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Sammendrag

Helse- og miljerisikovurderingen av den genmodifiserte potetklonen AV43-6-G7 (sortsnavn Modena)
(EFSA/GMO/NL/2009/69) fra AVEBE, er utfert av Faggruppe for genmodifiserte organismer i
Vitenskapskomiteen for mattrygghet (VKM). Vitenskapskomiteen for mattrygghet er bedt av
Mattilsynet om & vurdere helserisiko, landbruksrelatert miljerisiko og sameksistens ved en eventuell
godkjenning av Modena til dyrking, industrielle formal, dyrefor og til bruk som naringsmiddel.

Risikovurderingen av den genmodifiserte poteten er basert pd uavhengige vitenskapelige publikasjoner
og dokumentasjon som er gjort tilgjengelig pd EFSAs nettside EFSA GMO Extranet. Vurderingen er
gjort i henhold til tiltenkt bruk i EU/E@S-omradet, og i overensstemmelse med miljg- og helsekravene
i matloven, samt kravene i EU-forordning 1829/2003/EF og utsettingsdirektiv 2001/18/EF med
annekser. Videre er prinsippene i EFSAs retningslinjer for risikovurdering av genmodifiserte planter
og avledete naeringsmidler (EFSA 2006a, 2010) og Organisation for Economic Co-operation and
Development (OECD) konsensusdokument for potet (OECD 2002) lagt til grunn for vurderingen.

Den vitenskapelig vurderingen omfatter transformeringsprosess, vektor, transgene konstrukt,
komparativ analyse av erneringsmessig kvalitet, kritiske toksiner, metabolitter, antinearingsstoffer,
allergener og nye proteiner. Videre er agronomiske egenskaper, potensiale for ikke tilsiktede effekter
pa fitness, genoverforing, ikke-mélorganismer, samt mulige effekter pa agroekologiske miljg og
dyrkingspraksis vurdert.

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

Potetklonen AV43-6-G7 (Modena) er fremkommet ved Agrobackterium-mediert transformasjon av
internodier fra stivelsespotetsorten Karnico ved hjelp av Ti-plasmidet pKGBASOmf-IR1.1. Den
innsatte genkonstruksjonen inneholder en antisens- (reversert) og en sense-sekvens av gbssl-genet fra
potet. Genet koder for enzymet GBSSI (granular bound starch synthase 1), som er ett av
nekkelenzymene i biosyntesen av stivelse og som katalyserer dannelsen av amylose. Introduksjon av
antisens gbss-genet forer til at translasjonen av genet til protein reduseres, noe som medforer at
produksjonen av amylose blir nedregulert. Redusert andel amylose i potetknollen resulterer i en
okning av stivelseskomponenten amylopektin til anslagsvis 98 prosent. Ettersom den totale mengden
stivelse i Modena er omtrent pa samme niva som den umodifiserte foreldresorten Karnico, innebaerer
dette at konsentrasjonen av amylopektin i Modena har ekt med 20-30% i forhold til Karnico. Til
sammenligning inneholder stivelse fra konvensjonelle potetsorter 20-30 % amylose og 70-80 %
amylopektin.

Modena inneholder ikke antibiotikaresistensmarkergener

Molekyleer karakterisering

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

Komparative analyser
Potetklonen Modena er utviklet med hensyn pa produksjon av stivelseskomponenten amylopektin.
Amylopektin er primeert tiltenkt teknisk bruk, til papirproduksjon og i kjemisk industri.

Faggruppen konkluderer med at analyser av neringsstoff, fremmedstoff og antinzeringsstoff er utfort i

trdd med OECDs konsensusdokument for potet (OECD 2002). Det ble pavist signifikante forskjeller
mellom Modena og den umodifiserte foreldrelinjen Karnico i enkeltparametere. Verdiene for de
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enkelte analyserte komponentene ligger imidlertid innenfor typiske verdier for andre potetsorter som
er rapportert i litteraturen. Faggruppen peker ogsa pa at et noe lavere innhold av glykoalkaloider i
Modena sammenlignet med umodifisert kontroll kan veaere positivt for forkvaliteten til Modena.

Resultater fra feltforsek i1 regi av segker, samt offisiell sortspreving i Nederland viser ekvivalens
mellom Modena og isogen kontroll (umodifisert foreldresort) med hensyn pa agronomiske og
morfologiske karakterer. Det er ogsa vist at sorten er distinkt, uniform og stabil. Faggruppen etterlyser
imidlertid studier som viser potetsortens fertilitetsegenskaper.

Toksisitet og allergenisitet

Tilgjengelig dokumentasjon fra seker indikerer ingen risiko for toksikologiske eller allergene effekter
ved bruk av potetsorten Modena som for eller fortilsetning. Ett 90 dagers subkronisk rotteforsgk viser
at hann- og hunnrotter, som ble foret med gjennomsnittlig 16,5 g fryseterket, ukokt genmodifisert
potet/kg kroppsvekt per dag, ikke viste andre statistisk signifikante endringer sammenlignet med rotter
som ble foret med tilsvarende mengde fryseterkete ukokte knoller fra den umodifiserte potetsorten
Karnico. For & fa et bedre grunnlag for risikovurderingen ber det imidlertid utferes foringsforsek med
standard potetprodukter til aktuelle produksjonsdyr.

Faggruppen konkluderer med at det er lite sannsynlig at eksponering for potetknoller fra Modena i seg
selv, og i de mengder som tilfores via for fra denne genmodifiserte potetsorten, er mer helsemessig
skadelig for dyr enn knoller fra umodifiserte stivelsespotetsorter.

Landbruksrelatert miljgrisiko og sameksistens

Kommersiell dyrking og oppformering av potet foregar utelukkende vegetativt ved setting av knoller.
Eventuell pollenspredning fra en transgen sort i felt vil ikke pavirke mottakersorten direkte siden
befruktning og freproduksjon ikke pavirker det hgstede produktet.

I henhold til tilgjengelig dokumentasjon har ikke Modena egenskaper som tilsier at den har sterre
sprednings- og overlevingsevne enn konvensjonelle potetsorter.

Potet etablerer ikke permanente populasjoner utenfor dyrking i Norge, men kan overvintre i kyststrok
pd Ser- Ost- og Vestlandet. Arten regnes som naturlig biologisk innesluttet under vére
dyrkingsforhold, og danner ikke fertilt avkom etter hybridisering med andre Solanum-arter som er
viltvoksende i norsk flora. Potet krysser seg ikke med ville eller dyrkede arter fra andre slekter i
setvierfamilien.

Undersgkelser av pollespredning og utkryssing i potet har vist at pollenet generelt transporteres i
begrenset omfang og over korte avstander. Risikoen for genspredning via pollen og hybridisering og
introgresjon av transgener i konvensjonelle og ekologiske sorter vil derfor vaere begrenset.

Knoller som blir liggende igjen etter hosting kan bidra til innblanding i p&felgende avlinger. Potet er
imidlertid felsom for frost, noe som reduserer overvintring og risikoen for utilsiktet innblanding.
Tilgjengelig dokumentasjon indikerer ingen sterre frostherdighet hos Modena sammenlignet med
utgangssorten Karnico.

Handtering av avlinga i forbindelse med hesting, transport og lagring representerer en potensiell risiko
for innblanding av transgene knoller i konvensjonelle og ekologiske avlinger. Sortseier stiller
imidlertid krav til at virksomhetene folger systemer for identitetssikring (”Identity Preservation
System) gjennom alle ledd i produksjonskjeden. Dette vil redusere risikoen for utilsiktet innblanding.

Det er publisert sveert fa studier som har undersokt effekter av genmodifiserte planter med endret
stivelsessammensetning pa ekosystemer i jord, mineralisering og naringsstoffomsetning, eller effekter
pa jordsamfunnene som bidrar til dette. Tilgjengelige vitenskapelige studier viser ingen negative
effekter av transgene potetplanter med endret stivelsessammensetning pa mikrobiell samfunnsstruktur
ijord.
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Et vekstskifte med dyrkingsintervaller pA minimum 4 &r etter dyrking av genmodifiserte potetsorter for
det dyrkes konvensjonelle eller ekologiske settepoteter, konsum- eller industripoteter, vil vare et
effektivt tiltak for & bekjempe overliggende knoller, og redusere sannsynligheten for kontaminering fra
spillplanter fra knoller og eventuelle fra. Det anbefales videre et vekstskifte med mellomkulturer med
god konkurranseevne og som gir muligheter for mekaniske og kjemiske bekjempelsestiltak.

Andre aktuelle tiltak for bekjempelse av overliggende knoller og spillplanter vil veere overvéaking og
etterkontroll av arealer pafelgende vekstsesong, unngd hestpleying, samt gjentatte harvinger etter
opptak om hgsten.

Grundig reingjering av maskiner og utstyr som benyttes i forbindelse med handtering, transport og
lagring av genmodifiserte avlinger, kontroll av settepoteter for innhold av transgener, og krav om
minimum dyrkingsavstand p&d minimum 10 meter til gkologiske og konvensjonelle potetarealer vil
veere andre aktuelle tiltak for & sikre sameksistens.

Ngkkelord

Potet, Solanum tuberosum (L.), genmodifisert potetlinje, Event AV43-6-G7, cv. Modena, stivelse,
amylopektin, amylose, ghssl, GBSSI-enzym, EFSA/GMO/NL/2009/69, helsemessig trygghet, helse,
dyrking, landbruksrelatert miljerisiko, sameksistens, direktiv 2001/18/EF, forordning (EF) Nr.
1829/2003
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Forkortelser og ordforklaringer

allel

ADF

En mulig gensekvens, som foreligger i et lokus. Historisk sett gav dette uttrykk i ulik
fenotype, da det var vanligste maten & se forskjellige genuttrykk pa. I et lokus i en
diploid organisme, vil det vaere to alleler (ett fra hver forelder). Disse kan vere like
eller forskjellige, og avhengig av hvor forskjellene er og hvilke nukleotider de
omfatter, kan de gi like eller noe ulike genprodukter. I en populasjon kan det
forekomme mange ulike allelvarianter.

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

Aminoglykosider Gruppe antibiotika (streptomycin, neomycin, gentamicin, netilmicin, tobramycin),

Antisens

ARMG

som forst og fremst brukes pa sykehus ved svert alvorlige infeksjoner som sepsis og
meningitt (gis intravengst eller intramuskuleert).

Nér et gen transkriberes i bade sens og antisens orientering, genereres komplementere
mRNA-molekyler. Disse vil basepare og resultere i dobbelttradede RNA-molekyler,
som cellene gjenkjenner som unaturlige og mulige indikasjoner pa f.eks. virusangrep.
Cellene vil derfor blokkere translasjonen av disse sekvensene vha RNasenDicer og
RISC. Cellene klarer imidlertid ikke & blokkere translasjonen av alle mRNA med
samme sekvens. Derfor oppnés det ikke en full knock-out mutasjon av genet, men i
beste fall en nesten fullstendig nedregulering av genuttrykket. Vanligvis vil en oppna
en viss grad av nedregulering, som kan variere fra tilnaermet null effekt til naeermest
fullstendig. Nér antisens anvendes for & oppna nedregulering av gener, vil en selektere
de med mest mulig eDicerffektiv blokkering av translasjonen. Dette gjelder bade i
kommersiell ssmmenheng og i forbindelse med funksjonelle studier i
forskningsgyemed.

Antibiotikaresistensmarkergen

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

BLASTn
BLASTP

BLASTx

bp
Codex
Dicer

DN
DNA
Dominant allel

EFSA
ELISA
EPSPS
FAO

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

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

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

Algoritme som benyttes for oversetting fra kodende nukleotidsekvenser til
aminosyresekvenser.

Basepar

FAO/WHO-organ som etablerer globale handelsstandarder for mat.
Endoribonukleasen Dicer vil kutte dobbelttradede mRNA-molekyler i 20-25 baser
lange fragmenter. Disse vil igjen, som enkelttrddede, gjenkjenne komplementere
sekvenser av mRNA og dermed blokkere deres translasjon.

Direktoratet for naturforvaltning

Deoxyribonukleinsyre (DNA)

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

European Food Safety Authority

Enzyme-linked immunosorbent assay

5-enolpyruvylsikimat-3-fosfatsyntase

Food and Agriculture Organization, FNs organisasjon for ernaring og landbruk.
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FIFRA

Fitness

GLP

GMO

GMP
Introgresjon
Locus
MALDITOF
Mendelsk
nedarving
MT

NDF
NOAEL

Northern blot

Neer-isogen
linje
OECD
ORF
OSWP
PCR

Pulp
RISC

RNA
RNAI

SDS-PAGE

siRNA

Southern blot

Stolon

T-DNA

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

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

Genmodifisert organisme

Genmodifisert plante

Hybridisering med tilbakekrysning med en av foreldretypene.

Spesifikk posisjon pa kromosomet der et gen er lokalisert.

Massespektrometrimetode for & male molekylvekt til peptider.

Lovmessig nedarvingsmenster ved ulike typer kryssinger.

Mattilsynet

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

No Observed Adverse Effect Level = nulleffektniva, dvs. den dosen av et akuttoksisk
stoff der det ikke ble observert skade.

Teknikk for overforing av RNA til en membran for videre studier av overforte RNA-
sekvenser.

Linjer eller sorter som er genetisk identiske, med unntak av ett lokus eller
kromosomsegment.

Organisation for Economic Co-operation and Development

Open Reading Frame (&pen leseramme)

Overseason whole plant

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

Biprodukt fra prosessering av stivelse.

RNA-induced silencing complex (RISC) tar opp 20-22 baser lange fragmenter, og
blokkerer translasjonen av komplementaere mRNA molekyler. Dette skjer enten ved
binding som blokkerer translasjonen eller ved nedbryting ved & kutte mRNA-
fragmenter med sekvenslikhet opp i korte fragmenter.

Ribonukleinsyre

RNA interferens medforer blokkering av translasjonen av mRNA-molekyler
(enkelttradete DNA-molekyler) ved dobbelttradede mRNA molekyler vha Dicer og
RISC. RNAI resulterer i redusert proteinprodukt.

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

siRNA (small interfering RNA) er smad RNA-molekyler, 20-25 nukleotider lange, som
virker post-transkriptsjonelt ved at de blokkerer eller reduserer translasjonen av
mRNA til proteiner. Genereres ved at RNasen DICER gjenkjenner dsRNA 1 cellens
cytoplasma og kutter disse opp i sma fragmenter. siRNA binder seg til det sakalte
RISC-komplekset, som videre gjenkjenner mRNA-molekyler som tilsvarer dette
dsRNAets sekvens. Disse mRNA molekylene blir dermed kuttet opp i smé
fragmenter.

Se ogsa RNA..

Teknikk for overforing av DNA til en membran for videre studier av overfeorte DNA-
sekvenser.

Stolon er et horisontalt sideskudd som vokser over jorden (f.eks. hos jordber) eller
nede i jorden (f.eks. hos potet, kveke). Pé utloperne dannes rotter. Deler av utleperne
der bort, slik at forbindelsen med morplanten brytes, og det oppstér derved nye,
selvstendige individer (vegetativ formering).

DNA fra Ti-plasmidet som er i jordbakterien Agrobacterium tumefaciens. Ti-
plasmidet (Transfer-DNA) overfores fra bakterien, og settes inn i plantecellenes
kjernegenom. T-DNAet som overfores avgrenses av V (venstre) og H (heoyre)
flankesekvenser, og begrenser derfor den delen av Ti-plasmidet som overfares og gjor
at resten av vektoren ikke blir satt inn i plantekromosomene.
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Utviklingsstadier hos potet:
Vegetative stadier
09 - Stengel bryter jordoverflaten
10 - 1.blad utviklet
13 - 3. blad pé hovedstengel utviklet
21 - 1. sideskudd synlig
40 - Oppsvulming av 1. utlgper til dobbelt storrelse

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 Protection Agency, USAs miljevernmyndigheter
Western-blot  Metode for overfering av proteiner til en membran som binder protein.

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

EFSA/GMO/NL/2009/69 — AV43-6-G7 (Cv. Modena)



Vitenskapskomiteen for mattrygghet (VKM) 11/304 - endelig

Innholdsfortegnelse
Y- 1 0] 4 T=1 o [>T S SRSSTRPR 3
Forkortelser 0g OrdforkIaringer ... e 6
] 0] a0 (o 5] (0] g (=0 1] ]SSPSR 9
BaAKOIUNN. ... ettt b e b e bt be et et e ere et e e nbe e re e b 10
Oppdrag fra MattilSYNEL...........cooviiieccee e 10
RISTKOVUIAEIING ...ttt e et ne e b 12
1 1] ] F=To 1T o USSR UPRSPS 12
1.1 Beskrivelse av egenskap(er) og virkningsmekaniSmer .............cccoecevierieiieiieienieseee e 13
2 Molekylaer KaraKteriSEriNg.......ccoiuiiiiiiiie et 13
2.1 Transformasjonssystem 0g vektorKONStIUKSJOMN ........ccvveviiieiieriieiieie et 13
2.2 Karakterisering av geninnsettingen/genkonstrukSjONen.............ccverueeriievieeienieneeieere e seeseesaessne e 14
2.3 Informasjon vedrerende uttrykk av innsatte gener og apne leserammer (ORF) ..........ccccevvernn.ne. 17
2.4 Nedarving og stabilitet av innsatt DINA ........c.cociiiiiriei et enne s 17
2.5 Vurdering basert pa forelopig datagrunnlag.............ccooeeviiiiiiiinienieieeeeee e 18
3 KOMPArative @NaIYSEI ..........ooiiiiiiiiie ettt 19
3.1 Valg av komparator og produksjon av plantemateriale for komparative analyser..........c..c.cceceeeeeuee 19
3.2 Analyser av ernaeringsmessige KOMPONENTET .........cc.eevveiiiiiierieriieteeeeeeesreesteesesseseeesreesseesesssesseenns 19
33 AQronOmMISKE EEENSKAPET ........eiuiereieeietieieeiiestteteeteetestesstesseeseesesseesseesseenseassesssesseesseesesnsesnsesseenns 26
34 Vurdering basert pa forelopig datagrunnlag.............cocveviiiiiiriinienieie e 32
4 HelSeriSIKOVUIAEIING. ....c.viiiiiii et 33
4.1 TOKSISIERE . ...ttt ettt ettt ettt b et et e et e bt e s bt e b e e bt e et e et e ebeenbe et e en bt eatesbeeebeenbeenaes 33
4.2 ATLCTZEIISIECE ....e.vveiieiieteeteeteeete et este et e et e et eeteesbe e beesseeseesaeesseesseesseesseassanseesseessenssesssessaensenssesssesseenns 35
4.3 Vurdering basert pa forelopig datagrunnlag.............ccocvveviieiiiiiinienieiieieeeeseee e 35
5 MilJrISIKOVUFPTEIING.....cieieiieiieie ettt snaeae e nns 36
5.1 Potensiale for utilsiktede effekter pa fitness relatert til genmodifiseringen ...........cocceveevvevvenreeenne 36
52 Potensiale for EeNOVETTOIINEG .......cciviiiiriiiireie ettt ettt 36
5.3 Samspill mellom GM-plante og ikke-mAalorganiSmer.............coccieieieiieieienee e 41
54 Potensiale for effekter pa bio-geokjemiske prosesser og samspill med abiotisk milj@..........c...c...... 42
5.5 Potensiale for effekter pa dyrkingspraksis, handtering, hosting mm ............cccceeeeeeienierieeneenieenne. 42
5.6 Vurdering basert pa tilgjengelig datagrunnlag ............ccoecvvevieiinieiieiieiesieseee e 43
6 SAMEKSISTENS ...t 45
6.1 INOISK POLEEPIOAUKSJOM ...ttt ettt et et ssee s et ettt e et e eseeeeeneeenneas 45
6.2 Aktuelle virkemidler for & sikre SAMEKSISTENS ........cciiuiiiriiiiieee e 48
6.3 Vurdering basert pa tilgjengelig datagrunnlag ..............coceeiiiiiiiiieiiie e 50
7 Vurdering av sgkers dokumentasjon, kunnskapshull ..............ccccoeiiiiiiiiinnnnn 51
8 INnspill til EFSA GMO EXTranet..........coooiiiiiiieiceeee s 52
Vurdering basert pa tilgjengelig datagrunnlag...........cccccceeeeeeviieecceecceeeeeee e, 53
RETEIANSET ... 55
RV :T0 | T o SRRSO 62
A To ] =T To T I PSPPSR 64
RV T0 ] T To 0 I USSR 68
A To ] LT o T Y TSP URSPRPRR 71

EFSA/GMO/NL/2009/69 — AV43-6-G7 (Cv. Modena)



Vitenskapskomiteen for mattrygghet (VKM) 11/304 - endelig

Bakgrunn

Vitenskapskomiteen for mattrygghet (VKM) er bedt av Mattilsynet om & utfere en vitenskapelig
risikovurdering av den genmodifiserte potetklonen AV43-6-G7 (cv. Modena) fra AVEBE
(EFSA/GMO/NL/2009/69) med hensyn pa mulig helserisiko, og risiko knyttet til landbruksrelatert
miljo og sameksistens. Modena er segkt omsatt i EU/E@S-omridet under forordning (EF) Nr.
1829/2003 om genmodifiserte naeringsmidler og forvarer (artiklene 5,17,3 (lc) og 15(lc), og i
overensstemmelse med direktiv 2001/18/EF, del C. Seknaden omfatter bruksomradene dyrking,
import, industriell prosessering, forvarer og naringsmidler.

Seknaden ble fremmet for nederlandske myndigheter i mars 2009, og anbefalt i april 2009.
Dokumentasjonen knyttet til soknaden ble lagt ut pa offentlig hering pd EFSAs GMO Extranet 17.
januar 2011, med frist pd 90-dager for innspill fra EU- og E@QS/EFTA-landene. Norge har ikke
tidligere uttalt seg om potetlinjen Modena.

Fram til 2012 er produksjonen av stivelsepoteter i EU regulert gjennom et kvotesystem, der et visst
antall medlemsland far tildelt bestemte produksjonskvoter (se vedlegg I). I produksjonsarene
2007/2008 og 2008/2009 ble det innvilget produksjonskvoter i Osterrike, Den Tsjekkiske republikk,
Danmark, Finland, Frankrike, Tyskland, Nederland, Polen og Sverige (671/2007EF), med Tyskland,
Nederland, Frankrike og Danmark som de sterste produsentlandene. I tillegg foregér det en mindre
produksjon av stivelsespoteter i de baltiske land, Slovakia og Spania. I henhold til sgker skal Modena
dyrkes i tilknytting til eksisterende stivelsesindustri, som hovedsakelig er lokalisert i Nord-Europa
(SEC 2007). Hovedtyngden av settepotetproduksjonen i Europa, bade av stivelses- og matpotetsorter,
er lokalisert i landene rundt Nordsjeen og Gstersjeen (EFSA/GMO/NL/2009/69).

I perioden 2011-2016 skal det gjennomferes forseksdyrking med Modena Sverige og Tsjekkia (JCR
2011).

Oppdrag fra Mattilsynet

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

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

For nevnte sgknader skal VKM, uten serskilt oppdrag, gi innspill til EFSA GMO EXTRAnet (forste
innspillsrunde). Kopi av innspill sendes Mattilsynet. Mattilsynet ber ogsd om at det synliggjores i
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risikovurderingen om seker har fulgt EFSAs retningslinjer for risikovurdering av genmodifiserte
planter og avledete naringsmidler og forvarer (EFSA 2006a, 2010).

Dersom det ikke gis innspill til seknadene orienterer ogsd VKM Mattilsynet om dette. VKM skal folge
opp EFSAs behandling av innspillene og vurdere EFSAs endelige risikovurdering (EFSAs opinion).
VKM skal sende sin vurdering av EFSAs opinion til Mattilsynet, med kopi til Direktoratet for
naturforvalting.

Seknad EFSA/GMO/NL/2009/69, genmodifisert potetklon AV43-6-G7 (Modena), ble lagt ut pa
EFSAs GMO Extranet 17. januar 2011. Faggruppe for genmodifiserte organismer skal i trdd med
oppdragsbrev vurdere helserisiko, landbruksrelatert miljerisiko ved dyrking, import, industriell
prosessering, samt risiko knyttet til sameksistens.

Produktet som gnskes vurdert

Genmodifisert potet, EFSA/GMO/NL/2009/69, Modena (Event AV43-6-G7).

Unik kode: AVE-43-6-G7-1

Status i EU: Seknad under forordning (EF) Nr. 1829/2003. EFSAs frist for innspill er 17.4.2011
Onsket svarfrist til Mattilsynet: 14.4.2011.

EFSA/GMO/NL/2009/69 — AV43-6-G7 (Cv. Modena)
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Risikovurdering

1 Innledning

Risikovurderingen av den genmodifiserte poteklonen AV43-6-G7/cv.Modena er basert pa
dokumentasjon som er gjort tilgjengelig pd EFSAs nettside GMO Extranet. I tillegg er det benyttet
uavhengige vitenskapelige publikasjoner med referee i vurderingen. Modena er risikovurdert i henhold
til tiltenkt bruk i EU/E@S-omrédet, og i overensstemmelse med milje- og helsekravene i matloven.
Videre er kravene i EUs forordning 1829/2003/EF og utsettingsdirektiv 2001/18/EF med annekser,
lagt til grunn for vurderingen.

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

Faggruppen har vedtatt & benytte EFSAs retningslinjer som retningslinjer for vurdering av
genmodifiserte planter. Prinsippene som er lagt til grunn for vurderingen er derfor hentet fra EFSAs
veiledningsdokumenter for risikovurdering av genmodifiserte planter (EFSA 2006a, 2010). Ved
vurdering av vesentlig likhet har faggruppen lagt vekt pd OECDs konsensusdokument for potet
(OECD 2002), som gir anbefalinger over hvilke parametere som ber undersokes.

Potetsorten Modena er utviklet for produksjon av amylopektin. Kombinasjonen av en rekke
egenskaper som hey viskositet, klarhet, stabilitet, hay molekylvekt, forklistringsevne og loselighet
under 100 °C, gjor at amylopektin fra potet er av spesiell interesse for en rekke bruksomrader innen
naringsmiddel-, papir- og kjemisk industri. I henhold til seker er stivelse fra Modena primeert tiltenkt
brukt i papirindustrien, bade som fiber og til overflatebehandling og glansing av papir. Videre er
amylopektin aktuell til forsterking og glansing av garn og tekstiler, i sproytebetong, borevaske og som
klebemiddel i farge- og limbaser (BASF Plant Science 2010).

Godkjenningssgknaden fra AVBE omfatter ogsd bruk av biprodukter fra stivelsesproduksjonen
(potetmasse og pulp) til dyrefor. Restfraksjonen pulp, der vannet er fjernet mekanisk (potetfibre), er
aktuell til bruk som vatfoér, mens konsentrert, denaturert potetvann, potetprotein og terkede potetfibre
kan benyttes som ingredienser i forvarer (vedlegg II). I henhold til seker er gjodsel et aktuelt
anvendelsesomrade for avfallsvann fra stivelsesproduksjonen. Aktuelle bruksomrader for
stivelsespotet er oppsummert i tabell 1, vedlegg II.

Cv. Modena er utviklet til industrielle formal, og endringen i potetknollenes stivelseskvalitet gjor den
lite egnet til bruk som neringsmiddel (dérlige koke- og stekeegenskaper).

EFSA/GMO/NL/2009/69 — AV43-6-G7 (Cv. Modena)
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1.1  Beskrivelse av egenskap(er) og virkningsmekanismer

Modena er utviklet med hensyn pa endret stivelsessammensetning. Den innsatte genkonstruksjonen
inneholder en revertert (antisenseretning) kopi og en sens kopi av gbssl-genet, isolert fra potet. Gbssl
koder for enzymet GBSSI (granular bound starch synthase), som er et av nekkelenzymene i
biosyntesen av stivelse og som katalyserer dannelsen av amylose. Antisense-genet uttrykker et RNA
som er komplementart til mRNA fra det endogene gbss-genet. Nar gbssl-genet transkriberes i bade
sens- og antisens-retning genereres et komplementart og dermed dobbelttradet gbssl-RNA-moleky]l.

Cellene i poteten gjenkjenner dette dobbelttrddige RNA-molekylet som unaturlig og mulig indikasjon
pa for eksempel et virusangrep. RNasen DICER i cellene kutter dette dobbelttradige RNAet i 21-25
nukleotider lange fragmenter, sékalt siRNA (small interfering RNA). Deler av siRNA binder seg til
det sakalte RISC-komplekset (RNA-induced-scilencing-complex) og guider RISC til & gjenkjenne, og
deretter bryte ned cellens ghss-mRNA.

Denne bindingen hindrer dannelsen av et funksjonelt protein fra mRNA. Dette medferer at
produksjonen av amylose blir nedregulert og at andelen av stivelseskomponenten amylopektin gkes
(til minst 99 prosent av totalinnholdet). Til sammenligning inneholder vanlig potetstivelse 20-30 %
amylose og 70-80 % amylopektin. Den knollspesifikke nedregulering av GBSSI styres av en gbssl-
promotor.

2 Molekyleaer karakterisering

2.1 Transformasjonssystem og vektorkonstruksjon

Potetklonen AV43-6-G7 (Modena) er fremkommet ved Agrobacterium-mediert transformasjon av
internodier fra den kommersielle potetsorten Karnico. Cv. Karnico har vert dyrket for industriell
produksjon av amylopektin. Gener og regulatoriske elementer som ble satt inn i potetgenomet, er
plassert i et binart, syntetisk planteplasmidsystem. Ti-plamidet pTiBo542AT uten T-DNA omrade,
men med mobiliseringsfunksjon (vir-omrdde) er overferingsvektoren i  Agrobacterium
transformasjonssystemet. Plasmidet pKGBASOmf-IR1.1, som ble overfort av Ti-plasmidet
pTiBo542AT, ble benyttet til & transformere potetsorten Karnico og generere klonen AV43-6-G7. De
rekombinante DNAene (T-DNA, transformert-DNA) fra plasmidet pKGBASOmf-IR1.1 er basert pa
det binere vektorsystemet pBinl9. Plasmidet pKGBASOmf-IR1.1 inneholder "right (RB) og left (LB)
border" fra Ti-plasmidet. Nar det binare vektorsystemet benyttes til transformasjon i Agrobacterium i
laboratoriet er det vanligvis kun de genelementer fra pKGBAS5SOmf-IR1.1 som ligger mellom RB og
LB som overfores til planten (tabell 1).

De rekombinante DNA-elementene (T-DNA, transformert-DNA) fra plasmidet som er satt inn i den
genmodifiserte poteten inneholder folgende genelementer (tabell 1):

EFSA/GMO/NL/2009/69 — AV43-6-G7 (Cv. Modena)
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Tabell 1. Beskrivelse av innsatte gener

pKGBA50mf-1R1.1 T-DNA- ekspresjonskassett

RB Heoyre grense, gensekvens fra Ti-plasmidet pTiT37, nedvendig for overfering av DNA

Pgbss Promotersekvens for gbhss-genfragmentet (granule bound starch synthasegen). Promoteren
stammer fra potet.

ghss sens fragment pa 1.1 kb fra gbss genet, som uttrykker "granule
bound starch synthase"-enzymet. Fragmentet er isolert fra potet.

a-ghss Antisens fragment pa 1.1 kb fra gbss genet, som uttrykker "granule
bound starch synthase"-enzymet. Fragmentet er isolert fra potet.

nospA Terminator for antisens ghss-gen. Stammer fra pTiT37-plasmidet.

LB Venstre grense, gensekvens fra Ti-plasmidet pTiT37, nedvendig for
overforing av DNA

2.2 Karakterisering av geninnsettingen/genkonstruksjonen

En rekke undersgkelser er foretatt pd de transgene plantene og de etterfolgende kloner, og disse viser
at:

Et trunkert T-DNA er til stede som et stort fragment, (figur 1).

En kopi av genkonstruksjonen er overfert til poteten. Det utgjer to innsatte gbssl-

genfragmenter, orientert sens/anti-sens. Funksjonelle studier viser nedregulering av gbssl

genet og er det beste beviset for at gnsket effekt er oppnadd og dermed at genkonstruktene

fungerer.

3. Stabiliteten av T-DNA genene er hey, konstatert ved undersegkelser over 3 vegetative
potetgenerasjoner og 4 krysninger med umodifisert potetsorter.

4. Alle plantedeler uttrykker nedregulert GBSSI-enzym. Ekspresjonen av genet skjer imidlertid
primeert i stoloner og knoller, mens uttrykket i blad, stilk og retter er relativt lavt.

5. Hele vektoren pPKGBAS5S0Omf-IR1.1 er ikke til stede i plantecellens genom.

N —

EFSA/GMO/NL/2009/69 — AV43-6-G7 (Cv. Modena)
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1.3 kb spacer (antisense GBSSI)

GBSSI sense fragment (1.1 kb) GBSSI antisense fragment (1.1 kb
|
|
GBSSI pramqllter | I_Nv‘.::-s terminator
\ | |
RB \ | / LB
| |

T-DNA pKGBAS50mf-IR1.1 (6069 bp)

237 bp: - 1056 bp
deletion: . deletion

at RB side§ at LB side

RB side | . LB side
of T-DNA | _—_— of T-DNA

truncated T-DNA in event 43-6 (4776 bp)

- e — e ————

RB flanking LE flanking sequence
sequence (403 bp) (14397 bp)
Figur 1. Innsatt T-DNA-fragment (4776 bp) i potetplantens genom, T-DNA konstruktet (6069 bp)

i plasmidet pKGBA50mMf-1R1.1 og innsatt T-DNA med genomisk flankesekvenser
(RB=403 bp; LB=1497 bp).

Integrasjon av rekombinant DNA fra plasmidet pPKGBASOmf-IR1.1 er undersgkt med Southern blot
analyse, sekvensanalyse, PCR og kromosom walking”. Undersekelsene viser at potetkromosomets
rekombinante DNA har en trunkert kopi av genkonstruktet med en delesjon i 3’ enden (LB) pa 1056
bp og en i 5° enden (RB) pa 237 bp, figur 1. Det integrerte DNA-fragmentet i potetens kromosom er
pa 4776 bp, figur 1. Dette DNA-fragmentet inneholder begge genene og de respektive regulatoriske
sekvensene i dublett, med unntak av at nos terminatoren er fjernet, figur 1. Flankerende sekvenser fra
hver side av det integrerte T-DNAet er undersgkt. Det er pavist at 1814 bp genomisk DNA ogsa er
fjernet.

Gbssl
Gbssl-genets fragment er isolert fra potet. "Granule bound starch synthase" er et nekkelenzym i

biosyntesen av stivelse og katalyserer dannelsen av amylose. Resultatet av sens-antisens gbssl-
genfragmentene i poteten er reduksjon i gbssl-translasjon (se kap. 1.1) og derved kraftig reduksjon i
produksjon av amylose. Da det er en balanse mellom totalinnhold av amylose og amylopektin, vil
nedregulering av amylose fore til en kraftig okning av amylopektin, som er mélet med
genmodifiseringen. Amylopektininnholdet i den genmodifiserte poteten er mer enn 99 % av total
stivelsemengde.

EFSA/GMO/NL/2009/69 — AV43-6-G7 (Cv. Modena)
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Tabell 2.

Storrelse

1-39

40-220

222-451

452-1302

1303-1335

1336-2547

2548-2574

2575-3914-

3915--5126

5127-5149

5150-5403

5404-5410

5411-5559

5560-5860

5861-5991

5992-6069

Storrelsesfordeling av gener og regulatoriske elementer i T-DNAet i plasmidet

pKGBA50mf-1R1.1

Funksjon

pTiT37-fragment (Zambryski et al. 1980),
med heyre grensesekvens (RB) inkludert 5°
ikke-translatert del av nopalin syntase-gen
(Pnos), funksjonell som promotor i planter.

M13mp19 (Yanisch-Perron et al. 1985)-
fragment med polylikersekvenser.

M13mp19 (Yanisch-Perron et al. 1985), del av
Lac operon (lacl)

Genomisk GBSSI fragment (PGBSSI)
funksjonell som promoter i planter (van der
Leij et al 1991))

PolylinkersekvensTi-plasmid-fragment
(Frisch et al. 1995)

GBSSI cDNA fragment; 5° 1,1 bp fragment
(Visser et al 19917?) sens orientert i forhold til
promoteren

Polylinkersekvens

GBSSI cDNA fragment; 3 1,3 bp fragment
(Visser et al 19917?) antisens orientert i forhold
til promoteren

GBSSI cDNA fragment; 5’ 1,1 bp fragment
(Visser et al 1991) antisens orientert i forhold
til promoteren

Polylinkersekvens

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

Polylinkersekvens

M13mp19 (Yanisch-Perron et al. 1985)-
fragment del av Lac operon (lacZ)

M13mp19 (Yanisch-Perron et al. 1985)-
inneholder M13 ori

M13mp19 (Yanisch-Perron et al. 1985)-
fragment, del av Lac operon (Lacl).

pTiT37 (Zambryski et al. 1980), inkludert
venstre grensesekvens (LB)

Opprinnelse

Agrobacterium tumefaciens

Fag M13 modifisert for laboratoriebruk

Fag M13 modifisert for laboratoriebruk

Solanum tuberosum L.

Agrobacterium tumefaciens

Solanum tuberosum L.

Solanum tuberosum L.

Agrobacterium tumefaciens

Escherichia coli
Fag M13 modifisert for laboratoriebruk
Fag M13 modifisert for laboratoriebruk

Escherichia coli

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

Proteinuttrykk

Intensjonen med transformasjonen av potesorten Modena er & hemme uttrykket av det endogene gbss-
genet med den folge at syntesen av amylose i potetknollene nedreguleres og at amylopektininnholdet
okes.

Stivelse fra morklonen Karnico og Modena er isolert og undersgkt ved hjelp av gelelektroforese,
Western-blot og med antistoff mot GBSSI-proteinet. I henhold til sekers dokumentasjon er verken
fullengde eller trunkert GBSSI-protein blitt pdvist i Modena. I konvensjonelle potetsorter utgjor
GBSS-proteinet ca. 80 % av ekstraherbart protein i stivelse.

Apne leserammer

T-DNAet og dets flankesekvenser er sekvensert. Det er foretatt undersekelser av épne leserammer
(ORF) fra start-kodon til stopp-kodon i potetkromosomets rekombinante DNA. Som forventet er det
funnet apne leserammer, totalt ble det pavist 28 mulig transkriberte nye &pne leserammer i det
rekombinante DNAet. De fleste leserammene er i GBSSI kodende sekvenser. 1 hoyre flankerende
(RB) sekvens er det pavist 2 dpne leserammer, ORF4 pa 384 bp og ORF11 pa 72 bp, som kan leses
gjennom grensen mellom det rekombinante DNAet og den flankerende sekvensen. Disse &pne
leserammen tilsvarer kimerer pa henholdsvis 126 (ORF4) og 24 (ORF11) aminosyrer.
Bioinformasjonsanalyser via Genbank-databasen kunne ikke pévise noen sekvenslikheter til kjente
apne leserammer for ORF11. Nér det gjelder ORF4 er det funnet stor homologi til en EST 1 et
Solanum tuberosum callus suspension culture library (CN212569)”. De siste 72 bp i ORF4 kommer
fra lacl -genet, og utgjor de siste 24 C-terminale aminosyrene av lacl-proteinet.

Ved undersgkelser av &pne leserammer fra stopp kodon til stopp kodon er det pavist 11 &pne
leserammer som kan leses gjennom hegyre (RB) og venstre (LB) flankerende sekvenser. Ved heyre
flanke er det pavist 5 ORF og venstre flanke 6 ORF. Ved allergensek er det er funnet homologi til et
protein fra timotei (Phleum pratense L). Segket viser at DNA-sekvensen kommer fra flankerende
genomiske potetsekvenser, og siden de er pavist i Karnico s er de en del av potetgenomet.
Bioinformatiske analyser viser for at ingen av de mulig kodende ORFene har homologi til sekvenser
hos kjente toksiner og/eller allergener.

2.4 Nedarving og stabilitet av innsatt DNA

I henhold til seker er stabiliteten av T-DNA-innskuddet i Modena undersgkt ved Southern blot-
analyser av totalt DNA fra blad, knoller og groer. Provene ble tatt fra ulike vegetative generasjoner,
dvs. 12001 (blad), 2005 (knoller) og 2007 (groer). Det ble isolert DNA fra totalt 96 planter fra hver av
de vegetative generasjonene. Resultatene av Southern blot-analysene viser tilsvarende bandmenster i
prover fra ulike vev fra suksessive vegetative generasjoner. Dette indikerer stabil integrering av T-
DNAet i potetens kjernegenom, og at ingen rearrangering har skjedd under den vegetative
oppformeringen.

Seker har videre undersgkt stabilitet over generasjoner i avkom etter kryssinger mellom Modena og tre
ulike umodifiserte potetkloner/sorter. Avkommet ble analysert med hensyn pé stivelsessammensetning
og tilstedeverelse/fravaer av T-DNA. For & undersgke innhold av amylose ble knollene farget med jod.
44 % av de testede klonene i de tre populasjonene innehold ikke amylose. En chi-kvadrat-test
indikerer at egenskapen spalter 1:1 (95 % konfidensnivé).

Event-spesifikk PCR-analyser med et primerpar der den ene primeren fester seg i T-DNAet og den

andre i venstre flankeomrade, bekreftet at alle amylosefrie kloner inneholdt det spesifikke T-DNA-
innskuddet i Modena, og at amylosefrie fenotyper er 100 % koblet til tilstedevarelse av T-DNA.

EFSA/GMO/NL/2009/69 — AV43-6-G7 (Cv. Modena)
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I tillegg til nevnte studier viser sgker til at Modena har vart med i offisiell sortpreving i Nederland og
evaluert for 50 ulike fenotypiske karakterer over to vekstsesonger (standard UPOV DUS-test). Det ble
ikke pévist forskjeller mellom Modena og den umodifiserte foreldrelinjen Karnico i morfologiske
egenskaper, og sorten oppfylte kravene til distinkthet, uniformitet og stabilitet.

2.5 Vurdering basert pa forelgpig datagrunnlag

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

3.1 Valg av komparator og produksjon av plantemateriale for
komparative analyser

I henhold til vedlagte dokumentasjon fra AVEBE er den transgene potetklonen Modena testet i tre
feltforsek 1 Nederland i perioden 2004-2006. Samtlige feltforsek var lokaliserte i provinsene
Groningen og Drenthe i nordestre delen av Nederland, og er representative for omrader med
kommersiell produksjon av stivelsespotetsorter.

Komparative vurderinger av ernaringsmessige karakterer er basert pa analyser av potetknoller fra
feltforsek pa til sammen atte lokaliteter 1 2004, 2005 og 2006. Forsgkene ble utfort som randomiserte
blokkdesign med tre gjentak per lokalitet. I 2004 og 2005 ble henholdsvis 2 og 3 felt odelagte av
aktivister. Komparative analyser av ernaringsmessige komponenter er derfor basert pa 6 felt i 2004 og
5 felti2005.

Statistiske analyser

I Nordisk ministerrdds rapport "Safety Assessment of Novel Food Plants: Chemical Analytical
Approaches to the Determination of Substantial Equivalence" (TemaNord 1998), anbefales det at
tilstrekkelig antall prever mé analyseres for & fa adekvat sensitivitet for statistisk analyse. Spredning i
enkeltparametre skal vere sammenlignbare for genetisk modifisert plante og umodifisert plante. I
rapporten er det anbefalt at spredningen i enkeltverdier ber ligge innenfor + 20 %. Faggruppe for
genmodifiserte organismer benytter denne anbefalingen som grunnlag for vurdering av
forseksresultatene.

3.2 Analyser av ernaringsmessige komponenter

Hovedkomponenter i knoll og andre plantedeler

Ved analyser av hovedkomponenter i knoller fra cv. Modena er folgende parametere valgt: terrstoff,
under water weight (UWW), total protein (tp), koagulerbart protein (cp), forhold tp/cp, aske, fiber,
fordeyelig fiber, fett, stivelse, aminosyrer, sitronsyre, eddiksyre, melkesyre, totalt sukkerinnhold,
glukose, fruktose, sakkarose, klorogensyre, solanin (a-solanin), o- og [-chakonin, total
glykoalkaloider (X av solanin og chakonin), vitamin C, nitrat, kalium, sink, bly, kadmium,
trypsinhemmer. Analysene er utfert av TNO Food and Nutrition, Nederland, og er i tr&d med god
laboratoriepraksis (GLP).

Seker har valgt & benytte ulike analyseparametre de ulike dyrkingssesongene. Plantemateriale fra
vekstsesongene 2003 og 2004 ble analysert for UWW, torrstoff, stivelse, total sukker og totalt
reduserende sukker, tp, cp, tp/cp og glykoalkaloider. I 2005 og 2006 ble det i tillegg analysert for
innhold av glukose, fruktose, sakkarose, eddiksyre, melkesyre, sitronsyre, bly, kadmium, sink, nitrat,
fett, fiber, aminosyrer, vitamin C, klorogensyre og trypsinhemmer. I 2003 er det ogsa analysert for
innhold av kalium og fritt fosfat.

For analysene av ernzringsmessige komponentene ble foretatt ble potetknollene vasket grundig og
raspet i en raspemaskin (se vedlegg II). Den raspede potetmassen blir av TNO benevnt som pulped
potato material” eller ”pulped potato samples”. TNOs benevnelse av potetmassen er ikke i henhold til
ISI-standard. I folge International Starch Institute (ISI) er den raspede massen en blanding av pulp
(cellevegg), fruit juice (potetvann) og stivelse. Pulp bestér i folge ISI hovedsakelig av cellevegg, og
skilles fra potetmassen etter potetvannet er fjernet (se vedlegg II). TNOs fremstilling av potetvann er
heller ikke i henhold til ISI-standard. TNO har tatt ut noe ”Pulped potato material” og filtrert fra
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potetvannet gjennom filterduk etterfulgt av sentrifugering. Dette potetvannet ble benevnt “potato
juice”. Sgker bruker ogsa betegnelser som potato fruit juice og fruit juice, noe som gjor det vanskelig
finne ut hvilke prosedyrer som er fulgt (se bestemmelse av stivelse). I 2005 og 2006 ble det analysert
for felgende komponenter i ’potato juice”: trypsinhemmer, kalium, eddiksyre, melkesyre, sitronsyre,
nitrat og frie aminosyrer, samt torrstoff, protein, stivelse, glykoalkaloider, rafiber, fett, kadmium, bly,
sink, klorgensyre og vitamin C i ”pulped potato”. Aminosyrene ble malt etter felling av protein med
trikloreddiksyre.

For & analysere stivelse ble ”pulped potato” vasket med vann for & fjerne sukker. Analyser utfort pa
dette vannekstraktet, som ogsd blir benevnt “potato juice”, er glukose, fruktose og sakkarose.
Seker/TNO har regnet om alle analysene fra “pulped” potetmasse og potato juice” til g/kg eller
mg/kg potetknoll, se tabell 6 og 7.

Med unntak av analyse for aminosyrer og trypsinhemmere er analysene gjort i henhold til OECD
konsensusdokument for potet (OECD 2002). Nivaet av trypsin-inhibitor er lavt, men potet er ikke en
viktig kilde til trypsin-inhibitorer sammenlignet med andre planter som belgfrukter, og vil ikke ha
betydning for for- og mattryggheten.

Statistiske analyser over 4 feltsesonger viste totalt 17 signifikante forskjeller (p<0,05) mellom Modena
og utgangssorten Karnico. Dokumentasjonen fra segker viser blant annet signifikante forskjeller
mellom Modena og Karnico med hensyn pa i terrstoffinnhold, aminosyrer, glykoalkaloider, stivelse og
avling (se kap. 3.3). Nar det gjelder monosakkaridene fruktose og glukose, disakkaridet sakkarose og
totalt sukkerinnhold ble det funnet signifikant hgyere innhold i Modena sammenlignet med Karnico
(tabell 6). Det hoyere innholdet av sukkerarter og totalsukker i Modena forklares med at disse er
mellomprodukter i syntesen av stivelse, og innholdet er derfor sannsynligvis til en viss grad pavirket
av hemmingen av amyloseproduksjonen.

Aminosyrer

I henhold til sekers dokumentasjon er det er analysert for innhold av totalt 20 aminosyrer (tabell 7).
Det ble pavist statistisk signifikante forskjeller mellom Modena og Karnico for aminosyrene lysin,
metionin, ornitin, serin og valin. Forskjellene er imidlertid sma og ligger innenfor typiske verdier som
er rapportert i litteraturen.

Vitamin

I henhold til OECDs konsensusdokument (OECD 2002) er vitamin C det eneste vitaminet som
anbefales analysert i potet. Vitamin C-verdiene i tabell 6 er summen av dehydroaskorbin- og
askorbinsyre. I henhold til TNO viste provene fra ’pulped potato” vekstsesongen 2005 svert lave niva
av vitamin C. Ved analyser rd potet og “pulped potato” i 2007 ble det pavist at lagring av pulped
potato” ferte til en reduksjon av C-vitamininnholdet med ca. 30 % i lepet av 30 min. I forbindelse med
reanalyser av vitamin C i poteter fra dyrkingssesongene 2005 og 2006 ble analysene derfor utfert pa
fryseterkede knoller. Vitamin C innholdet i fryseterret potet ble kvantisert til henholdsvis 340 mg/kg i
Modena og 380 mg/kg i Kanico. I to ulike prever av ”pulped potato” ble det pavist henholdsvis 26 og
27 mg Cvit/kg.

Variansanalyser over fire forseksdr viste ingen signifikante forskjeller mellom Modena og isogen
kontroll med hensyn pa C-vitamininnhold i prever av ”pulped potato” (tabell 6).

Et fokus er lagt pa vitamin C, fordi potet kan vaere en god vitamin C kilde ved heyt inntak. Denne
poteten er likevel kun omsatt for videre prosessering, og all vitamin C vil vere brutt ned i prosessen.
Dette har derfor ingen ernaringsmessig betydning.

Mineraler

OECDs konsensusdokument for potet inneholder ingen anbefalinger med hensyn pé analyser av
mineraler i potet. I henhold til dokumentasjonen har AVEBE malt falgende mineraler og tungmetaller:
kalium, sink, bly og kadmium. Variansanalysene viser ingen signifikante forskjeller mellom Modena
og isogen kontroll for disse parametrene.
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Organiske syrer

OECDs konsensusdokument for potet inneholder ingen anbefalinger med hensyn pa analyser av
organisk syrer i potet. I henhold til dokumentasjonen har AVEBE malt folgende organiske syrer i
”potato juice”; eddiksyre, melkesyre og sitronsyre. Analyser av sitronsyre viste signifikante forskjeller
mellom Modena og umodifisert kontroll (p<0,05) (ca 10 % lavere i Modena enn i cv. Karnico). Det
ble ikke pavist signifikante forskjeller i innhold av eddiksyre og melkesyre.

Sukkerinnhold.

OECDs konsensusdokument for potet inneholder ingen anbefalinger med hensyn pé analyser av total
sukker, mono- og disakkarider i potet. I henhold til dokumentasjonen har AVEBE maélt totalt
sukkerinnhold, samt innhold av glukose, fruktose og sakkarose. Resultatene fra analysene viste en
signifikant gkning i nivaet av bade totalsukker, glukose, fruktose og sakkarose i knoller fra Modena
sammenlignet med cv. Karnico (tabell 6). Okningen varierte fra 20-60 %. Endret innhold av
sukkerartene fruktose og glukose vil imidlertid ikke ha betydning for for- og mattryggheten for denne
varianten.

Sekundare metabolitter, toksiner og antiernaringsstoffer

I henhold til vedlagte dokumentasjon har seker analysert innholdet av antinzringsstoffet nitrat.
Resultater fra nitratmalinger over fire ar viser ingen statistisk signifikante forskjeller mellom testlinje
og isogen kontroll (tabell 6). Det er heller ikke funnet statistisk signifikante forskjeller mellom
Modena og cv. Karnico med hensyn pé innhold av trypsin (tabell 6).

Klorogensyre er en fenolsyre, som i haye konsentrasjoner forer til at kokt potet blir svart. Analyser av
raspet potetmasse viste ikke forekomst av klorogensyre. Praver av rd potet og “pulped potato” fra
vekstsesongen 2007 ble analysert for innhold av klorgensyre. Resultatene viste at lagring forte til
redusert mengde klorogensyre, en nedgang pa omlag 95 % etter 5 min. Re-analyser av klorogensyre i
poteter fra dyrkingssesongene 2005 og 2006 ble derfor utfort pa fryseterret potet. Klorogensyre ble
kvantifisert til 259 mg/kg og 246 mg/kg i henholdsvis Modena og cv. Karnico (tabell 6), og TNO
konkluderer med at klorogensyre er svert ustabil i rd potetmasse. Det er ikke funnet signifikante
forskjeller mellom test- og kontrollinje for innhold av denne syren (tabell 6).

Sekers dokumentasjon inneholder videre analyser av totalinnholdet av glykoalkaloider, samt a-
solanin, o- og B-chakonin. Resultater fra tre vekstsesonger viser signifikante forskjeller mellom
testlinje og kontroll for totalglykoalkaloider (tabell 6). Nivéet av alkaloider var om lag 30 % lavere i
Modena sammenlignet med Karnico. Prever fra dyrkingssesongene 2003-2006 ble ogsa malt for
toksinene solanin og chakonin. Resultatene fra analysene er oppgitt som g/kg ravekt, og viser
signifikante forskjeller mellom Modena og isogen kontroll for variablene a-solanin (p<0,001) og -
chakonin (p<0,05) (tabell 6).
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Resultater fra analyser av ernaringsmessige komponenter i cv. Modena og umodifisert

kontrollsort Karnico, samt publiserte verdier fra andre forsgk med stivelses- og

Tabell 6.
matpoteter.

Analyser

Gj. snitt

Modena
Terrstoffinnhold 239
(g/kg ravekt) 182-267
p=0,000
Protein 21,1
(g/kg ravekt) 15,4-26,7
p=0,33
Koagulert protein 11,9
(g/kg ravekt) 9,4-14,8
p=0,001
Fett 2,5
(g/kg ravekt) 2,5-2,5
Aske 5,6
(g/kg ravekt)
UWW (Karbohydrat) 450
(g/5,05 kg ravekt) 344-505
p=0,005
Fiber 6,0
(g/kg ravekt) 5-7
p=0,092
Stivelse 176
(g/kg ravekt) 120-200
p=0,000
Sakkarose 32
(g/kg ravekt) 1,0-5,8
p=0,000
Fruktose 1,2
(g/kg ravekt) 0,6-2,8
p=0,000
Glukose 1,9
(g/kg ravekt) 0,9-4,4
p=0,025
Totalt sukker 6,4
(g/kg ravekt) 4,5-9,7
p=0,33
Klorogensyre 259
(mg/kg ravekt.) 169-438
p=0,393
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Stivelsespotet

Gj. snitt
Karnico

249
215-276

20,8
16,5-26,8

11,1
9,5-14,4

2,5
2,5-2,5
5,6

466
400-529

5.8
4,0-7,4

186
152-213

2,0
0,6-3,3

0,90
0,5-1,9

1,6
0,8-3,2

45
3,1-7,5

246
137-526

OECD

237
131-368

20
6,9-294

12
0,2-2,0

11
4,4-18,7

19,1-21,5

1,7-34.8

175
80-294

5,0
0,5-80,0

Modena)

SLV?
1996
(9/100 g
ravekt)

1,8

0,1

1,0

16,1

1,4

Matpotet
SLV®
1996

(9/100 g
ravekt)

16,0-24,0

0,9-2,6

0,9-1,1

Danske
data’
(9/100 g
ravekt)

18,2-25,2

1,4-2,5

0,1-0,5

0,7-1,1

12,8-26,4

1,5

17,0

70

180
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Tabell 6 forts.

Analyser Stivelsespotet Matpotet
Gj. snitt Gj.snitt  OECD SLV? SLV® Danske
Modena Karnico 1996 1996 data’

(9/200 g (9/200 g (9/200 g
ravekt) ravekt) ravekt)

Glykoalkaloider 0,11 0,14 - - -

(g/kg ravekt) 0,05-0,18 0,05-0,21 0,1-1,5

p=0,000

o-Solanin 0,05 0,06

(g/kg ravekt) 0,02-0,08 0,02-0,10

p=0,000

a-Chakonin 0,03 0,04

(g/kg ravekt) 0,01-0,09 0,01-0,10

p=0,062

B-Chakonin 0,03 0,03

(g/kg ravekt) 0,01-0,05 0,00-0,08

p=0,042

Nitrat 0,1 0,1 - - -

(g/kg ravekt) 0-0,4 0-0,5

p=0,502

Vitamin C 26 27 10-540 11 4-23 27

(mg/kg ravekt potet 4-86 5-76

pulp) p=0,670

Vitamin C

(mg/kg ravekt fryse-

torret potet)

Trypsinhemmer 2,9 2,8 3,5

(g/kg ravekt) 1,8-4,2 2,2-3,9

p=0,216

K 5,6 5,6 488 380-640 242-480

(g/kg ravekt) 4,5-7,0 4,5-6,5

p=0,88

Zn 5,06 5,16 0,20-0,36 0,4 0,15-0,87 0,22-0,49

(mg/kg ravekt) 3,34-6,36 2,63-7,56

p=0,643

Pb 0,00 0,00 - 0,05-0,16  0,033-0,194

(mg/kg ravekt) 0,00-0,01 0,00-0,01

p=0,374

Cd 0,01 0,01 - - - -

(mg/kg ravekt) 0,01-0,03 0,01-0,02

p=0,194

2Livsmedelsverket, Sverige 1996, 3 Livsmedelsverket, Sverige 1988, 4Levnedsmiddelstyrelsen, Danmark 1996
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Tabell 7. Resultater fra analyser av aminosyrer av cv. Modena og umodifisert kontrollsort
Karnico, samt publiserte verdier fra analyser av potetvann.

Aminosyreanal. Knoller Potetvann
(p-verdi kun for (9/kg ravekt) (9/100 g tarrvekt)
knoller)
Gjennomsnitt Gjennomsnitt Gjennomsnitt Gjennomsnitt
Modena Karnico Modena Karnico
Totalmengde 5,72 5,97 22,74 22,79
aminosyrer 3,46-7,98 3,68-8,28 13,77-31,77 14,07-31,61
p=0,357
Aspartic acid 0,51 0,46 2,04 1,77
p=0, 002 0,36-0,67 0,35-0,59 1,44-2,66 1,33-2,25
Aspargin 1,77 1,92 7,03 7,34
p=0,219 0,73-2,90 1,06-3,13 2,92-11,52 4,06-11,95
SUM:Asp + Asn 9,07 9,11
4,37-14,18 5,38-14,20
Treonin 0,07 0,07 0,26 0,27
p=0,264 0,05-0,09 0,04 0,09 0,18-0,35 0,17-0,34
Serin 0,07 0,08 0,29 0,31
p=0,004 0,05-0,10 0,05-0,12 0,19-0,39 0,21-0,45
Glutamat 0,11 0,12 0,42 0,45
p=0,482 0,02-0,41 0,02-0,31 0,06-1,65 0,06-1,20
Glutamin 0,76 0,78 3,04 2,98
p=0,679 0,47-1,20 0,46-1,12 1,89-4,77 1,76-4,27
Sum: Glu + GIn 3,46 3,43
1,95-4,77 1,82-5,47
Glycin 0,02 0,02 0,07 0,08
p=0,101 0,01-0,03 0,01-0,03 0,04-0,10 0,04-0,10
Alanin 0,07 0,07 0,29 0,39
p=0,303 0,04-0,11 0,04-0,11 0,17-0,44 0,25-0,51
Valin 0,13 0,15 0,52 0,57
p=0,013 0,08-0,20 0,08-0,22 0,32-0,81 0,31-0,83
Metionin 0,08 0,10 0,32 0,39
p=0,000 0,06-0,11 0,07-0,13 0,22-0,44 0,25-0,51
Isoleucin 0,07 0,08 0,29 0,31
p=0,081 0,04-0,12 0,05-0,12 0,18-0,48 0,18—0,46
Leucin 0,06 0,06 0,24 0,23
p=0,852 0,03-0,11 0,04-0,09 0,13-0,42 0,15-0,34
Tyrosin 0,11 0,06 0,45 0,44
p=0,689 0,06-0,19 0,04-0,09 0,24-0,74 0,22-0,74
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Tabell 7 forts.

Aminosyreanal.
(p-verdi kun for
knoller)

Fenylalanin
p=0,981

y-Aminosmersyre
p=0,161

Ornitin

p=0,001

Histidin

p=0, 329

Lysin
p=0,020

Tryptofan
p=0,156

Arginin
p=0,069
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Knoller
(9/kg ravekt)

Gjennomsnitt Gjennomsnitt

Modena Karnico
0,10 0,10
0,06-0,16 0,06-0,16
0,91 0,86
0,47-1,15 0,51-1,08
0,02 0,03
0,01-0,04 0,02-0,06
0,08 0,09
0,04-0,07 0,04-0,13
0,18 0,20
0,13-0,24 0,11-0,31
0,04 0,05
0,02-0,07 0,02-0,09
0,54 0,61
0,28-0,86 0,29-0,91

Potetvann
(9/100 g tarrvekt)
Gjennomsnitt Gjennomsnitt
Modena Karnico
0,40 0,39
0,23-0,65 0,21-0,60
3,61 3,29
1,85-4,58 1,93-4,14
0,09 0,12
0,03-0,16 0,06-0,23
0,32 0,33
0,16-0,52 0,16-0,51
0,71 0,76
0,50-0,97 0,41-1,18
0,18 0,19
0,09-0,29 0,06-0,33
2,17 2,32
1,10-3,44 1,11-3,48
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3.3 Agronomiske egenskaper

I henhold til vedlagte dokumentasjon har AVBE gjennomfoert folgende forsek for & karakterisere cv.
Modena med hensyn pé agronomiske egenskaper:

1. Avlingsforsgk
Observasjoner av planteutvikling, modning, knollavling og stivelsesinnhold.
2. Smitteforsgk
Potettorrate (Phytophtora infestans), potetvirus X (PVX) og potetvirus Y™ (PVY)
3. Resistensforsgk
Laboratorietester av resistens mot potetcystenematode (Globodera rostochiensis patotype/rase
Ro; 4, Roy3 0g G. pallida patotype Pa,) og potetkreft (Synchytrium endobioticum rase 1 & 2).

Alle felt- og laboratorieforsekene er utfert i henhold til protokoller for offisiell sortspreving i
Nederland (tabell 8).

1. Avlingsforsgk

I perioden 2004-2007 ble det etablert feltforsek med Modena pa étte lokaliteter i nordestre deler av
Nederland. I henhold til sgker er forseksstedene representative for omrader med kommersiell
produksjon av stivelsespotet i Nederland. P4 grunn av at flere av feltene ble edelagte av aktivister, er
resultatene basert pa henholdsvis 6 lokaliteter i 2004, 2006 og 2007, og 5 lokaliteter i 2005.

Feltforsekene ble lagt ut pd to hovedklasser av jordtyper, henholdsvis terkesvak sandjord med lavt
innhold av organisk materiale (<10 %) og torvjord med god nerings- og vanntilgang. Forsgkene er
gjennomfert i henhold til standard dyrkingspraksis. Dette inkluderer normal N-gjedsling (150-200
kg/ha) og ordnart sprayteprogram mot ugras fer oppspiring av potetplantene. Plantene ble ogsa
behandlet med fungicider mot potettorrate flere ganger i lopet av vekstsesongen.

Testklonen Modena og isogen kontroll (umodifisert foreldresort Karnico), ble plantet i randomiserte
forsgksdesign med tre-fire gjentak per lokalitet. Hver forsgksrute inneholdt totalt 28 planter, inkludert
kantrekker. Registreringene av agronomiske karakterer ble foretatt pa 14 planter per plot.

Utvikling av bladverk (DVPM) og modning av plantene (MATU) ble visuelt bedemt pa en skala fra 1-
9, med en forventet hoyere standardfeil sammenlignet med kvantitative registreringer. Seker hevder
imidlertid at fire observasjoner over tid gir en indikasjon pa planteutvikling og modning (tabell 9).

Standard deskriptiv statistikk (gj.snitt, standardavvik, variasjonsomrade) innen lokaliteter og ar
indikerer avvik fra normalfordeling for begge variablene. Enveis variansanalyse viser signifikante
effekter av sted og &r pa planteutvikling (p=0,012, p=0,00) og modning (p=0,043, p=0,010).
Tilsvarende viser variansanalyse over ar og sted ingen effekter av genotype pé disse to parametrene
(p=0,635, p=0,244).
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Tabell 8.

Kode

DVPM

MATU

TYLD

UWW

STCN

SYLD

PHY

PVX

PVY

Parametre observert i feltstudier med cv. Modena og isogen kontroll (cv.

Karnico) i Nederland i perioden 2004-2007.

Karakter

(skala/maleenh)

Planteutvikling

(1-9)

Modenhet
(1-9)

Knollavling
(kg)

Vekt av 5050 g
under vann

(2)

Stivelsesinnhold
(%)

Stivelsesavling
(kg)

Terrate
(%)

Resistens mot
potetvirus X

(1-9)

Resistens mot
potetvirus Y
(1-9)

2004

# obs. Periode
tidspunkt

2 mai-aug
1 sept-okt
1 oktober
1 oktober
beregn. oktober
beregn. oktober

2005
# obs. Periode
tidspkt
2 mai-aug
| sept-okt
1 oktober
1 oktober
beregn.  oktober
beregn.  oktober
ELISA-

test

2006
# obs. Periode
tidspkt
3-4 mai-aug
1-2 sept-okt
1 oktober
1 oktober
beregn.  oktober
beregn.  oktober
11 jun-aug
ELISA- des
test
ELISA-  januar

test

2007
# obs. Peri.
tidspk
3 mai-
aug
2 sept-
okt
1 okt.
1 okt.
beregn okt.
beregn okt.
11 jun-
aug
ELISA des
-test
ELISA  januar

-test

Tabell 9. Gjennomsnittlig bladutvikling/planteutvikling (DVPM, 1-9, 1=darlig, 9=optimal) og
modning (MATU, 1-9, 1=sveert sein, 9=svert tidlig) hos Modena og isogen kontroll
(cv. Karnico). Fra feltforsgk i Nederland 2004-2007.

Sort

Modena

Karnico

EFSA/GMO/NL/2009/69 — AV43-6-G7 (Cv. Modena)

DVPM

MATU

DVPM

MATU

2004
7,6

52

7,9

5,1

2005

7,8

4,2

7,4

4,0

2006
1,5

4,8

7,5

4,6

2007

6,5

4,8

6,8

4,3

Gj.snitt

7,3

4,8

7,4

4,5
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Main Effects Plot for syld
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Figur 2. Hovedeffektplot for stivelsesavling (SYLD) i kg per ar, sted og event. Lokaliteter:
BUI=Buinen, EMM=Emmercompascuum, EX1=1st Exloermond site 1, EX2=2nd
Exloermond, NPK=Nieuwe Pekela, VDM=Veendam, VMD= Valthermond

Stivelsesavling er et resultat av knollavling (ravekt) og stivelsesinnhold. Enveis variansanalyse over ar
og steder viser ingen signifikante forskjeller mellom Modena og isogen kontroll med hensyn pa
knollavling (p=0,914), men stivelsesinnholdet i Modena er signifikant lavere sammenlignet med
Karnico. Det ble imidlertid ikke pavist forskjeller mellom testklon og komparator med hensyn pé total
stivelsesavling (p=0,206). Seker forklarer dette med at &r og lokalitet har sterre effekt pa
stivelsesavling enn den genetiske modifiseringen i seg selv, illustrert ved plot over hovedeffekter for
stivelsesavling (figur 2).
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Tabell 10.  Avlingsdata fra feltforsgk med Modena (AV43-6-G7), isogen kontroll (cv. Karnico) og fire
konvensjonelle referansesorter i Nederland 2004-2007. TYLD —knollavling (kg), UWW -vekt
av 5050g under vann (g), STCN -stivelsesinnhold (%), SYLD - stivelsesavling (kg).
Abs=absoluttverdi, rel=relativ verdi ift cv. Karnico.

EVENT 2004 2005 2006 2007 average
abs abs abs abs abs
AVAIB-GT TYLD 28,19 30,02 22 36 35,20 25,89
L 445 4565 405 449 438
STCH 17,12 17,63 15,24 17,29 439
SYLD 4,82 528 3,43 6,09 16,79
Kamico TYLD 30,20 26,59 2273 35,84 2903
LA 472 472 425 468 455
STCN 18,41 18,43 16,19 18,22 520
SYLD 5,55 488 3,69 6,54 17,81
ref ref rel red raf
AVAIB-GT TYLD 53 113 a5 o8 100
LAWY a4 95 a5 96 G5
STCH 53 a5 o4 o5 G4
SYLD ar 105 o3 o3 G
Kamico TYLD 100 100 100 100 100
LA 100 100 100 100 100
STCN 100 100 100 100 100
SYLD 100 100 100 100 100
Kamico VLD 100 100 100 100 100
STCM 100 100 100 100 100
Aveka TYLD ] BT a7 7B 86
STCH 109 109 108 107 02
Featien TvLD a0 85 g2 ap 0
STCH 111 122 121 114 08
Mercator TYLD 4 93 101 = g5
STCH 9 109 96 109 oR
Seresta TvLD 73 82 =K a0 a7
STCH 103 109 105 112 i)

2. Smitteforsgk

I forbindelse med smitteforsekene i 2006 og 2007 ble det benyttet forseksruter med fra 4-6 planter per
plot. Feltene ble inokulerte med en zoosporesuspensjon med ulike raser av terratesoppen Phytophtora
infestans, og vatnet for & stimulere soppinfeksjonen og epidemisk utvikling. T tillegg til testklon og
isogen kontroll, var det inkludert en rekke kommersielle potetsorter med kjent resistensnivd mot
potettarrate i forsekene.

Prosent infisert bladareal hos Modena og kontroll 0-31 dager etter inokulering er vist i tabell 11, og

figur 3 (sammen med data fra en terratesvak sort). Ingen signifikante forskjeller mellom den
genmodifiserte klonen og isogen kontroll ble funnet.
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Tabell 11. Smittedata Phytophtora infestans fra 2006 og 2007 (% infisert bladareal)

Modena Karnico
2006 2007 2006 2007
Dager etter
inokulering
0 0,00 0,00 0,00 0,00
1 0,23 0,01 0,23 0,01
4 0,67 0,07 0,37 0,07
6 2,17 1,00 1,87 0,83
9 2,33 8,33 2,00 10,00
13 3,67 41,67 2,17 41,67
16 5,33 80,00 3,67 80,00
19 8,33 92,50 6,67 92,50
23 33,33 97,50 25,00 97,50
26 75,00 100,00 58,33 100,00
31 90,00 100,00 85,00 100,00
100 —
80 ///
$ 60 /
8 50 /
§ o 7
F 30 /
20 /
10 _//
G 1 1 T T T T T T T T

days after inoculation

—_—43-5 eersteling — kamico

0 2 4 5] 9 12 16 19 23 26

31

Figur 3.
mottagelig for potettarrate og er benyttet som referansesort.
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Smitteforsgk terrate (43-6=Modena/AV43-6-G7). Den kommersielle sorten Eersteling er
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Smitteforsek mot potetvirus X (PVX) og Y™ (PVY) ble utfort pa separate lokaliteter (to lokaliteter per
ar). Infiserte planter som inneholdt de aktuelle virusene ble plantet mellom test- og kontrollplanter.
PVX-viruset ble spredt ved at det ble kjort en harv over potetplantene to méneder etter setting, slik at
det ble en mekanisk skade pé bladverket. PVY spres naturlig ved hjelp av bladlus i lepet av sesongen.
Det ble gjort registreringer § ganger per ar.

Enveis ANOVA over ar viste ingen signifikante forskjeller mellom AV43-6G7 og isogen kontroll med
hensyn pé resistens mot PVX (p=0,154). Det ble imidlertid vist sterre mottakelighet for PVY hos den
genmodifiserte potetklonen (p=0,007) sammenlignet med Karnico. Genetisk bakgrunn forklarer 22,15
% av variasjonen for denne karakteren (R-Sq). Tilsvarende resultater er funnet i offisielle sortsforsek.

3. Resistensforsgk

Resistens mot to ulike arter av potetcystenematode (PCN) (Globodera rostochiensis og G. pallida) ble
testet i en laboratorietest etter protokoller utarbeidet av "Dutch Plant Protection Service”. Forsekene
ble foretatt i potter i veksthus i to pafelgende ar. Plantene ble inokulerte med en suspensjon med larver
og egg av tre ulike patotyper/raser (Ro; 4, R0y 3 0g Pa,). Etter modning ble plantecystene separert fra
jord og larvene telt opp. Forholdet mellom antall larver ved slutten av forsgket (Pf) og ved inokulering
(Pi) ble benyttet til & beregne resistensnivdet, og sammenlignet med en mottagelig potetsort (cv.
Desirée).

Tabell 12.  Resultater fra resistensforsgk med potetcystenematode (PCN); Rol= Globodera rostochiensis
patotype Rol; Ro02,3= G. rostochiensis patotype Ro02,3; Pa2=G.pallida patotype Pa3;
Pi=intitiell inokulum-tetthet, Pf=endelig inokulum-tetthet. RS= relativ mottakelighet ift cv
Desirée; VL=score offisiell sortsliste i Nederland.

Sort 2006 2007
Rol Ro2,3 Pa2 Ro1l Ro02,3 Pa2
Modena P{/Pi 0,01 2,01 7,62 0,07 1,28 9,89
RS 0,01 1,89 5,22 0,06 1,65 8,83
VL 9,00 8,00 6,00 9,00 8,00 6,00
Karnico P{/Pi 0,01 1,11 13,21 0,02 1,12 7,21
RS 0,01 1,05 9,06 0,02 1,44 6,44
VL 9,00 8,00 6,00 9,00 8,00 6,00
Desiree P{/Pi 119,05 106,30 145,77 108,44 78,09 112,03
RS 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00
VL 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
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Dokumentasjonen inkluderer ogséa resultater fra et resistensforsek mot potetkreft. Testen ble utfort i
klimarom over to pafelgende sesonger med to ulike raser av soppen Synchytrium endobioticum (1 &
6). Infeksjon ble bedemt vha stereomikroskop. Resultatene, presentert i tabell 13 (og annex 13),
indikerer samme resistensnivd hos Modena som hos foreldresorten Karnico. Karnico har statt pa den
nederlandske sortslista siden 1985, og er karakterisert som resistent mot rase 1 og mottagelig mot rase
2.

Tabell 13.  Resultater fra resistensforsgk mot potetkreft.

Sort/klon 2006 2006 2007 2007
Rase 1 Rase 2 Rase 1 Rase 2

Modena resistent mottagelig resistent ikke testet

Karnico resistent mottagelig resistent ikke testet

Offisiell sortspragving

Modena har vert med i offisiell sortspreving og DUS-tester i Nederland 1 2006 og 2007. I henhold til
kravet til sortgodkjenning (UPOV) er 50 ulike morfologiske karakterer evaluert. Naktuinbouw, som
har utfert testene, konkluderer med at det ikke er morfologiske forskjeller mellom den genmodifiserte
klonen og foreldresorten Karnico. DUS-testene viser ogsé at sorten er distinkt (mulig a skille fra andre
sorter), uniform og stabil.

3.4 Vurdering basert pa forelgpig datagrunnlag

Faggruppen konkluderer med at analyser av neringsstoff, fremmedstoff og antinaeringsstoff er utfort i
trdd med OECDs konsensusdokument for potet (OECD 2002). Det ble pavist signifikante forskjeller
mellom Modena og den umodifiserte foreldrelinjen Karnico i enkeltparametere. Verdiene for de
enkelte analyserte komponentene ligger imidlertid innenfor typiske verdier for andre potetsorter som
er rapportert i litteraturen. Faggruppen peker ogsé pa at et noe lavere innhold av glykoalkaloider i
Modena sammenlignet med umodifisert kontroll kan veaere positivt for forkvaliteten til Modena.

Faggruppen stetter konklusjonen i Appendix 2 som sier “Overarching conclusion is that the genetic
modification leads to statistical significant but small differences and that these minor deviations lie
within nutritional ranges known for potato. We conclude that nutritionally the event AV43-6-G7 is
compositionally equivalent to the wild type variety Karnico and both in turn are positioned within the
standard ranges as observed for these components for potato.”

Resultater fra feltforsek i1 regi av segker, samt offisiell sortspreving i Nederland viser ekvivalens
mellom Modena og isogen kontroll (umodifisert foreldresort) med hensyn pa agronomiske og
morfologiske karakterer. Det er ogsa vist at sorten er distinkt, uniform og stabil. Faggruppen etterlyser
imidlertid studier som viser potetsortens fertilitetsegenskaper, som blomstringsfrekvens,
pollenproduksjon, pollenfertilitet mm.
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4 Helserisikovurdering

4.1 Toksisitet

Foringsforsgk pa rotter -90 dager

I henhold til dokumentasjonen fra seker er det utfort en 14 dagers fortilpasningsstudie og en
subkronisk 13 ukers oral toksisitetstest pd Wistar WU-rotter av TNO Quality of Life, Nederland. 13-
ukers testen ble utfert i henhold til OECDs Principle of Good laboratory Practice (OECD retningslinje
nr. 408, B26 subkronisk 13 ukers oral toksisitetstest, FDA subkronisk toksisitetsstudie i gnagere for
sikkerhet av matingredienser IV.C.4.a). Det er verdt & bemerke at innavlete Wistar-rotter har endringer
i proteinomsetningen, og kan avvike fra utavlete, brune rotter i sin respons pa for. 1 begge disse
studiene ble det benyttet en standard gnagerdiett, AIN-93G. Denne ble gitt til kontrollgruppe 1. I
dietten for de andre testgruppene 2-4 ble dette foret modifisert, AIN-93G-MX, slik at alle gruppene
fikk et for som inneholdt tilsvarende mengde stivelse og protein som gruppe 1, ca. 60 g stivelse og ca.
20 g protein/100g for. Dette ble gjort ved at de benyttet AIN-93G-MX- for tilsatt henholdsvis 15 % og
30 % ukokt, fryseterket potet inneholdende ca 80 % amylopektin, gruppe 3 og 4. Dette utgangsforet
ble ogsd benyttet til kontrollgruppe 2, som fikk ukokt frysetorket umodifisert potet (Karnico),
inneholdende ca. 20 % amylose og 80 % amylopektin av totalt stivelsesinnhold.

Gelatinisert amylopektin fra potet er noe lettere fordeyelig enn gelatinisert amylose fra potet,
henholdsvis 98 % og 91 % (Reussner et al. 1963). Rotter som er foret pa poteter som har et hoyt
innhold av gelatinisert amylopektin har normal vektekning og normal vekt p& caecum, mens rotter
foret med poteter som inneholder 4 amylose fikk pavist gkt caecumvekt (Reussner et al. 1963). Okt
vekt av caecum hos rotter som fores med ukokt stivelse fra forskjellige planter inklusiv potet, er vist i
flere foringsforsek (Reussner et al. 1963; Calvert et al. 1989; Bobbi et al. 2004). Det er verdt a
bemerke at ukokt fryseterret Modena ikke er et produkt som er tiltenkt brukt som mat og/eller for, men
vil vaere utgangpunkt for videre prosessering til fiber, protein og konsentrert fruktjuice (stivelse og
sukker) til bruk i industrien. Disse produktene er ikke testet, men forventes ikke & avvike i respons fra
utgangsmaterialet.

Pé bakgrunn av fortilpasningsstudien som ble utfert med 5-6 uker gamle rotter av hvert kjenn fordelt
med henholdsvis 2 og 3 dyr i hver gruppe ble det valgt ut 2 testdoser pa henholdsvis 15 % og 30 %
innblanding av fryseterret poteter i AIN-93G-MX-for. Foret ble justert slik at innholdet av vitaminer,
mineraler, fett, kalorier, stivelse, protein m.m. er likt for alle férgruppene. Det ble ikke pavist noen
behandlingsrelaterte effekter bortsett fra en liten dose-relatert endring i relativ og absolutt vekt av
caecum hos bade hunner og hanner. Den relative levervekten var noe lavere for heydose gruppen enn
kontrollene. Denne endringen i levervekt var bare signifikant forskjellig fra kontrollene hos
hgydosehunnene.

Den subkroniske 90 dagers studien ble gjennomfert med hann- og hunnrotter, som ved starten av
foringsforsgket var 6 uker gamle. Rottene ble fordelt pa 4 grupper, & 20 dyr/kjenn i hver gruppe.
Kontrollgruppen ble foret med standard rottefor, AIN-93G, (gruppe 1). Forsgksforene, AIN-93G-MX,
inneholdt 30 % ukokt fryseterret Karnico (kontrollgruppe 2), 15 % (gruppe 3) og 30 % (gruppe 4)
ukokt fryseterret Modena. AIN-93G-MX-foret ble justert slik at vitaminer, mineraler, fett-, kalori-,
stivelse-, proteininnholdet m.m. var likt for alle forgruppene. Ved starten av forseksperioden var
vekten av hanndyrene gjennomsnittlig 154 (fra 135 til 175) gram og hunndyrene gjennomsnittlig 116
(fra 99 til 137) gram. Gjennomsnittlig inntak av Modena hos hunnrottene i gruppe 3 var ca. 8,5 g/kg
kroppsvekt (kv)/dag, mens i gruppe 4 var inntaket 17,8 g/kg kv/dag gjennom forsgksperioden. For
hannrotter i gruppe 3 var inntaket av Modena 7,4 g/kg kv/dag, mens i gruppe 4 var inntaket 15,6 g/kg
kv/dag gjennom forseksperioden. Inntaket hos rotter foret med Karnico var i gruppe 2 henholdsvis
15,3 g og 17,3 g/kg kv/dag for hann- og hunnrotter (totalmengde mangler). I lapet av studien ble det
oppdaget at en antatt hannrotte 1 gruppe 4 var en hunnrotte. Denne rotten ble overfort til hunnrotter i
gruppe 4, dvs. antall rotter 1 heyinntaksgruppene var henholdsvis 19 hanner og 21 hunner. Det er

EFSA/GMO/NL/2009/69 — AV43-6-G7 (Cv. Modena)

33



Vitenskapskomiteen for mattrygghet (VKM) 11/304 - endelig

imidlertid usikkerhet knyttet til om den ene hunnen i hanngruppen har forarsaket stress hos hannene,
eller stress hos hunnrotten.

Kroppsvekt og forinntak ble mélt pad alle dyrene to ganger per uke. Det ble ikke funnet
behandlingsrelatert mortalitet blant dyrene. Sammenlignet med kontrollgruppe 1 var forinntaket sterre
hos hannrotter i gruppene 2, 3, 4 og hos hunnrotter i gruppe 3 og 4. Vanninntaket hos rottene var sterre
i alle gruppene som ble foret med potet enn kontrollgruppe 1. Det ble utfert detaljerte kliniske
undersgkelser, makroskopiske og mikroskopiske undersgkelser av organene, samt klinisk kjemiske
undersgkelser av urin (uke 13) og blod (dag 9, 43 og ved avliving) fra alle dyrene i hver gruppe. Det
ble pavist statistisk signifikante endringer i enkelte av de undersgkte parametrene mellom kontroll og
enkelte av potetgruppene. Vekten av caecum, bade full og tom, var gkt i alle gruppene som ble foret
med potet 1 forhold til gruppe 1. Det er imidlertid viktig & merke seg at dyrene hadde en normal
vektokning og vekst sammenlignet med kontrollgruppe 1.

I serum fra rotter foret med potet ble det pévist statistisk signifikant lavere mengde av:

o alkalisk fosfatase ved dag 43 hos gruppe 2, 3 og 4 hos hannrotter, samt hos hunnrotter ved 90
dager; aspertataminotransferase hos hann i gruppe 2 og 4 ved dag 9 og 43;

e sorbitoldehydrogenase hos hann i gruppe 2 dag 43, og hos hannrotter i gruppe 4 ved dag 9 og
43;

e triglyserider hos hann i gruppe 2, 3 og 4 dag 9, 43 og 90, hos hunn i gruppe 2, 3 og 4 ved dag
9 samt gruppe 2 og 4 ved dag 43;

e kolesterol hos hann i gruppe 2, 3 og 4 dag 9 og i gruppe 4 ved dag 43, hos hunn i gruppe 2 og
4 dag 9;

o fosfolipider hos hann i gruppe 2, 3 og 4 ved dag 9, 43 og 90, hos hunn i gruppe 2 ved dag 9,
samt i gruppe 4 ved dag 9 og 43;

e totalprotein hos hann i gruppe 2 og hunn i gruppe 4 ved dag 43.

I serum fra rotter foret med potet ble det pavist statistisk signifikant gkt mengde av:
e alaninaminotransferase i gruppe 2, 3 og 4 ved dag 9 i begge kjonn, og hos hann i gruppe 2 og
4 ved dag 90;
e gallesyre hos begge kjonn i gruppe 2 ved alle tidspunkter, hos hann i gruppe 3 og hos hunn i
gruppe 3 og 4 ved dag 9, og hos hann i gruppe 4 ved dag 43;
e albumin/globulin hos hann i gruppe 2 og 4 ved dag 43, og hos hunn dag 9 i gruppe 2, 3 og 4.

I henhold til TNO er flere av disse signifikante forskjellene kun funnet i gruppe 3, og er av tilfeldig
karakter.

Urinanalyser viste ingen endringer mellom gruppene mht volummengde og tetthet. Det ble pavist
statistisk signifikant ekning i pH hos hann i gruppe 2 og 4 og i mengde krystaller i gruppe 2, 3 og 4.

Undersokelser av full og tom caecum viste signifikant hoyere absolutt- og relativvekt hos alle dyrene i
gruppe 2, 3 og 4. Dyrene i gruppe 2 og 4 hadde hagyere absolutt- og relativvekt av caecum samt lavere
relativvekt av tymus, enn dyrene i gruppe 3. Det ble funnet gkning av celler i caecums lamina propria
hos hanner i gruppe 2 og 4 sammenlignet med hanner i gruppe 1. Det ble ikke pavist andre relevante
endringer i1 organvekter. For de gvrige undersgkte parametre, bortsett fra caecum, ble det ikke pavist
statistisk signifikante forskjeller.

Resultatene viser samlet sett ingen signifikante forskjeller mellom forsgksdyrene som ble foret med
GM- og umodifisert frysetorret potet med hensyn pé generelle helseeffekter, neurologisk adferd,
pyelidelser, vekst, makroskopisk nekropsi, og histopatologiske undersekelser av organer og vev.

TNO betrakter de paviste forskjellene i caecunvekt som ikke toksikologisk relevante. Dette fordi

forskjellene kun ble pévist hos dyrene som ble foret med ukokt fryseterret potet, og ikke hos dyrene
som ble foret med standard rottefor.
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Oppsummering

I samsvar med konklusjonen fra TNO mener Faggruppe for genmodifiserte organismer og ad hoc-
gruppe for GMO-f6r, at det ikke ble funnet noen effekter forarsaket av foring med Modena innblandet
i normaldietten for rotter med opptil 30 %. Denne dietten ble godt tolerert av dyrene i hele
eksponeringsperioden pé 13 uker (90 dager). De endringer som ble observert sé ut til & veere knyttet til
at man ga for med ukokt fryseterket potet og er ikke knyttet til foring med den genmodifiserte
potetklonen som sddan. Resultatene av bade 14 og 90 dagers-studien viser ingen helseeffekter pa
rottene knyttet til for som inneholdt den genmodifiserte poteten Modena.

Rottene ville sannsynligvis ha tatt opp mer naering fra poteten dersom den hadde vert varmebehandlet
for fryseterking, samt at caeccumvekt sannsynligvis ikke ville vert pavirket (Calvert et al. 1989,
Thompson et al. 2009). Ad hoc-gruppen papeker at det mangler undersekelser mht fordeyelighet,
undersegkelse av facces mht ufordeyd stivelse, beregnet fordeyelighet hos rotter med og uten ré potet.
Ad hoc-gruppen mener at utregnet inntaksmengde pa 4 kg potet hos mennesker ber strykes.

Bruk av Wistar rotter som modell for andre dyr er ogsé diskutabel, spesielt dersom produkter fra
Modena skal innga i for til svaert folsomme livsstadier, eksempelvis smagriser og kalver.

4.2 Allergenisitet

Det er ikke kjent at et hoyt innhold av amylopektin i potet forer til allergiske reaksjoner.

4.3 Vurdering basert pa forelgpig datagrunnlag

Biprodukter fra stivelsesproduksjonen, potetmasse, pulp og avfallsvann, blir brukt som dyrefér og
gjodsel. Pulp, der vannet er fjernet mekanisk (potetfibre), nyttes som vatfor, mens konsentrert
denaturert potetvann, potetprotein og terkede potetfibre benyttet som ingrediens i forvarer.

AVEBE har utfort sub-kroniske studier pa rotter med potetknoller fra Modena. Disse studiene viste at
ukokte frysetarkete knoller fra Modena ikke forer til andre pavisbare effekter pé rotter enn det foring
med umodifisert potet medferer. Faggruppen mener imidlertid at bruk av Wistar-rotter som modell for
andre dyr er diskutabel, og at det ber utferes forstudier med dyr som vanligvis fores med potet eller
biprodukter fra stivelsesproduksjonen.

Faggruppen konkluderer med at det er lite sannsynlig at eksponering for Modena i de mengder som

tilferes via for fra ukokt genmodifisert potet, er mer helsemessig betenkelig for dyr enn foring med
ukokt umodifisert potet.
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5 Miljgrisikovurdering

5.1 Potensiale for utilsiktede effekter pa fitness relatert til
genmodifiseringen

Potet finnes av og til forvillet pa avfallsplasser etc som resultat av tap under transport og bruk. Arten
har imidlertid dérlig konkurranseevne og er folsom for frost, og det er ingen indikasjoner pé at
potetplantene vil etablere populasjoner eller opptre som ugras utenfor dyrking (ref. Eastham & Sweet
2002). Potet regnes som naturlig biologisk innesluttet under vare dyrkingsforhold, og danner ikke
fertilt avkom etter hybridisering med andre stedegne eller introduserte Solanum-arter som er
viltvoksende i Europa (kap. 5.3.2). Potet krysser seg ikke med ville eller dyrkede arter fra andre slekter
i sptvierfamilien. Det er ingen indikasjoner pa at de introduserte egenskapene i AV43-6-G7 vil
medfore okt fitness og ekt evne til overvintring eller etablering av ugraspopulasjoner utenfor
dyrkingsmilje sammenlignet med konvensjonelle potetsorter.

5.2 Potensiale for genoverfering

En forutsetning for genspredning er tilgjengelige veier for overforing av genetisk materiale, enten via
horisontal genoverfering av DNA, eller vertikal genflyt i form av frespredning og krysspollinering.
Eksponering av mikroorganismer for rekombinant DNA skjer under nedbryting av plantemateriale pa
dyrket mark og/eller pollen i akrer og omkringliggende arealer. Rekombinant DNA er ogsd en
komponent i biprodukter i form av forprodukter og gjodsel, fra prosessering av stivelsespoteten. Dette
medforer at mikroorganismer i fordeyelseskanalen hos mennesker og dyr kan eksponeres for
rekombinant DNA.

Kommersiell dyrking og oppformering av potet foregar utelukkende vegetativt ved setting av knoller.
Eventuell pollenspredning fra en transgen sort i felt vil ikke pavirke mottakersorten direkte siden
befruktning og freproduksjon ikke pavirker det hgstede produktet.

5.2.1 Horisontal genoverfgring

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

Ut fra dagens vitenskapelige innsikt med hensyn til barrierer for genoverfering mellom ubeslektede
arter og flere ars forskning for om mulig & framprovosere tilfeldig overforing av genetisk materiale fra
planter til mikroorganismer, er det lite som tyder pa at transgenene i Modena skal kunne overfores til
andre enn naturens kryssingspartnere ved detekterbare frekvenser i laboratoriestudier. Det er gjort
forsek som ser pé stabilitet og opptak av DNA fra tarmkanalen hvor mus er oralt tilfert M13 DNA.
Det tilforte DNAet var sporbart i avfoering opp til syv timer etter foring. Svaert smé mengder av M13
DNA (<0.1 %) kunne spores i blodbanene i en periode pd maksimum 24 timer, mens M13 DNA ble
funnet i opptil 24 timer i lever og milt (Schubbert et al. 1994). Ved oralt inntak av genmodifisert soya
er det vist at DNA er mer stabilt i tarmen hos personer med utlagt tarm sammenlignet med
kontrollgruppen (Netherwood et al. 2004). I kontrollgruppen ble det ikke pavist GM DNA 1 feces.
Nielsen et al. (2000) og De Vries & Wackernagel (2002) har undersekt persistens av DNA og opptak
av GM DNA i jord. I disse laboratorieforsgkene ble det pavist svert smad mengder DNA som var
overfort fra planter til bakterier.
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Med bakgrunn i opprinnelse og karakter/egenskaper av de innsatte genene og mangel pa
seleksjonspress i fordeyelseskanal og/eller miljoet, er sannsynligheten for at horisontal genoverforing
vil gi selektive fordeler eller gkt fitness pd mikroorganismer svert liten (Nielsen 2003). Det er derfor
usannsynlig at gener fra Modena vil etableres stabilt i genomet til mikroorganismer i miljoet eller i
fordeyelseskanalen hos mennesker eller dyr. Ut fra tilgjengelig kunnskap og begrensinger i metodikk
(Nielsen & Townsend 2004) kan det ikke utelukkes at horisontal genoverfering likevel vil skje.

5.2.2 Vertikal genoverfaring

Potet herer til setvierfamilien (Solanaceae), og slekten Solanum. Potetknollen utvikles pa
underjordiske stengelutlapere (rhizomer) og morfologisk er potetknollen en modifisert stengel (Bjor &
Roer 2003). Solanum-slekta har pa verdensbasis over 1000 kjente arter. Av disse utvikler ca 150
knoller. Dyrket potet, S. tuberosum ssp. suberosum er autotetraploid (2n=4x=48) med fire sett av like
kromosomer og hey grad av heterozygoti.

Dyrket potet er en overveiende selvbefruktende art. Det er kjent at et gametofytisk
inkompatibilitetssystem, basert pa S-alleler, opptrer i arten, men er svekket uten at mekanismen bak er
kjent (OECD 1997b). Graden av utkryssing varierer mellom sorter, og estimater av
utkryssingsfrekvenser under feltforhold varierer mellom 0 til 20 % (Plaisted 1980). Et stort antall av
dagens sorter danner enten ikke blomster eller utvikler misdannede blomster. Hos noen sorter kastes
knopper og blomster enten for eller etter befruktning (Sleper & Poehlman 2006). Potet har dessuten
ofte svaert begrenset pollenproduksjonen, og pollenet hos de fleste sortene er enten sterilt eller viser
redusert fertilitet (Ross 1986). Kommersiell dyrking og oppformering av potet foregar utelukkende
vegetativt ved setting av knoller.

5.2.2.1 Pollenmediert genspredning

Seker har ikke utfert egne studier av den genmodifiserte potetklonens fertilitetsegenskaper
(blomstringsfrekvens, pollenproduksjon, pollenfertilitet etc), men det henvises til at Modena har veert
med i offisiell sortspreving i Nederland i to vekstsesonger (2006 & 2007). Her konkluderes de med at
Modena har medium til hey blomstringsfrekvens, tilsvarende det som er registrert hos foreldresorten
Karnico. Det er imidlertid ikke tilgjengelig dokumentasjon som viser resultater fra feltforsgkene.

Generelt vil graden av pollenspredning i potet badde avhenge av sortenes fertilitetsegenskaper,
forekomst av insektpollinatorer, samt klimatiske forhold under blomstringsperioden (lysintensitet,
temperatur og vindforhold) (Treu & Emberlin 2000). Potet har bade vind- og insektspredning av
pollenet, men det konkluderes ulikt med hensyn pa den relative betydningen av disse vektorene. I
henhold til Eastham & Sweet (2002), Tolstrup et al. (2003) mfl overfares pollenet primart med vind,
mens andre forfattere vurderer vindpollinering til & vaere av marginal betydning hos potet (White
1983; Sleper & Poehlman 2006).

Potetplanten produserer ikke nektar og honningbier (Apis melifera) vil normalt ikke tiltrekkes av
blomstene (Sanford & Hanneman 1981, ref. OECD 1997b). Insekter regnes imidlertid som
pollenoverferere i mindre skala, og flere underseokelser har vist at humler er effektive i pollineringen
av potet (McPartlan & Dale 1994; OECD 1997b). I henhold til Skogsmyr (1994) og Reheul (1987, ref.
OECD 1997 b) er humler en pollinator som bare flyr over korte avstander, og pollenet vil dermed bli
avsatt relativt neert pollenkilden. Nyere forskning har imidlertid dokumentert aksjonsradius hos humler
pa over 10 km (Goulson 2003).

Det er liten kunnskap om hva andre pollenspisende grupper med stor spredningsevne betyr som
pollinatorer 1 potet (eksempelvis tovinger og biller) (VKM 2006). I Norge og Sverige er det rik
insektfauna pa potet (Hofsvang & Sundheim 1990, Thieme 2005). Vanlige skadedyr pa overjordiske
plantedeler er bl.a. bladlus (ferskenbladlus Myzus persicae, liten potetbladlus Aphis nasturtii, stor
potetbladlus Macrosiphum euphorbiae, grennflekket veksthusbladlus Aulacortum solans), sikader
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(potetsikade Empoasca Vitis) og trips (rosetrips Thrips fuscipennis). Bladlus kan spre virus fra plante
til plante og har svert stor spredningsevne (Minks & Harrewijn 1987). I en undersgkelse fra Irland har
Petti et al. (2007) vist at rapsglansbille (Meligethes aeneus) er en mulig vektor for overfering av
potetpollen.

Det er mange parametre av betydning nar en beregner utkryssingspotensiale for en aktuell art. Det er
generelt et problem at resultatene fra ulike studier ikke er direkte sammenlignbare fordi de baserer seg
pa forskjellige eksperimentelle design. Utkryssingsratene avhenger ikke bare av avstanden mellom
donor-og mottaker, men ogsa sterrelsen pa dyrkingsfeltene og deres utforming. I tillegg pévirkes
resultatene 1 betydelig grad av faktorer som temperatur, vindstyrke og — retning, nedber, sterrelse pa
reproduksjonsapparatet (pollenproduksjon og utvikling av hunnblomst), synkronitet mellom
pollendonor og pollenmottaker etc.

Pollenmediert genspredning i potet er undersekt ved & estimere frekvenser av transgent avkom
produsert i umodifiserte sorter plantet i varierende avstander fra felt med transgene sorter. De aller
fleste av disse studiene har konkludert med at potetpollen transporteres i begrenset omfang og over
korte distanser (Conner & Dale 1996; McPartland & Dale 1994; Tynan et al. 1990).

I undersegkelsen fra Tynan et al. (1990), der en herbicidtolerant sort ble nyttet som pollinator, var
frekvensen av transgene froplanter inne i feltet ca 1 prosent. I en avstand pé 4,5 meter fra pollenkilden
ble det registrert utkryssingsfrekvenser pa 0,05 %. Det ble ikke pavist krysspollinering i avstander
utover dette. I et tilsvarende forsek av McPartlan & Dale (1994) var frekvensen av krysspollinering
2,0 og 0,017 % ved isolasjonsavstander pa henholdsvis 3 og 10 meter. Det ble ikke funnet utkryssing
med mottagerplanter i en avstand av 20 meter fra donorfeltet. I en britisk forseksserie (PROSAMO-
prosjektet) ble det gjennomfert studier av genspredning fra transgen potet til konvensjonelle sorter
(Nickerson 1991, ref. Rognli & Potter 1991). Disse undersekelsene viste at ved avstander pa 5 til 10
meter fra den naermeste transgene planten var 3 av 4576 pollineringer transgene. I avstander pa 15 og
20 meter ble det ikke dokumentert utkryssinger blant 4247 undersokte fro.

En seinere, upublisert undersgkelse av AVEBE fra 2004, referert av van de Wiel & Lotz (2006), viser
tilsvarende niva av pollenspredning som Tynan et al. (1990), Mc Partland & Dale (1994) og Connor &
Dale (1996). 1 denne studien ble 5459 froplanter fra grenserekkene rundt forseksfeltet testet.
Resultatene viste utkryssingsfrekvenser pa henholdsvis 7,3 % og 0,7 % 0 og 1,5 meter fra donorfeltet.
Ved avstander pa 5 meter eller mer fra pollenkilden ble det ikke ble pavist utkryssing.

I en omfattende studie over 7 testlokaliteter og 6 vekstsesonger i New Zealand ble 1,3 mill avkom fra
bufferrekker med konvensjonelt foredlete sorter screenet med hensyn pa transgent avkom (Erasmuson
et al. 2005) (den fenotypiske screeningen ble verifisert vha PCR i et utvalg prever). 1 forste
bufferrekke i umiddelbar naerhet til forseksfeltet varierte frekvensen av transgent avkom mellom 0,7
og 5,9 per 10 000 avkom. I tredje bufferrekke (2,25 m fra donorfeltet) var frekvensen tilsvarende
redusert til 0-0,5 per 10 000 avkom.

I en undersekelse fra Irland har Petti et al. (2007) studert pollenmediert genspredning mellom to
konvensjonelle potetsorter (henholdsvis hannfertil og —hannsteril) i avstander fra 5 til 21 meter.
Utkryssing ble registrert ved tilstedevarelse av baer pd mottagerplantene, og pollendonor verifisert vha
mikrosatelittmarkerer. 19,9 % av totalt 708 ber som ble dannet, ble registrert pa mottagerplanter 21 m
fra pollenkilden. Kun 4 av baerene innehold fre, av disse var 23 fre spiredyktige.

I en studie fra Sverige konkluderer Skogsmyr (1994) med at potetpollen kan transporteres over sterre
avstander og i betydelig sterre grad enn det som ble registrert i de nevnte undersgkelsene. 1 dette
forsgket ble markergenene funnet i avstander opp til 1000 meter fra donorplantene, og i like stor
frekvens som ved kortere avstander (31 % av 58 undersegkte froplanter inneholdt markergenet nptll).
Skogsmyr (1994) relaterer dette til egenskaper ved sortene som ble benyttet som henholdsvis
pollendonor og — mottaker, relativ sterrelse av populasjonene, spesifikk kompatibilitet/
inkompatibilitet hos de aktuelle sortenes pollen, og sammensetting og sterrelsen av insektfaunaen. I
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ettertid har det kommet flere innvendinger mot metodikken som er benyttet i denne studien og det er
konkludert med at frekvensen av utkryssing som er rapportert er betydelig overestimert (Connor &
Dale 1996). Re-analyser ved hjelp av alternative markerer (skallfarge) viste utkryssingsfrekvenser pa
1,3 %, 0,5 % og 0 % henholdsvis <1 m, 3 m og 1000 meter fra donorkilden (Connor & Dale 1996).

Conner (2006 a,b) papeker at de fleste genspredningsstudiene som er gjennomfert i potet er basert pa
smaskalaforsek. Slike feltforsek inkluderer ofte transgene linjer med dérlige agronomiske egenskaper
og redusert vekst. Transgene sorter som dyrkes i kommersiell sammenheng har gjerne tilsvarende
egenskaper som foreldresorten, og mengden pollen er betydelig sterre. Conner & Dale (1996) og
Conner (2006b) viser imidlertid til at informasjon fra potetforedlere og dyrkere tyder pa at
pollenspredningen i kommersielle dyrkingsfelt er sammenlignbar med resultatene som er funnet i
genspredningsstudiene. Dannelse av bear pa hannsterile potetsorter er svert sjeldent observert pa
planter som vokser i umiddelbar nerhet til hannfertile sorter, og noe som viser at effektiv
pollenspredning i potet kun skjer over korte avstander.

5.2.2.2 Fro

Sorter som er fertile og kan produsere fro representerer en potensiell indirekte risiko for genspredning
og mulig kontaminering av sorter som dyrkes seinere i omlapet. Antall fro som produseres i felt med
kommersiell dyrking av fertile potetsorter avhenger bade av sort, miljeforhold og
pest/patogenaktivitet. Hos enkelte sorter er froproduksjonen estimert til 150-250 mill fre per hektar
(Lawson 1983). Potetfre har frekvile, og undersekelser fra Skottland og Canada har vist at freet kan
bevare spireevnen i jord i minst 7- 10 ar (Love et al. 1994; Lawson 1983).

I en nyere finsk undersgkelse ble utvikling av freplanter fra overvintrende spillfre fra potetsorten
Saturna overvaket i felt i lgpet av en vekstsesong (Mustonen et al. 2009). Saturna er en tidlig
industripotet med rik blomstring. Over 90 % av freplantene spirte for midten av juni, og ved slutten av
august ble det registrert 300-700 spillplanter per hektar. Hver froplante produserte i gjennomsnitt 3-9
knoller, med en gjennomsnittlig vekt pa 3,5 g (diameter 5-25 mm). Forfatterne konkluderer imidlertid
med at antall freplanter og knoller vil variere betydelig, avhengig av konkurranseevnen til kulturen
som velges etter potet i omlepet.

Den danske arbeidsgruppen pa sameksistens (Tolstrup et al. 2003) konkluderer med at siden freplanter
fra potet er spinklere og har darligere konkurranseevne sammenlignet med planter fra ordinere
settepoteter, og at knollene som dannes vil vaere svart smé forste aret, vil bade spillplanter og knoller
vaere uproblematiske & identifisere. Selv om transgene spillplanter og knoller teoretisk kan bli hestet
sammen med ikke transgene sorter og fore til utilsiktet innblanding i pafelgende avlinger, regner en
ikke med at dette representerer noe stort problem. Det tar 2 ér fra froplantene utvikler knoller med
normal sterrelse, og eventuelle spillplanter vil normalt bli godt kontrollert ved ordiner
dyrkingsteknikk (Treu & Emberlin 2000).

5.2.2.3 Overliggende knoller

Knoller som blir liggende igjen etter hosting og overlever til neste vekstsesong kan bidra til
innblanding i1 pafelgende avlinger. Omfanget av overliggende knoller vil sannsynligvis variere
betydelig, og det foreligger ogsad svert varierende estimater i ulike rapporter. I Danmark regner en
500-40.000 overliggende knoller pr. hektar (Meller 2000, ref. Tolstrup et al. 2003), mens tilsvarende
estimater fra New Zealand er 20.000-400.000 knoller (Conner et al. 1990). I en rapport fra en finsk
arbeidsgruppe pé sameksistens (Expert Work Croup on Coexistence 2005) anslas det at om lag 35 000
knoller per hektar blir liggende igjen etter hosting.

Mustonen et al. (2009) har evaluert overvintring av overliggende knoller i felt i Finland i perioden
2004-2007. 1 dette feltforseket ble knoller fra to ulike sorter (Astrix, halvsein matpotetsort og Saturna,
tidlig industripotet) av to ulike sterrelsesklasser, lagt i jorda rett etter hesting. Settedybden var pa
henholdsvis 10 og 20 cm. I lepet av to av forsgkssesongene ble det registrert temperaturer under -5 °C
bade pa 10 og 20 cm jorddybde over flere uker. Ingen av knollene var spiredyktige pafelgende var.
Vinteren 2005/2007 var forseksfeltet dekket av et 30-40 cm stabilt snelag mellom januar og april, der
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minimum jordtemperatur varierte mellom -0,4 °C og -0,9 °C. Knoller p4d begge jorddybder ble
eksponert for mer enn 60 dager med temperaturer under -2 °C. Andelen av overlevende knoller
varierte her mellom 0,0-3,5 %, uavhengig av sort, knollsterrelse og plantedybde.

Med bakgrunn i den darlige overlevelsen i felt, og for & identifisere det letale temperaturregimet for
potetknollene, har gruppen utfert kontrollerte frysetester med de samme sortene. I dette
veksthusforseket ble knoller, av samme storrelsesklasser som ble benyttet i feltforsoket, eksponert for
henholdsvis -2, -2,5 og -3,0 °C i 72 timer. Ved -3 °C ble det funnet signifikant lavere gjennomsnittlig
overlevelse sammenlignet med de evrige temperaturnivdene (henholdsvis 61,5, 46,3 og 8,2 %). Det
ble ogsa pavist effekt av genotype pa frosttoleransen hos knollene, en effekt som Mustonen et al
(2009) relaterer til variasjon i sukkerinnhold mellom sortene.

Forfatterne bak undersgkelsen har videre sammenlignet resultatene med en tilsvarende studie fra
Nederland (Lumkes & Sijtsma 1979, ref. Conner 2006b). Resultatene indikerer at de letale
temperaturene som ble registrert i Finland var lavere enn i disse forsekene. I henhold til Lumkes &
Sijtsma (1979) kreves 50 timer med temperaturer under -2 °C for & adelegge potetknollenes spireevne
(dvs. 25 t ved -2 °C eller 5 t ved -10 °C). @Okt frosttoleranse hos knollene relateres bade til at det under
nordlige dyrkingsforhold vil vere heyere sukkerinnholdet i knollene ved hesting, og til delvis
underkjoling. Faggruppen bemerker imidlertid at testene av frostresistens som er gjort ikke er et
tilstrekkelig grunnlag til & konkludere mht geografiske forskjeller i frostresistens. I mange tilfeller
forer herding til en ekning i sukkerinnholdet (ofte sakkarose) og avherding til nedgang i
sukkerinnholdet, men knollenes sukkerinnhold har ikke nedvendigvis noen effekt pa frostresistensen.
Mest sannsynlig overlever knollene frost ved & unngé isdannelse. Forskjellene som eventuelt eksisterer
i innhold av lgselig sukker vil neppe ha signifikante effekter pa denne underkjelingen.

Mustonen et al. (2009) konkluderer med at i dagens situasjon vil ikke overliggende knoller
representere en signifikant risiko for innblanding av transgener i konvensjonelle potetsorter i Nord-
Europa. Dette begrunnes med bade lave vintertemperaturer og muligheter for a kontrollere sporadiske
spillplanter i pafelgende kulturer.

I perioden 1998-2003 undersekte Plant Production Inspection Centre i Finland utilsiktet innblanding
hos om lag 2500 finske virksomheter med sertifisert avl av settepoteter (til sammen 9 200 hektar). Av
totalt 315 500 undersekte knoller ble det detektert fremmed sortsmateriale i 0,08 % av prevene, fordelt
pa 50 av dyrkingsfeltene (Toumisto 2005, 2006). Hos en av dyrkerne var innblandingen over 0,1 %.
Gjennomsnittsavstanden til neermeste potetaker i feltene med innblanding var ca 9 m, og i ca 75 % av
tilfellene var avstanden til andre sorter under 3 m. I tillegg til dyrkingsavstand ble det vist at
overvintring (&r siden siste dyrking) og feltstorrelse hadde storst effekt pa frekvensen av utilsiktet
innblanding av fremmede sorter.

I suppleringsrapporten fra den danske sameksistensgruppen vises det til at feltinspeksjoner pa arealer
med sertifisert settepotetproduksjon vekstsesongen 2006, ikke medferte vraking péd grunn av
tilstedeverelse av “off-types” fra overliggende knoller (Pedersen 2007, referert hos Tolstrup et al.
2007). Dette var imidlertid ikke situasjonen de foregdende 3-4 drene, hvor noen av arealene ble vraket
pa grunn av innblanding av andre sorter.

Rognli & Potter (1991) konkluderer med at under normale vinterforhold kan en se bort fra
mulighetene for overvintring av vegetative plantedeler av potet de fleste steder i Norge. I vintre med
lite tele eller i forbindelse med djup nedpleying, kan imidlertid knollene overleve og spire pafelgende
ar. I kyststrokene pd Ser- og Vestlandet er det ogsa kjent at potetplanter kan finnes forvillet og
overleve i flere ar (Lid & Lid 2005).

5.2.2.4 Artshybridisering

Slekta Solanum har to arter som er viltvoksende og stedegne i Norge, nemlig slyngsetvier (S.
dulcamara L.) og svartsetvier (S. nigrum L.) (Lid & Lid 2005). Slyngsetvier er ganske vanlig pa
fuktig jord i skogkanter og kratt i Ser-Norge og deler av Trondelag (Lid & Lid 2005). Svartsetvier er
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et ettdrig ugras som finnes i dkrer, langs vegkanter og pa avfallsplasser spredt i Ser-Norge. Arten er
sannsynligvis i tilbakegang. I tillegg finnes 7 introduserte Solanum-arter i Norge, som kun opptrer
tilfeldig pa avfallsplasser og som &kerugras. Giftbaer (Nicandra physalodes), bulmeurt (villrot)
(Hyoscyamus niger) og piggeple (Datura stramonium) er andre representanter i setvierfamilien som er
viltvoksende i Norge.

McPartlan & Dale (1994) har undersekt spontan hybridisering mellom herbicidtolerante potetplanter
og henholdsvis S. nigrum og S. dulcamara i felt i England. For & sikre synkron blomstring ble plantene
alt opp i1 veksthus for de ble satt ut i forsgktfeltet, i en avstand pa 20 meter fra potetplantene. Det ble
hestet fre fra henholdsvis 77 S. nigrum- og 63 S. dulcamara-planter, og avkom fra disse ble videre
screenet for herbicidtoleranse. Ingen av de totalt 8148 freplantene av svartsetvier og 1102 freplantene
av slyngsetvier viste seg a inneholde herbicidtoleransegenet.

I en undersgkelse av 53 000 freoplanter av svartsetvier i et forseksfelt med transgene potetsorter i New
Zealand, ble det heller ikke péavist spontan hybridisering mellom disse artene (Conner 1993, 1995).
Tilsvarende resultater ble funnet i et lignende overvéakingsprogram i Australia, der 7 600 avkom fra S.
nigrum ble testet (Conner 1994).

Eijjlander & Stickema (1994) har utfert et stort antall induserte kryssinger mellom potet og henholdsvis
svartsgtvier og slyngsetvier under kontrollerte forhold. 2000 handpollineringer mellom potet og S.
nigrum resulterte i frukter uten at det ble dannet fre. Den nederlandske gruppen utferte ogsa 500
handpollineringer mellom potet og S. dulcamara, men ingen av kryssingene resulterte i avkom.
Tilsvarende resultater ble funnet av Dale et al. (1992) etter forsek pé hybridisering mellom S.
tuberosum og henholdsvis S. nigrum, og S. dulcamara.

Eijlander & Stickema (1994) har laget F1- hybrider mellom potet og S. nigrum ved hjelp av
embryokulturer. I dette forseket ble emaskulerte planter av svartsgtvier benyttet som pollenmottakere.
Alt avkom fra kryssingene ble vist & vere sterilt. Forsek pd hybridisering med andre mer fjernt
beslektede arter i setvierfamilien som tobakk, petunia, tomat, belladonnaurt, giftbaer, bulmeurt og
piggeple har heller ikke gitt resultater (Nickerson 1991, referert hos Rognli & Potter 1991).

Eijlander og Stickema (1994) konkluderer med at hybridisering mellom potet og ville slektninger i
Vest-Europa er svert usannsynlig, og at potet er naturlig biologisk innesluttet ved dyrking i vére
omrader.

5.3 Samspill mellom GM-plante og ikke-malorganismer

Feltforsek og laboratorieforsek som er utfort i Nederland, har ikke vist sterre mottagelighet eller
resistens mot skadegjorere som potetcystenematode (Globodera rostochiensis og G. pallida), terrate
(Phytophtera infestans), eller potetkreft (Synchrytrium endobioticum) sammenlignet med
konvensjonelt foredlete potetsorter. Tilsvarende ble det ikke funnet ekt mottagelighet for vanlige
potetsjukdommer framkalt av virus, eksempelvis potetvirus X. Det ble imidlertid pévist noe hayere
mottagelighet for PVY hos Modena sammenlignet med isogen kontroll. P& bakgrunn av disse
studiene, samt komparative analyser av erneringsmessige komponenter og agronomiske karakterer,
konkluderer sgker med at det ikke er forventet effekter av denne transformasjonen pé organismer som
lever pa eller i nerheten av de transgene potetplanetene.

Faggruppen for genmodifiserte organismer papeker at det er stor naturlig variasjon i resistens mot

ulike skadegjorere innen potet generelt. Det er derfor ikke forventet & finne signifikante forskjeller i
resistensnivad mellom Modena og den umodifiserte foreldresorten.
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5.4 Potensiale for effekter pa bio-geokjemiske prosesser og samspill med
abiotisk miljg

Det er publisert svaert 4 studier som har undersekt effekter av genmodifiserte planter med endret
stivelsessammensetning pa gkosystemer i jord, mineralisering og naringsstoffomsetning, eller effekter
pa jordsamfunnene som bidrar til dette. I en undersekelse fra Nederland har Hannula et al. (2010)
studert effekter av ulike potetsorter, inkludert en transgen sort med endret stivelseskvalitet, pa
mycorrhiza i jord (fra tre ulike hovedrekker). De viktigste faktorene med hensyn pa sammensetning og
funksjon av soppsamfunnene var knyttet til plantens utviklingsstadium, jordtype og lokalitet. Det ble
ikke pavist signifikante forskjeller mellom den transgene sorten og umodifisert foreldresort med
hensyn pa ergosterolkonsentrasjon i jord, artssammensetning og -diversitet, eller
nedbrytningsfunksjon. Variasjonen i struktur og funksjon hos de undersekte soppsamfunnene i prever
fra forseksruter med GM- og foreldresorten var innen variasjonsomradet for de evrige potetsortene
som var inkludert i studien.

Tilsvarende har Gscwendtner et al. (2010) undersekt potensielle effekter av en transgen
amylopektinpotet pa bakterie- og soppsamfunn, og plantepatogener i rhizosfeeren. Det ble ikke pavist
signifikante effekter av den transgene sorten pd mikrobiell samfunnsstruktur i jord. De storste
effektene pa forekomst av mikroorganismer i rhizosfaeren (spesielt sopp) var knyttet til forskjeller
mellom de konvensjonelle sortene og til plantenes utviklingsstadium. I en seinere studie har samme
gruppe undersekt effekter av potetplanter med modifisert stivelsesmetabolisme pa
karbonallokering/fluks til thizosfaeren og pa mikrobiell degradering av roteksudater (Gscwendtner et
al. 2011). Heller ikke her ble det observert signifikante forskjeller mellom den transgene potetlinjen og
foreldresort pa mikrobiell diversitet. Derimot ble det pévist effekter av plantesort og utviklingsstadium
pa karbonfluks og forekomst av mikrobielle samfunn som var involvert i nedbryting av roteksudater.

P& bakgrunn av de introduserte egenskapenes karakter, samt at det er vist ekvivalens mellom testlinje
og umodifisert kontroll med hensyn p& agronomiske karakterer, vurderer faggruppen at det er lite
sannsynlig at det kan forventes utilsiktede effekter pa abiotisk milje og bio-geokjemiske prosesser ved
dyrking, eller spredning av biprodukter fra Modena som gjedsel i felt. Endringer i
stivelsessammensetningen i potetknollene fra Modena kan medfere nedbryting fra andre mikrobielle
samfunn/dekompositerer sammenlignet med konvensjonelle potetsorter. Dette gjelder forst og fremst
ved at stivelseskomponentene kan fungere som substrat for ulike mikroorganismer. Faggruppen
konkluderer imidlertid med at det er usannsynlig at dette vil ha signifikante effekter pa bio-
geokjemiske prosesser. Eventuelle forskjeller mellom ulike sorter av potet, genmodifiserte eller
konvensjonelle, vil veere minimale sammenlignet med andre kulturer. Tilsvarende konklusjon gjelder
ved bruk av potetvann som gjedsel.

5.5 Potensiale for effekter pa dyrkingspraksis, handtering, hgsting mm

I henhold til seker vil cv. Modena bli dyrket i trdd med ordinaer dyrkingspraksis for konvensjonelle
stivelsespotetsorter. EFSAs GMO-panel konkluderer ogsa i sin risikovurdering av den genmodifiserte
stivelsespotetsorten Amflora at det ikke vil vaere pakrevet med endringer i agronomi/dyrkingspraksis
sammenlignet med umodifiserte sorter (EFSA 2006b). I henhold til Norsk Landbruksradgiving (B.
Glorvigen, koordinator potet, pers. medd.) vil det heller ikke vere spesielle forhold i Norge som skulle
tilsi at denne sorten skulle f4 noen annen dyrkingspraksis sammenlignet med dagens konvensjonelle
sorter. Det forutsettes imidlertid at det settes krav til bla. vekstskifte (minimum 2, helst 4 potetfrie ér),
for & hindre utilsiktet innblanding fra overliggende knoller og fre. Dette er i trdd med generell
dyrkingsveiledning som gis for alle potetsorter (Norsk Landbruksradgiving 2009), men en endring i
forhold til det mange dyrkere praktiserer i dag. Se ogsa kap. 6.2.

Modena vil bli produsert i et ”lukket loop system”, der sorten separeres fra andre potetsorter gjennom
hele produksjonsprosessen, fra settepotetproduksjon til stivelsesproduksjon. Dette er ogsa et av
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vilkarene som settes i Kommisjonsbeslutning for godkjenningen av seknaden av den transgene
potetsorten Amflora under utsettingsdirektiv 2001/18/EF (Kommisjonsbeslutning 2010/135/EU). Den
sertifiserte avlen av settepoteter av Modena vil foregd pé kontraktbasis, og oppformeringen av bade
pre-basis, basis og sertifisert vare vil vaere under kontroll av sortseier. Oppformeringen av settepoteter
vil i1 folge soker foregd i tr&d med prosedyrer for nasjonale standarder og standarder i EU for
kontrollert produksjon av sertifiserte settepoteter, inkludert minstekrav til sortsrenhet. Det vil ikke
vere noen ordiner omsetning av settepoteter av Modena. Verken foredlere eller autoriserte
fraforretninger innvilges salgslisens, og vil ikke ha anledning til videresalg av formeringsmateriale til
tredjepart. Det vil heller ikke veere tillat & benytte Modena som foredlingsmateriale, til produksjon av
stivelse, eller for dyrkerne til & benytte egne settepoteter av Modena.

For & sikre at all produksjon av stivelsespoteten kan videreprosesseres, vil ogsa dyrkingen og videre
handtering forega etter skriftlig kontrakt mellom stivelsesindustrien og den enkelte dyrker. Kontrakten
omfatter kun dyrking og hesting, og produsentene vil ikke ha noen eierrettigheter til produkter i lopet
av vekstsesongen. Ved at all produksjon gjennom hele verdikjeden skjer pd kontraktbasis, legger soker
til grunn at stivelsespoteten ikke skal n& matkjeden, eller innblandes med konvensjonelle
stivelsessorter.

AVEBE har videre lagt opp et sporbarhetssystem i alle produksjonsledd, samt dokumentasjonskrav
knyttet til alle aktiviteter (vedlegg III). Deler av dette systemet er sammenfallende med kravene som
finnes i den generelle overvakingsplanen for Modena. Ved dyrking og handtering av Modena er det
krav om at virksomhetene folger systemer for identitetssikring dvs. “’Identity Preservation System”
(IP), som beskriver, dokumenterer og kontrollerer tiltak og prosesser gjennom hele
produksjonsprosessen.  IP-systemet er et dokumentasjonssystem som er utviklet av
ravareprodusentene/industrien for a sikre produktene mot forurensing med GM-materiale (Mattilsynet
2009). I henhold til Mattilsynet foreligger det ingen internasjonalt fastsatte regler for innholdet i IP-
systemer, men felles for dem er at et produkt skal vere identitetssikret hele veien fra sévare til ferdig
bearbeidet vare. Ravaren skal holdes adskilt fra GM-ravarer eller varer som inneholder GM-materiale,
i alle ledd gjennom hele verdikjeden (dyrking, transport, bearbeiding). Det skal veare egen
dokumentasjon fra alle ledd i kjeden, ofte inkludert analysesertifikater. Det tas ut prover hele veien fra
aker til ferdig produkt, parallelt med at det utfores inspeksjoner og fores skriftlig dokumentasjon. IP-
dokumentasjonen er internasjonalt anerkjent som tilstrekkelig dokumentasjon for & sikre produktene
mot forurensing med GM-materiale. Det er imidlertid nedvendig for & ettersperre lotsporing og krav
om analyser fra flere av sertifikatenes sjekkpunkter for & kunne verifisere at systemet fungerer
(Mattilsynet 2009).

IP-dokumentasjonssystemet som er utarbeidet av sgker omfatter kontroll og dokumentasjon av alle
ledd i produksjonskjeden. Det er utarbeidet kontroll- og veiledningsmateriale i form av manualer,
instruksjoner, sjekklister, og krav om rapportering for oppformering og kvalitetskontroll av
settepoteter, dyrking for stivelsesproduksjon, transport, prosessering av stivelse, lagring, foredling og
anvendelse som for. AVEBE stiller ogsa krav til minimum dyrkingsavstand mellom felter med
Modena og konvensjonelle sorter. Avstandskravene varierer avhengig av om det er ordiner
produksjon (minimum 10 m) eller oppformering av sertifiserte settepoteter. Det differensieres ogsé
mellom ulike klasser av oppformering, dvs. produksjon av prebasis (P -avlet pa foredlingsmateriale
under sortseiers kontroll), oppformering av basis (B- avlet pd prebasismateriale levert av sortseier,
oppformering av sertifisert settepoteter (C- avlet pa prebasis eller basis).

5.6 Vurdering basert pa tilgjengelig datagrunnlag

Kommersiell dyrking og oppformering av potet foregar utelukkende vegetativt ved setting av knoller.
Eventuell pollenspredning fra en transgen sort i felt vil ikke pévirke mottakersorten direkte siden
befruktning og freproduksjon ikke pévirker det hostede produktet.
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I henhold til tilgjengelig dokumentasjon har ikke Modena egenskaper som tilsier at den har sterre
sprednings- og overlevingsevne enn konvensjonelle potetsorter.

Potet etablerer ikke permanente populasjoner utenfor dyrking i Norge, men kan overvintre i kyststrok
pd Ser- Ost- og Vestlandet. Arten regnes som naturlig biologisk innesluttet under vére
dyrkingsforhold, og danner ikke fertilt avkom etter hybridisering med andre Solanum-arter som er
viltvoksende i norsk flora. Potet krysser seg ikke med ville eller dyrkede arter fra andre slekter i
setvierfamilien.

Undersgkelser av pollespredning og utkryssing i potet har vist at pollenet generelt transporteres i
begrenset omfang og over korte avstander. Risikoen for genspredning via pollen og hybridisering og
introgresjon av transgener i konvensjonelle og ekologiske sorter vil derfor vaere begrenset.

Knoller som blir liggende igjen etter hosting kan bidra til innblanding i p&felgende avlinger. Potet er
imidlertid felsom for frost, noe som reduserer overvintring og risikoen for utilsiktet innblanding.
Tilgjengelig dokumentasjon indikerer ingen sterre frostherdighet hos Modena sammenlignet med
utgangssorten Karnico.

Handtering av avlinga i forbindelse med hesting, transport og lagring representerer en potensiell risiko
for innblanding av transgene knoller i konvensjonelle og ekologiske avlinger. Sortseier stiller ogsa
krav til at virksomhetene folger systemer for identitetssikring (”Identity Preservation System) gjennom
alle ledd i produksjonskjeden. Dette vil redusere risikoen for utilsiktet innblanding.

Det er publisert sveert fa studier som har undersekt effekter av genmodifiserte planter med endret
stivelsessammensetning pa ekosystemer i jord, mineralisering og naringsstoffomsetning, eller effekter
pa jordsamfunnene som bidrar til dette. Tilgjengelige vitenskapelige studier viser ingen negative
effekter av transgene potetplanter med endret stivelsessammensetning pa mikrobiell samfunnsstruktur
ijord.
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6 Sameksistens

Sameksistens er et begrep som omhandler problematikken rundt etablering av en landbruks- og
distribusjonspraksis der genmodifiserte, ekologiske og konvensjonelt dyrkede plantesorter kan
handteres side om side gjennom hele verdikjeden. Risiko knyttet til sameksistens vurderes ut fra
potensialet for spredning av GMO til ekologiske og konvensjonelle avlinger, utvikling av
ugraspopulasjoner, samt spredning til ville populasjoner av samme art eller naerstdende arter utenfor
dyrking. Andre risikofaktorer knyttet til genmodifiserte planter er forutsatt vurdert i forbindelse med
godkjenningsprosessen av den enkelte event.

I tilknytting til EUs regelverk om utsetting av genmodifiserte organismer (dir. 2001/18/EF) er det
utarbeidet ikke-bindende retningslinjer for sameksistens pa nasjonalt nivd. De forste retningslinjene
for utvikling av strategier for sikring av sameksistens mellom transgene planter og ekologisk og
konvensjonell landbruksproduksjon ble lansert i 2003 (Kommisjonsanbefaling 2003/556/EF av 23. juli
2003). Formaélet var & gi retningslinjer for hvilke tiltak medlemslandene kan innfere for & motvirke
innblanding av transgener i avling fra konvensjonelt foredlete vekster, og sikre at den enkelte
virksomhet selv skal kunne velge mellom & dyrke genmodifiserte, konvensjonelle eller ekologiske
plantesorter, uten at valget pévirker andre benders valgmulighet. Ett annet hovedformal med
retningslinjene er & bidra til sikre at forbrukerne skal kunne velge mellom genmodifiserte,
konvensjonelle og okologiske produkter. Reviderte retningslinjer for utvikling av nasjonale
sameksistensregelverk ble fastsatt av EU-kommisjonen sommeren 2010 (2010/C 200/01). De nye
retningslinjene gjor det i storre grad mulig & ta hensyn til lokale, regionale og nasjonale forhold ved
utforming av nasjonale regelverk. Retningslinjene &pner bl.a for muligheter til & treffe tiltak som
hindrer utilsiktet innblanding av GM-materiale i konvensjonelle og ekologiske avlinger pa nivaer
under 0,9 %, som er nivaet som utlgser krav om merking. Det apnes ogsa for, under visse naturgitte og
gkonomiske forhold, & ekskludere GMO-produksjon fra visse omrader (sdkalte GMO-frie soner). I
henhold til en rapport fra EU-Kommisjonen fra 2009 har 15 medlemsland implementert nasjonale
sameksistensregler, mens utkast til regelverk fra ytterligere tre MS er notifisert av Kommisjonen (EU-
COM 2009). De fleste landene har utarbeidet segregeringstiltak for mais, og i mindre grad potet,
sukkerbete, forbete, hvete og oljeraps.

Landbruks- og matdepartementet bad i 2004 Mattilsynet utarbeide forslag til norsk regelverk for a
sikre sameksistens mellom produksjon av genmodifiserte vekster og konvensjonelt/okologisk
landbruk. I forbindelse med dette arbeidet vurderte VKMs Faggruppe for genmodifiserte organismer
aktuelle virkemidler for & sikre sameksistens i potet, mais, bete og raps (VKM 2006). Mattilsynets
forskriftsutkast ligger né til vurdering i LMD.

6.1 Norsk potetproduksjon

Forelopige tall fra Statistisk Sentralbyrd viser at det totale potetarealet i Norge var 132 125 dekar' i
2010, tilsvarende 1,3 prosent av det totale jordbruksarealet i drift (tabell 12) (SSB 2010). Dette
inkluderer 1 675 dekar som er godkjent for ekologisk produksjon eller i karens, og 8505 daa med
kontraktsarealer for produksjon av sertifiserte settepoteter (Debio 2010; Mattilsynet 2010, upublisert).
Den siste 20-arsperioden er det samlede potetarealet redusert med om lag 57 000 dekar, en nedgang pa
30 prosent. Det har imidlertid vaert en betydelig okning i omsatt mengde sertifiserte settepoteter de
siste drene (tabell 12), og i 2009 var 21 % av setterpotetene som ble benyttet sertifiserte (Mollerhagen
2009). Det gkologiske potetarealet utgjorde 1,3 prosent av totalt potetareal i Norge i 2010.

Over 70 % av potetarealene 1 Norge ligger pa Ostlandet. Hedmark har om lag 38 % av de totale

potetarealene i landet, og har ogsa den sterste produksjonen av gkologiske poteter (tabell 13). Andre
store potetfylker er Vestfold, Oppland og Nord-Trendelag. Tidligpotetproduksjonen foregér forst og
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fremst i omréddene rundt Oslofjorden, pd Jeren og pd Frosta i Nord-Trendelag. Hovedtyngden av
produksjon av poteter til vinterlagring og til industriformal er konsentrert i Mjesomradet, i
Soler/Glamdalsdistriktet og ved Trondheimsfjorden (Brandstveit et al. 2004).

Potetproduksjon har vert gjennom en svert sterk strukturendring de siste tidrene (tabell 15). Antall
produsenter er redusert med over 90 % pa 20 ar, mens gjennomsnittlig areal per produsent har gkt fra
5 til 44,4 daa i samme tidsrom. Hedmark har de sterste potetarealene pr. driftsenhet, i gjennomsnitt
67,2 dekar pr bruk. I Hordaland og Sogn og Fjordane er potetarealene pr driftsenhet pd henholdsvis
1,7 og 3,1 dekar. Pa landsbasis finnes hovedtyngden av potetarealene pa driftsenheter sterre enn 200
dekar (tabell 14).

Tabell 12. Dyrkingsomfang av potet i Norge i 2003 og 2010 (SSB 2010; Mattilsynet 2010, upublisert; Debio

2010).
Produksjonsform Areal 2003 (daa) Areal 2010 (daa)
Konvensjonell produksjon 135755 121 945
@kologisk produksjon’ 1925 1675
Sertifisert avl av settepoteter, konvensjonell 7265 8397
Sertifisert avl av settepoteter, ekologisk 40 108,5
Totalt 144 985 132 125

! Godkjente arealer for ekologisk produksjon, samt karensarealer

12009 gikk om lag 23 prosent av potetproduksjonen i Norge direkte til konsum i form av matpoteter,
mens over halvparten av produksjonen ble nyttet som industrirastoff (tabell 16). Ca 35 prosent av
potetavlinga ble benyttet til produksjonen av pommes frites, chips, ferdigpotet og ulike
terkeprodukter, mens i underkant av 20 prosent av produksjonen gikk til grovindustrien til produksjon
av sprit, potetmel, stivelse, glukose etc. (Mgllerhagen 2009). I tillegg benyttes fortsatt en liten andel
poteter til for. Det aller meste av den gkologiske poteten omsettes som matpotet.

Forbruk av poteter i tradisjonell form har gatt sterkt tilbake de siste arene fra 63 kg i 1979 til 20 kg i
2009 (Bratberg 2008). Samtidig har forbruket av bearbeide poteter i form av chips, potetmos, pommes
frites okt sterkt. Samlet forbruk i aret per person har gétt ned. I 1989 dekket norsk produksjon 99
prosent av markedet for friske poteter og 93 % av markedet for potetprodukt. I dag dekker norsk
produksjon bare 60 % av norsk forbruk av friske poteter og vel 80 % av markedet for potetprodukter

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

" Tallene er basert pa seknader om produksjonstilskudd. I tillegg kommer anslagsvis ca 10 000 daa som det ikke sekes
tilskudd for (Mellerhagen 2009).
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Tabell 13. Potetarealer i Norge 2010, fylkesvis arealfordeling (SSB 2010; Debio 2010).

Fylke Totalt areal (daa) Andel av totalt Andel gkologisk areal' av
jordbruksareal (%) totalt potetareal (%0)

Ostfold 5551 0,7 0,8
Oslo/Akershus 6268 0,8 0,3
Hedmark 49 770 4,7 1,0
Oppland 11 581 1,1 1,7
Buskerud 3583 0,7 0,9
Vestfold 15615 3,8 1,1
Telemark 2402 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
Meore og Romsdal 1733 0,3 1,7
Ser-Trendelag 2078 0,3 7,8
Nord-Trendelag 13 565 1,5 1,0
Nordland 2367 0,4 1,8
Troms 3375 1,3 1,5
Finnmark 202 0,2 28,2

! Godkjente arealer for ekologisk produksjon, samt karensarealer

Tabell 14. Areal av potet etter stgrrelse pa driftsenhet (prosentvis fordeling pa ulike
starrelsesklasser (tall fra 2002) (NOS D 286).

Storrelsesklasser (daa)

Totalt areal -49 50-99 100-199 200-499 > 500
(daa)
151178 2990 7106 20 325 62 739 58 018
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Tabell 15. Antall potetprodusenter, totalt potetareal og areal pr. produsent. Tall fra seknad om
produkstilskudd. (Kilde SLF/Mgllerhagen 2009)

1989 1999 2007 2008 2009
Antall produsenter, stk 38 158 10 252 3591 3370 3102
Potetareal, daa 188 920 145510 143 175 143 325 137 650
Areal/produsent, daa 5,0 14,5 39,9 42.5 44.4
Tabell 16. Anvendelse av norsk potetproduksjon i 2008 (1000 tonn). Tallene er i noen grad basert pa

estimater. Kilde: Mgllerhagen (2009)

Totalt Pr. innbygger
(ka)

Total potetproduksjon 400 -
Svinn 40 -
Sertifisert settepotetavl 8 -
Egne/ikke 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 1 100 %) 18 4
Div. annen uregistrert bruk, for etc. 21 -

6.2 Aktuelle virkemidler for a sikre sameksistens

Sterst spredingsfare hos potetklonen Modena vil vere knyttet til overliggende knoller og spillplanter.
Videre vil handtering i forbindelse med dyrking, hesting, transport og lagring representerer en
potensiell risiko for innblanding av transgene knoller i konvensjonelle og ekologiske avlinger.

6.2.1 Vekstskifte og dyrkingsintervaller

Dyrkingsintervaller og vekstskifte med egnede mellomkulturer er avgjerende tiltak for bekjempelse av
overliggende knoller og spillplanter fra fre og knoller. Det er nadvendig a planlegge vekstskiftet slik at
overliggende knoller og spillplanter kan bekjempes effektivt i drene umiddelbart etter dyrking av
transgene sorter. Forskjellige kulturer har ulik konkurranseevne overfor spillplanter, og mulighetene
for bekjempelsestiltak, bdde mekaniske og kjemiske, varierer mellom ulike arter.
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I generelle dyrkingsveiledere for potet utarbeidet av Norsk landbruksradgiving og Dansk
landbruksradgiving anbefales det et vekstskifte med potet pd minimum fire ar. Egnede vekster i
omlep med potet er korn, ett- og flerdrige grasarter eller belgvekster. For & unngéa bla. angrep av
svartskurv (Rhizoctonia solani), som angriper transportbanene i retter, stengelutlepere og knoller,
anbefales ikke ompleyd eng, nedpleyd halm eller bete som forkultur for potet i Danmark. Det
anbefales heller ikke & sa bete, erter eller mais etter potet i omlagpet. Dette er kulturer som er lite
konkurransedyktige overfor spillplanter fra overliggende knoller.

Dyrkningstekniske tiltak er ogsé avgjerende for i hvor stor grad spillfreene overlever og inkorporeres i
jordas frebank. Fre som blir innarbeidet i jorda umiddelbart etter hasting og pa store dybder vil bevare
spireevnen over et mye lengre tidsrom sammenlignet med fre som blir liggende pé jordoverflaten.

Jordarbeidingen har ogsa stor betydning for overvintring av overliggende knoller. Det anbefales a
unnga djup nedpleying, med unntak av arealer som skal legges igjen til eng. Videre ber ployingen
utsettes til kommende vér, slik at overliggende knoller i gvre jordlag kan utsettes for gjentatte sykluser
med frost og tining gjennom vinteren. Gjentatte harvinger med dybde 5-7 cm etter de forste
frostnettene vil eksponere knoller som ligger i dypere jordlag for lave temperaturer (Expert Work
Croup on Coexistence 2005). I et dyrkingsforsek gjennomfert av Potato Research Institute i 2001 (ref.
Expert Work Croup on Coexistence 2005) ble det funnet fire knoller pr m” pa arealer med hestploying,
mens ingen potetknoller ble pavist der det kun ble praktisert varpleying.

Det anbefales ogsa bruk av bredspektrede herbicider som glyfosat der spillplantene spirer for kulturen.
Videre kan herbicidbehandling for eller etter hesting av kornet edelegge datterknollene og begrense
oppformeringen av spillknoller. I 2004 ble det gjennomfert tre praktiske feltforsek i Danmark med
kontroll av overliggende, oppspirende potetknoller i virbygg. (Meller & Risvig 2005; Moller 2004,
2005). I disse forsgkene ble planter spirt fra potetknoller pa 10 cm dybde behandlet med herbicidene
glyfosat og fluroxypyr pé ulike tidspunkt gjennom vekstsesongen. Ingen av behandlingsstrategiene
resulterte i fullstendig fjerning av potetplanter i lopet av en vekstsesong. Antall knoller og vitaliteten
til de overliggende knollene ble imidlertid redusert. Glyfosat kan kun benyttes i moden byggaker, og
forfatterne bak studiene bemerker at effekten av behandlingen er usikker. Dette fordi effekten
avhenger av at potetplanten er i aktiv vekst ved sproytetidspunktet (Meller & Risvig 2005; Maoller
2004, 2005).

Arealer som det har vert dyrket genmodifiserte poteter mé overvakes og kontrolleres péfelgende
vekstsesong, og eventuelle spillplanter mé fjernes.

6.2.2 Kontroll og sikring av settepoteter

Kontroll med settepoteter er et viktig tiltak for & unngé utilsiktet spredning av transgener i potet.
Okologiske produsenter ber fortrinnsvis benytte gkologiske settepoteter, og settepoteter fra arealer der
det tidligere har vert dyrket transgene sorter ber unngas.

6.2.3 Reingjgring av maskiner og utstyr

For & unnga innblanding av genmodifisert plantemateriale i konvensjonelle og gkologiske avlinger, ma
maskiner og utstyr som brukes i forbindelse med setting og opptak, transport og lagring av
genmodifiserte poteter neoye reingjores for utstyret brukes til plantemateriale som ikke er
genmodifisert.

6.2.4 Avstandsisolering

Etablering av dyrkingsavstand mellom arealer med transgene planter og konvensjonelle sorter er en
viktig faktor for & redusere risikoen for spredning av genmodifisert pollen til omkringliggende arealer
hos potetsorter med intakte fertilitetsegenskaper. Erfaring med og retningslinjer for
isolasjonsavstander ved produksjon av sertifiserte settepoteter vil, i tillegg til modellberegninger,
danne basis for etablering av regelverk ved dyrking av genmodifiserte sorter. I tillegg til artens
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reproduksjonsbiologi, vil krav til dyrkingsavstand avhenge av faktorer som den relative sterrelsen av
donor- og mottakerpopulasjon, utforming av felt, vekstforhold, topografiske forhold, klima, og
gjeldende terskelverdier for GM-innhold.

Den norske forskriften om settepoteter setter krav til avstandsisolering pd 5 meter mellom ulike
basisarealer, mellom basis og prebasis og mellom sertifiserte arealer. Det stilles ogsd krav om 25
meter mellom henholdsvis prebasis og basis og sertifiserte arealer og 100 meter til ukontrollerte
poteter. Flere forskningsgrupper har vurdert dyrkingsavstander pa 20 meter fra transgene potetsorter
med intakte fertilitetsegenskaper til arealer med konvensjonell/gkologisk produksjon av settepoteter og
matpoteter som tilstrekkelig til & minimalisere pollenspredning og etablering av transgene froplanter i
nabodkrer (Connor & Dale 1996; Bock et al. 2002).

Utformingen av tekniske tiltak for & sikre sameksistens i potet varierer betydelig mellom landene.
Kravene til dyrkingsavstander mellom transgene og konvensjonelle sorter varierer mellom 3 m i
Sverige og Nederland, til 100 m til ekologisk produksjon Latvia. 1 det svenske
sameksistensregelverket differensieres det ikke mellom konvensjonell og ekologiske produksjon,
mens det i Nederland er krav om 10 meter dyrkingsavstand til gkologiske felt, samt konvensjonelle
arealer med kontraktproduksjon av konvensjonelle, ikke-GMO avlinger. De fleste landene har satt
avstandskravene til 20 m, som ogsé er dyrkingsavstanden som benyttes ved forseksutsettinger.

I den reviderte danske forskriften for sameksistens fra 2007 er avstandskravet fra en transgen potetsort
til henholdsvis gkologiske og konvensjonelle potetarealer redusert fra 20 til 10 meter. Hvis GM-sorten
er karakterisert ved ikke a danne blomster eller har hannsterile blomster, kan avstandskravet reduseres
til 2 meter (Dansk forskrift for sameksistens 2008).

I Mattilsynets utkast til norsk forskrift om dyrking av genmodifiserte vekster fra 2007, foreslas det et
minimumskrav til avstandsisolering mellom areal med transgene sorter og konvensjonelle og
gkologiske sorter pa 20 meter.

Faggruppe for genmodifiserte organismer har tidligere uttalt at foreslatte virkemidler for potet gir en
tilstrekkelig sikkerhetsmargin, og anser at det er svart lite sannsynlig for at den prosentvise
innblandingen av transgener vil overstige 0,9 % der sévaren inneholder inntil 0,1 % transgene fro og
dersom som foreslatte virkemidler folges (VKM 2006). Videre mener faggruppen at det er liten
sannsynlighet for at slike avlinger far et GM-innhold mellom 0,3 % og 0,9 %, og stor sannsynlighet
for at slike avlinger fr et GM-innhold under 0,3 %.

6.3 Vurdering basert pa tilgjengelig datagrunnlag

Et vekstskifte med dyrkingsintervaller pA minimum 4 ar etter dyrking av transgene potetsorter for det
dyrkes konvensjonelle eller gkologiske settepoteter, konsum- eller industripoteter, vil vaere et effektivt
tiltak for & bekjempe overliggende knoller, og redusere sannsynligheten for kontaminering fra
spillplanter fra knoller og eventuelle fre. Det anbefales videre et vekstskifte med mellomkulturer med
god konkurranseevne, og som gir muligheter for mekaniske og kjemisk bekjempelsestiltak.

Andre aktuelle tiltak for bekjempelse av overliggende knoller og spillplanter vil vaere overvaking og
etterkontroll av arealer pafelgende vekstsesong, unngd hestpleying, samt gjentatte harvinger etter
opptak om hgsten.

Grundig reingjering av maskiner og utstyr som benyttes i forbindelse med handtering, transport og
lagring av genmodifiserte avlinger, kontroll av settepoteter for innhold av transgener, og krav om
minimum dyrkingsavstand pd minimum 10 meter til gkologiske og konvensjonelle potetarealer vil
vaere andre aktuelle tiltak for & sikre sameksistens.
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7 Vurdering av sgkers dokumentasjon, kunnskapshull

Faggruppen vurderer at sgkers dokumentasjon og annen tilgjengelig informasjon i hovedsak er
tilstrekkelig for & foreta en risikovurdering av Modena.

Faggruppen etterlyser imidlertid mer informasjon knyttet til felgende forhold:

= Foringsforsek med relevante produksjonsdyr og med standard potetprodukter (potetknoller
eller biprodukter fra stivelsesproduksjonen)

= Foringsforsek med kokt og ra potet (mangler undersgkelser mht fordeyelighet, undersokelse
av faeces mht ufordeyd stivelse, beregnet fordeyelighet hos rotter med og uten bruk av rd
potet)

= Fertilitetsegenskaper (blomstringsfrekvens, pollenproduksjon, pollenfertilitet med mer)

= Omfanget av overvintrende knoller i Norge, spesielt i milde vintre

=  Alternative bekjempelsesstrategier med hensyn pa kontroll av overliggende knoller

= Omfanget av spillplanter fra fre fra sorter med intakte fertilitetsegenskaper

= Potensiale for insektspredning av pollen fra potet.
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8 Innspill til EFSA GMO Extranet

D,07.08 Toxicology

7.8.4 Testing of the whole GM food/feed

The GMO Panel of the Norwegian Scientific Committee for Food Safety has evaluated the Modena as
a food and feed ingredient. We are concerned about the use of freeze dried raw potato when testing
toxicity of Modena as a food and feed component. Raw potato is indigestible for rats and humans and
the study shows increased caecum weight in all test groups given raw potato, but not in group 1 given
AIN-93G standard rat diet. Freeze drying of potato induces no gelatinisation of starch (Stefan
Sahlstram, NOFIMA personal communication). Freeze dried baked potato as a food and feed
ingredient induces no changes in the caccum weight of rats (Thompson, MD et al. 2009).

Another concern is the use of inbred Wistar rats for studies of food and feed ingredient. It is more
proper to test the food and feed ingredient in either outbred animals or in production animals where
raw potato is a natural ingredient.

We would recommend that the faeces is analysed for its content of indigested starch. This should be
included in all studies if raw GMO potatoes are tested.

References: Thompson, MD et al. (2009) Journal of Food Composition and Analysis 22: 571-576.

D, 07.04 Agronomic traits

Referring to the study on agronomic performance (Heeres 2009), the applicant concludes that the
flowering characteristics are identical for AV43-6-G7 and Karnico and that no differences in
reproduction and dissemination are expected. In appendix 5, however, no data are presented on
reproductive characters. We would therefore ask the applicant to provide data on flowering
characteristics from field trials with AV43-6-G7 and the non-GM comparator Karnico.
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Vurdering basert pa tilgjengelig datagrunnlag

Molekyleer karakterisering

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

Komparative analyser
Potetklonen Modena er utviklet med hensyn péa produksjon av stivelseskomponenten amylopektin.
Amylopektin er primeert tiltenkt teknisk bruk, til papirproduksjon og i kjemisk industri.

Faggruppen konkluderer med at analyser av neringsstoff, fremmedstoff og antinaringsstoff er utfort i
trdd med OECDs konsensusdokument for potet (OECD 2002). Det ble pavist signifikante forskjeller
mellom Modena og den umodifiserte foreldrelinjen Karnico i enkeltparametere. Verdiene for de
enkelte analyserte komponentene ligger imidlertid innenfor typiske verdier for andre potetsorter som
er rapportert i litteraturen. Faggruppen peker ogsa pa at et noe lavere innhold av glykoalkaloider i
Modena sammenlignet med umodifisert kontroll kan veare positivt for forkvaliteten til Modena.

Resultater fra feltforsek i1 regi av seker, samt offisiell sortspreving i Nederland viser ekvivalens
mellom Modena og isogen kontroll (umodifisert foreldresort) med hensyn pa agronomiske og
morfologiske karakterer. Det er ogsa vist at sorten er distinkt, uniform og stabil. Faggruppen etterlyser
imidlertid studier som viser potetsortens fertilitetsegenskaper.

Toksisitet og allergenisitet

Tilgjengelig dokumentasjon fra segker indikerer ingen risiko for toksikologiske eller allergene effekter
ved bruk av potetsorten Modena som for eller fortilsetning. Ett 90 dagers subkronisk rotteforsgk viser
at hann- og hunnrotter, som ble foret med gjennomsnittlig 16,5 g fryseterket, ukokt genmodifisert
potet/kg kroppsvekt per dag, ikke viste andre statistisk signifikante endringer sammenlignet med rotter
som ble foret med tilsvarende mengde fryseterkete ukokte knoller fra den umodifiserte potetsorten
Karnico. For & fa et bedre grunnlag for risikovurderingen ber det imidlertid utferes foringsforsek med
standard potetprodukter til aktuelle produksjonsdyr.

Faggruppen konkluderer med at det er lite sannsynlig at eksponering for potetknoller fra Modena i seg
selv, og i de mengder som tilfares via for fra denne genmodifiserte potetsorten, er mer helsemessig
skadelig for dyr enn knoller fra umodifiserte stivelsespotetsorter.

Landbruksrelatert miljgrisiko og sameksistens

Kommersiell dyrking og oppformering av potet foregar utelukkende vegetativt ved setting av knoller.
Eventuell pollenspredning fra en transgen sort i felt vil ikke pavirke mottakersorten direkte siden
befruktning og freproduksjon ikke pavirker det hgstede produktet.

I henhold til tilgjengelig dokumentasjon har ikke Modena egenskaper som tilsier at den har storre
sprednings- og overlevingsevne enn konvensjonelle potetsorter.

Potet etablerer ikke permanente populasjoner utenfor dyrking i Norge, men kan overvintre i kyststrok
pd Ser- Ost- og Vestlandet. Arten regnes som naturlig biologisk innesluttet under vare
dyrkingsforhold, og danner ikke fertilt avkom etter hybridisering med andre Solanum-arter som er
viltvoksende i norsk flora. Potet krysser seg ikke med ville eller dyrkede arter fra andre slekter i
setvierfamilien.
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Undersgkelser av pollespredning og utkryssing i potet har vist at pollenet generelt transporteres i
begrenset omfang og over korte avstander. Risikoen for genspredning via pollen og hybridisering og
introgresjon av transgener i konvensjonelle og gkologiske sorter vil derfor vere begrenset.

Knoller som blir liggende igjen etter hasting kan bidra til innblanding i pafelgende avlinger. Potet er
imidlertid felsom for frost, noe som reduserer overvintring og risikoen for utilsiktet innblanding.
Tilgjengelig dokumentasjon indikerer ingen sterre frostherdighet hos Modena sammenlignet med
utgangssorten Karnico.

Handtering av avlinga i forbindelse med hesting, transport og lagring representerer en potensiell risiko
for innblanding av transgene knoller i konvensjonelle og ekologiske avlinger. Sortseier stiller ogsa
krav til at virksomhetene folger systemer for identitetssikring (”Identity Preservation System) gjennom
alle ledd i produksjonskjeden. Dette vil redusere risikoen for utilsiktet innblanding.

Det er publisert svaert & studier som har undersekt effekter av genmodifiserte planter med endret
stivelsessammensetning pa gkosystemer i jord, mineralisering og naringsstoffomsetning, eller effekter
pa jordsamfunnene som bidrar til dette. Tilgjengelige vitenskapelige studier viser ingen negative
effekter av transgene potetplanter med endret stivelsessammensetning pa mikrobiell samfunnsstruktur
ijord.

Et vekstskifte med dyrkingsintervaller pd minimum 4 &r etter dyrking av genmodifiserte potetsorter for
det dyrkes konvensjonelle eller gkologiske settepoteter, konsum- eller industripoteter, vil vare et
effektivt tiltak for & bekjempe overliggende knoller, og redusere sannsynligheten for kontaminering fra
spillplanter fra knoller og eventuelle fre. Det anbefales videre et vekstskifte med mellomkulturer med
god konkurranseevne og som gir muligheter for mekaniske og kjemiske bekjempelsestiltak.

Andre aktuelle tiltak for bekjempelse av overliggende knoller og spillplanter vil vaere overvaking og
etterkontroll av arealer péfelgende vekstsesong, unngd hestpleying, samt gjentatte harvinger etter
opptak om hgsten.

Grundig reingjering av maskiner og utstyr som benyttes i forbindelse med handtering, transport og
lagring av genmodifiserte avlinger, kontroll av settepoteter for innhold av transgener, og krav om
minimum dyrkingsavstand pad minimum 10 meter til gkologiske og konvensjonelle potetarealer vil
vaere andre aktuelle tiltak for & sikre sameksistens.
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Vedlegg |

Produksjon av potetstivelse i EU

EU og USA star for om lag 75 % av verdenens totale stivelsesproduksjon. Stivelsesproduksjonen i
USA er nesten utelukkende basert pd mais, mens i Europa stammer ca 55 % av produksjonen av
stivelse fra mais, 25 % fra poteter og 20 % fra hvete. Om lag 80 % av produksjonen av potetstivelse
foregar i EU.

I EU reguleres produksjonen av stivelsespoteter gjennom et kvotesystem, der medlemslandene far
tildelt bestemte produksjonskvoter (Jordbruksverket 2010a; BASF Plant Science 2010). I
produksjonsérene 2007/2008 og 2008/2009 ble det, i henhold til direktiv 94/1868/EF og forordning EF
No 671/2007, innvilget arlige produksjonskvoter pa til sammen 1,95 mill tonn (671/2007/EF). Dette
tilsvarer en produksjon pa om lag 10 millioner tonn poteter, fordelt pa 250 000 hektar (BASF Plant
Science 2010). 90 % av produksjonen av stivelsespoteter foregér i Tyskland, Nederland, Frankrike,
Danmark, Polen, Sverige, Finland og Osterrike, med Tyskland og Nederland som de storste
produksjonslandene. 1 Tyskland utgjer stivelsespotetproduksjonen om lag en tredjedel av den totale
potetproduksjonen. Totalt ble det produsert 2,8 tonn stivelsespoteter i 2008. Sverge har fatt tildelt en
produksjonskvote pa 62 000 tonn stivelse, og det dyrkes arlig om lag 7 500 hektar stivelsespotet (ca
265 000 tonn). Produksjonen finner primert sted i Skdne og Blekinge der foredlingsindustrien er
lokalisert.

EUs stivelsespolitikk har fram til nd ogsd inkludert felles grensevern, eksportbidrag,
produksjonsbidrag og garanterte minstepriser til produsentene (Jordbruksverket 2010a).
Produksjonskvotene har vert tildelt av myndighetene i det enkelte medlemsland til lokal
stivelsesindustri, som inngér &rlige kontrakter med enkeltdyrkere (seknad EFSA/GMO/NL/2009/69).
EUs subsidieordning for potetstivelse er imidlertid under avvikling, og systemet med
produksjonskvoter og minstepriser oppheves fra og med produksjonssesongen 2012/2013. I henhold til
soker skal EH92-527-1 dyrkes i tilknytting til eksisterende stivelsesindustri, som hovedsakelig er
lokalisert i Nord-Europa (SEC 2007). Hovedtyngden av settepotetproduksjonen i Europa, bade av
stivelses- og matpotetsorter, er lokalisert i landene rundt Nordsjgen og Ostersjoen (seknad
EFSA/GMO/NL/2009/69).

Den forste kommersielle dyrkingen av genmodifiserte stivelsespoteter (cv. Amflora) ble satt i gang i
Sverige, Tyskland og Tsjekkia vekstsesongen 2010 (Jordbruksverket 2010a). I henhold til BASF
omfattet dyrkingen oppformering av settepoteter pd om lag 80 ha i Sverige (Norrbotten og Vistre
Gotaland) og 15 ha i Tyskland (Zepkow). I tillegg ble det startet en preveproduksjon av Amflora pa
150 ha i tilknytting til en stivelsesfabrikk i Tsjekkia. Selskapet vil fortsette kontraktsproduksjonen av
settepoteter 1 Sverige og Tyskland i 2011 (BASF Plant Science 2011), og det vil trolig ikke settes i
gang ordinar produksjon av sorten de kommende &rene. Det blir derfor inn til videre ingen produksjon
av stivelse basert pA Amflora i Sverige, og felgelig ingen anvendelse av biprodukter til for. I henhold
til Jordbruksverket i Sverige er det imidlertid ikke krav om at virksomheten seker godkjennelse til
dyrking eller registrering av avlinger pa forhand, men kun at melding sendes senest to uker etter
setting (S. Eklef, Jordbruksverket, pers. medd.).

I Danmark besluttet Folketinget i desember 2010 & nedlegge forbud mot dyrking av Amflora
veksesongen 2011. Det meste av stivelsen som produseres i Danmark gar til neringsmiddelindustrien,
og det er liten interesse for produksjon av stivelsessorten til kjemisk/teknisk bruk. AKV-Langholt,
som er den sterste og eneste stivelsesprodusenten som leverer stivelse til papirindustrien, konkluderer
videre med at det pa kort sikt vil vaere lite aktuelt a ta i bruk Amflora i Danmark. Dette begrunnes med
at papirindustrien er tilbakeholden med & bruke stivelse fra transgene potetsorter, og at det en slik
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produksjon vil kreve store investeringer i separate produksjonslinjer (Dansk Landbruksradgiving
2010).

EFSA/GMO/NL/2009/69 — AV43-6-G7 (Cv. Modena)

63



Vitenskapskomiteen for mattrygghet (VKM) 11/304 - endelig

Vedlegg I

Stivelse

Stivelse dannes i de fleste grenne planter som et produkt ved fotosyntesen, og er den viktigste
lagringsformen for karbohydrater i naturen. Dels skjer dette umiddelbart i kloroplastene i de
assimilerende celler, dels foregar det etter at sukker er transportert fra bladene til spesielle lagringsvev
eller lagringsorganer. Syntese og lagring av stivelsesgranulater gjennom polymerisering av glukose
skjer i spesielle plastider (leukoplaster/amyloplaster), hvor glukosekjedene er mer eller mindre tett
pakket (Blennow & Bach 2009). Hver amyloplast inneholder en til flere stivelseskorn.
Stivelseskornene har en artsavhengig karakteristisk form. Hos potet har de en skjell-lignende struktur,
med en glatt overflate, og varierer i storrelse mellom 10 og 80 pm (Bjor & Roer 2003).

Stivelse er et polysakkarid bygd opp av glukosemolekyler (glukosan). Naturlig stivelse bestar av
komponentene amylose og amylopektin, som skiller seg fra hverandre ved forskjeller i méten
glukoseenhetene er bundet sammen pa. Amylose er en linezr glukosepolymer med o-1,4-
glykosidbindinger, og bestar av lange, ugreinede molekyler, fra noen hundre til flere tusen
glukoseenheter. Relativ molekylmasse varierer fra noen tusen til 500 000. Amylose er ikke loselig i
vann, men den lange karbohydratkjeden kreller seg sammen til smé runde nester, miceller, som holder
seg flytende i losningen og gir bla farge i reaksjon med jod (SNL 2010).

Amylopektin er en forgreinet glukosepolymer med o(1,4)-bindinger i de rette kjedene og a(1,6)-
bindinger i forgreningspunktene. Amylopektinmolekylene har ca 24-30 glukosemolekyler mellom
hvert forgreiningspunkt, og kan bli svert store, opptil 100 000 glukoseenheter pr. molekyl.
Amylopektin kan danne dobbelthelixer, som ordner seg i konsentriske krystallinske lag i
stivelseskornene, mens amylosen legger seg inn i mellom de krystallinske lagene.

Forholdet mellom amylose og amylopektin varierer mellom plantearter, og er sammen med
krystallstrukturen avgjerende for stivelsens fysiske og kjemiske egenskaper. I de fleste arter utgjor
amylose 15-30 % og amylopektin 85-70 % av stivelsen. I motsetning til maisstivelse inneholder
stivelse fra potet mye fosfat. Fosfat er kovalent bundet til amylopektinkjedene, der en av 300
glukoseenheter i amylopektinmolekylet normalt berer en fosfatgruppe (Vikse-Nielsen & Maoller
1999). Fosforylert stivelse er mer vannlgselig, mer tyktflytende og danner ved oppvarming i vann en
klar, klebrig, viskes masse. Dette er egenskaper som er etterspurt av industrien nar stivelsen skal
anvendes som fortykningsmiddel eller i papirindustrien. Potetstivelse karakteriseres ogsd som en sveert
rein stivelse, som har betydning for anvendelse i neringsmiddelindustrien.

Det finnes naturlig oppstatte eller induserte mutasjoner i ghss-genet hos mange kulturplanter,
eksempelvis ris, mais, hvete og bygg (Blennow & Bach 2009). Genotyper med denne mutasjoner
betegnes "Waxy”, fordi endospermen/frehviten er vokslignende. Ved konvensjonell planteforedling er
det laget sorter av mais, ris og bygg med stivelse som inneholder nesten bare amylopektin. Waxy —
mutanter av mais har vert dyrket siden 1940.

Hos polyploide arter som potet (tetraploid) og hvete (heksaploid) ma alle kopier av genet inaktiveres
for & fa full effekt. Siden dette er vanskelig & oppnd ved mutasjonsforedling, er nedregulering av
homologe gener pa samme tid ved & introdusere en reversert kopi av gbss-genet (antisense) en mer
aktuell strategi (Blennow & Bach 2009).
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Prosessering av potetstivelse

Prosesseringen av stivelse starter rett etter hesting i begynnelsen av august, og varer til mars/april
pafelgende ar, avhengig av volumet pé hgstet avling. En oversikt over prosessen er presentert i figur 1
og 3. Produksjonsprosessen omfatter folgende ledd:

e Rens og vasking av potetknoller

Oppdeling av potetceller ved rasping slik at stivelsesgranulene frigjeres. Prosessen resulterer i
en blanding av pulp (cellevegger), potetvann og stivelse.

Separering av potetvann

Ekstraksjon av stivelse fra tarket pulp (ca 8 % torrstoff)

Konsentrasjon av stivelse

Raffinering eller vasking av stivelse

Mekanisk fjerning av vann

Termisk terking

Et biprodukt ved prosessering av stivelse er restfraksjonen pulp. Vann fra pulp-fraksjonen blir
hovedsaklig fjernet mekanisk, men deler av fraksjonen blir ofte terket og pelletert. Potetvannet blir
varmebehandlet ved ca 100 °C slik at proteinene denatureres og seinere isoleres. Resultatet av
fordamping av det varmebehandlede potetvannet er en viskes molasse-lignende vaeske. Den
kondenserte vaesken blir gjerne overfort til en baerer (vanligvis belger fra soyabenne), og terket.

Hovedmengden av biproduktene benyttes til andre formal enn naringsmidler. Pulp der vannet er
flernet mekanisk, kalles gjerne potetfibre, og nyttes som vatfor. Videre blir konsentrert potet-
vaeskeprodukter, potetprotein og terkede potetfibre benyttet som ingrediens i forvarer. Potetprotein blir
ogsé benyttet av fermenteringsindustrien, mens potetvann og kondensert og denaturert potetvaeske kan
nyttes som gjodsel.

Neringsmiddelindustrien benytter stivelse og stivelsesderivater som tilsettingsstoffer og/eller
ingredienser som stabilisator, fortykningsmiddel og bindestoff. Eksempler pa tilsettingsstoffer er
maltodekstriner, glukose sirup og dextrose. Potetfibre og protein blir ogsd benyttet som
neringsmiddelingredienser. En liten andel av potetstivelsen omsettes som tyknings- og bindemiddel i
private hushold.

Tabell 1. Aktuelle bruksomrader for stivelsespotet (tabell fra dossier)
Materiale Konvensjonell bruk
Landbruk Prosessert av Non- Mat For

stivelsesindustri  food
Potetknoller Ja! Ja Ja* Ja
Stivelse Ja Ja Ja Ja

Biprodukter fra stivelses-

produksjon
=  Fiber Ja Ja
= Protein Ja Ja
=  Konsentrert Ja? Nei Ja
potetvann

! Inkludert kompost og biogass fra slam; ? Gjedsel; *noen stivelsespotetsorter benyttes som nzringsmiddel
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Production Task Responsibility
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BASF Plant Development of the genetically BASF Plant Science
Science modified starch potato
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Seed Company
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Certified seed potatoes

h 4
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Cultivation of starch potatoes
under contract for the starch
processor

Starch Processor
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Figur 3.

Skjematisk presentasjon av produksjonskjeden for cv. Amflora (kilde:

AMFLORA - Amylopectin Potato EH92-527-1 User Guide 2010.
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Vedlegg IV

Niva av utilsikta innblanding

Pé bakgrunn av datamateriale fra Frankrike, England og Tyskland er det estimert sannsynlige nivaer
av utilsikta innblanding av transgener i potet ved ulike typer potetproduksjoner (JRC/IPTS 2002, ref.
Tolstrup et al. 2003). Studien omfattet konvensjonell og ekologisk produksjon av henholdsvis
matpoteter til lagring og prosessering og tidligpoteter for direkte konsum. Det ble antatt en omlepstid
pa 4-5 ar ved ordiner produksjon, og minimum 5 ar ved ekologisk drift. Sterrelsen pa driftsenhetene
var 300 og 150 hektar for konvensjonelle bedrifter, og 75 hektar for gkologiske bruk. Det ble ogsa
antatt en utbredelse av GM-sorter bade i regionen og pd de konvensjonelle brukene i sterrelsesorden
20-50%. Rapporten konkluderte med at ved konvensjonell produksjon av tidligpoteter og ved
produksjon av poteter til vinterlagring og industri, vil nivdet pd utilsikta innblanding vare under
terskelverdien pé 0,9 % (0,36 % +/- 0,15) ved dagens dyrkingspraksis). Innferes anbefalte virkemidler
kan GM-innholdet halveres. Ved ekologisk produksjon av ordinare matpoteter vil estimert
innblanding av transgener vere ca 0,1 % uten ekstraordinere tiltak, mens innblanding ved ekologisk
tidligpotetproduksjon ble wvurdert til & tilsvare ca 0,2 % ved vanlig dyrkingspraksis.
Innblandingsprosenten ble redusert noe ved innfering av ulike kontrolltiltak. En rekke av
forutsetningene i denne analysen er naturligvis forskjellige fra norske dyrkingsbetingelser, men
undersekelsen kan gi en indikasjon pé hvilke trinn i produksjonsprosessen faren for innblanding er
storst. Settepoter og spillplanter, samt handtering av avlinga etter hosting representerer de storste
kildene til spredning. I denne studien er det imidlertid antatt maskinfellesskap bade mellom
konvensjonelle garder og mellom konvensjonelle og ekologiske driftsenheter. Det er ogsa forutsatt
utveksling av settepoteter mellom nabobedrifter, forhold som vil medferer til sterre risiko for
spredning. Spillplanter vil ogsa vare et mindre problem 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 4
Ordinzr - Ekstra Ordinar . Ekstra Ordinger : Ekstra Ordinar : Ekstra
drift. | tiltak 9Tt HRK g titak = drift | tiltak
0,05 +/- 0,1 +/- 0,04 +/-
Settepoteter' | 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 0,01 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
Hosting 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 girden 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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