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Vitenskapskomiteen for mattrygghet
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Protokoll fra metet i Faggruppe for genmodifiserte organismer (GMO) i
Vitenskapskomiteen for mattrygghet, onsdag 5. november 2008, kl. 10.00 -
15.30.

Deltakere

Faggruppe for GMO:
Knut Berdal (faggruppe- og mgteleder), Thomas Bghn, Jihong Liu Clarke, Askild Holck, Casper
Linnestad, Anne I. Myhr, Kare Magne Nielsen, Ingolf Nes, Hilde-Gunn Opsahl Sorteberg, Rose Vikse

Forfall:
Helge Klungland, Richard Meadow, Audun Nerland, Odd E. Stabbetorp

Permisjon:
Vibeke Thrane

VKMs sekretariat:
Arne Mikalsen (ref.), Merethe Aasmo Finne (ref.)

Observater
Bjarte Rambjer Heide, Direktoratet for naturforvalting (DN)
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1. Velkommen

Mgteleder Knut G. Berdal gnsket velkommen til mate i VKMs Faggruppe for genmodifiserte
organismer, FG3. Ingen av medlemmene meldte seg inhabile i noen av sakene som var til behandling.

2. Godkjenning av mgteinnkallelse og dagsorden

Mgteinnkalling og utkast til dagsorden ble godkjent. Rekkefglgen pa dagsorden ble imidlertid noe
endret. Utkast til referat fra faggruppematet 9. september ble utdelt pa megtet, og ble derfor ikke
sluttbehandlet. Eventuelle kommentarer pa referatet sendes sekretariatet per e-post.

VKM skal arrangere kurs i risikokommunikasjon 9. januar 2009. Seminaret er primeert et tilbud til
medlemmer av komiteen, og er et ledd i arbeidet med gkt synliggjering og formidling av faggruppenes
vurderinger. | den forbindelse presiserte Kirstin Faerden, VKMs direkter, at faggruppemedlemmer
som uttaler seg pa vegne av. VKM kun skal omtale publiserte risikovurderinger og ingen andre
forhold.

3. VKMs mandat for miljgrisikovurderinger av lgpende sgknader pa EFSAnet

Pa bakgrunn av diskusjonen som har vert rundt VKMs mandat for miljgrisikovurderinger av sgknader
under forordning 1829/2003/EF, gnsket Bjarte Rambjer Heide, DN & gi en kort presentasjon av de
ulike etaters rolle i saksbehandlingen av genmodifiserte organismer, samt en presisering av VKMSs
rolle og oppdrag i denne sammenheng. Heide understreket at det ikke ligger i VKMs oppdrag a foreta
en helhetlig vurdering av produktet som risikovurderes. | henhold til oppdragsbrev skal VKMs
Faggruppe for GMO vurdere miljgrisiko i Norge og E@S-omradet for gvrig. Det ble oppfordret til at
informasjon som kan veere relevant for miljgrisiko utenfor EJS og/eller som kan vare av betydning
for vurdering av baerekraft, samfunnsnytte og etikk blir formidlet til DN (enten direkte eller via den
offentlige haringen) eller Bioteknologinemnda.

Det ble ogsd understreket viktigheten av 4 ha fokus pa innspillsrunden til EFSA, og utnytte
mulighetene for kommentering og pavirkning som ligger her. Forvaltningsmyndighetene vurderer det
slik at det kan veere vanskelig & avsla en gmo-sgknad i forbindelse med nasjonal sluttfering hvis Norge
ikke har kommet med innsigelser/innspill pa EFSAnet i forbindelse med 1. innspillsrunde. Det ble
oppfordret til & ha en lav terskel for spgrsmal og kommentarer til EFSAnet. DN er ogsa av den
oppfatning at vitenskapelig begrunnede dissenser bgr vere grunnlag for innspill. Problematikken rundt
dissenser skal for gvrig diskuteres av. VKMs Hovedkomité, og en tar sikte pa a utarbeide felles
retningslinjer for handtering av dissenser for hele komiteen.

Kristin Feerden holdt en innledning om de enkelte elementene i en risikoanalyse og de enkelte etaters
ansvar i den forbindelse. Videre ble de fire trinnene i en risikovurdering, dvs. fareidentifikasjon og —
beskrivelse, vurdering av inntak/eksponering, samt risikokarakterisering gjennomgatt.

4. Saker fra mgte i Hovedkomiteen (HK)

Knut G. Berdal orienterte om mgtet i VKMs Hovedkomité 17. september. Mgtet ble holdt pa
Apelsvoll, Bioforsk @st sin avdeling pa @stre Toten, og ble innledet med foredrag om solanin i potet
og kvalitetsproduksjon av norsk hvete. Videre ble det redegjort for VKMs arbeid med & utarbeide
kvalitetssystem og strategier for risikokommunikasjon. Det ble orientert om at rapporten “Probiotika
for sykehuspasienter ”, utarbeidet av Faggruppe 1, skal behandles av Hovedkomiteen. Fra FG3 ble det
reist spgrsmal om erfaringer med dissenser i andre faggrupper og hvordan disse skal handteres rent
prinsipielt. Dissenser er beskrevet i gjeldende rutiner for risikovurdering og skal navngis og grunngis.
Det ble ogsa orientert om at en betydelig del av dokumentasjonen som faggruppen benytter i sine
vurderinger defineres av sgker som konfidensiell. FG3 forbereder innspill til EFSA, og saken vil ogsa
bli draftet i VKM pa generelt grunnlag.
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5. Saker som ble behandlet pad matet

5.1. Helse- og miljgrisikovurdering av genmodifisert mais MON863 fra Monsanto
(C/DE/02/9) (08/328)

Faggruppen diskuterte utkastet til helse- og miljgrisikovurdering av maislinje MON863, et oppdrag fra
DN i forbindelse med sluttfering av nasjonal sakshehandling. Sgknaden gjelder bruksomradene mat,
for, import og prosessering, men omfatter ikke dyrking. Det er dissenser i faggruppen knyttet til
vurdering av erngringsmessige komponenter, toksisitet, allergenisitet og antibiotikaresistens.
Manglende vitaminanalyser ble diskutert med utgangspunkt i et notat utarbeidet av Rose Vikse, som
viser betydningen av mais i norsk kosthold. Det ble understreket at OECDs konsensusdokument i
sterst mulig grad skal falges nar sgker legger fram dokumentasjon pa nivaene av neringsstoffer,
antinaringsstoffer og metabolitter. | denne sgknaden vektlegger imidlertid faggruppen at hoveddelen
av maisforbruket i Norge er som dyrefér, og at mais til humant konsum utgjer mindre enn 1 % av
energiinntaket bade for voksne og barn under ett ar. Videre berikes bade for og barnemat i henhold til
Mattilsynets anbefalinger. Et eventuelt avvikende vitaminniva i MONS863 vil derfor ha liten
erngringsmessig betydning i Norge.

Vurderingen av et 13-ukers foringsforsgk pa rotter ble gjennomgatt pa nytt og supplert med
informasjon fra tilsvarende forsgk med hybridene MONB863xNK603, MON863xMON810 og
MONB863xMONB810XNK603. Dissensene knyttet til antibiotikaresistens og allergenisitet
opprettholdes.

Vedtak: Sekretariatet utarbeider forslag til ny, felles konklusjon pa vurderingen av ernaringsmessige
komponenter. Mindretallet vurderer sin konklusjon mhp toksikologi pa nytt etter framlegging av
tilleggsinformasjon, og utarbeider eventuelt en revidert konklusjon.

5.2. Helse- og miljgrisikovurdering av genmodifisert mais Btll x MIR604 x GA21 fra
Syngenta (EFSA/GMO/UK/2008/56) (08/332)

Faggruppen diskuterte utkastet til helse- og miljgrisikovurdering av maishybriden Bt1l1 x MIR604 x
GAZ21. Dette er farste innspillsrunde for vurdering av sgknaden for alle bruksomrader, unntatt dyrking.
Faggruppen diskuterte vurderingen av mulig adjuvanseffekt, og problematikken knyttet til at Syngenta
Klassifiseres en stor del av dokumentasjonen som konfidensiell informasjon.

Flertallet av medlemmene i faggruppen konkluderte med at det er lite trolig at bruk av maishybriden
Btll x MIR604 x GA21 vil medfare endret risiko for helse og miljg i forhold til annen mais. Et
mindretall slutter seg til flertallet med forbehold om mulig adjuvansproblematikk. En samlet
faggruppe papeker kunnskapshull knyttet til adjuvans generelt og om Cry-proteinene i Bt11 x MIR604
x GA21 kan virke som adjuvant.

Vedtak: Konklusjonene skrives inn i dokumentet, og dokumentet sendes til faggruppen til ny
vurdering. Det ble vedtatt at det skal legges inn kommentarer pa adjuvans pa EFSAnet.

Helse- og miljgrisikovurdering av genmodifisert bomull MON 15985 fra Monsanto
(EFSA/GMO/UK/2008/57) (08/333)

Faggruppen diskuterte utkastet til helse- og miljgrisikovurdering av bomullslinjen MON 15985. Dette
er farste innspillsrunde for wvurdering av sgknaden for alle bruksomrader, unntatt dyrking.
Bomullslinjen inneholder antibiotikaresistensmarkagrgenene nptll og aadA, som koder for resistens
mot enkelte aminoglykosider som benyttes i norsk landbruk. AadA-genet er klassifisert av EFSA som
gruppe Il ARMG, og er kun tilradd brukt i feltforsgk og ikke i kommersielle sorter.
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Faggruppen konkluderte med at bomullsfrgolje fra MON 15985 er vesentlig lik olje fra umodifisert
bomull, og finner ikke at oljen fra bomullslinjen utgjer noen starre helserisiko enn kommersiell olje
fra umodifiserte bomullsplanter. Nar det gjelder andre prosesserte produkter fra MON 15985
konkluderte flertallet med at tilstedeveerelse av nptll-gener i mat og fér produsert fra den
genmodifiserte maisen MON 15985 ikke er en signifikant kilde til nptll-gener i bakterier som lever i
menneskets og dyrs tarmsystem, sammenlignet med de nptll-genene som allerede er tilstede i
bakteriepopulasjonen i tarmen. Medlemmene finner ogsd at pd bakgrunn av den paviste
tilstedevaerelsen av aadA-genet og andre streptomycinresistentsgener hos bakterier i Norge vil et
eventuelt bidrag til resistensnivaet fra MON 15985 vare neglisjerbart og ikke innebzre noen gkt
risiko. Et mindretall i faggruppen papeker store forskjeller i geografisk utbredelse av
antibiotikaresistens i Europa, samt at det mangler publisert dokumentasjon pa forekomsten av nptlI-
genet i Norge. | fravar av vitenskaplig dokumentasjon, antas genforekomsten til nptll i Norge & veere
lav, og forekomsten til aadA- genet til & vare varierende med lite datagrunnlag. Manglende
datagrunnlag gjer at mindretallet ikke gnsker & konkludere med hensyn pa risiko knyttet til bruk av
nptll-genet som ARMG, og det papekes usikkerhet i datagrunnlaget for aadA- forekomsten i relevante
husdyrpopulasjoner.

Vedtak: Konklusjonene skrives inn i dokumentet, og dokumentet sendes til faggruppen til ny
vurdering. Det ble vedtatt at det skal legges inn kommentarer pda EFSAnet vedrgrende bruk av
markgrgenet aadA i kommersielle produkter. Dette er ikke i trad med EFSAs retningslinjer.

5.3. Helse- og miljgrisikovurdering av genmodifisert bomull MON 15985 x MON 1445
fra Monsanto (EFSA/GMO/UK/2008/58) (08/334)

Faggruppen diskuterte utkastet til helse- og miljgrisikovurdering av bomullshybriden MON 15985 x
MON 1445, Dette er farste innspillsrunde for vurdering av sgknaden for alle bruksomrader, unntatt
dyrking. Det ble kommentert at konsentrasjonen av CP4 EPSPS-protein i frg er 50 % hgyere i
hybriden sammenlignet med foreldrelinjen MON 1445. Videre er nivaet av antineringsstoffet
gossypol signifikant hgyere enn kontrollinjen, og bar bemerkes i risikovurderingen. Tilsvarende
hovedkonklusjon som for foreldrelinjen MON 15985 (EFSA/GMO/UK/2008/57).

Vedtak:
Konklusjonene skrives inn i dokumentet, og dokumentet sendes til faggruppen til ny vurdering. Det

ble vedtatt at det skal legges inn kommentarer pa EFSAnet vedrgrende bruk av markgrgenet aadA i
kommersielle produkter. Dette er ikke i trad med EFSASs retningslinjer.

5.4. Helserisikovurdering av genmodifisert PT73 E. coli (TM), terket, drept
bakteriemasse (EFSA/GMO/FR/2008/59) (08/331)

Utgikk grunnet tidsngd.

6. Oppfoelging av saker fra forrige mate 9. september 2008

Helse- og miljgrisikovurderingen av soyalinje Ab547-127 fra Bayer CropScience AG
(EFSA/GMO/NL/2008/52) til mat, for, import og prosessering.

Vedtak: Risikovurderingen godkjennes av faggruppen.
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7. Orientering fra ad hoc-grupper/undergrupper eller lignende
Knut Berdal orienterte kort om status for prosjektet "Komparativ risikovurdering av genetisk endrede
matplanter framkommet ved ulike teknologier”. Hilde-Gunn Opsahl Sorteberg og Knut Berdal jobber

med utkast til rapport, med skal ferdigstillelse i lgpet av hgsten 2008. Rapporten skal vurderes av ad
hoc-gruppen og Faggruppe 3, far endelig behandling av VKMs Hovedkomité.

8. Kommende saker - risikovurderinger fra EFSA/andre vitenskapelige komiteer til
informasjon

Sekretariatet informerte om at det er lagt ut fglgende risikovurderinger pa EFSAnet:

08/335 Miljerisikovurdering av genmodifisert mais MON 88017 (EFSA/GMO/CZ/2008/54) for
dyrking under forordning (EF) nr. 1829/2003. Frist EFSAnet 12.12.08.

09/303 Helserisikovurdering av genmodifisert PT73 E. coli (LM), tarket, drept bakteriebiomasse
(EFSA/GMO/FR/2008/61) til for under forordning (EF) nr.1829/2003.

09/304 Helse- og miljgrisikovurdering av genmodifisert mais T25 (EFSA/GMO/RX-T25) for alle
bruksomrader, inkludert dyrking under forordning (EF) nr. 1829/2003. Fornying. eks. prod. Frist
EFSAnet 9.01.09.

09/305 Helse- og miljgrisikovurdering av genmodifisert mais GA21 (EFSA/GMO/UK/2008/60) for
alle bruksomrader, inkludert dyrking under forordning (EF) nr. 1829/2003. Frist EFSAnet 21.01.09.
9. Saker til Hovedkomiteen

Neste mgte i Hovedkomiteen 4. desember 2008.

10. Mater o.a. av felles interesse

Ingen saker under dette agendapunktet

11. Nytt fra sekretariatet

Sekretariatet orienterte om at det skal arrangeres et E-kurs i "Qualitative and Quantitative Methods in
Food Safety Risk Assessment” i regi av JIFSAN. 1 tillegg til VKMs sekretariat tiloys kurset til en
deltaker fra hver faggruppe. Interesserte bes gi tilbakemelding til sekretariatet innen 7. november.

12. Eventuelt

Ingen saker under dette agendapunktet.

13. Ny mgtedato

Neste mgte i Faggruppe for GMO blir 10. desember 2008.



