller forsterke 
effekten av opp- og ned-regulering av plantens egne gener ved innsetting av fremmed DNA 
(Filipecki & Malepszy 2006; Albo et al. 2007). Søker har ikke gjort studier av genuttrykk for 
plantens egne gener.   
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I det følgende vil nemnda skissere hovedtrekkene i de tilførte egenskapene til morlinje MIR 162 
siden dette representerer en ny genmodifiseringshendelse, og deretter avslutningsvis liste opp 
spørsmål som nemnda mener at det er spesielt relevant å få diskutert i forkant av en nasjonal 
sluttbehandling av trippelhybrid Bt11 x MIR 162 x GA21 etter den norske genteknologiloven.  

Morlinje MIR 162

 
Morlinje MIR 162 uttrykker proteinet Vip3Aa20 (Vip = Vegetative Insecticidal Protein) som har 
insektdrepende effekt og kodes av et gen fra bakterien Bacillus thuringiensis (B.t.). Vip-proteinene 
virker på en liknende, men ikke-identisk måte som de mer kjente Cry-proteinene fra samme 
bakterie. Bindingsstudier under konkurranse mellom Cry og Vip viser at bindingssetene på de 
reseptorene som Vip3Aa20-toksinet binder seg til er forskjellige fra bindingssetene på reseptorene 
som bindes av Cry-toksiner. Begge gir poredannelse i tarmslimhinnen hos dyret, noe som til slutt 
fører til at at insektlarvene dør. Ekspresjon av Vip-proteiner seiler derfor opp som et supplement til 
bruken av Cry-proteiner i GMO-er for å motvirke insektangrep, kan bidra til å øke spekteret av 
målorganismer (men samtidig også ikke-målorgansimer) og kan, hvis brukt sammen med andre 
Cry-toksiner, teoretisk sett forsinke utviklingen av resistens hos målinsektene. I MIR 162 er det i 
tillegg satt inn et gen for PMI (fosfomannose isomerase), en seleksjonsmarkør som muliggjør 
utvelgelse av transformerte celler på et vekstmedium bestående av sukkerarten mannose.  

Bioteknologinemndas innspill 
Bidrag til bærekraft, samfunnsnytte og etiske forhold er selvstendige vurderingskriterier etter 
genteknologiloven. Bioteknologinemnda har tidligere bidratt til å operasjonalisere disse begrepene 
gjennom sitt arbeid med å utvikle spesifikke punkter som bør vurderes som del av disse kriteriene. 
Nemndas operasjonalisering er som kjent tatt direkte inn i Forskrift av 16. desember 2005, nr. 1495 
om konsekvensutredning etter genteknologiloven (konsekvensutredningsforskriften). I henhold til 
norsk lov skal altså søknad om godkjenning av en GMO inneholde en konsekvensutredning. 
Nemnda minner om at en slik utredning skal foretas av søker.  

Konsekvensutredningsforskriften tilsier etter Bioteknologinemdas skjønn at søker utreder følgende 
forhold som grunnlag for Norges sluttbehandling etter genteknologiloven:    

- Nærmere opplysninger om hvilke regioner og land som er aktuelle produksjonssteder 
for den adderte hybriden. Ytterligere informasjon om aktuelle dyrkingssteder vil være 
avgjørende for norske myndigheters vurderinger av bærekraft og etikk. 

- Om søker mener det allerede er etterspørsel etter en maislinje med de tilførte 
egenskapene? 

- Om søker mener maishybriden kan være med på å løse et problem? 
- Om, og hvis så hvorfor, søker mener at linjen er bedre enn andre sorter som allerede er 

markedsført? 
- Om bruken av linjen medfører problemer for, eller fortrenger, allerede etablerte 

produksjonssystemer 
- Selv om søknaden ikke omfatter dyrking er det viktig med vurderinger av miljøeffekter 

på ikke-målorganismer i aktuelle dyrkingsområder slik at norske myndigheter kan 
vurdere bærekraftaspekter. 

- Hybriden uttrykker Vip3Aa20, et protein som er giftig for enkelte insektarter. Selv om 
nemnda finner at søker oppgir at virkningen er spesifikk for enkelte arter, ønsker 
nemnda en nærmere redegjørelse fra søker om spesifisiteten hos Vip-proteinene 
sammenliknet med de mer kjente og utprøvde cry-proteinene.  
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- Ser søker for seg at det er samfunnsnytteaspekter i Norge, selv om ikke hybriden skal 
dyrkes, men kun inngå i mat, fôr og prosesserte produkter? 

- Søker må diskutere hvilke endringer i dyrkingspraksis som denne maishybriden 
eventuelt fører med seg, herunder  

o hvorvidt eksponeringen for plantevernmidler (insekticider og herbicider) endres 
hos bønder og landarbeidere (i negativ eller positiv retning) og medfører endret 
innhold av sprøytemiddelrester i mat og fôr. Her ber nemnda om at søker holder 
den antatte bruk av sprøytemidler på den adderte linjen opp mot bruken av 
plantevernmidler på konvensjonelle maissorter i sammenliknbare regioner. 

o i hvilken grad søker regner med at den adderte linjen vil bli dyrket ved bruk av 
plantevernmidler av type glufosinat-ammonium, en type sprøytemiddel som er 
forbudt brukt i EU og Norge på mais grunnet helse- og miljømessige årsaker? 

o Utdype i hvilken grad bruken av en slik addert maislinje gir bøndene økt 
trygghet og sikkerhet for sine avlinger. 

- Søker bes diskutere i hvilken grad bruken av denne linjen kan forsinke 
resistensutviklingen hos målinsekter, siden linjen uttrykker ett Cry-insekttoksin og 
dessuten et Vip-protein med noe forskjellige virkningsmekanismer og artsspesifisitet. 

- Norske myndigheter har gjentatte ganger reist spørsmål ved manglende diskusjon og 
undersøkelser av de mulige spesifikke immunreaksjonene som cry-proteiner kan initiere 
og om de også kan inneha adjuvansegenskaper. Spesifikke immunogene så vel som 
adjuvante egenskaper er vist for Bt-toksinene Cry1Ab (for eksempel Finamore et al., 
2008; Kroghsbo et al., 2008; Bernstein et al., 1999; Doekes et al., 2004) og Cry1Ac 
(Vazquez-Padron et al. 2000; Vazquez et al. 1999; Moreno-Fierros et al. 2003; Rojas- 
Hernández et al. 2004). Denne adderte linjen inneholder cry-proteinet Cry1ab. Nemnda 
mener problemstillingen må diskuteres av søker.  

Med hilsen    

Lars Ødegård         Sissel Rogne 
leder          direktør        

Saksbehandler: Casper Linnestad, seniorrådgiver   
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