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Sammendrag

Helse- og miljgrisikovurderingen av den genmoditisgotetklonen EH92-527-1 (cv. Amflora) fra
BASF Plant Science, er utfgrt av Faggruppe for gmtifiserte organismer i Vitenskapskomiteen for
mattrygghet (VKM). EH92-527-1 ble godkjent til dymg og industrielle formal under EUs
utsettingsdirektiv 2001/18/EF (sgknad C/SE/96/358 }Yil dyrefér under EU-forordning 1829/2003
(sgknad EFSA/GMO/UK/2005/14) 2. mars 2010. Godkjegen under forordningen omfatter ogsa
tillatelse til en innblanding av EH92-527-1 (spormder) i mat og annet fér opp til 0,9 prosent.

| forbindelse med sluttfaring av saksbehandlingprdé, er Vitenskapskomiteen for mattrygghet bedt
av Mattilsynet om a foreta en vitenskapelig risihalering av EH92-527-1 med hensyn pa mulig
helserisiko, landbruksrelatert miljgrisiko og sasistens. Faggruppe for genmodifiserte organismer
vurderte helseaspekter knyttet til bruk av den gagiifiserte potetklonen som foérvare i 2005 (VKM
2005a). | forbindelse med sluttfaringsoppdraget faagruppen vurdert sgknadene pa nytt, og har
gjennomgatt dokumentasjon og relevant litteratun 5 publisert siden sgknadene var pa offentlig
haring.

Risikovurderingen av den genmodifiserte potetelmesert p& uavhengige vitenskapelige publikasjoner
og dokumentasjon som er gjort tilgjengelig p4 EF8agside EFSA GMO Extranet. Vurderingen er
gjort i overensstemmelse med miljg- og helsekravanatloven med forskrifter, samt kravene i EU-
forordning 1829/2003/EF og utsettingsdirektiv 2A@BYEF med annekser. Videre er prinsippene i
EFSAs retningslinjer for risikovurdering av gennfasdirte planter og avledete neeringsmidler (EFSA
2006a, 2010) og Organisation for Economic Co-opmmatand Development (OECD)
konsensusdokument for potet (OECD 2002) lagt tihgrfor vurderingen.

Den vitenskapelig vurderingen omfatter transformgsprosess, vektor, transgene konstrukt,
komparativ analyse av ernaeringsmessig kvalitetiské toksiner, metabolitter, antinaeringsstoffer,
allergener og nye proteiner. Videre er agronomeenskaper, potensiale for ikke tilsiktede effekter
pa fitness, genoverfgring, samt mulige effekteagiakologiske miljg og dyrkingspraksis vurdert.

Det presiseres at VKMs mandat ikkenfatter vurderinger av etikk, baerekraft og samémytte, i
henhold til kravene i den norske genteknologiloggrdens konsekvensforskrift. Disse aspektene blir
derfor ikke vurdert av Faggruppe for genmodifisentganismer.

Potetklonen EH92-427-1 er fremkommet v&drobackteriuramediert transformasjon av bladplater
fra stivelsespotetsorten Prevalent ved hjelp apla$midet pAL4404. Den innsatte genkonstruksjonen
inneholder en antisens (reversert) sekvenglmsgenet fra potet. Genet koder for enzymet GBSS
(granular bound starch synthase), som er ett akalehzymene i biosyntesen av stivelse og som
katalyserer dannelsen av amylose. Introduksjonraisensgbssgenet fgrer til at translasjonen av
genet til protein reduseres, noe som medfgreratyiksjonen av amylose blir nedregulert. Redusert
andel amylose i potetknollen resulterer i en gkning stivelseskomponenten amylopektin til
anslagsvis 98 prosent. Ettersom den totale mengtiezise i EH92-527-1 er omtrent pd samme niva
som den umodifiserte foreldresorten Prevalent, begrer dette at konsentrasjonen av amylopektin i
EH92-527-1 har gkt med 20-30% i forhold til Prevald&il sammenligning inneholder stivelse fra
konvensjonelle potetsorter 20-30 % amylose og 7@s8mylopektin.

EH92-527-1 inneholder ogsa antibiotikaresistensmadgnenptll, som koder for enzymet neomycin
fosfotransferase Il. Enzymet gir resistens mot agliykosider som kanamycin og neomycin. Genet er
introdusert som markgr for seleksjon av transfoterannder regenerasjonen.

Molekyleer karakterisering

Faggruppen vurderer karakteriseringen av det rekmambke DNA-innskuddet i EH92-527-1, og de
fysiske, kjemiske og funksjonelle karakteriseringeav proteinene til & veere tilfredsstillende.
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Faggruppen har ikke identifisert noen risiko kniyttél det som framkommer av den
molekyleerbiologiske karakteriseringen av det rekimabte innskuddet i EH92-527-1.

Komparative analyser

Potetklonen EH92-527-1 er utviklet med hensyn m@lpksjon av stivelseskomponenten amylopektin.
Amylopektin er primaert tiltenkt teknisk bruk, tibpirproduksjon og i kjemisk industri. Analyser av
ernaeringsmessige komponenter er i hovedsak utfeitiimed OECDs konsensusdokument for potet
(OECD 2002). Det er pavist signifikante forskjellaellom EH92-527-1 og umodifisert kontroll i
enkeltparametere. Verdiene for de enkelte analysentnponentene ligger imidlertid innenfor typiske
verdier for andre potetsorter som er rapportetteraturen.

Nar det gjelder komparative analyser av agronomégienskaper er vedlagte dokumentasjon fra sgker
mangelfull. Dette gjelder informasjon om forsgksgesgjennomfaring av feltforsgkene, beskrivelse
av registrerte parametre og presentasjon av fodsgksFaggruppen legger imidlertid til grunn far si
vurdering at potetklonen har veert testet i et stottll feltforsgk over en rekke vekstsesongerteDet
gjelder bade sgkers egne forsgk og offisiell vemding i Sverige. | disse forsgkene konkluderes det
med ekvivalens mellom EH92-527-1 og den umodifesdareldresorten Prevalent med hensyn pa
morfologiske og agronomiske karakterer, og at soee uniform og stabil. Avlingsnivaet under
normal dyrkingspraksis er ogsa vist & vaere samgadirt med konvensjonelle stivelsespotetsorter.

Toksisitet og allergenisitet

Tilgjengelig litteratur indikerer ingen risiko fdoksikologiske eller allergene effekter ved bruk av
EH92-527-1 eller rent NPTII- protein som mat, fieefortilsetning. Ett 90-dagers subkronisk forsgk
med rotter viser at NOAEL for rotter er fra > 3781y frysetarket potet/kg kroppsvekt (kv)/dag for
hanner og > 4374 mg frysetarket potet/kg kv/daghiamner. Dette gir en sikkerhetsmargin pa >4 for
mennesker. Foringsforsgk pa kviger med pulp fraZB®7-1 har ikke pavist signifikante effekter pa
forforbruk eller kroppsvekt sammenlignet med pulpKonvensjonelle potetsorter.

Faggruppen konkluderer med at det er lite sanngyatieksponering for EH92-527-1 og NPTII-
proteinet i seg selv og i de mengder som tilfaries fér fra genmodifisert potet, er helsemessig
skadelig for dyr. Ut fra ndveerende kunnskap arsggriippen at utilsiktet innblanding av EH92-527-1
i konvensjonelle matpoteter opp til 0,9 %, ikkemiédfare noen helsemessig risiko for mennesker.

Antibiotikaresistens

Det innsattenptll-genet koder for resistens mot enkelte antibiofdainoglykosider) som benyttes i
norsk landbruk (VKM 2005b). | henhold til forskrifom forbud mot visse genmodifiserte
naeringsmidler og neeringsmiddelingredieng&®R 2000-03-04 nr 257) og forskrift om férvareOR
2002-11-07 nr 1290) er bruk av markgrgener som kdde antibiotikaresistens, ikke tillatt i
genmodifiserte mat- og férvarer i Norge.

Tilgjengelige data viser at forekomsten rgstll-genet i patogene bakterier i Norge er lav. Kunpska
om forekomsten awptll-genet i miljget er imidlertid mangelfull. Flertalli faggruppen konkluderer
med at tilstedeveerelse aptll-gener i fér produsert fra den genmodifiserte pdoeten EH92-527-1
ikke er en signifikant kilde tihptll-gener i bakterier som lever i menneskers og dgmaigystem,
sammenlignet med detll-genene som allerede er tilstede i bakteriepomrasji tarmen.

Et mindretall i faggruppen (K. M. Nielsen) papeksiore forskjeller i geografisk utbredelse av
antibiotikaresistens i Europa, og at det mangleblisert dokumentasjon pa forekomsten av nptll-
genet i Norge. | fraveer av vitenskaplig dokumewtasantas resistensgenforekomsten a vaere lav. Det
papekes at neomycin benyttes i norsk landbruk, pgtaseleksjonstrykk pa eventuelle sjeldne
transformanter derfor ikke kan utelukkes. Antilikiaéne som genet gir resistens imot er klassifeert
European Medicines Agency (EMEA 2007) og WHO (2@08) "critically important”. Manglende
datagrunnlag gjer at mindretallet ikke gnsker a kiolere med hensyn pa risiko knyttet til bruk av
nptll-genet som antibiotikaresistensmarkgrgen.
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Landbruksrelatert miljgrisiko

Kommersiell dyrking og oppformering av potet foregéelukkende vegetativt ved setting av knoller.
Eventuell pollenspredning fra en transgen sortlti ¥ ikke pavirke mottakersorten direkte siden
befruktning og fraproduksjon ikke pavirker det lealgt produktet.

Amflora har ikke egenskaper som tilsier at den k@arre sprednings- og overlevingsevne enn
konvensjonelle potetsorter.

Potet etablerer ikke permanente populasjoner utefyficking i Norge, men kan overvintre i kyststragk
pa Ser- @st- og Vestlandet. Arten regnes som mgtubiologisk innesluttet under vare
dyrkingsforhold, og danner ikke fertilt avkom etteybridisering med andr8olanumarter som er
viltvoksende i norsk flora. Potet krysser seg ikked ville eller dyrkede arter fra andre slekter i
sgtvierfamilien.

Et stort antall av dagens potetsorter danner eiktenblomster eller utvikler misdannede blomster.
Amflora aborterer over 95 % av blomsterknoppenetptidlig utviklingsstadium, og sorten har svaert
begrenset pollenproduksjon og lav fertilitet. Righ for genspredning via pollen og hybridisering og
introgresjon av transgener i konvensjonelle og adiske sorter vil derfor veere minimal.
Undersgkelser av pollespredning og utkryssing efpbiar vist at pollenet generelt transporteres i
begrenset omfang og over korte avstander.

Knoller som blir liggende igjen etter hasting kadrh til innblanding i pafglgende avlinger. Potet e
imidlertid falsom for frost, noe som reduserer eimgring og risikoen for utilsiktet innblanding.
Tilgjengelig dokumentasjon indikerer ingen stgrrestherdighet hos Amflora sammenlignet med
utgangssorten Prevalent.

Handtering av avlinga i forbindelse med hgstingnsport og lagring representerer en potensielaisi
for innblanding av transgene knoller i konvensjtmelog gkologiske avlinger. |
Kommisjonsbeslutningen for godkjenningen under 208®1stilles det imidlertid som vilkar at
Amflora separeres fra poteter til mat- og forformaber setting, dyrking, hgsting, transport, lagrin
og handtering, og prosesseres i et lukket systemse&er stiller ogsa krav til at virksomhetenegtal
systemer for identitetssikring ("ldentity PreseigatSystem) gjennom alle ledd i produksjonskjeden.
Dette vil redusere risikoen for utilsiktet innblamgl

Publiserte vitenskapelige studier viser ingen riegagffekter av transgene potetplanter med endret
stivelsessammensetning p& mikrobiell samfunnsstrulord.

Sameksistens

Et vekstskifte med dyrkingsintervaller pa minimunaretter dyrking av transgene potetsorter fgr det
dyrkes konvensjonelle eller gkologiske settepotdimnsum- eller industripoteter, vil veere et efiekt
titak for & bekjempe overliggende knoller, og reele sannsynligheten for kontaminering fra
spillplanter fra knoller og eventuelle frg. Det afdles videre et vekstskifte med mellomkulturer med
god konkurranseevne og som gir muligheter for miskanog kjemiske bekjempelsestiltak.

Andre aktuelle tiltak for bekjempelse av overligderknoller og spillplanter vil veere overvaking og
etterkontroll av arealer pafglgende vekstsesonggarhgstplaying, samt gjentatte harvinger etter
opptak om hgsten.

Grundig reingjgring av maskiner og utstyr som btsyi forbindelse med handtering, transport og
lagring av genmodifiserte avlinger, kontroll avtepbteter for innhold av transgener, og krav om
minimum dyrkingsavstand p& minimum 10 meter til lsgske og konvensjonelle potetarealer vil
veere andre aktuelle tiltak for & sikre sameksistens
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Faggruppen konkluderer med at under forutsetningatavilkdrene i beslutningen oppfylles og at
foreslatte virkemidler for & sikre sameksistengéds| er det sveert lite sannsynlig for innblanding a
transgener i konvensjonelle eller gkologiske adingver 0,9 % og stor sannsynlighet for at slike
avlinger far et GM-innhold pa under 0,3 %.

Samlet vurdering

Faggruppe for genmodifiserte organismer finnerlitetrolig at dyrking, industriell anvendelse elle
bruk av den transgene potetklonen EH92-527-1 (awufléra) som dyrefdr vil medfgre endret risiko
for helse, landbruksrelatert miljg eller sameksisteforhold til konvensjonelle stivelsespotetsortét
fra dagens kunnskap anser faggruppen at utilsikigblanding av EH92-527-1 i konvensjonelle
matpoteter opp til 0,9 %, ikke vil representerembelsemessig risiko for mennesker.

Ngkkelord
Potet,Solanum tuberosurgl.), genmodifisert potetlinje, Event EH92-527-tivslse, amylopektin,
amylose, kanamycin, gbss nptll, antibiotikaresistensmarkgargen, C/SE/96/3501,

EFSA/GMO/UK/2005/14, helsemessig trygghet, helsgrkidg, landbruksrelatert miljgrisiko,
sameksistens, direktiv 2001/18/EF, direktiv 90/Z28ordning (EF) Nr. 1829/2003
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Forkortelser og ordforklaringer

ADF

Acid detergent fiber, fiberfraksjon av ufoseiig plantemateriale i for, vanligvis
cellulosefiber dekket med lignin og silikat. Plamtzterialet fordgyes med en syre-
detergentlgsning (ADF). Ufordgyd masse betegnesAdm Fér med lavt ADF-
innhold er mer fordgyelig og har stgrre energiindho

AminoglykosiderGruppe antibiotika (streptomycin, neomycin, gentaminetilmicin, tobramycin),

Antisens

ARMG

som farst og fremst brukes pa sykehus ved svaartligle infeksjoner som sepsis og
meningitt (gis intravengst eller intramuskuleert).

Nar et gen transkriberes i bade sensitigeas orientering, genereres komplementaere
mRNA-molekyler. Disse vil basepare og resultereblaelttrddede RNA-molekyler,
som cellene gjenkjenner som unaturlige og muligékasjoner pa f.eks. virusangrep.
Cellene vil derfor blokkere translasjonen av dsskevensene vha RNasenDicer og
RISC. Cellene klarer imidlertid ikke & blokkerertstasjonen av alle mRNA med
samme sekvens. Derfor oppnas det ikke en full kiatkmutasjon av genet, men i
beste fall en nesten fullstendig nedreguleringewgtrykket. Vanligvis vil en oppna
en viss grad av nedregulering, som kan variertlfraermet null effekt til neermest
fullstendig. Nar antisens anvendes for & oppnaeugdiering av gener, vil en selektere
de med mest mulig eDicerffektiv blokkering av tiasgnen. Dette gjelder bade i
kommersiell sammenheng og i forbindelse med fumiadje studier i
forskningsgyemed.

Antibiotikaresistensmarkgrgen

Backcross (BC) Tilbakekryssing. Kryssing mellomhstridlinje (avkom fra to genetisk ulike

BLASTN
BLASTP

BLASTx
bp

Codex
Dicer

DN
DNA

foreldre) og en av foreldrelinjene, alternativtgametisk ekvivalent organisme.
Strategi i planteforedling for & overfgre primaaralitative karakterer, for eksempel
sjukdomsresistens, til elitelinjer av bade krysaligde og selvpollinerte arter.
Gjentatte tilbakekryssinger reduserer det genetisiraget, som ugnskede alleler fra
den andre donorplanten.

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

Algoritme som benyttes for homologisammeniigy av nukleotidsekvenser.
Algoritme som benyttes for homologisammemiligy av aminosyresekvenser i
proteiner.
Algoritme som benyttes for oversetting fradende nukleotidsekvenser til
aminosyresekvenser.

Basepar

FAO/WHO-organ som etablerer globale hantiidarder for mat.
Endoribonukleasen Dicer vil kutte dobbeltedd mRNA-molekyler i 20-25 baser
lange fragmenter. Disse vil igjen, som enkelttréajegiienkjenne komplementaere
sekvenser av mRNA og dermed blokkere deres trgoslas

Direktoratet for naturforvaltning

Deoxyribonukleinsyre (DNA)

Dominant allel Et allel som uttrykker samme fenatypavhengig av om allelene i genparet er like

EFSA
ELISA
EPSPS
FAO
FIFRA

Fitness
GLP

GMO

GMP
Introgresjon

(homozygot) eller ulike (heterozygote).

European Food Safety Authority
Enzyme-linked immunosorbent assay

5-enolpyruvylsikimat-3-fosfatsyntase

Food and Agriculture Organization, FNs orgasjsn for erngering og landbruk.
US EPA Federal Insecticide, Fungicide and &uitide Act. USAs fgderale lov om
insektdrepende midler, soppdrepende midler og midte skadedyr.

Et individs relative evne til & fare simmer/alleler videre til kommende generasjoner.
Good Laboratory Practices, retningslinjerdodt laboratoriearbeid.
Genmodifisert organisme

Genmodifisert plante

Hybridisering med tilbakekrysning mexdav foreldretypene
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Locus
MALDITOF
Mendelsk
nedarving
MT

NDF
NOAEL

Northern blot
nptll

Neer-isogen
linje

OECD
ORF
OsSwWP
PCR

Pulp
RISC

RNA
RNAI

SDS-PAGE

SiRNA

Southern blot

Stolon

T-DNA

Spesifikk posisjon pa kromosomet der etegdokalisert.
Massespektrometrimetode for & male molgkyt til peptider.

Lovmessig nedarvingsmgnster ved ulikertipyssinger.

Mattilsynet

Neutral detergent fiber, dvs. fiberfraksjamsinneholder hemicellulose og ADF.
No Observed Adverse Effect Level = nulleffektnidaés. den dosen av et akuttoksisk
stoff der det ikke ble observert skade

Teknikk for overfgring av RNA til enembran for videre studier av overfgrte RNA-
sekvenser.
Antibiotikaresistensgen, danner enzymet neomyaifotoansferase (NPTII). Genet
stammer fra transposon Tn5 facoli

Linjer eller sorter som er genetisk identiskeed unntak av ett lokus eller
kromosomsegment.

Organisation for Economic Co-operation angddapment

Open Reading Frame (&pen leseramme)

Overseason whole plant

Polymerase chain reaction. Polymerase kjekigioea Metode for a syntetisere et stort
antall kopier av en DNA-sekvens vha primere.

Biprodukt fra prosessering av stivelse.

RNA-induced silencing complex (RISC) tar ofijp22 baser lange fragmenter, og
blokkerer translasjonen av komplementsere mRNA nytéekDette skjer enten ved
binding som blokkerer translasjonen eller ved ngiittny ved & kutte mRNA-
fragmenter med sekvenslikhet opp i korte fragmenter

Ribonukleinsyre
RNA interferens medfarer blokkering av trarsptamen av mRNA-molekyler
(enkelttrddete DNA-molekyler) ved dobbelttrddedeNwRmolekyler vha Dicer og
RISC. RNAi resulterer i redusert proteinprodukt.

Natriumdodecylsulfat (SDS)-polyakrylamaletoforese. Elektroforesemetode for
separasjon av proteiner.

SiRNA (small interfering RNA) er sma RNA-méider, 20-25 nukleotider lange, som
virker post-transkriptsjonelt ved at de blokkester reduserer translasjonen av
MRNA til proteiner. Genereres ved at RNasen DICEERIgenner dsRNA i cellens
cytoplasma og kutter disse opp i sma fragmenti&NA binder seg til det sakalte
RISC-komplekset, som videre gjenkjenner mRNA-mollekgom tilsvarer dette
dsRNAets sekvens. Disse mMRNA molekylene blir derigtet opp i sma
fragmenter.
Se ogsa RNA..

Teknikk for overfgring av DNA til emembran for videre studier av overfgrte DNA-
sekvenser.
Stolon er et horisontalt sideskudd som vokser frelen (f.eks. hos jordbaer) eller
nede i jorden (f.eks. hos potet, kveke). P& utizgeannes rgtter. Deler av utlgperne
dar bort, slik at forbindelsen med morplanten sytey det oppstar derved nye,
selvstendige individer (vegetativ formering).

DNA fra Ti-plasmidet som er i jordbakteridmgrobacterium tumefaciengi-
plasmidet (Transfer-DNA) overfgres fra bakterieg settes inn i plantecellenes
kjernegenom. T-DNAet som overfgres avgrenses awe¥istre) og H (hayre)
flankesekvenser, og begrenser derfor den delen-pla3midet som overfgres og gjar
at resten av vektoren ikke blir satt inn i plantekosomene.
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Utviklingsstadier hos potet:
Vegetative stadier
09 - Stengel bryter jordoverflaten
10 - 1.blad utviklet
13 - 3. blad pa hovedstengel utviklet
21 - 1. sideskudd synlig
40 - Oppsvulming av 1. utlgper til dobbelt steseel

Reproduktive stadier

50 - Blomsterknopper utviklet

60 - Begynnende blomstring (hvis sorten blomstrer)
69 - Blomstring avsluttet

70 - Danning av knoller

80 - Bladvisning, modning

81 - Modning av toppeple

90 - Avmodning

91 - Knollene slipper

USDA United States Department of Agriculture

U.S. EPA United States Environmental Protectionnege USAs miljgvernmyndigheter
Western-blot Metode for overfgring av proteineeti membran som binder protein.
WHO World Health Organisation. Verdens helseorggsjon, organ under FN.
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Bakgrunn

| forbindelse med norsk sluttfaring av sgknad onrkmdsfaring av den genmodifiserte potetklonen
EH92-527-1 (kommersielt navn Amflora) fra BASF Rldbcience (tidligere Amylogen AB), er
Vitenskapskomiteen for mattrygghet bedt av Mattilsyom & utfare en vitenskapelig risikovurdering
av EH92-527-1 med hensyn pa eventuelle effektdrgbse og milje.

Potetklonen EH92-527-1 ble opprinnelig sgkt godkjemder EUs tidligere utsettingsdirektiv
90/220/EF (sgknad C/SE/96/3501) (SCP 2002) i 19@knaden fra Amylogen AB omfattet
bruksomradene dyrking, frgavl, industriell proseésge og bruk av biprodukter fra

stivelsesproduksjonen som fér. | Norge ble EH92-5Z@rste gang risikovurdert i 1998 i forbindelse
med at sgknaden var pa offentlig haring (Folkehelgaublisert, Dirnat, upublisert). EUs tidligere
Vitenskapskomité for planter ("Scientific Committem Plants”) ga sin uttalelse til sgknaden 18. juli
2002 (SCP 2002).

| januar 2003 leverte Amylogen HB en oppdatert jogrsiv sgknad C/SE/96/3501 i trad med kravene
til det nye utsettingsdirektivet 2001/18/EF. Sgalera ble fremmet og anbefalt av det svenske
Jordbruksverket, som oversendte sin helse- og msig@vurdering til EU-kommisjonen i april 2004.

| tillegg ble det fremmet en separat sgknad undar g forforordningen (EF) Nr. 1829/2003 i april
2005, om bruk av biprodukter fra stivelsesproduksjp til dyrefér (sgknad
EFSA/GMO/UK/2005/14). Sgknadene ble lagt ut pandfig hering i 2004 og 2005, og ble vurdert av
VKMs Faggruppe for genmodifiserte organismer measkie pa eventuell helseeffekter ved bruk som
for (VKM 2004, 2005a). Det ble levert norske inrdsgil EFSA i forbindelse med begge
hgringsrundene (vedlegg V). EUs vitenskapskomité foattrygghet (EFSA) publiserte to
risikovurderinger i tilknytting til disse sgknadefhedesember 2005 (EFSA 2006 b, c).

EH92-527-1 ble godkjent til dyrking og industriddtuk under direktiv 2001/18/EF 2. mars 2010
(Kommisjonsbeslutning 2010/135/EU). P4 samme tidkpble sgknaden om bruk av biprodukter til
féor under forordning 1829/2003 innvilget (Kommisgteslutning 2010/136/EU). Godkjenningen
under forordningen inkluderer ogsa tillatelse tilsiktet innblanding av spormengder av EH92-527-1
i mat og annet fér opp til 0,9 prosent. Bakgrunfeandette er at det ikke kan utelukkes utilsiktgt o
teknisk uunngaelig innblanding av potetknoller agdukter fra stivelsesproduksjonen i mat- og
forkjeden. Godkjennelsene gjelder for en periodel@&r fra godkjenningsdato, og inkluderer ikke
avkom/avledete sorter fra kryssinger mellom dendgene potetlinjen og andre potetsorter. Amflora
ble tatt opp pa den offisielle sortslisten i Sverigl. mars 2010 (Jordbruksverket 2010b), men er
forelapig ikke inkludert pa EUs felles sortsliskétp://eur-lex.europa.eu/Potetsorten er ikke godkjent
for kommersiell dyrking, industriell prosesserinjee omsetning som fér utenfor E@S-omradet
(CERA 2010).

| EU er produksjonen av stivelsepoteter regulegngpm et kvotesystem, der et visst antall
medlemsland far tildelt bestemte produksjonskvéser vedlegg 1). Kvotesystemet vil imidlertid bli
opphevet fra 2012/2013. | produksjonsarene 200®2@@ 2008/2009 ble det innvilget
produksjonskvoter i @sterrike, Den Tsjekkiske rdiiy Danmark, Finland, Frankrike, Tyskland,
Nederland, Polen og Sverige (671/2007/EF), med lapsk Nederland, Frankrike og Danmark som de
stgrste produsentlandene. | tillegg foregar deinémdre produksjon av stivelsespoteter i de baltiske
land, Slovakia og Spania. | henhold til sgker dkBI92-527-1 dyrkes i tilknytting til eksisterende
stivelsesindustri, som hovedsakelig er lokaliserNard-Europa (SEC 2007). Hovedtyngden av
settepotetproduksjonen i Europa, bade av stivelsgsmatpotetsorter, er lokalisert i landene rundt
Nordsjgen og Dstersjgen (sgknad EFSA/GMO/NL/2009/69

I henhold til BASF Plant Science ble det startgtfopmering av settepoteter av cv. Amflora pa& ca 80

ha i Sverige og 15 ha i Tyskland vekstsesongen .201llegg ble det gjennomfart dyrking og
praveproduksjon pa 150 ha i tilknytting til en stisesfabrikk i Tsjekkia (vedlegg ).
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Oppdrag fra Mattilsynet

| forbindelse med sluttfgring av saksbehandling aswknadene C/SE/96/3501 og

EFSA/GMO/UK/2005/14 i Norge, har Mattilsynet beditanskapskomiteen for mattrygghet om a
utarbeide en vitenskapelig risikovurdering av denrgodifiserte potetklonen EH92-527-1 fra BASF
Plant Science for bruksomradene dyrking, industbielk og dyrefor (ref. 2010/141832). Bakgrunnen
for oppdraget er at EUs utsettingsdirektiv 2001£E8£r innlemmet i E@S-avtalen, og Norge ma ta
endelig stilling til om sgknaden skal innvilges agser i landet. Forordning 1829/2003/EF om
genmodifisert mat og fér er fortsatt ikke implemahi norsk rett.

I henhold til Mattilsynets oppdrag skal VKM vurdaraulig risiko for human- og dyrehelse knyttet til
bruk av potetklonen som forvare. Videre er VKM bedt & vurdere landbruksrelatert miljarisiko ved
import, transport, videreforedling og dyrking, sarisiko knyttet til sameksistens. Nar det gjelder
dyrking er VKM bedt om & vurdere miljgrisiko badmsfalge av egenskaper som er introdusert i den
genmodifiserte planten og miljgrisiko som falge endret dyrkingspraksis. Vurderingen skal ogsa
inkludere risiko ved bruk av ulike virkemidler sohar til hensikt & muliggjgre sameksistens, og
omfatte aktuelle tiltak eller operasjoner fram tig med hgsting. Vurdering av sgkers
miljgovervakingsplan (generell og spesifikk) inngdee i Mattilsynets oppdrag.

Produktet som gnskes vurdert

Genmaodifisert potet, Event EH-92-527.

Unik kode: BPS-25271-9.

Sgknader i EU: C/SE/96/3501 under utsettingsdive2@®01/10/EF
EFSA/GMO/UK/2005/14 under forordning (EF) Nr. 182903

Statusi EU:  Godkjent for dyrking, industriell gassering og fér 2. mars 2010. Godkjennelsen
omfatter ogsa innblanding i mat og annet for op@,é %.

Svarfrist til Mattilsynet: 3. mars 2011.

C/SE/96/3501 - EFSA/GMO/UK/2005/14 — EH92-527-1
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Risikovurdering

1 Innledning

Risikovurderingen av den genmodifiserte potetkloBet®2-527-1 er basert pa dokumentasjon som er
gjort tilgjengelig pd EFSAs nettside GMO Extrardtllegg er det benyttet uavhengige vitenskapelige
publikasjoner med referee i vurderingen. Vurdenmge gjort i henhold til tiltenkt bruk, og i
overensstemmelse med miljg- og helsekravene i maatloVidere er kravene i EUs forordning
1829/2003/EF og utsettingsdirektiv 2001/18/EF mmok&ser, lagt til grunn for vurderingen.

| trad med VKMs mandat presiseres det at vurderingeetikk, baerekraft og samfunnsnytte i henhold
til kravene i den norske genteknologiloven og dé&wsmsekvensforskrift, ikke skal utfares av
Faggruppe for genmodifiserte organismer.

Faggruppe for genmodifiserte organismer har vedfattbenytte EFSAs retningslinjer som
retningslinjer for vurdering av genmodifiserte plm Prinsippene som er lagt til grunn for
vurderingen er derfor hentet fra EFSAs veiledningstnenter for risikovurdering av genmodifiserte
planter og avledete mat- og forvarer (EFSA 2006#,02 Ved vurdering av vesentlig likhet har
faggruppen lagt vekt pA OECDs konsensusdokumenpdtet (OECD 2002), som gir anbefalinger
over hvilke parametere som bgr undersgkes.

Potetklonen EH92-527-1 er utviklet for produksjon amylopektin. Kombinasjonen av en rekke
egenskaper som hgy viskositet, klarhet, stabilltety molekylvekt, forklistringsevne og lgselighet
under 100 °C, gjar at amylopektin fra potet er pesgell interesse for en rekke bruksomrader innen
naeringsmiddel-, papir- og kjemisk industri. | helchtl sgker er stivelse fra EH92-527-1 primaert
tiltenkt brukt i papirindustrien, bade som fiber tilgoverflatebehandling og glansing av papir. \fiele

er amylopektin aktuell til forsterking og glansiag garn og tekstiler, i sprgytebetong, boreveeske og
som klebemiddel i farge- og limbaser (BASF PlarieBce 2010).

Godkjenningen omfatter ogsa bruk av biprodukterstraelsesproduksjonen (potetmasse og pulp) til
dyrefor. Restfraksjonen pulp, der vannet er fiemekanisk (potetfibre), er aktuell til bruk som féat
mens konsentrert, denaturert potetvann, potetprotaj tarkede potetfibore kan benyttes som
ingredienser i forvarer (vedlegg I1). | henhold gisker er gjedsel et aktuelt anvendelsesomrade for
avfallsvann fra stivelsesproduksjonen.

EH92-527-1 er utviklet til industrielle formal, amndringen i potetknollenes stivelseskvalitet gjen d
lite egnet til bruk som naeringsmiddel.

1.1 Beskrivelse av egenskap(er) og virkningsmekanisamn

EH92-427-1 er utviklet med hensyn pa endret stasdammensetning. Den innsatte
genkonstruksjonen inneholder en revertert (antesetising) kopi aygbssgenet, isolert fra potet (cis-
gen).Gbsskoder for enzymet GBSS (granular bound starchhrsgg), som er et av ngkkelenzymene i
biosyntesen av stivelse og som katalyserer dammelgeamylose. Antisense-genet uttrykker et RNA
som er komplementaert tii mRNA fra det endoggbssgenet. Narmgbssgenet transkriberes i bade
sens- 0g antisens-retning genereres et komplentesgadermed dobbelttradgbssRNA-molekyl.

Cellene i poteten gjenkjenner dette dobbelttra@ity-molekylet som unaturlig og mulig indikasjon

pa for eksempel et virusangrep. RNasen DICER enellkutter dette dobbelttrddige RNAet i 21-25
nukleotider lange fragmenter, sakalt siRNA (smateifering RNA). Deler av siRNA binder seg til

det sdkalte RISC-komplekset (RNA-induced-scilenagingiplex) og guider RISC til & gjenkjenne, og
deretter bryte ned cellegbssmRNA.
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Denne bindingen hindrer dannelsen av et funksjopetitein fra mRNA. Dette medfarer at
produksjonen av amylose blir nedregulert og at Emmdav stivelseskomponenten amylopektin gkes
(til minst 98 prosent av totalinnholdet). Til sammtigning inneholder vanlig potetstivelse 20-30 %
amylose og 70-80 % amylopektin. Den knollspesifikledregulering av GBSS styres av girss
promotor.

Potetklonen EH92-427-1 inneholder ogsa antibiotikstensmarkargenetptll fra E. coli, under
kontroll av nopalin synthase (nos)-promotoriptll koder for enzymet neomycin fosfotransferase I,
som gir resistens mot aminoglykosidantibiotika skamamycin og neomycin. Genet er introdusert
som seleksjonsmarkgr for identifikasjon av transf@nter under regenerasjonen.

C/SE/96/3501 - EFSA/GMO/UK/2005/14 — EH92-527-1
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2 Molekyleer karakterisering

2.1 Transformasjonssystem og vektorkonstruksjon

EH-92-527-1 er fremkommet vedgrobacteriuramediert transformasjon av bladplater fra den
kommersielle potetsorten Prevalent. Cv. Prevalantkert dyrket for industriell anvendelse. Gener og
regulatoriske elementer som ble satt inn i potebgest, er plassert i det binsere syntetiske
planteplasmidet Ti, som er overfgringsvektoré&mgiobacteriuntransformasjonssystemet. Den bingere
vektoren pHoxwG som sitter i Ti-plasmidet, ble bietytil & transformere potetsorten Prevalent og
generere klonen EH92-527-1. De rekombinante DNA&RBNA, transformert-DNA) fra plasmidet
pHoxwG er basert pa det bineere vektorsystemet @BiRlasmidet pHoxwG inneholder "right (RB)
og left (LB) border" fra Ti-plasmidet. Nar det bireevektorsystemet benyttes til transformasjon i
Agrobacteriumi laboratoriet er det vanligvis kun genelementargfHoxwG som ligger mellom RB og
LB som overfgres til planten (tabell 1).

De rekombinante DNA-elementene (T-DNA, transforri2itA) fra plasmidet som er satt inn i den

genmodifiserte poteten inneholder fglgende geneitenétabell 1):

Tabell 1. Beskrivelse av innsatte gener

pHoxwG T-DNA- ekspresjonskassett
RB Hayre grense, gensekvens fra Ti-plasmidet pTiT&dvendig for overfaring av DNA
Pnos Nospromoter. Stammer fra deler av nopalinplasmidestagter

avskrivingen awnptll genet

nptll Antibiotikaresistensgen, danner enzymet neomyafotoansferase (APH(3")11). Genet
stammer fra transposon Tn5 facoli

NnospA Terminator fomptll-genet. Stammer fra pTiT37-plasmidet

Pgbss Promotersekvens fagbssgenfragmentet (granule bound starch synthasegeooteren
stammer fra potet.

gbss Antisens fragment pa 1945 basepargibasgenet, som uttrykker "granule
bound starch synthase"-enzymet. Fragmentet erisodepotet.

nospA Terminator for antisengbssgen. Stammer fra pTiT37-plasmidet.

LB Venstre grense, gensekvens fra Ti-plasmidet pTifigdyvendig for

overfgring av DNA

Linkere Diverse poylinkersekvenser fra fag M13mp19 forKoimporere de enkelte gensekvenser
i plasmidet.
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2.2 Karakterisering av geninnsettingen/genkonstruksjoren

En rekke undersgkelser er foretatt pa de transgleméene og de etterfalgende kloner, og disse viser
at:

1. to T-DNAer er til stede som et stort fragment, otégt hale til hale (figur 1)

2. to kopier av genkonstruksjonen er overfart til perte dvs en kopi i 5’ til 3' retningen, og en i
motsatt, dvs 3’ til 5, retning. Dette utgjar tosattegbssgenfragment ogptll- gener satt inn
i planten. Retningen betyr ikke ngdvendigvis noeterminatorene fungerer og kan avslutte
transkripsjonen for begge orienteringene. Funkdier&udier, som viser nedregulering av
gbssgenet og seleksjon vhaptll, er den beste dokumentasjonen pa at gnsket edfekt
oppnadd og dermed at genkonstruktene fungerer.

3. stabiliteten av T-DNA genene er hgy, konstatert wedersgkelser over ni potetgenerasjoner.

4. alle plantedeler uttrykker NPTIl-enzymet og nedteguGBSS-enzym.

5. hele vektoren pHoxwG er ikke til stede i plantemad genom

Integrasjon av rekombinant DNA fra plasmidet pHoxw6Gundersgkt med Southern blot analyse,
sekvensanalyse, PCR og kromosom "walking”. Undezlsgke viser at potetkromosomets
rekombinante DNA har en kopi av genkonstruktet meaddelesjon i 3’-enden, og en tilsvarende
invertert fullengde kopi av det rekombinante DNAegt hale til hale arrangement. Det integrerte
DNA-fragmentet i potetens kromosom er pa 9378 itedDDNA-fragmentet inneholder begge genene
og de respektive regulatoriske sekvensene i dulietid unntak av nos-terminatoren opprinnelig
klonet inn i genkonstruktet far transformering)arkerende sekvenser pa 2156 bp fra hver side av det
integrerte T-DNAet er undersgkt. Det er funnet athp fra hgyre grense er fiernet. | "hale-til-hale”
arrangementet er det pavist delesjoner i venstrde emot LF), samt i nopalinsyntase
polyadenyleringssekvensene som er forbundet mbdsantisensfragmentet. | de flankerende
sekvensene er det pavist en dpen leseramme solaseagjennom grensen mellom det rekombinante
DNAet og den flankerende sekvensen. Denne apneataseen tilsvarer en kimaer pd 69 aminosyrer.
Bioinformasjonsanalyser via Genbank databasen kikiee pavise noen sekvenslikheter til kjente
apne leserammer. Denne apne leserammen mangler regsktoriske omrader som kreves for
ekspresjon av RNA. Det er ikke funnet andre sekeefia plasmidet pHoxwG enn de som ligger
mellom hgyre- og venstre grense. Det er foretatlyaer med Southern blot analyse av rent
kloroplast-DNA. Denne analysen viser ingen integmasav rekombinant DNA fra pHoxwG-
plasmidet.

Pstl Hnos Ecori P2 Pxh Himait P
Fimnking DHA p-nce |:u||'dpﬂ foon an promeoter l!glhu n—gliu giss promoder  i-oos rlpﬂ.lu[-nl p-noa mrlumu
Figur 1. Innsatt T-DNA-fragment i potetplantens geom

Gbss

Gbssgenets fragment er isolert fra potet. "Granule lbstarch synthase" er et ngkkelenzym i
biosyntesen av stivelse og katalyserer dannelsemglose. Resultatet av antisegiss-genfragment

i poteten er reduksjongbsstranslasjonen (se kap. 1.1) og derved kraftig kepbun i produksjon av
amylose. Da det er en balanse mellom totalinnheldraylose og amylopektin, vil nedregulering av
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amylose fare til en kraftig gkning av amylopektispm er malet med genmodifiseringen.
Amylopektininnholdet i den genmodifiserte potetemeer enn 98 % av total stivelsemengde.

Stivelse fra morklonen Prevalent og EH92-527-1 gt isolert og undersgkt med gelelektroforese. |
umodifisert potet utgjgr GBSS-proteinet ca. 80 %efstraherbart protein i stivelse. Dette proteinet
ble ikke pavist i EH92-527-1. Hovedmengden av deginene som kunne pavises i stivelse fra EH92-
527-1 er patatinproteinet, resten av proteinensvaite proteinbdndene i gelelektroforese fra
umodifisert potetstivelse. Det er ikke undersglessiikt for NPTII-protein.

Tabell 2. Starrelsesfordeling av gener og regulateke elementer i EH92-527-1
Stgrrelse  Funksjon Opprinnelse
1-372 pTiT37-fragment (Zambryski et al. 1980), = Agrobacterium tumefaciens

med hgyre grensesekvens (RB) inkludert 5’
ikke-translatert del av nopalin syntase-gen
(Pno9, funksjonell som promotor i planter.

373-1356 Tn5 (Beck et al. 1982)-fragment med Kan isoleres fra ulike bakterier, bla.
neomycin fosfotranferase Ihgtll)-kodende  Escherichia coli
sekvens (385-1179).

1357-1568 Ti-plasmid-fragment (Frisch et al. 1995) Agrobacterium tumefaciens

1569-1824 pTiT37-fragment (Zambryski et al. 1980), Agrobacterium tumefaciens
inkludert 3’ ikke-translatert del av nopalin
syntase-gen (nospA), funksjonell som
polyadenylation sekvens i planter.

1825-2496 M13mp19 (Yanisch-Perron et al. 1985)- Fag M13 modifisert for laboratoriebruk
fragment med polylikersekvenser.

2497-3486 Genomisgbssfragment (Pgbss), funksjonell Solanum tuberosuin
som promotor i planter

3487-3500 Kloning remainders fra M13mp19 Fag M13 modifisert for laboratoriebruk
(Yanisch-Perron et al. 1985)

3501-3511 Kloning remainders fra pJRD184 Syntetisk sekvens
(Heuterspreute et al. 1985)

3512-5455 Genomisgbssfragment, satt inn i revers Solanum tuberosuiin
orientering i relasjon til promotorsekvensen

5702-5701 Kloning remainders fra pJRD184 Syntetisk sekvens
(Heuterspreute et al. 1985)

5702-5978 pTiT37 (Zambryski et al. 1980)-fragment = Agrobacterium tumefaciens
inkludert 3’ ikke-translatert del av nopalin
syntase-gen (nospA), funksjon som
polyadenylation-sekvens i planter.

5979-6559 M13mp19 (Yanisch-Perron et al. 1985)- Fag M13 modifisert for laboratoriebruk
fragment med polylinkersekvenser.

6560-6637 pTiT37 (Zambryski et al. 1980), inkludert = Agrobacterium tumefaciens
venstre grensesekvens (LB)
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nptll (kanamycinresistensgen)

nptll-genet er fra Tn5 (Beck et al.1982) og koder fayamet neomycin fosfotransferase 1. NPTII-
enzymet er i stand til & inaktivere kanamycin. Gdimms i en rekke bakterier i naturen, eksempelvis
enkelte stammer atscherichia coli Nptll anvendes for isolering/seleksjon av de plantecelle
(egentlig vevsbitene da det sjeldent er enkeltceltarer i planter) som har fatt satt inn det guske
genmodifiseringskonstruktet, fordi disse cellene resistente mot kanamyciptll er altsd en
seleksjonsmarkgr som uttrykkes i planten, og denstmeenyttede seleksjonsmarkgren i
planteforedling.

2.3 Informasjon vedrarende uttrykk av innsatte gener ogapne leserammer
(ORF)

Proteinuttrykk

Gbss

Intensjonen med transformasjonen av potetklonenZ=527-1 er & hemme uttrykket av det endogene
gbssgenet, med den fglge at syntesen av amylose i tkpoléene nedreguleres og
amylopektininnholdet gkes.

Stivelse fra morklonen Prevalent og EH92-527-Iseleirt og undersgkt ved hjelp av gelelektroforese.
| konvensjonelle potetsorter utgjgr GBSS-proteioat 80 % av ekstraherbart protein i stivelse. |
henhold til sgkers dokumentasjon er GBSS ikke detb&rt i EH92-527-1. Hovedmengden av de
proteinene som kunne pavises i stivelsen fra EHBR2® er patatinprotein, resten av proteinene
tilsvarte proteinbandene i gelelektroforese fraetsie fra konvensjonelle potetsorter.

Saker har videre utfgrt en karakterisering av &erei ulike plantedeler fra de transgene potetihen
EH92-527-1 og EH93-1069-1, samt foreldreklonenRnevalent. Undersgkelsen, som er foretatt ved
hjelp av farging med jod og spektrofotometriske lgser, viser at reduksjonen i innhold av
stivelseskomponenten amylose primaert skjer i potdr og rotspisser. | knollene ble
amylosefraksjonen redusert til under 2 %. Resulafea malinger i pollenkorn er imidlertid uklare.
De transgene klonene aborterte blomsterknoppeet fidlig utviklingsstadium, og pollenkornene ble
farget mens de ennd var umodne. Den umodifiserteklom®n Prevalent utviklet ikke
blomsterknopper.

Sgker viser ogsa til at Vissler et al. (1991) ogdémsen et al. (2003) har studert vevsspesifikk
uttrykk/genregulering som er styrt gbbsspromotoren. Vissler et aliser med markgr-/reportergenet
B-glucuronidase kodende regionidA/GUS ettergbsspromotor fra potet, hvor promoteren er mest
aktiv. Resultatet viser et hgyt genuttrykk i st@oirhizomer) og knoller, mens ekspresjonen i blad,
stilk og ratter fra planter dyrket i veksthus vafativt lav. Disse resultatene er seinere bekreftet
Andersson et al. (2003).

Nptli
Antibiotikaresistensmarkgrgenaptll er under kontroll av den svake konstitutive prooneh nos

(nopalin syntase). Genet uttrykker resistens mahagtykosider som kanamycin og neomycin, og er
introdusert som seleksjonsmarkgr for identifikasrtransformanter under regenerasjonen.

I henhold til sgkers dokumentasjon er konsentrasjoav NPTII-protein malt i prgver fra blad,
knoller, stivelse og pulp. Proteinekspresjonsstuditkluderte bade testlinjen EH92-527-1 og den
umodifisert morklonen Prevalent. Plantene, som statrira frgplanter fra forsgk i felt vekstsesongen
2003, ble dyrket under kontrollerte betingelseeksthus i perioden februar til juli 2004. Blad fesn
potter ble hgstet pa tre ulike tidspunkt i lgpeeave-ukers forsgksperiode (bladstarrelse 5 ogm)0 ¢

| tillegg ble det hgstet knoller ved modning forbrser av rd og kokte knoller, stivelse og pulpt De
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ble detektert NPTIl-protein i pulp, rd knoller odath, men ikke i stivelse. Det var ikke mulig a
ekstrahere proteinet fra kokte potetknoller.

Den hgyeste konsentrasjonen av NPTII-proteinetridtt i pulp, dvs. 8,2 ng NPTII/mg protein (tabell
3). Pa vektbasis tilsvarer dette 55 ng NPTII/g kéveller 0,00082 % av lgselig protein. | ra knolle
var konsentrasjonen av proteinet 31 ng NPTIl/gk&¢@,82 ng NPTII/mg protein), tilsvarende 0,0006
% av lgselig protein. NPTIl-proteinet var ogsa kifserbart i blad fra unge potetplanter, men stink
under pavisningsgrensen i modne planter (tabell B¢nhold til sgker er resultatene sammenlignbare
med proteinekspresjonsstudier som er utarbeidabirfdelse med tidligere sgknader av EH92-527-1
(Notifikasjon C/SE/96/3501 Update 2004).

Tabell 3. Konsentrasjon av NPTIl-protein i stivelse pulp, rd og kokte knoller fra den transgene
potetklonen EH92-527-1 og umodifisert kontrollsortPrevalent. Resultater fra veksthusforsgk i

2004.
Vev Sort/klon Protein NPTII NPTII
(mg/ml) (ng NPTII/mg protein) (ppb eller ng NPTII/g ravekt)
Stivelse EH92-527-1 0,40 ND* ND
Prevalent 0,30 0 0
Pulp EH92-527-1 1,34 8,20 + 0,09 55
Prevalent 1,47 0 0
R& knoller EH92-527-1 0,92 6,82 +0,24 31
Prevalent 1,03 0 0
Kokte EH92-527-1 0 ND ND
knoller Prevalent 0 ND ND

* ND=NPTII ikke detekterbar (mean absorbance oletaiim the ELISA did not exceed that of the non4ggmic mother
variety).

Apne leserammer

T-DNAet og dets flankesekvenser er sekvensert. Seanalysene viser at det er dannet 18 mulige
transkriberte nye apne leserammer (ORF) i det rekaamte DNAet. 11 av disse har imidlertid ingen
homologi til kiente kodende sekvenser. De fgrstamihosyrene kodet av ORF 4 har homologi til et
bleomycinresistensprotein kjent fra Tn5. En 68 awyme intern kodende del viser homologi til deler
av et protein fraAgrobacterium tumefacien®©RF6 kan kode for 98 aminosyrer med homologi til
deler av et protein fra bakteriofag M13. ORF13 kade for 25 aminosyrer fra deler av en polymerase
fra Rice Ragged Stunt Virus. ORF10, ORF16 og ORKkdY kode for aminosyrer med homologi til
deler av proteinet sogbsskoder for. Bare ORF4 blir transkribert, men det iike pavist noe ORF4-
polypeptid i blad av EH92-527-1. Dette er hellekekforventet siden promoteren er svak i blad
(Vissler et al. 1991). Bioinformatiske analysereviat ingen av de mulig kodende ORFene har
homologi til sekvenser hos kjente toksiner og/edlégrgener.
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Tabell 4. Konsentrasjon av NPTII-protein i blad fra den transgene potetklonen EH92-527-1 og
umodifisert kontrollsort Prevalent. Resultater fra veksthusforsgk i 2004.

Prgvetak. Blad- Sort/klon Protein NPTII NPTII
tidspkt starrelse (mg/ml) (ng NPTIl/mg (ppb eller
(dg etter protein) ng NPTII/g ravekt)
planting)
43 5 EH92-527-1 2,56 0,14 +£0,11 1,8
Prevalent 2,88 0 0
10 EH92-527-1 2,59 0,88 + 0,44 57
Prevalent 2,73 0 0
58 5 EH92-527-1 2,61 0,02 +0,12 0,3
Prevalent 2,14 0 0
10 EH92-527-1 1,79 DNQ* DNQ
Prevalent 1,75 0 0
78 5 EH92-527-1 3,12 DNQ DNQ
Prevalent 2,16 0 0
10 EH92-527-1 2,23 DNQ DNQ
Prevalent 1,65 0 0

*DNQ=Spormengder av NPTIl detektert, men ikke kifisdrbare.

2.4 Nedarving og stabilitet av innsatt DNA

Potet formeres vegetativt med knoller, og det afoddkke relevant & snakke om generasjoner av
GM-klonen etter transformasjonen. Klonen har inmiitlevist seg a veere stabil i dyrking gjennom
flere vekstsesonger i Sverige.

I henhold til sgker er fenotypisk stabilitet hos ®-627-1 undersgkt over flere sykler med vegetativ
oppformering  (stiklinger og  knoller).  Resultater afr spektrofotometrianalyser av
stivelsessammensetningen i knoller fra feltforswérdre vekstsesonger, viste stabilt niva av angylos
(tabell 5). Saker bemerker imidlertid at verdiend& betraktes som relative verdier, i og med at
metodikken overestimerer innholdet av denne kompiame Analyser av samme materiale ved hjelp
av GPC (gel permeation chromatography) viste urtlét amylose i stivelsen fra de transgene
potetknollene alle tre forsgksarene. Ved analyse 82S-polyakrylamidgelektroforese og farging av
gelen med Coomassie Brilliant Blue, ble det ikkevigd GBSS-protein i stivelse fra skrelte
potetknoller.

Dokumentasjonen fra sgker inkluderer videre kontparéSouthern blot-analyser av genomisk DNA
isolert i 1998 og 2005. Analysene viser tilsvarendgbridiseringsmanster med fire ulike
restriksjonsenzymer.
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Tabell 5. Innhold av stivelseskomponenten amylog@6 av total stivelse) i knoller av EH92-527-1
(Hovekamp-Hermelink et al. 1988).

Veksthus Feltforsgk Feltforsgk Feltforsgk
Sort/klon 1992 1993 1994 1995
EH92-527-1 7,5 7,6 52 *
Prevalent 26,0 19,0 22,2 22,1

* Stivelsen analysert vha GPC

2.5 Delkonklusjon

Faggruppen vurderer karakteriseringen av det rekmmbe DNA-innskuddet i EH92-527-1, og de

fysiske, kjemiske og funksjonelle karakteriseringeav proteinene til & veere tilfredsstillende.

Faggruppen har ikke identifisert noen risiko kniyttél det som framkommer av den
molekylzerbiologiske karakteriseringen av det rekimabte innskuddet i EH92-527-1.
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3 Komparative analyser

3.1 Valg av komparator og produksjon av plantematerialefor
komparative analyser

| henhold til vedlagte dokumentasjon fra BASF Pl&aience er den transgene potetklonen EH92-527-
1 testet i en serie feltforsgk i Sverige i period®93-2001. Samtlige feltforsgk var lokaliserteei d
mest sentrale omradene for produksjon av stivetdéesp Sverige. Sgker vurderer forsgksstedene til a
veere representative for gvrige regioner i EuropaEtd92-527-1 kan vaere aktuell for kommersiell
produksjon (temperatur, nedbgr, jordtype, skadeggaetc).

Komparative vurderinger av ernzeringsmessige kamkir basert pd analyser av potetknoller fra
feltforsak over tre vekstsesonger (1996-1998). #are ble utfart som randomiserte blokkdesign pa
tre lokaliteter (Svaldv, Kristianstad og Fjalkingehed fire gjentak per lokalitet. Registreringer av
agronomiske karakterer er foretatt over ni forspkgdpa totalt 245 ulike lokaliteter. Dette inkluede
bade ordineere feltforsgk i perioden 1993-2001 épetetproduksjon, stivelsesproduksjon) og offisiell
sortsprgving over fire vekstsesonger (1995-1998)reldresorten Prevalent ble benyttet som
umodifisert kontroll i forsgkene. Det ble ikke bé&ey andre kommersielle potetsorter som
referansemateriale i forsgkene. Ved sammenligningd mnormalt variasjonsomrade hos
konvensjonelle sorter har sgker benyttet OECDsZpROnsensusdokument for potet, samt publiserte
verdier fra andre forsgk i Sverige og Danmark. [@sté av feltforsgkene ble utfgrt under vanlig
dyrkingspraksis, inkludert bruk av ulike plantevaidler.

Statistiske analyser

| Nordisk ministerrads rapport "Safety AssessmehtNovel Food Plants: Chemical Analytical
Approaches to the Determination of Substantial #ajence" (TemaNord 1998), anbefales det at et
tilstrekkelig antall prgver ma analyseres for @adiékvat sensitivitet for statistisk analyse. Spiregin
enkeltparametre skal veere sammenlignbare for gdnetbdifisert plante og umodifisert plante
rapporten er det anbefalt at spredningen i enkeliee bgr ligge innenfor + 20 %. Faggruppe for
genmodifiserte organismer benytter denne anbefliingsom grunnlag for vurdering av
forsgksresultatene.

3.2 Analyser av erneeringsmessige komponenter

Hovedkomponenter i knoll og andre plantedeler

| forbindelse med analyser av hovedkomponenter ollen fra EH92-527-1 er falgende
analyseparametere valgt: tarrstoff, protein, aBker, fordayelig fiber, fett, stivelse, sukker (gbse,
fruktose, sakkarose), klorogensyre, glykoalkaloi@eav solanin og chakonin), vitamin C, nitrat og
mineralene natrium, kalium, kalsium, magnesiumfdiggern, sink, kopper, mangan og kadmium. |
pulp er det analysert for innhold av protein, adieer, fordgyelig fiber, samt mineralene kalium,
kalsium, magnesium, natrium og fosfor. | potetjuicepotetvann er det analysert for tarrstoff, pH og
mineralene kalium, natrium og fosfor. Analysene ttigrt under god laboratoriepraksis (GLP). Med
unntak for analysene av aminosyrer, proteasehemuogeriektiner er analysene gjort i henhold til
OECD konsensusdokument for potet (OECD 2002).

Statistiske analyser over tre feltsesonger visgnifkante forskjeller mellom EH92-527-1 og
foreldresorten Prevalent for parametrene solarfiakenin, vitamin C, fruktose og sakkarose (p<
0,001) (tabell 6, 7). Innholdet av solanin og chakovar lavere i EH92-527-1 enn i foreldresorten
Prevalent. Nar det gjelder monosakkaridet fruktage disakkaridet sakkarose ble det funnet
signifikant hgyere innhold i EH92-527-1 sammenligmeed Prevalent (tabell 6). Det hgye innholdet
av sukkerartene i EH92-527-1 forklares med at is&tog sakkarose er mellomprodukter i syntesen
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av stivelse, og innholdet er derfor sannsynliguisen viss grad pavirket av hemmingen av
amyloseproduksjonen. Det ble ogsa pavist signifikaorskjeller mellom EH92-527-1 og kontroll
med hensyn pa tarrstoffinnhold og avling (tabe8l 8, kap. 3.3).

Aminosyrer
Innhold av aminosyrer er ikke analysert.

Vitamin

| henhold til OECDs konsensusdokument (OECD 20Q2yimmin C det eneste vitaminet som
anbefales analysert i potet. Analyser over tredksar viser signifikant hgyere innhold av vitai@in
(40 %) i EH92-527-1 sammenlignet med umodifiseritkall (tabell 6 og 7).

Mineraler

OECDs konsensusdokument for potet inneholder ingeimefalinger med hensyn pa analyser av
mineraler i potet. | henhold til dokumentasjonem BASF Plant Science malt falgende mineraler:
natrium, kalium, kalsium, magnesium, fosfor, jersink, kopper, mangan og kadmium.

Variansanalysene viser signifikant hgyere (20 %hold av kalsium (p<0,01) og signifikant lavere

(10 %) innhold av magnesium (p<0,05) hos EH92-5Z&thmenlignet med cv. Premium.

Sekundaere metabolitter, toksiner og antiernzerioffest

Sgker har analysert for innhold av antineeringsstofftrat. Resultater fra vekstsesongene 1996 viser
signifikante forskjeller mellom EH92-527-1 og kasitrmed hensyn pa innhold av nitrat (tabell 6). |
gjennomsnitt over alle lokaliteter var nitratinnthet i den transgene klonen 70 % hgyere enn
foreldresorten. Resultatene fra variansanalyse wedeltsesonger (1996-1998) viste imidlertid inge
signifikante forskjeller i nitratmengde. Forskjelkei nitratinnhold i 1996 forklares med at tilgjetig
nitrogen i jordsmonnet er sterkt korrelert med nokrgav opptaket i plantene, og at slike forskjeller
ikke er uventet

Klorogensyre er en fenolsyre som i hgye konsermnasjfarer til at kokt potet blir svart. Det er higt
signifikant lavere innhold (ca. 15 %) av denne myreEH92-527-1 sammenlignet med Prevalent
(tabell 6).

BASF Plant Science har videre malt totalinnholdeglykoalkaloider over tre vekstsesonger (1996,
1997, 1998). Analyser over ar viser signifikanteskjeller mellom test- og kontroll med hensyn pa
glykoalkaloidinnhold. Resultater fra vekstsesongel®7 og 1998 viser at totalinnholdet av
glykoalkaloider var ca. 35 % og 30 % lavere i EHEZ-1 sammenlignet med Prevalent (tabell 7). |
1996 har sgker malt spesifikt innholdet av toksinewlanin og chakonin. Det ble ikke pavist
signifikante forskjeller (p>0.05) mellom EH92-527%¢ kontroll verken for solanin eller chakonin.
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Tabell 6. Sammenligninger mellom analyser av ernaargsmessige komponenter i EH92-527-1 og
umodifisert kontrollsort Prevalent fra vekstsesonge 1996, samt publiserte verdier fra
andre forsgk med stivelses- og matpoteter.

Analyser Stivelsespotet Matpotet
Gj. snitt Gj. snitt  Variasjons  SLV? SLV? Danske
EH92-527-1 Prevalent - omrade 1996 1996 data®
Prevalent'
Torrstoffinnhold 24,8 26,0 22,7-25,8 - 16,0-24,0 18,2-25,2

(g/100 g ravekt)

Protein 1,9 1,9 1,3-2,4 1,8 0,9-2,6 1,4-2,5
(g/100 g ravekt)

Fett 0,03 0,03 0,0-0,06 0,1 - 0,1-0,5
(g/100 g ravekt)

Aske 0,9 1,0 0,9-1,2 1,0 0,9-1,1 0,7-1,1
(g/100 g ravekt)

Karbohydrater 20,9 21,8 19,1-21,5 16,1 - 12,8-26,4
(g/100 g ravekt)

Fordgyelig fiber 1,1 1,3 1,2-1,4 1,4 - 1,5
(g/100 g ravekt)

Stivelse 18,6 19,4 17,2-19,5 - - 17,0
(g/100 g ravekt)

Energi 387 405 - 306 - 355
(KJ/100 g ravekt)

Fruktose 186 128 30-208 - - 70
(mg/100 g ravekt)

Glukose 246 222 84-278 - - 180
(mg/100 g ravekt)

Sakkarose 541 371 173-597 - - 780
(mg/100 g ravekt)

Klorogensyre 16,4 21,1 16,3-45,7
(umol/100 g t.v.)

Glykoalkaloider 83 83 72-219 - - -
(mg/kg ravekt)

Nitrat 75 45 19-209 - - -
(mg/kg ravekt)

Vitamin C 21,8 16,3 12,1-18,1 11 4-23 27
(mg/100 g ravekt)

Na 1,6 1,7 0,2-1,2 2 1-4 3,9-10,9
(mg/100 g ravekt)
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K
(mg/100 g ravekt)

Ca
(mg/100 g ravekt)

Mg
(mg/100 g ravekt)

P
(mg/100 g ravekt)

Fe
(mg/100 g ravekt)

Zn
(mg/100 g ravekt)

Cu
(mg/100 g ravekt)

Mn
(mg/100 g ravekt)

Cd
(mg/100 g ravekt)

474

12,2

20,8

47,0

0,8

0,2

0,06

0,10

0,001

478

10,3

24,1

49,1

0,8

0,2

0,06

0,13

0,002

405-558

4,2-13,2

19,2-26,0

37,2-81,2

0,6-1,6

0,20-0,36

0,04-0,17

0,13-0,23

! Analyser baser p& 20 partier av cv Prevalent dyirBeerige i 1995.
2| ivsmedelsverket, Sverige 1994,ivsmedelsverket, Sverige 1988,evnedsmiddelstyrelsen, Danmark 1996
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24

31

0,48

0,4

380-640 242-480

3-19 5-7
14-28 15-28
27-66 28-56

0,41-1,58 0,46-3,00

0,15-0,87 0,22-0,49

0,05-0,16  0,033-0,194

0,13-0,44 0,13-0,44
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Tabell 7.

Analyser

Sukker
(% av
ravekt)

Glyko-
alk.

(mg/kg
ravekt)

Vit. C

(mgrkg
ravekt)

Resultater fra analyser av sukker, glykalkaloider og vitamin C av den transgene potetklone EH92-527-1 og umodifisert kontrollsort Prevalent,
samt publiserte verdier fra andre forsgk med stivedes- og matpoteter.

Stivelsespotet Matpotet
1996 1997 1998 1995 Konsensus- 1996 1998 1996
dokument

EH92-  Prevalent EH92-527-1 Prevalent EH92-527-1 Prevalent Prevalent OECD! sLv? sLv? pLs®

527-1
Gj.sn 0,97 0,72 1,30 0,93 1,74 1,27 - 0,5 - - -
Maks. 1,34 0,89 1,98 1,35 2,61 1,52 1,18 8,0 L - -
Min. 0,69 0,52 0,93 0,70 1,31 1,07 0,29 0,05 1 1 -
Gj.sn. 83 83 209 336 154 258 - - - - -
Maks. 116 122 390 570 272 436 219 410 1 1 -
Min. 61 49 92 139 104 124 72 2 - - -
Gj.sn. 220 160 140 110 160 120 - 100-250 110 40- 270

230

Maks. 250 190 160 130 180 130 180 540 1 1 -
Min. 180 130 120 100 140 100 120 10 - - -

LOECD (2002)
2Livsmedelsverket, Sverige 1998,ivsmedelsverket, Sverige 1989,evnedsmiddelstyrelsen, Danmark 1996



3.3 Agronomiske egenskaper

I henhold til BASF Plant Science er det gjort okiasjoner av en rekke karakterer knyttet til vegetat
vekst og reproduksjon, uten at det ble pavist fikgite forskjeller mellom EH92-527-1 og
umodifisert kontroll. Tilgjengelig dokumentasjonemholder imidlertid ingen samlet oversikt over
hvilke registreringer av agronomiske og fenotypikeakterer som er foretatt av sgker. Med noen
unntak foreligger det heller ingen presentasjon detaljer fra disse feltforsgkene (metodikk,
forsgksdesign, resultater fra statistiske analgsa), verken i selve dossieret eller tilhgrende eggdl

Ut fra tilgjengelig informasjon er det derfor vaetig & verifisere konklusjonene i risikovurderingen
fra sgker.

3.3.1 Avling

| henhold til BASF Plant Science viste flere auffaksgkene signifikante forskjeller i avling mellom
EH92-527-1 og Prevalent. | dokumentasjon fra sakedet vedlagt resultater fra feltforsgk pa tre
lokaliteter i Sverige i perioden 1996-1998. Analyseviste signifikante forskjeller mellom sortene
bade med hensyn pa avling og tarrstoffinnhold (p&D), samt effekter av ar og sted (p<0,001) (tabell
8 09 9).

De lave avlingene, som ble registrert i enkeltéomsgkene tilskriver sgker darlig settepotetkvalitg
effekter av ulike jord- og klimaforhold (ikke neerreespesifisert). Videre antar en at endringer i
stivelsessammensetningen og modifiseringen av Istisgyntesen kan ha effekter pa
avlingspotensialet og tarrstoffinnholdet hos deransgene klonen. Det papekes ogsa at
avlingsregistreringene ble foretatt pd sma foragksy og er derfor ikke representative for den
kommersielle produksjonen av stivelsespotet.

Tabell 8.  Avlingsdata fra feltforsgk med EH92-527-1g umodifisert kontroll Prevalent pa tre
lokaliteter i Sverige i 1996-1998. Resultater fraariansanalyse over ar.

Sort/klon Tarrstoffinnhold Avling
(g/100 g) (kg tarrstoff.)

Prevalent 27,2 23,0
EH92-527-1 25,7 18,6

Ar (R) sk sk
Lokalitet (L) i e

Sort (S) ok sk
Axs ns ns
LxS ns ns
AxLxs ns o

*=p<0,01, *=p<0,01, **=p>0,001, ns=>0,05

En sammenligning av avlingsdata fra en rekke stéoregksfelt over tre vekstsesonger viste at
avlingen fra den transgene potetklonen var samgraéir med avlinger fra kommersielt tilgjengelige
stivelsespotetsorter (tabell 10). | disse produksfiorsgkene var gjennomsnittlig starrelse pa
forsgkene 4,5 hektar.
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Tabell 9.  Avlingsdata fra feltforsgk med EH92-527-1g umodifisert kontroll Prevalent pa tre
lokaliteter i Sverige 1996-1998. Resultater fra vaansanalyse innen ar.

Sort/klon Tarrstoffinnhold Avling
(9/100 g) (kg tarrstoff)

1996 1997 1998 1996 1997 1998

Prevalent 26,0 28,3 27,3 21,5 23,0 24,8
EH92-527-1 24,8 26,8 25,8 16,0 19,4 20,6
Lokalitet (L) * b ok * ook ok
Sort (S) * ok - * ok *
LxS ns * ns ok — ns

*=p<0,01, *=p<0,01, **=p>0,001, ns=>0,05

Tabell 10. Sammenligning av avlingsnivd mellom EH9%27-1 og konvensjonelle potetsorter for
stivelsesproduksjon. Resultater fra tre vekstsesomrg.

Sort/klon 1998 1999 2000
EH92-527-1 Antall forsgksfelt 56 73 23
Laveste avling (tonn/ha) 18,0 20,0 18,2
Hgyeste avling (tonn/ha) 64,0 72,0 67,5
Gjennomsnitt (tonn/ha) 39,1 37,6 38,9
Konvensjonelle Gjennomsnitt (tonn/ha) 47.4 37,6 38,7
sortef

1 Basert pa offisiell statistikk fra Jordbruksverket Statistisk Centralbyrd, Sverige.

De fleste feltforsgkene ble gjennomfgrt under stachddyrkingspraksis, inkludert bruk av enkelte
plantevernmidler. P& bakgrunn av at en ikke fomeandringer i sensitivitet eller resistens mokeuli
skadegjgrere med denne transformasjonen, er det fitkdetatt spesifikke studier av effekter pa
sjukdommer/skadedyr utover de offisielle sortspngene.

De offisielle forsgksfeltene ble, med ett unntddkei behandlet med baktericider, nematicider eller
insekticider. Insekticidet Sumi-Alpha ble imidleitibenyttet p& ett av feltene. Dette er et
pyretroidpreparat som er vanlig brukt i settepatadpksjon eller pa tilgrensende arealer for a reds
forekomsten av virusbeaerende insekter. Samtligegksfelt ble sprgytet med ulike fungicider for
bekjemping av terratePhytophtora infestan)s Preparatene som ble benyttet er ikke kjent férad
noen effekter pa tarrflekksjukeAlfernaria solan) eller andre potetsjukdommer. Med unntak for
terrate, forventet en derfor at forsgkene villeedktkd mulige forskjeller i mottagelighet mellom den
transgene testklonen og kontrollsorten Prevaleffisi€le sortsprgvinger i Sverige i 1996 og 1997
(seks forsgk) viser ingen gkt mottagelighet ellesistens mot tgrrate, tarrflekksjukErwinia
(blautrate/stengelrate) eller andre bakteriesjukiemhos EH92-527-1. Det er heller ikke funnet
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forskjeller i mottagelighet for angrep av poteteysimatodeGloboderasp.), bladlus, dvergsikader,
eller virusene PVY (potetvirus Y), PLRV (potetblatievirus), PMTV (potet mopptoppvirus) og TRV
(rattelvirus). Resultater fra sortsprgvingen i Syerviser at EH92-527-1 ikke er forskjellig fra cv.
Prevalent med hensyn p& morfologiske egenskaper.

3.3.2 Reproduktive egenskaper

Observasjoner av blomstringsfrekvens, fruktsettigknolldannelse hos EH92-527-1 og cv. Prevalent
viste ingen signifikante forskjeller mellom sorteriet bemerkes at blomsterknoppene hos alle
transformanter av Prevalent, samt den umodifidertdreklonen ble abortert.

Basert pa disse resultatene, observasjoner i pkaktlyrkingsforsgk i perioden 1993-1996, samt at
transformasjonen er relatert til modifisering aveidsessyntesen, konkluderer sgker med at detdkke

forskjeller mellom EH92-527-1 og Prevalent med lyensp& reproduksjonsegenskaper som
pollenproduksjon, fruktsetting og knolldannelsetédikke tilgjengelig). Statens Vaxtsortsnamnd i
Sverige har ogsa konkludert med at potetklonen EB®R21 er lik cv. Prevalent med hensyn pa
dannelse av blomsterknopper og fruktsetting.

3.3.3 Frosttoleranse

Frosttoleranse ble evaluert i kontrollerte frysetes laboratorium i 1996/1997. | begge studierng bl
25 knoller av den transgene klonen og kontroll§dparalleller) eksponert for henholdsvis -2 °@i 1
timer og -5 °C i 24 timer. Etter to uker ble utwilJ av groer registrert. | tillegg ble knollenes
konsistens vurdert ved visuell bedgmming (skala).OResultatene fra frysetestene viste ingen
signifikante forskjeller mellom foreldreklonen Pagéent og EH92-527-1 med hensyn pa de observerte
variablene (tabell 11). | tillegg viser sgker tilfeosttoleranse er vurdert i feltforsgk i 1994 11905.
Evaluering av bladverk og knoller viste ingen fgedler mellom test- og kontroll (data ikke

tilgjengelig).

| mangel av standardiserte og validerte metodetesting av frosttoleranse i felt (uttalelse fr&esd,
har BASF plant Science inkludert overvdking av bggere og spillplanter i den generelle
overvakingsplanen, som en parameter for & indikemége endringer i frosttoleranse sammenlignet
med konvensjonelle stivelsespotetsorter.

Tabell 11. Resultater fra undersgkelser av frostt@ranse i knoller av EH92-527-1 og
umodifisert kontrollsort Prevalent i 1996/1997

Sort/klon Forsgk 1 Forsgk 2
-2 °C, 10 timer -5°C, 24 timer
Konsistens = Utvikling Konsistens  Utvikling
knoller av groer knoller av groer
(0-4) (0-3)° (0-4)* (0-3)°
EH92-527-1 3,8 0,4 2,5 0
Cv Prevalent 3,5 0,4 2,0 0

10=svaert myk, 4=sveert fast
20=ingen groer, 1=1 groe pr. knoll, 2=2-3 groerkmoll, 3=>3 groer pr. knoll
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3.4 Delkonklusjon

Analyser av ernzringsmessige komponenter er i Isakedutfert i trdd med OECDs
konsensusdokument for potet (OECD 2002). Det eispéignifikante forskjeller mellom EH92-527-1
og umodifisert kontroll i enkeltparametere. Verdidior de enkelte analyserte komponentene ligger
imidlertid innenfor typiske verdier for andre paetter som er rapportert i litteraturen.

Nar det gjelder komparative analyser av agronomégienskaper er vedlagte dokumentasjon fra sgker
mangelfull. Dette gjelder informasjon om forsgksgesgjennomfaring av feltforsgkene, beskrivelse
av registrerte parametre og presentasjon av fodsgksFaggruppen legger imidlertid til grunn far si
vurdering at potetklonen har veert testet i et stottll feltforsgk over en rekke vekstsesongerteDet
gjelder bade sgkers egne forsgk og offisiell vemling i Sverige. | disse forsgkene konkluderes det
med ekvivalens mellom EH92-527-1 og den umodifesdareldresorten Prevalent med hensyn pa
morfologiske og agronomiske karakterer, samt atesoer uniform og stabil. Avlingsnivaet under
normal dyrkingspraksis er ogsa vist & vaere samgadirt med konvensjonelle stivelsespotetsorter
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4 Helserisiko- og ernaeringsvurdering

4.1 Toksisitet

4.1.1 Akutt oral toksisitetsstudie pa mus ved ekspering av renfremstilt NPTIl-protein

Sgknad EFSA/GMO/UK/2005/14 inneholder ikke dokurasjun fra féringsforsgk med renfremstilt
NPTII-protein. Dette begrunner BASF Plant Sciencednat slike akutt orale toksistetsstudier er
publisert i internasjonale tidskrifter, og er derikke nagdvendig inkludere i denne aktuelle sglemad
Faggruppen mener imidlertid at det hadde veert digaked en henvisning fra BASF Plant Science til
de meste sentrale publikasjoner og en referanseaiiatr alle akutt orale toksisitetsstudier pa nars s
er publiserte p& NPTII-proteinet. Dette for & kugjgre uavhengige vurderinger.

4.1.2 Foringsforsgk pa rotter - 90 dager med frysetret EH92-527-1

| henhold til dokumentasjonen er det utfert sublglori3 ukers oral toksisitetstest pa Wistar-rotter.
Testen ble utfart i henhold til OECDs retningslimje 408, subkronisk 13 ukers oral toksisitetstest.
Hann- og hunnrotter, som var fra 41 til 43 dagenigaved starten av foringsforsgket, ble benyttet i
studien. Rottene ble fordelt pa 3 grupper, 10 dgver gruppe. Ved starten av forsgksperioden var
vekten av hanndyrene ca. 158 +/- 7(SD) gram oguanntlyrene ca. 124 +/- 6 (SD). Forsgksforet
inneholdt henholdsvis 5 % frysetgrret EH92-527-1Pogvalent. Kontrolldyrene ble féret med vanlig
rottefér. Gjennomsnittlig férinntak hos hunn- oghheottene var henholdsvis ca. 17 g og 25 g per dag
gjennom forsgksperioden.

Resultatene viser ingen signifikante forskjelledlora forsgksdyrene som resultat av féringen. Sgker
har anslatt NOAEL (no observed adverse effect )ewardi for hann- og hunnrotter til over 50 000

ppm frysetarket potet i foret. Dette innebeerer 313ihg frysetarket potet/kg kroppsvekt (kv)/dag for
hanner og > 4374 mg frysetarket potet/kg kv/dachforner.

BASF Plant Science har ut fra NOAEL-verdien til hestter beregnet en sikkerhetsmargin for
mennesket pa >4,6. Verdien for sikkerhetsmargioeutsetter et inntak av EH92-527-1 pa 222,7

g /person/dag (3700 mg/kg kv/dag) i lapet av etlrétaksberegningene er basert pa FAOSTAT sitt
beregnede gjennomsnittlige inntak for EU-borgere #l,3 kg poteter/person/dag.
Sikkerhetsmarginen pa >4,6 baserer seg pa feldesrdgning: Tarrstoffinnholdet i EH92 er ca 25 %,
(tabell 6), dvs. inntak av ra potet hos hannrottgive3731 mg/kg kv/dag delt pa 0,25 = 14 900 mg/kg
kv/dag. Inntak av rd potet per person per dag eBtA0 mg/kg kv/dag, dvs. sikkerhetsmarginen blir
>4,

4.2 Allergenisitet

Nar det gjelder allergitesting henviser BASF Pl&atence til flere studier som er utfart pa NPTII-
proteinet. Disse studiene har vist at proteinetikk allergent. Det er heller ikke kjent at et hgyt
innhold av amylopektin i potet fgrer til allergisteaksjoner

4.3 Ernaeringsvurdering

4.3.1 Foringsforsgk pa kviger

To grupper (I og Il) med kviger, 16 dyr i hver gpdp ble féret med pulp fra henholdsvis EH92-527-1
og cv. Prevalent i 8 uker. Foringsregimet for gripinkluderte startféring med EH92-527-1- pulp i 8
uker, etterfulgt av pulp fra Prevalent i 8 ukernvaglig fér uten pulp i 4 uker. Gruppe Il fikk Préeat-
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pulp i farste periode, s& EH92-527-1- pulp oguilsVanlig for. Dette foringsregimet er i henhoid t
ILSI "Best practices for the conduct of animal stsdto evaluate crops GMO for input traits" (2003).
Dyrene ble féret individuelt to ganger per dag.g€dnnholdt noe over 30 % pulp, tilsvarende et
inntak pa 2,0 - 2,6 kg pulptarrstoff, avhengig avdpsvekt til dyrene. Det ble ikke pavist signifita
forskjeller mellom 30 av de 32 dyrene under forpekioden med hensyn pa forforbruk eller
kroppsvekt. To av dyrene spiste mindre for av bagger gjennom hele forsgksperioden.

4.4 Delkonklusjon

Tilgjengelig litteratur indikerer ingen risiko fdoksikologiske eller allergene effekter ved bruk av
EH92-527-1 eller rent NPTII- protein som for elfértilsetning. Ett 90 dagers subkronisk rotteforsgk
viser at NOAEL for rotter er fra > 3731 mg fryseédetr potet/kg kroppsvekt (kv)/dag for hanner og >
4374 mg frysetarket potet/kg kv/dag for hunner.t®gir en sikkerhetsmargin pa >4 for mennesker.
Foringsforsgk pa kviger med pulp fra EH92-527-1 iklie pavist signifikante effekter pa forforbruk
eller kroppsvekt sammenlignet med pulp fra konvamalje potetsorter.

Faggruppen konkluderer med at det er lite sanngyatieksponering for EH92-527-1 og NPTII-
proteinet i seg selv og i de mengder som tilfgries fér fra genmodifisert potet, er helsemessig
betenkelig for dyr. Videre anser faggruppen athdgfer ikke er noe som indikerer at EH92-527-1 er
mer helsemessig skadelig for mennesker enn konwegl matpoteter. Ut fra ndveerende kunnskap
anser faggruppen at utilsiktet innblanding av EF$22-1 i konvensjonelle matpoteter opp til 0,9 %,
ikke vil medfare noen helsemessig risiko for mekees
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5 Miljgrisikovurdering

5.1 Potensiale for utilsiktede effekter pa fitness relrt til
genmodifiseringen

Potet finnes av og til forvillet pa avfallsplasgtc som resultat av tap under transport og bruterAr
har imidlertid darlig konkurranseevne og er falséon frost, og det er ingen indikasjoner pa at
potetplantene vil etablere populasjoner eller apptrm ugras utenfor dyrking (ref. Eastham & Sweet
2002). Potet regnes som naturlig biologisk innéstutnder vare dyrkingsforhold, og danner ikke
fertilt avkom etter hybridisering med andre stedegeller introduserteSolanumarter som er
viltvoksende i Europa (kap. 5.3.2). Potet kryssegrikke med ville eller dyrkede arter fra andrektgde

i sgtvierfamilien. Som foreldresorten Prevalerpsdir Amflora de fleste blomsterknoppene pa etgidli
utviklingsstadium, og sorten produserer sveertpldken.

Forsgksdata fra sgker og resultater fra offisieltdiproving i Sverige indikerer ingen forskjeller
mellom den EH92-527-1 og umodifisert kontroll megh&yn pa frosttoleranse eller sensitivitet eller
resistens mot ulike skadegjgrere (kap. 3.3). Dethielller ikke funnet signifikante forskjeller metio
den genmodifiserte potetklonen og foreldresortem mensyn pa reproduksjonsegenskaper. Det er
ingen indikasjoner pa at de introduserte egenskapEri92-527-1 vil medfare gkt fitness og gkt evne
til overvintring eller etablering av ugraspopulago utenfor dyrkingsmiljg sammenlignet med
konvensjonelle potetsorter

5.2 Potensiale for genoverfgring

En forutsetning for genspredning er tilgjengeliggey for overfgring av genetisk materiale, entem vi
horisontal genoverfagring av DNA, eller vertikal dighi form av fraspredning og krysspollinering.
Eksponering av mikroorganismer for rekombinant Dalder under nedbryting av plantemateriale pa
dyrket mark og/eller pollen i akrer og omkringligge arealer. Rekombinant DNA er ogsa en
komponent i biprodukter i form av férprodukter ggdgel, fra prosessering av stivelsespoteten. Dette
medfgrer at mikroorganismer i fordgyelseskanales hwennesker og dyr kan eksponeres for
rekombinant DNA.

Kommersiell dyrking og oppformering av potet foregéelukkende vegetativt ved setting av knoller.
Eventuell pollenspredning fra en transgen sortlti Jéé ikke pavirke mottakersorten direkte siden
befruktning og fraproduksjon ikke pavirker det reaist produktet.

5.2.1 Horisontal genoverfgring

Data fra tilgjengelige eksperimentelle studier vigegenoverfgring fra transgene planter til bakter
etter all sannsynlighet inntreffer sveert sjeldemarnnaturlige forhold, og at denne overfgringen
forutsetter sekvenshomologi mellom overfgrt DNAkmkterien, og tilstedevaerelse av seleksjonspress
(EFSA 2004, 2009; VKM 2005b).

Demaneéche et al. (2008) har undersgkt forekomstemtbiotikaresistens i jordbakterier ved dyrking
av den transgene maislinjen Btl176. Maislinjen ircléér markergeneblaTEM, som koder for
resistens mot ampicillin. Studien konkluderer medet ikke var signifikante forskjeller i nivaer av
antibiotikaresistens mellom bakterier fra dkre nkedvensjonelle maissorter og dkre med transgen
mais.
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Ut fra dagens vitenskapelige innsikt med hensyihairierer for genoverfaring mellom ubeslektede
arter og flere ars forskning for om mulig & framysere tilfeldig overfgring av genetisk materiate f
planter til mikroorganismer er det lite som tydérgt transgenene i EH-92-527-1 skal kunne overfares
til andre enn naturens kryssingspartnere ved datadkite frekvenser i laboratoriestudier. Det ertgjor
forsgk som ser pa stabilitet og opptak av DNA frantkanalen hvor mus er oralt tilfart M13 DNA.
Det tilfarte DNAet var sporbart i avfaring opp $iyv timer etter foring. Svaert sma mengder av M13
DNA (< 0,1 %) kunne spores i blodbanene i en peripd maksimum 24 timer, mens M13 DNA ble
funnet i opptil 24 timer i lever og milt (Schubbettal. 1994). Ved oralt inntak av genmodifisengeso
er det vist at DNA er mer stabilt i tarmen hos pees med utlagt tarm sammenlignet med
kontrollgruppen (Netherwood et al. 2004). | konignippen ble det ikke pavist GM DNA i feces.
Nielsenet al (2000) og De Vries & Wackernagel (2002) har usdkt persistens av DNA og opptak
av GM DNA i jord. | disse laboratorieforsgkene llet pavist sveert sma mengder DNA som var
overfgrt fra planter til bakterier. Forutsetningen at dette kunne skje var sekvenshomologi mellom
plantetransgenet og mottagerbakterien. | hvilkeadgdet forekommer tilfeldig sekvenshomologi
mellom plantetransgener og naturlig forekommendkteor er usikkert, men siden de fleste
transgenene inneholder rekombinerte DNA-sekvenserjdrdbakterier kan dette ikke utelukkes
(Bensasson et &2004).

Ved mangel pa seleksjonspress i fordgyelseskarallegmiljget, er sannsynligheten for at horisbnta
genoverfgring av transgener vil gi selektive foededller gkt fitness pa mikroorganismer sveert liten
(Nielsen 2003; Pettersen et al. 2005). Kunnskagavekomsten awiptll-genet i miljget er imidlertid
mangelfull. Tilgjengelige data viser at forekomsgemptll-genet i patogene bakterier i Norge er lav. |
en upublisert undersgkelse fra Veterinaerinstitlittee003-2004 ble 60 prgver fra importerte férvare
testet med hensyn pa tilstedeveerelsa@ii-genet. Resultatene av overvakingsstudien visterdag

5 % av prgvene inneholdt fragmentemgotll-resistensgener (ref. VKM 2005b)

Aminoglykosidet neomycin, somptll-genet gir resistens mot, benyttes imidlertid evieteermedisin i
Norge. Et seleksjonstrykk pa bakterietransformakéer derfor ikke utelukkes. Det er usannsynlig at
gener fra EH-92-527-1 vil etableres stabilt i geeontil mikroorganismer i miljget eller i
fordgyelseskanalen hos mennesker eller dyr utealeksjonstrykk. Ut fra tilgjengelig kunnskap et de
ikke grunn til & forvente at det vil skje frekverler pavisbare horisontale genoverfgringer av DNA
materiale fra EH-92-527-1. Det er imidlertid knytstore metodologiske utfordringer ved en slik
pavisning slik at det er usikkert om manglende kigta er grunnet fravaer av overfaring, manglende
metodologisk verktgy for pavisning eller feil tidstsont for prevetaking (Heinemann & Traavik
2004; Nielsen & Townsend 2004). Antibiotikaene saptll gir resistens imot er klassifisert av
European Medicines Agency (EMEA 2007) og WHO (208&n "critically important” og "cannot be
classified as of no or minor therapeutic relevance”

5.2.2 Vertikal genoverfaring

Potet hgrer til sgtvierfamilien Splanaceag og slekten Solanum. Potetknollen utvikles pa
underjordiske stengelutlgpere (rhizomer) og modislk er potetknollen en modifisert stengel (Bjor &
Roer 2003).Solanumslekta har pa verdensbasis over 1000 kjente akterdisse utvikler ca 150
knoller. Dyrket potetS. tuberosunssp.suberosuner autotetraploid (2n=4x=48) med fire sett av like
kromosomer og hgy grad av heterozygoti.

Dyrket potet er en overveiende selvbefruktende ddet er kjent at et gametofytisk
inkompatibilitetssystem, basert pa S-alleler, oppitiarten, men er svekket uten at mekanismen bak e
kient (OECD 1997b). Graden av utkryssing variererellom sorter, og estimater av
utkryssingsfrekvenser under feltforhold varieredlom 0 til 20 % (Plaisted 1980). Et stort antall av
dagens sorter danner enten ikke blomster ellekletvimisdannede blomster. Hos noen sorter kastes
knopper og blomster enten fgr eller etter befruigniSleper & Poehlman 2006). Potet har dessuten
ofte sveert begrenset pollenproduksjonen, og pdlleas de fleste sortene er enten sterilt ellerrvise
redusert fertilitet (Ross 1986). Kommersiell dyikiog oppformering av potet foregar utelukkende
vegetativt ved setting av knoller.
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5.2.2.1 Pollenmediert genspredning

| henhold til opplysninger fra BASF Plant Sciendmoideres over 95 % av blomsterknoppene hos
EH92-572-1 pa et tidlig utviklingsstadium. | defeller der det dannes blomster er disse ofte sma og
misdannet. Et stort antall av pollenknappene erdegerte og produserer sveert lite vitalt pollen.
Pollenfertiliteten er tilsvarende lav. Potensiale genspredning via pollen vil derfor veere ubetigdel
hos EH92-527-1.

Generelt vil graden av pollenspredning i potet badtenge av sortenes fertilitetsegenskaper,
forekomst av insektpollinatorer, samt klimatiskehfmd under blomstringsperioden (lysintensitet,
temperatur og vindforhold) (Treu & Emberlin 200®otet har bade vind- og insektspredning av
pollenet, men det konkluderes ulikt med hensyn @a aklative betydningen av disse vektorene. |
henhold til Eastham & Sweet (2002), Tolstrup et(2003) mfl overfares pollenet primeert med vind,
mens andre forfattere vurderer vindpollinering&ilveere av marginal betydning hos potet (White
1983; Sleper & Poehlman 2006).

Potetplanten produserer ikke nektar og honningpigiis melifera) vil normalt ikke tiltrekkes av
blomstene (Sanford & Hanneman 1981, ref. OECD 1R9Thsekter regnes imidlertid som
pollenoverfgrere i mindre skala, og flere undertsaehar vist at humler er effektive i pollinerimge
av potet (McPartlan & Dale 1994; OECD 1997b). Itinad til Skogsmyr (1994) og Reheul (1987, ref.
OECD 1997 b) er humler en pollinator som bare fiyer korte avstander, og pollenet vil dermed bli
avsatt i den umiddelbare neerhet av pollenkildenerilyforskning har imidlertid dokumentert
aksjonsradius hos humler p& over 10 km (Goulso3R00

Det er liten kunnskap om hva andre pollenspisendppgr med stor spredningsevne betyr som
pollinatorer i potet (eksempelvis tovinger og bill§vVKM 2006). | Norge og Sverige er det rik
insektfauna pa potet (Hofsvang & Sundheim 1990eifiai 2005). Vanlige skadedyr pa overjordiske
plantedeler er bl.a. bladlus (ferskenbladMgzus persicaeliten potetbladlusAphis nasturtij stor
potetbladlusMacrosiphum euphorbiaegrgnnflekket veksthusbladluaulacortum solasg), sikader
(potetsikadeEmpoasca Vvitisog trips (rosetripFhrips fuscipennjs Bladlus kan spre virus fra plante
til plante og har sveert stor spredningsevne (M&ksarrewijn 1987). | en undersgkelse fra Irland har
Petti et al. (2007) vist at rapsglansbilldgligethes aeneliser en mulig vektor for overfaring av
potetpollen.

Det er mange parametre av betydning nar en beregkmrssingspotensiale for en aktuell art. Det er
generelt et problem at resultatene fra ulike stuiliee er direkte sammenlignbare fordi de baseegr s
pa forskjellige eksperimentelle design. Utkryssiatsne avhenger ikke bare av avstanden mellom
donor-og mottaker, men ogsa starrelsen pa dyrkeitgse og deres utforming. | tillegg pavirkes
resultatene i betydelig grad av faktorer som temtpey vindstyrke og — retning, nedbar, starrelse pa
reproduksjonsapparatet (pollenproduksjon og utvikliav hunnblomst), synkronitet mellom
pollendonor og pollenmottaker etc.

Pollenmediert genspredning i potet er undersgkt &edstimere frekvenser av transgent avkom
produsert i umodifiserte sorter plantet i varieeraystander fra felt med transgene sorter. De aller
fleste av disse studiene har konkludert med attpoilen transporteres i begrenset omfang og over
korte distanser (Conner & Dale 1996; McPartland &eé>1994; Tynan et al990).

| undersgkelsen fra Tynan et 4.990), der en herbicidtolerant sort ble nyttet spoflinator, var
frekvensen av transgene fraplanter inne i feltet paosent. | en avstand pa 4,5 meter fra polleekil

ble det registrert utkryssingsfrekvenser pa 0,05D%t ble ikke pavist krysspollinering i avstander
utover dette. | et tilsvarende forsgk av McPargabale (1994) var frekvensen av krysspollinering
2,0 og 0,017 % ved isolasjonsavstander pa henlisl8svg 10 meter. Det ble ikke funnet utkryssing
med mottagerplanter i en avstand av 20 meter freodeltet. | en britisk forsgksserie (PROSAMO-
prosjektet) ble det gjennomfart studier av genspreyl fra transgen potet til konvensjonelle sorter
(Nickerson 1991, ref. Rognli & Potter 1991). Disswlersgkelsene viste at ved avstander pa 5 til 10
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meter fra den naermeste transgene planten var 37z gollineringer transgene. | avstander pa 15 og
20 meter ble det ikke dokumentert utkryssinger tf@47 undersgkte fra.

En seinere, upublisert undersgkelse av AVEBE fi@2@eferert av van de Wiel & Lotz (2006), viser
tilsvarende niva av pollenspredning som Tynan .€18190), Mc Partland & Dale (1994) og Connor &
Dale (1996). | denne studien ble 5459 frgplanter @renserekkene rundt forsgksfeltet testet.
Resultatene viste utkryssingsfrekvenser pa hentislds3 % og 0,7 % 0 og 1,5 meter fra donorfeltet.
Ved avstander pa 5 meter eller mer fra pollenkildiendet ikke ble pavist utkryssing.

| en omfattende studie over 7 testlokaliteter ogekstsesonger i New Zealand ble 1,3 mill avkom fra
bufferrekker med konvensjonelt foredlete sorteesnet med hensyn pa transgent avkom (Erasmuson
et al. 2005) (den fenotypiske screeningen ble igerif vha PCR i et utvalg prgver). | fgrste
bufferrekke i umiddelbar naerhet til forsgksfeltarigrte frekvensen av transgent avkom mellom 0,7
og 5,9 per 10 000 avkom. | tredje bufferrekke (2@5ra donorfeltet) var frekvensen tilsvarende
redusert til 0-0,5 per 10 000 avkom.

I en undersgkelse fra Irland har Petti et al. (20&fddert pollenmediert genspredning mellom to
konvensjonelle potetsorter (henholdsvis hannfargl —hannsteril) i avstander fra 5 til 21 meter.
Utkryssing ble registrert ved tilstedeveerelse av p@emottagerplantene, og pollendonor verifiseg vh
mikrosatelittmarkarer. 19,9 % av totalt 708 baer fdendannet, ble registrert pA mottagerplanter 21 m
fra pollenkilden. Kun 4 av beerene innehold frademse var 23 frg spiredyktige.

| en studie fra Sverige konkluderer Skogsmyr (1994}l at potetpollen kan transporteres over stgrre
avstander og i betydelig stgrre grad enn det s@mrdgistrert i de nevnte undersgkelsene. | dette
forsgket ble markgrgenene funnet i avstander dppOfi0 meter fra donorplantene, og i like stor
frekvens som ved kortere avstander (31 % av 58rsplite frgplanter inneholdt markgrgenetll).
Skogsmyr (1994) relaterer dette til egenskaper sedene som ble benyttet som henholdsvis
pollendonor og - mottaker, relativ stgrrelse av ytagjonene, spesifikk kompatibilitet/
inkompatibilitet hos de aktuelle sortenes polleg,sammensetting og starrelsen av insektfaunaen. |
ettertid har det kommet flere innvendinger mot rdidken som er benyttet i denne studien og det er
konkludert med at frekvensen av utkryssing somapportert er betydelig overestimert (Connor &
Dale 1996). Re-analyser ved hjelp av alternativekavar (skallfarge) viste utkryssingsfrekvenser pa
1,3 %, 0,5 % og 0 % henholdsvis <1 m, 3 m og 106tenfra donorkilden (Connor & Dale 1996).

Conner (2006 a,b) papeker at de fleste genspreshtindjene som er gjennomfart i potet er basert pa
smaskalaforsgk. Slike feltforsgk inkluderer ofnsgene linjer med déarlige agronomiske egenskaper
og redusert vekst. Transgene sorter som dyrkesrintersiell sammenheng har gjerne tilsvarende
egenskaper som foreldresorten, og mengden polldretydelig starre. Conner & Dale (1996) og
Conner (2006b) viser imidlertid til at informasjdina potetforedlere og dyrkere tyder pa at
pollenspredningen i kommersielle dyrkingsfelt emsgenlignbar med resultatene som er funnet i
genspredningsstudiene. Dannelse av baer p& hatengtetetsorter er svaert sjeldent observert pa
planter som vokser i umiddelbar naerhet til haniléersorter, og noe som viser at effektiv
pollenspredning i potet kun skjer over korte avd&n

5.2.2.2 Fro

Sorter som er fertile og kan produsere frg reptesenen potensiell indirekte risiko for genspredni
og mulig kontaminering av sorter som dyrkes seinemalgpet. Antall frg som produseres i felt med
kommersiell dyrking av fertile potetsorter avhengdsade av sort, miljgforhold og
pest/patogenaktivitet. Hos enkelte sorter er frdpkgjonen estimert til 150-250 mill frg per hektar
(Lawson 1983). Potetfrg har frakvile, og undersgdefra Skottland og Canada har vist at frget kan
bevare spireevnen i jord i minst 7- 10 ar (Lovalefl994; Lawson 1983).

I en nyere finsk undersgkelse ble utvikling av famper fra overvintrende spillfrg fra potetsorten
Saturna overvaket i felt i lgpet av en vekstses@gstonen et al. 2009). Saturna er en tidlig
industripotet med rik blomstring. Over 90 % av fiaapiene spirte fgr midten av juni, og ved slutten a
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august ble det registrert 300-700 spillplanter lpektar. Hver frgplante produserte i gjiennomsni# 3-
knoller, med en gjennomsnittlig vekt pa 3,5 g (dien 5-25 mm). Forfatterne konkluderer imidlertid
med at antall fraplanter og knoller vil variere Juktlig, avhengig av konkurranseevnen til kulturen
som velges etter potet i omlgpet.

Den danske arbeidsgruppen pa sameksistens (Toktal?003) konkluderer med at siden fraplanter
fra potet er spinklere og har darligere konkurramee sammenlignet med planter fra ordinere
settepoteter, og at knollene som dannes vil vaasrtssma ferste aret, vil bade spillplanter og laroll
veere uproblematiske & identifisere. Selv om tramsggillplanter og knoller teoretisk kan bli hgstet
sammen med ikke transgene sorter og fare til kidsinnblanding i pafglgende avlinger, regner en
ikke med at dette representerer noe stort probleb.tar 2 ar fra frgplantene utvikler knoller med
normal stgrrelse, og eventuelle spillplanter vilrmalt bli godt kontrollert ved ordinger
dyrkingsteknikk (Treu & Emberlin 2000).

5.2.2.3 Overliggende knoller

Knoller som blir liggende igjen etter hgsting ogedever til neste vekstsesong kan bidra til
innblanding i pafalgende avlinger. Omfanget av bggende knoller vil sannsynligvis variere
betydelig, og det foreligger ogsa sveert variereestémater i ulike rapporter. | Danmark regner en
500-40.000 overliggende knoller pr. hektar (MaR0O0, ref. Tolstrup et aR003), mens tilsvarende
estimater fra New Zealand er 20.000-400.000 knd{Bamner et al1990). | en rapport fra en finsk
arbeidsgruppe pa sameksistens (Expert Work Croupoaxistence 2005) anslas det at om lag 35 000
knoller per hektar blir liggende igjen etter haggtin

Mustonen et al. (2009) har evaluert overvintringoaerliggende knoller i felt i Finland i perioden
2004-2007. | dette feltforsgket ble knoller fradike sorter (Astrix, halvsein matpotetsort og $aay
tidlig industripotet) av to ulike stgrrelsesklasskagt i jorda rett etter hgsting. Settedybden par
henholdsvis 10 og 20 cm. | Igpet av to av forsgdmsgene ble det registrert temperaturer under -5 °C
bade pa 10 og 20 cm jorddybde over flere uker.rnae knollene var spiredyktige pafglgende var.
Vinteren 2005/2007 var forsgksfeltet dekket av@®d8 cm stabilt snglag mellom januar og april, der
minimum jordtemperatur varierte mellom -0,4 °C d@9-°C. Knoller pd begge jorddybder ble
eksponert for mer enn 60 dager med temperatureerus®l °C. Andelen av overlevende knoller
varierte her mellom 0,0-3,5 %, uavhengig av sargllstgrrelse og plantedybde.

Med bakgrunn i den darlige overlevelsen i felt,foga identifisere det letale temperaturregimet for
potetknollene, har gruppen utfart kontrollerte é&tgster med de samme sortene. | dette
veksthusforsgket ble knoller, av samme stgrrelasskk som ble benyttet i feltforsgket, eksponert fo
henholdsvis -2, -2,5 og -3,0 °C i 72 timer. Ved®C3ble det funnet signifikant lavere gjennomsmttli
overlevelse sammenlignet med de gvrige temperatene (henholdsvis 61,5, 46,3 og 8,2 %). Det
ble ogsd pavist effekt av genotype pa frosttoleransos knollene, en effekt som Mustonen et al
relaterer til variasjon i sukkerinnhold mellom smé.

Forfatterne bak undersgkelsen har videre sammenligrsultatene med en tilsvarende studie fra
Nederland (Lumkes & Sijtsma 1979, ref. Conner 2Q06Resultatene indikerer at de letale
temperaturene som ble registrert i Finland varrienann i disse forsgkene. | henhold til Lumkes &
Sijtsma (1979) kreves 50 timer med temperatureeur? °C for & gdelegge potetknollenes spireevne
(dvs. 25 t ved -2 °C eller 5 t ved -10 °C). @kssftoleranse hos knollene relateres bade til atideer
nordlige dyrkingsforhold vil veere hgyere sukkerialdet i knollene ved hgsting, og til delvis
underkjgling. Faggruppen bemerker imidlertid ateles av frostresistens som er gjort ikke er et
tilstrekkelig grunnlag til & konkludere mht geogsaé forskjeller i frostresistens. | mange tilfelle
farer herding til en gkning i sukkerinnholdet (ofsakkarose) og avherding til nedgang i
sukkerinnholdet, men knollenes sukkerinnhold h&eikgdvendigvis noen effekt pa frostresistensen.
Mest sannsynlig overlever knollene frost ved a énisgannelse. Forskjellene som eventuelt eksisterer
i innhold av lgselig sukker vil neppe ha signifikaeffekter pa denne underkjglingen.
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Mustonen et al. (2009) konkluderer med at overliglgeknoller i dagens situasjon ikke vil vaere en
signifikant risiko for innblanding av transgenekanvensjonelle potetsorter i Nord-Europa. Dette
begrunnes med bade lave vintertemperaturer og haibg for & kontrollere sporadiske spillplanter i
pafaglgende kulturer.

| perioden 1998-2003 undersgkte Plant Productispdation Centre utilsiktet innblanding hos om lag
2500 virksomheter med sertifisert avl av settepotetrinland (til sammen 9 200 hektar). Av totalt
315 500 undersgkte knoller ble det detektert frechsmtsmateriale i 0,08 % av prgvene, fordelt pa
50 av dyrkingsfeltene (Toumisto 2005, 2006). Hosagndyrkerne var innblandingen over 0,1 %.
Gjennomsnittsavstanden til neermeste potetaketerfelmed innblanding var ca 9 m, og i ca 75 % av
tilfellene var avstanden til andre sorter under 3 Imillegg til dyrkingsavstand ble det vist at
overvintring (ar siden siste dyrking) og feltstéseeshadde sterst effekt pa frekvensen av utilsiktet
innblanding av fremmede sorter.

| suppleringsrapporten fra den danske sameksisignsen vises det til at feltinspeksjoner pa arealer
med sertifisert settepotetproduksjon vekstsesong@@6, ikke medfarte vraking pa grunn av
tilstedeveerelse av "off-types” fra overliggende kero(Pedersen 2007, ref. Tolstrup et al. 2007 Xtde
var imidlertid ikke situasjonen de foregdende Fe&hé, hvor noen av arealene ble vraket pa grunn av
innblanding av andre sorter.

Rognli & Potter (1991) konkluderer med at under nmale vinterforhold kan en se bort fra

mulighetene for overvintring av vegetative plantedav potet de fleste steder i Norge. | vintre med
lite tele eller i forbindelse med djup nedplayikgn imidlertid knollene overleve og spire pafelgend

ar. | kyststrgkene p& Sgr- og Vestlandet er defi dgsnt at potetplanter kan finnes forvillet og

overleve i flere ar (Lid & Lid 2005).

5.2.2.4 Artshybridisering

Slekta Solanumhar to arter som er viltvoksende og stedegne i &lorgemlig slyngsetvierS(
dulcamaral.) og svartsgtvier§. nigrumL.) (Lid & Lid 2005). Slyngsgtvier er ganske vanlg
fuktig jord i skogkanter og kratt i Sgr-Norge odeteav Trgndelag (Lid & Lid 2005). Svartsgtvier er
et ettarig ugras som finnes i akrer, langs vegkangepa avfallsplasser spredt i Sgr-Norge. Arten er
sannsynligvis i tilbakegang. | tillegg finnes 7roduserteSolanursarter i Norge, som kun opptrer
tilfeldig pa avfallsplasser og som akerugras. G#tb(Nicandra physalod@s bulmeurt (villrot)
(Hyoscyamusiger) og piggepleQ§atura stramoniuer andre representanter i sgtvierfamilien som er
viltvoksende i Norge.

McPartlan & Dale (1994) har undersgkt spontan higgering mellom herbicidtolerante potetplanter
og henholdsvi§. nigrumog S. dulcamara felt i England. For & sikre synkron blomstring lpllantene
alt opp i veksthus far de ble satt ut i forsgkéElt en avstand pa 20 meter fra potetplanteneb@et
hgstet frg fra henholdsvis &. nigrum-og 63S. dulcamarglanter, og avkom fra disse ble videre
screenet for herbicidtoleranse. Ingen av de t8tb48 frgplantene av svartsgtvier og 1102 frgplanten
av slyngsatvier viste seg & inneholde herbicidasisegenet.

| en undersgkelse av 53 000 frgplanter av svaitgadtet forsgksfelt med transgene potetsorterwNe
Zealand, ble det heller ikke pavist spontan hybeding mellom disse artene (Conner 1993, 1995).
Tilsvarende resultater ble funnet i et lignendere&kingsprogram i Australia, der 7 600 avkom $ra
nigrumble testet (Conner 1994).

Eijlander & Stiekema (1994) har utfgrt et stortadinhduserte kryssinger mellom potet og henhoklsvi
svartsgtvier og slyngsgtvier under kontrollertehfdd. 2000 handpollineringer mellom potet 8g
nigrum resulterte i frukter uten at det ble dannet fran Dederlandske gruppen utfarte ogsa 500
handpollineringer mellom potet 0§. dulcamara men ingen av kryssingene resulterte i avkom.
Tilsvarende resultater ble funnet av Dale et aB9@) etter forsgk pa hybridisering mellog
tuberosunog henholdsvi§. nigrumpg S. dulcamara.
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Eijlander & Stiekema (1994) har laget F1- hybrideellom potet ogS. nigrumved hjelp av
embryokulturer. | dette forsgket ble emaskulersnf@r av svartsgtvier benytsim pollenmottakere.
Alt avkom fra kryssingene ble vist & veere steflorsgk pa hybridisering med andre mer fjernt
beslektede arter i sgtvierfamilien som tobakk, pietutomat Atropa belladonnagiftbaer, bulmeurt og
piggeple har heller ikke gitt resultater (Nickers®91, ref. Rognli & Potter 1991).

Eijlander og Stiekema (1994) konkluderer med atriaygering mellom potet og ville slektninger i
Vest-Europa er sveert usannsynlig, og at potet @urliga biologisk innesluttet ved dyrking i vare
omrader.

5.3 Samspill mellom GM-plante og ikke-malorganismer

| forbindelse med behandlingen av sgknaden i EREXspurte GMO-panelet tilleggsdata fra BASF
Plant Science knyttet til mulige effekter av deansgene planten pa ikke-malorganismer. Feltforsgk
som er utfart i Sverige, Tyskland og Nederlandtevishenhold til sgker, ingen stgrre mottagelighet
eller resistens mot skadegjgrere som bladlus, dikerder, potetcystenematod&ldboderasp.),
torrate  Phytophtera infestans torrflekksjuke Alternaria  solan) eller Erwinia sp
(blautrate/stengelrate) sammenlignet med konvestjéoredlete potetsorter. Tilsvarende ble det ikke
funnet gkt mottagelighet for vanlige potetsjukdomifnamkalt av virus, eksempelvis PVY (potetvirus
Y), PLRV (potetbladrullevirus), PMTV (potet moppprus) og TRV (rattelvirus). P& bakgrunn av
disse studiene, samt komparative analyser av ergsenessige komponenter og agronomiske
karakterer, konkluderer sgker med at det ikke evefutet effekter av denne transformasjonen pa
organismer som lever pa eller i neerheten av degeare potetplanetene.

Faggruppen for genmodifiserte organismer papeketeater stor naturlig variasjon i resistens mot
ulike skadegjgrere innen potet generelt. Det efodékke forventet a finne signifikante forskjeller
resistensniva mellom Amflora og den umodifisertelfdresorten.

5.4 Potensiale for effekter pa bio-geokjemiske prosesseg samspill med
abiotisk miljg

Pa bakgrunn av de introduserte egenskapenes karsébet at det er vist ekvivalens mellom testlinje
og umodifisert kontroll med hensyn pa agronomis&eakterer, konkluderer EFSAs GMO Panel med
at det ikke kan forventes utilsiktede effekter pglotisk miljg og bio-geokjemiske prosesser ved
dyrking, eller spredning av biprodukter fra Amfloraom gjgdsel i felt. Endringer i
stivelsessammensetningen i potetknollene fra Araflan medfare nedbryting av andre mikrobielle
samfunn/dekompositgrer sammenlignet med konvengopetetsorter. Dette gjelder farst og fremst
ved at stivelseskomponentene kan fungere som satilfsir ulike mikroorganismer. GMO-panelet
konkluderer imidlertid med at det er usannsynligdatte vil ha signifikante effekter p& bio-
geokjemiske prosesser. Tilsvarende konklusjon et qar det gjelder bruk av potetvann som
gj@dsel. Panelet konkluderer ogs& med at det ikheekov for ytterligere undersgkelser med hensyn
pa nedbryting av EH92-527-1.

Det er publisert sveert fa studier som har undersffkkter av genmodifiserte planter med endret
stivelsessammensetning p& gkosystemer i jord, alisering og neeringsstoffomsetning, eller effekter
pa jordsamfunnene som bidrar til dette. | en unmleztse fra Nederland har Hannula et al. (2010)
studert effekter av ulike potetsorter, inkludert ®ansgen sort med endret stivelseskvalitet, pa
mycorrhiza i jord (fra tre ulike hovedrekker). Diktigste faktorene med hensyn p& sammensetning og
funksjon av soppsamfunnene var knyttet til plantetviklingsstadium, jordtype og lokalitet. Det ble
ikke pavist signifikante forskjeller mellom den negene sorten og umodifisert foreldresort med
hensyn pa ergosterolkonsentrasjon i jord, artssareeteing og -diversitet, eller
nedbrytningsfunksjon. Variasjonen i struktur ogKsion hos de undersgkte soppsamfunnene i praver
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fra forsgksruter med GM- og foreldresorten var mwvariasjonsomradet for de gvrige potetsortene
som var inkludert i studien.

Tilsvarende har Gscwendtner et al. (2010) underspitensielle effekter av en transgen
amylopektinpotet pa bakterie- og soppsamfunn, agtppatogener i rhizosfeeren. Det ble ikke pavist
signifikante effekter av den transgene sorten pérahiell samfunnsstruktur i jord. De stgrste
effektene pa& forekomst av mikroorganismer i rhizersin (spesielt sopp) var knyttet til forskjeller
mellom de konvensjonelle sortene og til planten®#lingsstadium. | en seinere studie har samme
gruppe undersgkt effekter av potetplanter med nsmitf stivelsesmetabolisme pa
karbonallokering/fluks til rhizosfaeren og pa mikielbdegradering av roteksudater (Gscwendtner et
al. 2011). Heller ikke her ble det observert sidgaifite forskjeller mellom den transgene potetlirggn
foreldresort pa mikrobiell diversitet. Derimot lulet pavist effekter av plantesort og utviklingsaiau

pa karbonfluks og forekomst av mikrobielle samfsom var involvert i nedbryting av roteksudater.

5.5 Potensiale for effekter pa dyrkingspraksis, handteing, hgsting mm

| henhold til sgker vil cv. Amflora bli dyrket idd med ordineaer dyrkingspraksis for konvensjonelle
stivelsespotetsorter. EFSAs GMO-panel konkludegmdoi sin risikovurdering med at det ikke vil
veere pakrevet med endringer i agronomi/dyrkingspsalsammenlignet med umodifiserte sorter
(EFSA 2006Db). | henhold til Norsk LandbruksradgiyifB. Glorvigen, koordinator potet, pers. medd.)
vil det heller ikke veere spesielle forhold i Nomgm skulle tilsi at denne sorten skulle fa noeneann
dyrkingspraksis sammenlignet med dagens konven&ogerter. Det forutsettes imidlertid at det
settes krav til bla. vekstskifte (minimum 2, helspotetfrie ar), for & hindre utilsiktet innblandifra
overliggende knoller og frg. Dette er i trdd mecheagell dyrkingsveiledning som gis for alle
potetsorter (Norsk Landbruksradgiving 2009), men esiring i forhold til det mange dyrkere
praktiserer i dag. Se ogsa kap. 6.2.

Amflora vil bli produsert i et "lukket loop systemdler sorten separeres fra andre potetsorter gjenno
hele produksjonsprosessen, fra settepotetprodukifijostivelsesproduksjon. Dette er ogsa et av
vilkarene som settes i Kommisjonsbeslutning forkjedningen av sgknaden under utsettingsdirektiv
2001/18/EF (Kommisjonsbeslutning 2010/135/EU). Bertifiserte avlen av settepoteter av Amflora
vil foregd pa kontraktbasis, og oppformeringen adeb pre-basis, basis og sertifisert vare vil veere
under kontroll av sortseier. Oppformeringen av egedteter vil i fglge sgker foregd i trad med
prosedyrer for nasjonale standarder og standardgld ifor kontrollert av sertifiserte settepoteter,
inkludert minstekrav til sortsrenhet. Det vil ikkeere noen ordinser omsetning av settepoteter av
Amflora. Verken foredlere eller autoriserte frgfiminger innvilges salgslisens, og vil ikke ha
anledning til videresalg av formeringsmaterialeéredjepart (BASF Plant Science 2010). Det vil éell
ikke veere tillat & benytte Amflora som foredlingser@le, til produksjon av stivelse, eller for
dyrkerne til & benytte egne settepoteter av Amflora

For & sikre at all produksjon av stivelsespotetan kidereprosesseres, vil ogsa dyrkingen og videre
handtering forega etter skriftlig kontrakt mellotivelsesindustrien og den enkelte dyrker. Kontrakte
omfatter kun dyrking og hgsting, og produsentehéke ha noen eierrettigheter til produkter i lspe
av vekstsesongen (BASF Plant Science 2010). Vedl atoduksjon gjennom hele verdikjeden skjer
pa kontraktbasis, legger sgker til grunn at stagieteten ikke skal nd matkjeden, eller innblandes
med konvensjonelle stivelsessorter.

BASF Plant Science har videre lagt opp et sporhssiistem i alle produksjonsledd, samt
dokumentasjonskrav knyttet til alle aktiviteter qlegg 1ll). Deler av dette systemet er
sammenfallende med kravene som finnes i den gémenatrvakingsplanen for Amflora. Ved dyrking
og handtering av Amflora er det krav om at virksetelme fglger systemer for identitetssikring dvs.
"ldentity Preservation System” (IP), som beskrivdokumenterer og kontrollerer tiltak og prosesser
giennom hele produksjonsprosessen. IP-systemet eol@imentasjonssystem som er utviklet av

40
C/SE/96/3501 - EFSA/GMO/UK/2005/14 — EH92-527-1



Vitenskapskomiteen for mattrygghet (VKM) 10/311 - endelig

ravareprodusentene/industrien for & sikre prodwktant forurensing med GM-materiale (Mattilsynet
2009). | henhold til Mattilsynet foreligger det gy internasjonalt fastsatte regler for innholddR-i
systemer, men felles for dem er at et produkt skeie identitetssikret hele veien fra savare tiflifer
bearbeidet vare. Ravaren skal holdes adskilt frar@arer eller varer som inneholder GM-materiale,
i alle ledd gjennom hele verdikjeden (dyrking, sport, bearbeiding). Det skal vaere egen
dokumentasjon fra alle ledd i kjeden, ofte inkluderalysesertifikater. Det tas ut praver hele véian
aker til ferdig produkt, parallelt med at det udgiinspeksjoner og fares skriftlig dokumentasjén. |
dokumentasjonen er internasjonalt anerkjent sostrekkelig dokumentasjon for a sikre produktene
mot forurensing med GM-materiale. Det er imidlentiddvendig for d etterspgrre lotsporing og krav
om analyser fra flere av sertifikatenes sjekkpunkte & kunne verifisere at systemet fungerer
(Mattilsynet 2009).

IP-dokumentasjonssystemet som er utarbeidet av BAREnt Science omfatter kontroll og
dokumentasjon av alle ledd i produksjonskjedend@arksverket 2010a). Det er utarbeidet kontroll-
og veiledningsmateriale i form av manualer, instiaker, sjekklister, og krav om rapportering for
oppformering og kvalitetskontroll av settepotetatyrking for stivelsesproduksjon, transport,
prosessering av stivelse, lagring, foredling ogemulelse som for. BASF Plant Science stiller ogsa
krav til minimum dyrkingsavstand mellom felter meldimflora og konvensjonelle sorter.
Avstandskravene varierer avhengig av om det erneedi produksjon (minimum 10 m) eller
oppformering av sertifiserte settepoteter. Det edéhsieres ogsd mellom ulike klasser av
oppformering, dvs. produksjon av prebasis (P -gveforedlingsmateriale under sortseiers kontroll),
oppformering av basis (B- avlet pa prebasismatii@ert av sortseier, oppformering av sertifisert
settepoteter (C- avlet pa prebasis eller basis).

5.6 Delkonklusjon

Antibiotikaresistens

Det innsattenptll-genet koder for resistens mot enkelte aminogldarsisom benyttes i norsk
landbruk (VKM 2005b). Tilgjengelige data viser atdkomsten awptll-genet i patogene bakterier i
Norge er lav. Kunnskap om forekomstengptll-genet i miljget er imidlertid mangelfull.

Flertallet i faggruppen konkluderer med at tilstemeelse awnptll-gener i for produsert fra den
genmodifiserte potetklonen EH92-527-1 ikke er egnifikant kilde til nptll-gener i bakterier som

lever i menneskers og dyrs tarmsystem, sammenligeet denptll-genene som allerede er tilstede i
bakteriepopulasjoner i tarmen.

Et mindretall i faggruppen (K. M. Nielsen) papekstore forskjeller i geografisk utbredelse av
antibiotikaresistens i Europa, og at det mangleblsert dokumentasjon pa forekomsten av nptll-
genet i Norge. | fraveer av vitenskaplig dokumewtasantas resistensgenforekomsten a vaere lav. Det
papekes at neomycin benyttes i norsk landbruk, bgtaseleksjonstrykk pd eventuelle sjeldne
transformanter derfor ikke kan utelukkes. Antitkiaéine som genet gir resistens imot er klassifeert
European Medicines Agency (EMEA 2007) og WHO (2@08) "critically important”. Manglende
datagrunnlag gjer at mindretallet ikke gnsker a kiodere med hensyn pa risiko knyttet til bruk av
nptll-genet som antibiotikaresistensmarkargen.

Landbruksrelatert miljgrisiko

Kommersiell dyrking og oppformering av potet foregéelukkende vegetativt ved setting av knoller.
Eventuell pollenspredning fra en transgen sortlti Jéé ikke pavirke mottakersorten direkte siden
befruktning og fraproduksjon ikke pavirker det lealgt produktet.

Amflora har ikke egenskaper som tilsier at den k@arre sprednings- og overlevingsevne enn
konvensjonelle potetsorter.
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Potet etablerer ikke permanente populasjoner utelyficking i Norge, men kan overvintre i kyststragk
pa Sgr- @st- og Vestlandet. Arten regnes som mgtubiologisk innesluttet under vare
dyrkingsforhold, og danner ikke fertilt avkom etteybridisering med andr8olanumarter som er
viltvoksende i norsk flora. Potet krysser seg ikked ville eller dyrkede arter fra andre slekter i
sgtvierfamilien.

Et stort antall av dagens potetsorter danner eiltenblomster eller utvikler misdannede blomster.
Amflora aborterer over 95 % av blomsterknoppenetptidlig utviklingsstadium, og sorten har svaert
begrenset pollenproduksjon og lav fertilitet. Righ for genspredning via pollen og hybridisering og
introgresjon av transgener i konvensjonelle og adfiske sorter vil derfor veere minimal.
Undersgkelser av pollespredning og utkryssing efpbiar vist at pollenet generelt transporteres i
begrenset omfang og over korte avstander.

Knoller som blir liggende igjen etter hasting kadrh til innblanding i pafglgende avlinger. Potet e
imidlertid falsom for frost, noe som reduserer eimgring og risikoen for utilsiktet innblanding.
Tilgjengelig dokumentasjon indikerer ingen starrestherdighet hos Amflora sammenlignet med
utgangssorten Prevalent.

Handtering av avlinga i forbindelse med hgstingpnsport og lagring representerer en potensielaisi
for innblanding av transgene knoller i konvensjtmelog gkologiske avlinger. |
Kommisjonsbeslutningen for godkjenningen under 208®1stilles det imidlertid som vilkar at
Amflora separeres fra poteter til mat- og férformaber setting, dyrking, hgsting, transport, lagrin
og handtering, og prosesseres i et lukket systemse&er stiller ogsa krav til at virksomhetenegtal
systemer for identitetssikring ("ldentity PresergatSystem) gjennom alle ledd i produksjonskjeden.
Dette vil redusere risikoen for utilsiktet innblamgl

Publiserte vitenskapelige studier viser ingen riegatffekter av transgene potetplanter med endret
stivelsessammensetning p& mikrobiell samfunnsstrulord.
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6 Sameksistens

Sameksistens er et begrep som omhandler probldreatikundt etablering av en landbruks- og
distribusjonspraksis der genmodifiserte, gkologiskg konvensjonelt dyrkede plantesorter kan
handteres side om side gjennom hele verdikjedesik&Riknyttet til sameksistens vurderes ut fra
potensialet for spredning av GMO til gkologiske &gnvensjonelle avlinger, utvikling av
ugraspopulasjoner, samt spredning til ville pogolasr av samme art eller naerstaende arter utenfor
dyrking. Andre risikofaktorer knyttet til genmodiéirte planter er forutsatt vurdert i forbindelsedme
godkjenningsprosessen av den enkelte event.

I tilknytting til EUs regelverk om utsetting av gendifiserte organismer (dir. 2001/18/EF) er det
utarbeidet ikke-bindende retningslinjer for samstesis pa nasjonalt niva. De fgrste retningslinjene
for utvikling av strategier for sikring av sameksiss mellom transgene planter og gkologisk og
konvensjonell landbruksproduksjon ble lansert i2@ommisjonsanbefaling 2003/556/EF av 23. juli
2003). Formalet var & gi retningslinjer for hvilkikak medlemslandene kan innfgre for & motvirke
innblanding av transgener i avling fra konvensjorferedlete vekster, og sikre at den enkelte
virksomhet selv skal kunne velge mellom & dyrkengedifiserte, konvensjonelle eller gkologiske
plantesorter, uten at valget pavirker andre bgndeigmulighet. Ett annet hovedformal med
retningslinjene er & bidra til sikre at forbrukers&al kunne velge mellom genmodifiserte,
konvensjonelle og gkologiske produkter. Revidertgningslinjer for utvikling av nasjonale
sameksistensregelverk ble fastsatt av EU-kommisjosmmmeren 2010 (2010/C 200/01). De nye
retningslinjene gjar det i starre grad mulig & eéadyn til lokale, regionale og nasjonale forhold ve
utforming av nasjonale regelverk. Retningslinjemmet bl.a for muligheter til a treffe tiltak som
hindrer utilsiktet innblanding av GM-materiale i k@nsjonelle og gkologiske avlinger pa nivaer
under 0,9 %, som er nivaet som utlgser krav om imgrioet dpnes ogsa for, under visse naturgitte og
a@konomiske forhold, & ekskludere GMO-produksjon\iisse omrader (sdkalte GMO-frie soner). |
henhold til en rapport fra EU-Kommisjonen fra 2008 15 medlemsland implementert nasjonale
sameksistensregler, mens utkast til regelverk thexligere tre MS er notifisert av Kommisjonen (EU-
COM 2009). De fleste landene har utarbeidet segreggtiltak for mais, og i mindre grad potet,
sukkerbete, férbete, hvete og oljeraps.

Landbruks- og matdepartementet bad i 2004 Mattisyrnarbeide forslag til norsk regelverk for a
sikre sameksistens mellom produksjon av genmodifiserekster og konvensjonelt/gkologisk
landbruk. | forbindelse med dette arbeidet vurddtitevls Faggruppe for genmodifiserte organismer
aktuelle virkemidler for a sikre sameksistens igbomais, bete og raps (VKM 2006). Mattilsynets
forskriftsutkast ligger na til vurdering i LMD.

6.1 Norsk potetproduksjon

Forelgpige tall fra Statistisk Sentralbyrd viserdat totale potetarealet i Norge var 132 125 dekar
2010, tilsvarende 1,3 prosent av det totale jorklmrealet i drift (tabell 12) (SSB 2010). Dette
inkluderer 1 675 dekar som er godkjent for gkologisoduksjon eller i karens, og 8505 daa med
kontraktsarealer for produksjon av sertifisertéegmiteter (Debio 2010; Mattilsynet 2010, upublisert
Den siste 20-arsperioden er det samlede potetaredigsert med om lag 57 000 dekar, en nedgang pa
30 prosent. Det har imidlertid veert en betydeligniag i omsatt mengde sertifiserte settepoteter de
siste arene (tabell 12), og i 2009 var 21 % aegattetene som ble benyttet sertifiserte (Mgllegnag
2009). Det gkologiske potetarealet utgjorde 1,3@nbav totalt potetareal i Norge i 2010.

Over 70 % av potetarealene i Norge ligger pad @ddan Hedmark har om lag 38 % av de totale
potetarealene i landet, og har ogsa den stgrstkikspnen av gkologiske poteter (tabell 13). Andre
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store potetfylker er Vestfold, Oppland og Nord-Taelag. Tidligpotetproduksjonen foregar farst og
fremst i omradene rundt Oslofjorden, p& Jaeren odrrpéta i Nord-Trendelag. Hovedtyngden av
produksjon av poteter til vinterlagring og til irgttiformal er konsentrert i Mjgsomradet, i
Solgr/Glamdalsdistriktet og ved TrondheimsfjordBrafidstveit et a2004).

Potetproduksjon har vaert gjennom en sveert stedktsnendring de siste tidrene (tabell 15). Antall

produsenter er redusert med over 90 % pa 20 ars gjennomsnittlig areal per produsent har gkt fra
5 til 44,4 daa i samme tidsrom. Hedmark har desttguotetarealene pr. driftsenhet, i gjiennomsnitt
67,2 dekar pr bruk. | Hordaland og Sogn og Fjordanpotetarealene pr driftsenhet pa henholdsvis

1,7 og 3,1 dekar. P& landsbasis finnes hovedtyngdeuotetarealene pa driftsenheter stgrre enn 200

dekar (tabell 14).

Tabell 12. Dyrkingsomfang av potet i Norge i 2008g 2010 (SSB 2010; Mattilsynet 2010, upublisert; h&

2010).
Produksjonsform Areal 2003 (daa) Areal 2010 (daa)
Konvensjonell produksjon 135 755 121 945
@kologisk produksjoh 1925 1675
Sertifisert avl av settepoteter, konvensjonell B 26 8 397
Sertifisert avl av settepoteter, gkologisk 40 108,5
Totalt 144 985 132 125

! Godkjente arealer for gkologisk produksjon, sameksarealer

| 2009 gikk om lag 23 prosent av potetproduksjon®iorge direkte til konsum i form av matpoteter,
mens over halvparten av produksjonen ble nyttet swhastrirdstoff (tabell 16). Ca 35 prosent av
potetavliinga ble benyttet til produksjonen av poramgites, chips, ferdigpotet og ulike
tarkeprodukter, mens i underkant av 20 prosentasiyksjonen gikk til grovindustrien til produksjon
av sprit, potetmel, stivelse, glukose etc. (Mgleren 2009). | tillegg benyttes fortsatt en litemleln
poteter til for. Det aller meste av den gkologipkéeten omsettes som matpotet.

Forbruk av poteter tradisjonell form har gatt sterkt tilbake de sisirene fra 63 kg i 1979 til 20 kg i
2009 (Bratberg 2008). Samtidig har forbruket awbeige poteter i form av chips, potetmos, pommes
frites gkt sterkt. Samlet forbruk i aret per perban likevel gatt ned. | 1989 dekket norsk prodoks;
99 prosent av markedet for friske poteter og 93wWtnarkedet for potetprodukt. | dag dekker norsk
produksjon bare 60 % av norsk forbruk av friskeepatog vel 80 % av markedet for potetprodukter

Godkjente sorter for avl under offentlig kontrobrkmer fra Norge, Danmark, Finland, Nederland og
Tyskland (Plantesortsnemnda 2010).

! Tallene er basert pa sgknader om produksjonstitskiutillegg kommer anslagsvis ca 10 000 daa somkiet sgkes
tilskudd for (Mgllerhagen 2009).
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Tabell 13. Potetarealer i Norge 2010, fylkesvis aa#fordeling (SSB 2010; Debio 2010).
Fylke Totalt areal (daa) Andel av totalt Andel gkologisk areatav
jordbruksareal (%) totalt potetareal (%)

@stfold 5551 0,7 0,8
Oslo/Akershus 6 268 0,8 0,3
Hedmark 49 770 4,7 1,0
Oppland 11581 1,1 1,7
Buskerud 3583 0,7 0,9
Vestfold 15 615 3,8 1,1
Telemark 2 402 1,0 1,2
Aust-Agder 2528 2,3 2,0
Vest-Agder 1036 0,5 3,0
Rogaland 9165 0,9 0,7
Hordaland 162 0,04 6,8
Sogn og Fjordane 1143 0,3 1,6
Mgre og Romsdal 1733 0,3 1,7
Sor-Trgndelag 2078 0,3 7,8
Nord-Trgndelag 13 565 15 1,0
Nordland 2 367 0,4 1,8
Troms 3375 1,3 1,5
Finnmark 202 0,2 28,2

! Godkjente arealer for gkologisk produksjon, saméksarealer

Tabell 14. Areal av potet etter starrelse pa drtkenhet (prosentvis fordeling pa ulike
starrelsesklasser (tall fra 2002) (NOS D 286).
Starrelsesklasser (daa)
Totalt areal -49 50-99 100-199 200-499 =500
(daa)
151 178 2990 7 106 20 325 62 739 58 018
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Tabell 15. Antall potetprodusenter, totalt potetareal og areal pr. produsent. Tall fra sgknad om
produkstilskudd. (Kilde SLF/Mgllerhagen 2009)

1989 1999 2007 2008 2009
Antall produsenter, stk 38 158 10 252 3591 3370 2310
Potetareal, daa 188 920 145 510 143 175 143 325 6337
Areal/produsent, daa 5,0 14,5 39,9 42,5 44,4
Tabell 16. Anvendelse av norsk potetproduksjon i 218 (1000 tonn). Tallene er i noen grad basert pa

estimater. Kilde: Mgllerhagen (2009)

Totalt Pr. innbygger

(kg)
Total potetproduksjon 400 -
Svinn 40 -
Sertifisert settepotetavl 8 -
Egnelikke sertifiserte settepoteter 30 -
Direkte konsum, inkl. "hjemmeforbruk” 93 20
Chips, Pommes frites, ferdigpotet, mos, andre 135 28
videreforedlete produkter
Potetmel, glukose, stivelse mm 55 11
Sprit, inkl. reststivelse (1,8 mill | 100 %) 18 4
Div. annen uregistrert bruk, for etc. 21 -

6.2 Aktuelle virkemidler for & sikre sameksistens

Starst spredingsfare hos potetklonen Amflora vitevdmyttet til overliggende knoller og spillplanter
Videre vil handtering i forbindelse med dyrking, stigg, transport og lagring representerer en
potensiell risiko for innblanding av transgene kel konvensjonelle og gkologiske avlinger.

6.2.1 Vekstskifte og dyrkingsintervaller

Dyrkingsintervaller og vekstskifte med egnede mmalalturer er avgjgrende tiltak for bekjempelse av
overliggende knoller og spillplanter fra frg og Kea Det er ngdvendig & planlegge vekstskiftek ati
overliggende knoller og spillplanter kan bekjemméfektivt i arene umiddelbart etter dyrking av
transgene sorter. Forskjellige kulturer har ulilnkaerranseevne overfor spillplanter, og mulighetene
for bekjempelsestiltak, bAde mekaniske og kjemisk&ggerer mellom ulike arter.
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| generelle dyrkingsveiledere for potet utarbeid®t Norsk landbruksradgiving og Dansk
landbruksradgiving anbefales det et vekstskifte metet pd minimum fire ar. Egnede vekster i
omlgp med potet er korn, ett- og flerdrige grasaetker belgvekster. For & unnga bla. angrep av
svartskurv Rhizoctonia solapj som angriper transportbanene i ratter, stengglate og knoller,
anbefales ikke omplgyd eng, nedplgyd halm ellee lsmm forkultur for potet i Danmark. Det
anbefales heller ikke & sa bete, erter eller miés potet i omlgpet. Dette er kulturer som er lite
konkurransedyktige overfor spillplanter fra oveginde knoller.

Dyrkningstekniske tiltak er ogsa avgjgrende fovathstor grad spillfraene overlever og inkorporéres
jordas frgbank. Frg som blir innarbeidet i jordaidoielbart etter hgsting og pa store dybder vil beva
spireevnen over et mye lengre tidsrom sammenligregt fra som blir liggende pa jordoverflaten.

Jordarbeidingen har ogsa stor betydning for ovérivig av overliggende knoller. Det anbefales a
unnga djup nedplaying, med unntak av arealer saah lsgges igjen til eng. Videre bgr plgyingen
utsettes til kommende var, slik at overliggendelleno avre jordlag kan utsettes for gjentatte sigier
med frost og tining gjennom vinteren. Gjentatte virager med dybde 5-7 cm etter de farste
frostnettene vil eksponere knoller som ligger i elgpjordlag for lave temperaturer (Expert Work
Croup on Coexistence 2005). | et dyrkingsforsgkigpenfart av Potato Research Institute i 2001 (ref.
Expert Work Croup on Coexistence 2005) ble det éifine knoller pr Mipa arealer med hgstplgying,
mens ingen potetknoller ble pavist der det kunpbéktisert varplaying.

Det anbefales ogsa bruk av bredspektrede herbisatarglyfosat der spillplantene spirer far kulturen
Videre kan herbicidbehandling far eller etter hmgtav kornet gdelegge datterknollene og begrense
oppformeringen av spillknoller. | 2004 ble det gjemfart tre praktiske feltforsgk i Danmark med
kontroll av overliggende, oppspirende potetknoilegrbygg. (Mgller & Risvig 2005; Mgller 2004,
2005). | disse forsgkene ble planter spirt fra gioi@ler pa 10 cm dybde behandlet med herbicidene
glyfosat og fluroxypyr pa ulike tidspunkt gjennomekgtsesongen. Ingen av behandlingsstrategiene
resulterte i fullstendig fierning av potetplantdopet av en vekstsesong. Antall knoller og vigaéh

til de overliggende knollene ble imidlertid reduséslyfosat kan kun benyttes i moden byggaker, og
forfatterne bak studiene bemerker at effekten akabeélingen er usikker. Dette fordi effekten
avhenger av at potetplanten er i aktiv vekst vawgptidspunktet (Mgller & Risvig 2005; Mgller
2004, 2005).

Arealer som det har veert dyrket genmodifiserte tpotend overvakes og kontrolleres péafglgende
vekstsesong, og eventuelle spillplanter ma fjernes.

6.2.2 Kontroll og sikring av settepoteter

Kontroll med settepoteter er et viktig tiltak fouinga utilsiktet spredning av transgener i potet.
@kologiske produsenter bar fortrinnsvis benytteladiske settepoteter, og settepoteter fra are&er d
det tidligere har veert dyrket transgene sorteninagas.

6.2.3 Reingjgring av maskiner og utstyr

For & unnga innblanding av genmodifisert plantenedéei konvensjonelle og gkologiske avlinger, ma
maskiner og utstyr som brukes i forbindelse medirgetog opptak, transport og lagring av
genmodifiserte poteter ngye reingjgres faor utstybetikes til plantemateriale som ikke er
genmodifisert.

6.2.4 Avstandsisolering

Etablering av dyrkingsavstand mellom arealer maddgene planter og konvensjonelle sorter er en
viktig faktor for & redusere risikoen for sprednaggenmodifisert pollen til omkringliggende aezal
hos potetsorter med intakte fertilitetsegenskap&irfaring med og retningslinjer for
isolasjonsavstander ved produksjon av sertifissgttepoteter vil, i tillegg til modellberegninger,
danne basis for etablering av regelverk ved dyrlkdwggenmodifiserte sorter. | tillegg til artens
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reproduksjonsbiologi, vil krav til dyrkingsavstaagthenge av faktorer som den relative stgrrelsen av
donor- og mottakerpopulasjon, utforming av felgkstforhold, topografiske forhold, klima, og
gjeldende terskelverdier for GM-innhold.

Den norske forskriften om settepoteter setter Kibwavstandsisolering pa 5 meter mellom ulike
basisarealer, mellom basis og prebasis og mellatfiserte arealer. Det stilles ogsa krav om 25
meter mellom henholdsvis prebasis og basis ogfiserte arealer og 100 meter til ukontrollerte
poteter. Flere forskningsgrupper har vurdert dygkavstander pa 20 meter fra transgene potetsorter
med intakte fertilitetsegenskaper til arealer menvensjonell/gkologisk produksjon av settepoteter o
matpoteter som tilstrekkelig til & minimalisere lpakpredning og etablering av transgene frgplanter
naboakrer (Connor & Dale 1996; Boekal.2002).

Utformingen av tekniske tiltak for & sikre sametesis i potet varierer betydelig mellom landene.
Kravene til dyrkingsavstander mellom transgene ogvknsjonelle sorter varierer mellom 3 m i
Sverige og Nederland, til 100 m til gkologisk prisjon Latvia. | det svenske
sameksistensregelverket differensieres det ikkelomelkonvensjonell og gkologiske produksjon,
mens det i Nederland er krav om 10 meter dyrkingisend til gkologiske felt, samt konvensjonelle
arealer med kontraktproduksjon av konvensjonekkeiGMO avlinger. De fleste landene har satt
avstandskravene til 20 m, som ogsa er dyrkingsasistasom benyttes ved forsgksutsettinger.

| den reviderte danske forskriften for sameksisfem2007 er avstandskravet fra en transgen patetso
til henholdsvis gkologiske og konvensjonelle potesiter redusert fra 20 til 10 meter. Hvis GM-sorten
er karakterisert ved ikke & danne blomster ellehiaansterile blomster, kan avstandskravet redasere
til 2 meter (Dansk forskrift for samekistens 2008).

| Mattilsynets utkast til norsk forskrift om dyrignav genmodifiserte vekster fra 2007, foreslasetet
minimumskrav til avstandsisolering mellom areal meednsgene sorter og konvensjonelle og
gkologiske sorter pa 20 meter.

Faggruppe for genmodifiserte organismer har tidéigattalt at foreslatte virkemidler for potet gir e
tilstrekkelig sikkerhetsmargin, og anser at detsgeert lite sannsynlig for at den prosentvise
innblandingen av transgener vil overstige 0,9 %s#araren inneholder inntil 0,1 % transgene frg og
dersom som foreslatte virkemidler fglges (VKM 200®)jdere mener faggruppen at det er liten
sannsynlighet for at slike avlinger far et GM-intthanellom 0,3 % og 0,9 %, og stor sannsynlighet
for at slike avlinger far et GM-innhold under 0,3 %

6.3 Delkonklusjon

Et vekstskifte med dyrkingsintervaller pa minimundretter dyrking av transgene potetsorter fgr det
dyrkes konvensjonelle eller gkologiske settepotdimnsum- eller industripoteter, vil veere et efiekt
titak for & bekjempe overliggende knoller, og reeie¢ sannsynligheten for kontaminering fra
spillplanter fra knoller og eventuelle frg. Det afdles videre et vekstskifte med mellomkulturer med
god konkurranseevne, og som gir muligheter for mika og kjemisk bekjempelsestiltak.

Andre aktuelle tiltak for bekjempelse av overligderknoller og spillplanter vil veere overvaking og
etterkontroll av arealer pafglgende vekstsesonggarhgstplaying, samt gjentatte harvinger etter
opptak om hgsten.

Grundig reingjgring av maskiner og utstyr som btsyi forbindelse med handtering, transport og
lagring av genmodifiserte avlinger, kontroll avtepbteter for innhold av transgener, og krav om
minimum dyrkingsavstand p& minimum 10 meter til logske og konvensjonelle potetarealer vil
veere andre aktuelle tiltak for & sikre sameksistens
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Faggruppen konkluderer med at under forutsetningatavilkdrene i beslutningen oppfylles og at
foreslatte virkemidler for & sikre sameksistengéds| er det sveert lite sannsynlig for innblanding a
transgener i konvensjonelle eller gkologiske adingver 0,9 % og stor sannsynlighet for at slike
avlinger far et GM-innhold pa under 0,3 %.

7 Vurdering av sgkers dokumentasjon, kunnskapshull

Faggruppen vurderer ar sgkers dokumentasjon ogaiiggngelig informasjon er tilstrekkelig til &
foreta en risikovurdering av Amflora.

Det er imidlertid gnskelig med mer kunnskap om dalte omrader:

= Naturlig distribusjon, dynamikk og prevalensrgtll-genet i Norge, og effekter av
antropogen seleksjon

Omfanget av overvintrende knoller i Norge, spesiaitide vintre

Alternative bekjempelsesstrategier med hensyn pédédbav overliggende knoller
Omfanget av spillplanter fra frg fra sorter medhkté fertilitetsegenskaper
Potensiale for insektspredning av pollen fra potet.
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Konklusjon

Molekyleer karakterisering

Faggruppen vurderer karakteriseringen av det rekmmbe DNA-innskuddet i EH92-527-1, og de
fysiske, kjemiske og funksjonelle karakteriseringam proteinene til & veaere tilfredsstillende.
Faggruppen har ikke identifisert noen risiko kniyttél det som framkommer av den

molekylzerbiologiske karakteriseringen av det rekimabte innskuddet i EH92-527-1.

Komparative analyser

Potetklonen EH92-527-1 er utviklet med hensyn milpksjon av stivelseskomponenten amylopektin.
Amylopektin er primeert tiltenkt teknisk bruk, tibpirproduksjon og i kjemisk industri. Analyser av
ernaeringsmessige komponenter er i hovedsak utfeitiimed OECDs konsensusdokument for potet
(OECD 2002). Det er pavist signifikante forskjellaellom EH92-527-1 og umodifisert kontroll i
enkeltparametere. Verdiene for de enkelte analysennponentene ligger imidlertid innenfor typiske
verdier for andre potetsorter som er rapportetteraturen.

Nar det gjelder komparative analyser av agronomégienskaper er vedlagte dokumentasjon fra sgker
mangelfull. Dette gjelder informasjon om forsgksdesgjennomfaring av feltforsgkene, beskrivelse
av registrerte parametre og presentasjon av fodsgksFaggruppen legger imidlertid til grunn far si
vurdering at potetklonen har veert testet i et stottll feltforsgk over en rekke vekstsesongerteDet
gjelder bade sgkers egne forsgk og offisiell vemding i Sverige. | disse forsgkene konkluderes det
med ekvivalens mellom EH92-527-1 og den umodifesdareldresorten Prevalent med hensyn pa
morfologiske og agronomiske karakterer, og at soee uniform og stabil. Avlingsnivaet under
normal dyrkingspraksis er ogsa vist & vaere samgadirt med konvensjonelle stivelsespotetsorter

Toksisitet og allergenisitet

Tilgjengelig litteratur indikerer ingen risiko fdoksikologiske eller allergene effekter ved bruk av
EH92-527-1 eller rent NPTII- protein som for elfértilsetning. Ett 90 dagers subkronisk rotteforsgk
viser at NOAEL for rotter er fra > 3731 mg frysdtetr potet/kg kroppsvekt (kv)/dag for hanner og >
4374 mg frysetarket potet/kg kv/dag for hunner.t®gir en sikkerhetsmargin pa >4 for mennesker.
Foringsforsgk pa kviger med pulp fra EH92-527-1 iklie pavist signifikante effekter pa forforbruk
eller kroppsvekt sammenlignet med pulp fra konvamalje potetsorter.

Faggruppen konkluderer med at det er lite sanngyatlieksponering for EH92-527-1 og NPTII-
proteinet i seg selv og i de mengder som tilfaries fér fra genmodifisert potet, er helsemessig
skadelig for dyr. Ut fra ndvaerende kunnskap arsggriippen at utilsiktet innblanding av EH92-527-1
i konvensjonelle matpoteter opp til 0,9 %, ikkemiédfare noen helsemessig risiko for mennesker.

Antibiotikaresistens

Det innsattenptll-genet koder for resistens mot enkelte aminoghdearsisom benyttes i norsk
landbruk (VKM 2005b). Tilgjengelige data viser arédkomsten awnptll-genet i patogene bakterier i
Norge er lav. Kunnskap om forekomstenngtll-genet i miljget er imidlertid mangelfull.

Flertallet i faggruppen konkluderer med at tilstemeelse awnptll-gener i for produsert fra den

genmodifiserte potetklonen EH92-527-1 ikke er egnifkant kilde til nptll-gener i bakterier som

lever i menneskers og dyrs tarmsystem, sammenligeet denptll-genene som allerede er tilstede i
bakteriepopulasjoner i tarmen.

Et mindretall i faggruppen (K. M. Nielsen) papeksore forskjeller i geografisk utbredelse av
antibiotikaresistens i Europa, og at det mangleblisert dokumentasjon pa forekomsten av nptll-
genet i Norge. | fraveer av vitenskaplig dokumewotasantas resistensgenforekomsten a vaere lav. Det
papekes at neomycin benyttes i norsk landbruk, pgtaseleksjonstrykk pa eventuelle sjeldne
transformanter derfor ikke kan utelukkes. Antilikiaéne som genet gir resistens imot er klassifeert
European Medicines Agency (EMEA 2007) og WHO (2@08) "critically important”. Manglende
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datagrunnlag gjer at mindretallet ikke gnsker a kioere med hensyn pa risiko knyttet til bruk av
nptll-genet som antibiotikaresistensmarkargen.

Landbruksrelatert miljgrisiko

Kommersiell dyrking og oppformering av potet foregéelukkende vegetativt ved setting av knoller.
Eventuell pollenspredning fra en transgen sortlti ¥ ikke pavirke mottakersorten direkte siden
befruktning og fraproduksjon ikke pavirker det reaist produktet.

Amflora har ikke egenskaper som tilsier at den h@arre sprednings- og overlevingsevne enn
konvensjonelle potetsorter.

Potet etablerer ikke permanente populasjoner utelyficking i Norge, men kan overvintre i kyststragk
pa Sgr- @st- og Vestlandet. Arten regnes som mgtubiologisk innesluttet under vare
dyrkingsforhold, og danner ikke fertilt avkom etteybridisering med andr8olanumarter som er
viltvoksende i norsk flora. Potet krysser seg ikked ville eller dyrkede arter fra andre slekter i
sgtvierfamilien.

Et stort antall av dagens potetsorter danner eiktenblomster eller utvikler misdannede blomster.
Amflora aborterer over 95 % av blomsterknoppenetptédlig utviklingsstadium, og sorten har svaert
begrenset pollenproduksjon og lav fertilitet. Righ for genspredning via pollen og hybridisering og
introgresjon av transgener i konvensjonelle og adiske sorter vil derfor veere minimal.
Undersgkelser av pollespredning og utkryssing efobr vist at pollenet generelt transporteres i
begrenset omfang og over korte avstander.

Knoller som blir liggende igjen etter hasting kadrh til innblanding i pafalgende avlinger. Potet e
imidlertid falsom for frost, noe som reduserer airring og risikoen for utilsiktet innblanding.
Tilgjengelig dokumentasjon indikerer ingen stgrrestherdighet hos Amflora sammenlignet med
utgangssorten Prevalent.

Handtering av avlinga i forbindelse med hgstingns$port og lagring representerer en potensielaisi
for innblanding av transgene knoller i konvensjtmelog gkologiske avlinger. |
Kommisjonsbeslutningen for godkjenningen under 2081stilles det imidlertid som vilkar at
Amflora separeres fra poteter til mat- og forforméber setting, dyrking, hgsting, transport, lagrin
og handtering, og prosesseres i et lukket systems&er stiller ogsa krav til at virksomhetenegtal
systemer for identitetssikring ("ldentity PreseigatSystem) gjennom alle ledd i produksjonskjeden.
Dette vil redusere risikoen for utilsiktet innblamgl

Publiserte vitenskapelige studier viser ingen riegatffekter av transgene potetplanter med endret
stivelsessammensetning p& mikrobiell samfunnsstrulord.

Sameksistens

Et vekstskifte med dyrkingsintervaller pa minimundretter dyrking av transgene potetsorter fgr det
dyrkes konvensjonelle eller gkologiske settepotdimnsum- eller industripoteter, vil veere et efiekt
titak for & bekjempe overliggende knoller, og reehe¢ sannsynligheten for kontaminering fra
spillplanter fra knoller og eventuelle frg. Det afdles videre et vekstskifte med mellomkulturer med
god konkurranseevne og som gir muligheter for miskanog kjemiske bekjempelsestiltak.

Andre aktuelle tiltak for bekjempelse av overligderknoller og spillplanter vil veere overvaking og
etterkontroll av arealer pafglgende vekstsesonggarhgstplaying, samt gjentatte harvinger etter
opptak om hgsten.

Grundig reingjgring av maskiner og utstyr som btsyi forbindelse med handtering, transport og
lagring av genmodifiserte avlinger, kontroll avtepbteter for innhold av transgener, og krav om
minimum dyrkingsavstand p& minimum 10 meter til lsgske og konvensjonelle potetarealer vil
veere andre aktuelle tiltak for & sikre sameksistens

C/SE/96/3501 - EFSA/GMO/UK/2005/14 — EH92-527-1

51



Vitenskapskomiteen for mattrygghet (VKM) 10/311 - endelig

Faggruppen konkluderer med at under forutsetningatavilkdrene i beslutningen oppfylles og at
foreslatte virkemidler for & sikre sameksistengés| er det sveert lite sannsynlig for innblanding a
transgener i konvensjonelle eller gkologiske awdingver 0,9 % og stor sannsynlighet for at slike
avlinger far et GM-innhold pa under 0,3 %.

Samlet vurdering

Faggruppe for genmodifiserte organismer finnerligdetrolig at dyrking, industriell anvendelse ¢lle
bruk av den transgene potetklonen EH92-527-1 (awufléra) som dyrefdr vil medfgre endret risiko
for helse, landbruksrelatert miljg eller sameksisteforhold til konvensjonelle stivelsespotetsnortét
fra dagens kunnskap anser faggruppen at utilsiki@landing av EH92-527-1 i konvensjonelle
matpoteter opp til 0,9 %, ikke vil representerembelsemessig risiko for mennesker.
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Produksjon av potetstivelse i EU

EU og USA star for om lag 75 % av verdenens tostileelsesproduksjon. Stivelsesproduksjonen i
USA er nesten utelukkende basert pa mais, mensdpBustammer ca 55 % av produksjonen av
stivelse fra mais, 25 % fra poteter og 20 % fratbw®m lag 80 % av produksjonen av potetstivelse
foregar i EU.

| EU reguleres produksjonen av stivelsespotetenrgjm et kvotesystem, der medlemslandene far
tildelt bestemte produksjonskvoter (Jordbruksverk#10a; BASF Plant Science 2010). |
produksjonsarene 2007/2008 og 2008/2009 ble denliold til direktiv 94/1868/EF og forordning EF
No 671/2007, innvilget arlige produksjonskvotertpasammen 1,95 mill tonn (671/2007/EF). Dette
tilsvarer en produksjon pa om lag 10 millioner tquoteter, fordelt p& 250 000 hektar (BASF Plant
Science 2010). 90 % av produksjonen av stivelsesgoforegar i Tyskland, Nederland, Frankrike,
Danmark, Polen, Sverige, Finland og Osterrike, nfegkland og Nederland som de stgrste
produksjonslandene. | Tyskland utgjer stivelsegpodeluksjonen om lag en tredjedel av den totale
potetproduksjonen. Totalt ble det produsert 2,8 tsiivelsespoteter i 2008. Sverge har fatt tiléelt
produksjonskvote pa 62 000 tonn stivelse, og detedyarlig om lag 7 500 hektar stivelsespotet (ca
265 000 tonn). Produksjonen finner primzert steckdn® og Blekinge der foredlingsindustrien er
lokalisert.

EUs stivelsespolitikk har fram til nd ogsd inkludefelles grensevern, eksportbidrag,

produksjonsbidrag og garanterte minstepriser tilodpsentene (Jordbruksverket 2010a).
Produksjonskvotene har veert tildelt av myndigheténalet enkelte medlemsland til lokal

stivelsesindustri, som inngar arlige kontrakter neeételtdyrkere (sgknad EFSA/GMO/NL/2009/69).

EUs subsidieordning for potetstivelse er imidlertidnder avvikling, og systemet med

produksjonskvoter og minstepriser oppheves fra ed produksjonssesongen 2012/2013. | henhold til
sgker skal EH92-527-1 dyrkes i tilknytting til ekts@irende stivelsesindustri, som hovedsakelig er
lokalisert i Nord-Europa (SEC 2007). Hovedtyngdensattepotetproduksjonen i Europa, bade av
stivelses- og matpotetsorter, er lokalisert i larderundt Nordsjgen og Ostersjgen (sgknad
EFSA/GMO/NL/2009/69).

Den farste kommersielle dyrkingen av Amflora blet Sagang i Sverige, Tyskland og Tsjekkia
vekstsesongen 2010 (Jordbruksverket 2010a). | henih&@ASF omfattet dyrkingen oppformering av
settepoteter pa om lag 80 ha i Sverige (NorrbaiteNastre Gotaland) og 15 ha i Tyskland (Zepkow).
| tillegg ble det startet en prgveproduksjon av famef pd 150 ha i tilknytting til en stivelsesfatkik
Tsjekkia. Selskapet vil fortsette kontraktsprodokgin av settepoteter i Sverige og Tyskland i 2011
(BASF Plant Science 2011), og det vil trolig ikkettss i gang ordinaer produksjon av sorten de
kommende arene. Det blir derfor inn til videre ingeroduksjon av stivelse basert pd Amflora i
Sverige, og falgelig ingen anvendelse av biprodulitédr. | henhold til Jordbruksverket i Sverige

det imidlertid ikke krav om at virksomheten sgkerdkjennelse til dyrking eller registrering av
avlinger pa forhand, men kun at melding sendessseéoaiker etter setting (S. Eklgf, Jordbruksverket
pers. medd.).

| Danmark besluttet Folketinget i desember 2010eéllayge forbud mot dyrking av Amflora
veksesongen 2011. Det meste av stivelsen som matusDanmark gar til neeringsmiddelindustrien,
og det er liten interesse for produksjon av ssiestorten til kjemisk/teknisk bruk. AKV-Langholt,
som er den stgrste og eneste stivelsesprodusentetesgerer stivelse til papirindustrien, konkludere
videre med at det pa kort sikt vil veere lite akitdela i bruk Amflora i Danmark. Dette begrunnesime
at papirindustrien er tilbakeholden med & brukeetge fra transgene potetsorter, og at det en slik
produksjon vil kreve store investeringer i separpteduksjonslinjer (Dansk Landbruksradgiving
2010).
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Stivelse

Stivelse dannes i de fleste granne planter somradupt ved fotosyntesen, og er den viktigste
lagringsformen for karbohydrater i naturen. Delgeskdette umiddelbart i kloroplastene i de
assimilerende celler, dels foregar det etter akewukr transportert fra bladene til spesielle laggivev
eller lagringsorganer. Syntese og lagring av sesjranulater gjennom polymerisering av glukose
skjer i spesielle plastider (leukoplaster/amylofgs hvor glukosekjedene er mer eller mindre tett
pakket (Blennow & Bach 2009). Hver amyloplast inoleler en til flere stivelseskorn.
Stivelseskornene har en artsavhengig karakterigiisk. Hos potet har de en skjell-lignende struktur
med en glatt overflate, og varierer i stgrrelselonel10 og 80 um (Bjor & Roer 2003).

Stivelse er et polysakkarid bygd opp av glukosekyte (glukosan). Naturlig stivelse bestar av
komponentene amylose og amylopektin, som skillg a hverandre ved forskjeller i maten
glukoseenhetene er bundet sammen pa. Amylose elineger glukosepolymer med-1,4-
glykosidbindinger, og bestar av lange, ugreinedelekyter, fra noen hundre til flere tusen
glukoseenheter. Relativ molekylmasse varierer anntusen til 500 000. Amylose er ikke Igselig i
vann, men den lange karbohydratkjeden krgller aegreen til sma runde ngster, miceller, som holder
seg flytende i lgsningen og gir bla farge i reaksjred jod (SNL 2010).

Amylopektin er en forgreinet glukosepolymer mefl,4)-bindinger i de rette kjedene ogl,6)-
bindinger i forgreningspunktene. Amylopektinmolekye har ca 24-30 glukosemolekyler mellom
hvert forgreiningspunkt, og kan bli sveert store,ptdp100 000 glukoseenheter pr. molekyl.
Amylopektin kan danne dobbelthelixer, som ordneg de konsentriske krystallinske lag i
stivelseskornene, mens amylosen legger seg intiommele krystallinske lagene.

Forholdet mellom amylose og amylopektin variererllome plantearter, og er sammen med
krystallstrukturen avgjgrende for stivelsens fysislg kjemiske egenskaper. | de fleste arter utgjor
amylose 15-30 % og amylopektin 85-70 % av stiveldemotsetning til maisstivelse inneholder
stivelse fra potet mye fosfat. Fosfat er kovaleonhdet til amylopektinkjedene, der en av 300
glukoseenheter i amylopektinmolekylet normalt basgar fosfatgruppe (Viksg-Nielsen & Mgller
1999). Fosforylert stivelse er mer vannlgselig, ty&tflytende og danner ved oppvarming i vann en
klar, klebrig, visk@s masse. Dette er egenskaper o etterspurt av industrien nar stivelsen skal
anvendes som fortykningsmiddel eller i papirindestr Potetstivelse karakteriseres ogsa som en sveert
rein stivelse, som har betydning for anvendelseiingsmiddelindustrien.

Det finnes naturlig oppstatte eller induserte mjotsr i gbssgenet hos mange kulturplanter,
eksempelvis ris, mais, hvete og bygg (Blennow & B&6009). Genotyper med denne mutasjoner
betegnes "Waxy”, fordi endospermen/frghviten ersligkhende. Ved konvensjonell planteforedling er
det laget sorter av mais, ris og bygg med stivetsa inneholder nesten bare amylopektin. Waxy —
mutanter av mais har veert dyrket siden 1940.

Hos polyploide arter som potet (tetraploid) og kvéteksaploid) ma alle kopier av genet inaktiveres
for a fa full effekt. Siden dette er vanskelig dn@ ved mutasjonsforedling, er nedregulering av
homologe gener pa samme tid ved & introdusere \arsert kopi aygbssgenet (antisense) en mer
aktuell strategi (Blennow & Bach 2009).
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Prosessering av potetstivelse

Prosesseringen av stivelse starter rett etterfggiskiegynnelsen av august, og varer til mars/april
pafalgende ar, avhengig av volumet pa hgstet aviingoversikt over prosessen er presentert i flgur
og 3. Produksjonsprosessen omfatter fglgende ledd:

* Rens og vasking av potetknoller

» Oppdeling av potetceller ved rasping slik at dtigegranulene frigjgres. Prosessen resulterer i
en blanding av pulp (cellevegger), potetvann ogelte.

* Separering av potetvann

» Ekstraksjon av stivelse fra tarket pulp (ca 8 %steff)

* Konsentrasjon av stivelse

« Raffinering eller vasking av stivelse

* Mekanisk fijerning av vann

e Termisk tarking

Et biprodukt ved prosessering av stivelse er rassfonen pulp. Vann fra pulp-fraksjonen blir

hovedsaklig fijernet mekanisk, men deler av fraksjoblir ofte tgrket og pelletert. Potetvannet blir

varmebehandlet ved ca 100 °C slik at proteineneatdegres og seinere isoleres. Resultatet av
fordamping av det varmebehandlede potetvannet erviskgs molasse-lignende veeske. Den
kondenserte vaesken blir gjerne overfart til en bégamnligvis belger fra soyabgnne), og tarket.

Hovedmengden av biproduktene benyttes til andrendbrenn neeringsmidler. Pulp der vannet er
fiernet mekanisk, kalles gjerne potetfibre, og egttsom vatfor. Videre blir konsentrert potet-
veeskeprodukter, potetprotein og tarkede potetfibreyttet som ingrediens i férvarer. Potetprotein bl
ogsa benyttet av fermenteringsindustrien, menstyarta og kondensert og denaturert potetveeske kan
nyttes som gjadsel.

Neeringsmiddelindustrien benytter stivelse og stestlerivater som tilsettingsstoffer og/eller
ingredienser som stabilisator, fortykningsmiddel loigdestoff. Eksempler pa tilsettingsstoffer er
maltodekstriner, glukose sirup og dextrose. Pdwedfi og protein blir ogsa benyttet som
naeringsmiddelingredienser. En liten andel av ptivelsen omsettes som tyknings- og bindemiddel i
private hushold.
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Figur 1. Skjematisk oversikt over sertifisert produksjon av settepoteter (kilde: sgknad
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Skjematisk oversikt over dyrking og handteing av stivelsespotet (Kilde: sgknad
EFSA/GMO/NL/2009/69)
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Production Task Responsibility

Chain Actor

BASF Plant l Development of the genetically I BASF Plant Science I
Science modified starch potato

Seed Company | Multiplication of seed potatoes
as a service to BASF Plant
Science

Certified seed potatoes

BASF Plant Science

Farmer || Cultivation of starch potatoes
under contract for the starch
processor

Starch Processor

| Starch potatoes

=7

Covered by IP system

Starch Processing of potatoes into
Processor starch, storing and marketing of
the starch

Starch Processor

«Native and modified starch
v [-By-products

Customer

Figur 3.

Skjematisk presentasjon av produksjonskjden for cv. Amflora (kilde:
AMFLORA — Amylopectin Potato EH92-527-1 User Guide2010.

C/SE/96/3501 - EFSA/GMO/UK/2005/14 — EH92-527-1

67



Vitenskapskomiteen for mattrygghet (VKM) 10/311 - endelig

Vedlegg IV

Niva av utilsikta innblanding

Pa bakgrunn av datamateriale fra Frankrike, Engtamdyskland er det estimert sannsynlige nivaer
av utilsikta innblanding av transgener i potet wéite typer potetproduksjoner (JRC/IPTS 2002, ref.
Tolstrup et al 2003). Studien omfattet konvensjonell og gkologmioduksjon av henholdsvis
matpoteter til lagring og prosessering og tidligpet for direkte konsum. Det ble antatt en omlalpsti
pa 4-5 ar ved ordineaer produksjon, og minimum 5eit gkologisk drift. Sterrelsen pa driftsenhetene
var 300 og 150 hektar for konvensjonelle bedriftay,75 hektar for gkologiske bruk. Det ble ogsa
antatt en utbredelse av GM-sorter bade i regiomepdde konvensjonelle brukene i stgrrelsesorden
20-50%. Rapporten konkluderte med at ved konveedjgoroduksjon av tidligpoteter og ved
produksjon av poteter til vinterlagring og industil nivaet pa utilsikta innblanding vaere under
terskelverdien pa 0,9 % (0,36 % +/- 0,15) ved daghmkingspraksis). Innfgres anbefalte virkemidler
kan GM-innholdet halveres. Ved gkologisk produksjem ordineere matpoteter vil estimert
innblanding av transgener veere ca 0,1 % uten ekslireere tiltak, mens innblanding ved gkologisk
tidligpotetproduksjon ble wvurdert til & tilsvare c8,2 % ved vanlig dyrkingspraksis.
Innblandingsprosenten ble redusert noe ved inrjorav ulike Kkontrolltitak. En rekke av
forutsetningene i denne analysen er naturligviskietlige fra norske dyrkingsbetingelser, men
undersgkelsen kan gi en indikasjon pa hvilke tiimpmoduksjonsprosessen faren for innblanding er
starst. Settepoter og spillplanter, samt handteawngavlinga etter hgsting representerer de stgrste
kildene til spredning. | denne studien er det imititi antatt maskinfellesskap bade mellom
konvensjonelle garder og mellom konvensjonelle &glamiske driftsenheter. Det er ogsa forutsatt
utveksling av settepoteter mellom nabobedrifterhdtd som vil medfgrer til stgrre risiko for
spredning. Spillplanter vil ogsa vaere et mindrebfm i Nord-Europa der vinterklimaet er strengere.

Tabell 1. Estimater av bidrag til innblanding av transgener pa forskjellige stadier i
potetproduksjonen for 4 ulike typer produksjoner. Kilde: JRC/IPTS 2002, ref. Tolstrup
et al. (2003).
% sannsynlig innblanding
Gardstype 1 2 3 “
Ordinaer | Ekstra Ordineer | Ekstra | Ordinger Ekstra | Ordinger | Ekstra
drift  titak 91t Rk g titak  drift tiltak
0,05 +/- 0,1 +/- 0,04 +/-
Settepotetér 0,02 0,05 0,02 0,02 0,05 0,05 0,02 0,04
Setting 0,02 0,02 |0 0 0,03 0,03 10,01 0,01
Utstyr 0,02 0,02 :0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01
Kryss-
pollinering 0 0 0 0 0 0 0 0
0,1 +/- 0,02 +/- 0,1 +/- 0,04 +/-
Spillplanter 0,08 0,01 0,02 0,01 0,08 0,01 0,03 0,01
Hasting 0,02 0,02 0,01 0,01 0,1 0,05 | 0,02 0,02
Transport
fra 0,02 0,02 0,01 0,01 0,04 0,04 0,01 0,01
aker til gard
0,08 +/- 0,1 +/-
Lagerrengj. 0,05 0,01 0,01 0,01 0,08 0,05 0,01 0,01
Pakkeri 0,04 0,01 0,01 0,01 0,04 0,02 0,01 0,01
Transport
dra garden 0,01 0,01 0,01 0,01 0,02 0,02 0,01 0,01
Forventet 0,36 0,1 0,54 0,16
total (+/-0,15) 0,17 (+/-0,02) | 0,09 (+/-0,21) 0,28 (+/-,05) | 0,13
innblanding
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Vedlegg V

Tabell 1. Innspill fra VKMs faggruppe for genmodifiserte organismer i forbindelse med EFSAs hgring asgknad EFSA/GMO/UK/2005/14, samt
kommentarer fra EFSAs GMO-panel.

Organisation | Reference Comments EESA GMOD Panel Response

Norwegian D, 08 Post- D, 48 Post maket momtormg of GM food/feed We sefer to ocur | See section 624 of the scientific opimion;

Scientific market comments on general surveidlance under directive 2001/18/EC | The GMO Pansl! cansidevs the formar af the quesnonnaires providsd

Commiftes momtorng of | (notification numbes C/SE/96/3501) regarding the responsibilities of the | by the applicant as comprehensive. In additien the GMO Panel

for Foed GM food'feed | Notifier to provide a surveillance plan welcomes the approach of the applicant o usze the Idenaty

Safety Preservation Svstem (IPS) ar a basizs for developing farm
questisunaives and a veporing system for genaral surveillance

Norwegian D, 1057 D 1007 Effects on ammal health VEM will also lile to pomt fo the | See section 5.2.2(a) of the scientific opinion:

Scientific Effects on latest propozal made by the Commission on the use of antibiotic | The medified potato contains an npidl gene for kanamycin resisiance

Commities animal health | resistance marker senes. They have recommendsd a case-by-case risk | with the potantial for transfer from plant material to wicrabss in the

for Food mssessment that takes into account the differences among the countries | sofl Howsver, considering the likelihood of degradarion of cell DNA

Safety with respeet to the antibiotics use and therapy. which depends on | during eutelysiz in any plant material left in the soil and the namiral

different needs speafic to the Member States and its sanitary | scowvences of kanamycin resistance in soil bacteria, any additional
charactenistics. There 15 a low risk associated with transfer of the aptll | conatbunon firom porential rransfer ro sotl microber 15 considarad to
gene from genetically modified feed planis to micro-flora of the | be insignificant. The EFSA GMO Panel recenthy formulared an
wtestine of ammals by way of feed. However, a large scale introduction | Opinion (..} on the use of anabionic resistance genes in GAM planis
of the optll gene in food and feed could pose a risk o anumal health as | and concluded that the use of nptll as a selection marker did not
the veterinary vsage of aminoglycoside antibiotics such as neomyein i | pose a visk ro the environment or o tuman and arimal health This
Europe. inchding Norway, may create selective conditions for bactenisl | conclusion was based on the Hmited nse of kanaryels ond neomyein
transformants harbounng the nptll gene. In Norway there 15 & certain | in human and veterinagry medicing, the already widespread presence
use of theze types of antibiotics that the gane product of nptll confers | of this gene in bactérinl populafions and the low pish of frans-
resistance to (34 kg neomycin in veterinay medicine in 3003} The | kngdom géne transfér firom plants fo bacteria (.,.). Nptll is. a wsll-
VEM opmicn regarding the nptll gene is that an wmcrease in the | established selection marker with a history of safe use (..). This
preévalence of this gene mught ceonstitute a somewhat larger risk to | conclusion iz consistent with earlier safety evaluations ef nptl (..}
ammal health. bur the nsk 1s nevertheless reparded as low. The raucnale | fn the very unlikely gvent that a plant to bacteria gens mansfer
for tius opimon 13 that the available data suggest that the prevalence of | weould rake place, we adverse effects on human and animal healrh
this gene in pathegenic bacteria in Norway 15 low. VEM also wishes to | and the envirommenr are expecied a3 no esseniially new iraiis would
express our concems about the use of ARM genes confernng tesistance | be inmroducsd g inicrobial compmumines.

to kanamycin. Kanamyein 1s used a3 a backup antibionie against mults
resistant toberculosis. This kind of tubercalosis 15 a growing problem
wotldwide and the potential need to use kanamyein should therefore be
taken zeriously. Furthetmpre. we find a lack in ressarch on possible
effects of consummaten of food/feed wnth ABM. on humans and
animals under antibiohic teatment




Tabell 1 Forts.

Organization

Reference

Comments

ET5A GMO Panel Rezponze

Wonveman
Srientific
Commuttes
for Food
Safety

T, 08 Poxt-
markat
memtaring of
Gl food fead

D, 08 Pozt madeet momtorme of GM foodfeed We refer do owr
commants on  general swverliznee wndsr direchve MQUIREC
(notfication mumber C/SE/S63501) regardme the respansibilities of the
Totifer to provide a movedllanes plan

See sachion §.1.4 of the soentfic opimon

The GMO Bayel conciders the format of the questionnaives provided
by the: applicant gz comprehenzive. In addicon rhe CMO Panel
welcome: the aguproael gf the appliceant te wze the Idenminy
Prezarvation System (PS5} ez o Basiz for developing o

grestionnmires ond @ reporting svstem_for ganeral nirveilloncs

Norwezian
Spiantifie
Commuttes
for Food
Safety

D 1007
Effaction
amumal health

D 1007 Effecez on amueal healts VER will alzo Bz 1o poux 1 the
latest proposal made by the Copwmssion oo the wis of antbiote
resizzance marker ganss They have reconmmended a case-boy-case rizk
aszezament fhat takes mio account the diffmences antonz the coumtres
withy respect to the antbiotc: we and therapy, wiick depends en
dfferent npesds zpecific o the Member States and : zamtary
charactenanes, Thes iz -2 low sk asoociated with tancfar of the aptll
gene from genencally modified feed plants fo micro-flors of the
intestine of ammals by way of fesd. However, a large scale mtroducaon
of thie nptl] gene m fond and fead eouid pose 3 'k to animal kealth 25
the veterinary uszge of anuhoplyeosds antthione: such as necnwem m
Eamope, mcludmz MNegway, may create selective conditiems for bactenial
mangtormant: harbowms the nptll gene, In MNorway there 15 a certam
use of thess types of antbiotics that the zens product of nptl] confers
resistance to (34 k= seonnon m vetarmary medieme m 2003), The
VEM opmion gegardmg the npill gens 1 that an moveaze i the
prevalence of this pene misht constittz 3 somewhat lager nzk o
anrmal health, bt the nsk 35 neverthelsss 1egardad as low. The rafienzls
for tlus opmicn is that the availzble data wazzest that the prevalence of
thiz zen= it pathopee bactsna i Wanway 15 low. VEM zlio wrshes o
express our conesms sbout the use of ARM gene: confanme revistance
to- kanamypoin. Kanarvem 15 wied a5 2 backup anthiotic agamst mmilt
vasiztant tuberenlosis. This knd of tubsieulssis 15 3 rowme problem
worldwids md the potential need to use kamamvein should therefore be
taken zerously Futhemmore, we find 3 lack in research on possthle
effzets of comsummation of foodfesd with ARM. on humans and
antmals nnder antthtotic treatmment.

Seesacuon 7 Nz of the setennfic opnwon:

The modified potate contams an wpill gene for knnanpein resiztance
with the porenrial for pansfer from glant material to nicreber in the
soil. Hewever, considering the likelilocd of degradation of cell DNA
during mutalyciz fm any plant mateyial left i the zoil and the nangral
eooyrrencs af kevigmycin resiziance i soil bocteria, myy addinonal
conribation. fom potential mangfer fo soil microbes iz considered to
be mrignjficant The EF54 GMO Papel recently formulated mn
Opinion (.. on the we of antibicric resiziance sees i GM planiz
and concluded thar the sice of nptld az @ selecron marker did ot
poce g ik 1o the anvirommeit or to humon mid animal health. This
corchiian was basad on the limized uze of kanamycin and meanncin
in Wirman and vitevimary wiedicine, the already widezpread preserice
of thiz geme i bacterial populonions and the Jow rick af mranc-
kintedow gene rangfir from planis o bactena (0 NpdD iz g well-
ectablizhed reloction wmarker with a fusrory of safe we (.. ), Thiz
conclusion I eonriztdng with sarlisr sofety svalwabon: of npell (.
In the very wnlikely evenr fiar o plant to bacierio gene mongfer
world soke place, no acherse effects an fneman and animal Realth
and the snfromment me expectsd arwo ezzenfiglly mew taits wonld
b mrrodiiced fnte microbial commmumiti=s,

LLLE - Wk

SEFEIR DETICE i

Soentific
Commmittes
for Food
Safety

CconmentE

T Morwezian Competent Authonty (The Norwezian Commuties for
Food Safety (VERM)) ka: comzidered the health aspects of the
notificagon EFSA/GMOTE2005/14  1smaed  wmder.  regolanon
18282003, for the use as food and foed of the smylopectine modified
potsie, clone EH92-527-1. The Norwegian commments to the application
address the nsk related to the nse of sunbiotic resstance marker genes
(ARMIE) m feed and food

Sew section 5.7 23] of the sc1enufic opmion:

The EF54-GMG Panal recendy formuloted an Opinion .4 on the
uze of antbioic resizrancs gene: in GA plower and conciuded thar
the uze qf motll az a selecrion marker did nor pose a rizk ro rhe
anviromment-or o humim and avimal health. Thic conclizton v
bazed on the limited nze of kowamycin and neangcin in b and
vererinmy medicine, the already widespread presence of this gane in
Bacierial populatioe and rhe lom risk of maps-Hnegdom gene




Tabell 2.

Norske innspill i forbindelse med hgringav sgknad C/SE/96/3501

NORWAY

OBJECTION
In accordance with the Norwezian Act regulating products for use m
ammal feed. 1t 15 prohibited to manufacture. 1import and offer for sale
ammal feed that contains antibiotic resistance marker genes, when
these genes are mtroduced through genetical modification and 1s
detectable 1 the end products.

According to Norwegian produeers. 1t 1s not possible to guarantee that
pulp and the water fraction are completely free of starch. even with the
most efficient techniques. Containment of intact nptll-gene in the end
products will cause prohibition of all proposed uses. import, and sale
1 Norway.

In the Notfication (on page 6) it 1s stated that: “Notwithstanding the
application of identty preservation procedures, 1t cannot be excludead
that trace amounis of EH92-327-1 might be present in other potato
applications.” Norwegian authorities would like the Noufier to clarify
if 1t can be guaranteed that the end products do not contain the nptll-
gene. We find the Notification noclear on tlus matter and we would
gtve the Notifier the opportunity to clanfy.

COMMENT
The genetically meodified porato contains the mtact resistance gene
nptll. which confer resistance towards the annbioties kanamyemn
neomvein and geneticin

In Norway neamyein 15 11 use for veterinary treatment.

The Norwegian opuuion 15 that antibiotic resistance genes, mcluding
nptll. should be phased out 1n accordance with article 4(2) of directive
2001/18/EC.

We are aware of the recommendanion on the use of uptll. from the
EFSA Scientific Panel on Genetically Modified Organisms on the use
of antibiotic resistance genes as markers m genencally modified
plants. In our earlier comments from the Worwegian Competent
Auwthority under Directive 2001/18/EC regarding the EFSA statement.
we have pomted out that we are concerned that EFSA has
underestimated the value and use of neomyein i veterinary use. A
Norwegian veterinary report states that the annual use m 2001 was 34
kg. We have suggested that the Working Group on implementation of
Article 4(2) under directive 2001/18/EC should conduer a survey on
the use of the relevant antibiotics in the EU member states and that the
results of this should be collated with the work of the EFSA panel
Generally we find thar there 15 a lack of research on existence of
antibiotic resistance in different microbial environments. There is lintle
knowledge regarding mechanisms of mulu-resistance development and
spread linked to GMP and possible harmiful effects. There 15 no
research, that we are awars of. on possible effects on humans and
animals under treatment of antibiotics eating genetically modified food
with antibiotic resistance markers. We find that the precautonary
principle should be taken into consideration in relation to the lack of
scientific knowledge regarding this issue.

ta
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OBJECTION 2.1.
Furthermore, the GM-potato is not found fit for Norwegian
production. According to MNorwegian producers. the pulp is not
processed further, but used directly mn feed for cattle. In Norway. the
starch fraction 1s used for food purposes Production for techmcal
purposes 1s not conducted. because it 1s not considered cost efficient.
FURTHER INFORMATION 4.6.
General surveillance

We find that the work on general surveillance 1s to a great extent
handed over to nattomal mstances 1n each member state In the
guidelines of annex VII (2002/881/EC) of directive 2001/18/EC. the
division of responsibility 15 described. The member states can assist in
peneral surveillance as part of the general commitment described 1n
article 4. point 3. where 1t 15 stated that the Competent Authorifies
organize supervision and other adequate control measures to ensure
that the decisions m the directive are met. However. such measures
shall not replace the surveillance plan that the Notifier is responsible
for, but can be a part of the plan if the relevant parties give their
consent.
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