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Sammendrag

Helse- og miljgrisikovurderingen av den genmodiise soyalinjen MON 87769

(EFSA/GMO/UK/2009/76) fra Monsanto er utfgrt av Bagppe for genmodifiserte organismer i
Vitenskapskomiteen for mattrygghet. Mattilsynet Bgrektoratet for naturforvaltning (DN) ber
Vitenskapskomiteen for mattrygghet om a vurdere gismmodifiserte soyalinjen MON 87769 til bruk
i neeringsmidler og férvarer, men ikke til dyrking.

Risikovurderingen av den genmodifiserte soyaerasets pa uavhengige vitenskapelige publikasjoner
og dokumentasjon som er gjort tilgjengelig pa EF8Atside GMO EFSA Extranet. MON 87769 er
risikovurdert i henhold til tiltenkt bruk i EU/E@&nradet, og faggruppen har derfor ikke vurdert
helse- og miljgeffekter knyttet til dyrking av sdiygen.

Vurderingen er gjort i overensstemmelse med mitg- helsekravene i genteknologiloven med
forskrifter, farst og fremst forskrift om konsekwertredning etter genteknologiloven, samt kravene i
EU-forordning 1829/2003/EF og utsettingsdirekti02(8/EF med annekser. Videre er prinsippene i
EFSAs retningslinjer for risikovurdering av gennfistirte planter (EFSA 2006) og Organisation for
Economic Co-operation and Development (OECD) kosgstiokument for soya (OECD 2009) lagt til

grunn for vurderingen.

Den vitenskapelige vurderingen omfatter transfomgsprosess, bruk av vektor, transgene konstrukt,
komparativ analyse av ernaeringsmessig kvalitet, eraier, kritiske toksiner, metabolitter,
antinaeringsstoffer, allergener og nye proteinedevé er agronomiske egenskaper, potensiale for ikke
tilsiktede effekter pa fitness, samt mulig horisdmty vertikal genoverfaring vurdert.

Det presiseres at VKMs mandat ikke omfatter vurdger av etikk, baerekraft og samfunnsnytte, i
henhold til kravene i den norske genteknologilowendens konsekvensutredningsforskrift. Disse
aspektene blir derfor ikke vurdert av Faggruppegammodifiserte organismer.

Soyalinjen MON 87769 er fremkommet vAdrobacteriummediert transformasjon av meristematiske
celler fra den umodifiserte, kommersielle soyalinfg3525. Den innsatte genkonstruksjonen i MON
87769 inneholder to desaturasegeReimula julia 6 desaturas€Pj.D6D) ogNeurosora crassalb
desaturaséNc.Fad3, som koder for enzymene RBD- og Nc 15D-desaturase. Desaturase-enzymer
fierner to hydrogenatomer i fettsyrer, og det danee dobbeltbinding. Dette medfarer at NBD-
desaturase omdanner linolsyre (18:2 fettsyre, orBegan-6 fettsyre) til alfa-linolensyre (ALA) (18:3
fettsyre, omega-3 = n-3 fettsyre). BD-desaturase omdanner sa alfa-linolensyren téristensyre
(SDA) (18:4 fettsyre, n-3 fettsyre). Hos pattedyrSDA et viktig mellomledd i dannelsen av n-3
fettsyrene eikosapentaen (EPA)- og dokosaheksaétA)Byre. EPA og DHA er 20:5 og 22:6
fettsyrer, og siden SDA (18:4) har feerre dobbettliger enn EPA og DHA, er den mer stabil overfor
oksidering enn omega-3 fettsyrene i eksempelvis fis

Olje fra soyalinjen MON 87769 er primeert tiltenktukt i matvareindustrien. 1 tillegg benyttes

soyamel, proteinisolat, lecitin og rostet soyabgsoen nseringsmiddel og dyrefér. Soyabgnner
inneholder antineeringsstoffer som trypsinhemmereledgjner, og uprosessert, ra bgnne benyttes
derfor ikke som naeringsmiddel. | falge OECD blirlagn93 % av soyaoljen som produseres brukt
som mat, mens ca. 97 % av soyamelet anvendes somhié&dyr- og oppdrettsneeringen (OECD

2009).

Soyalinjen inneholder ikke antibiotikaresistensgene
Molekyleer karakterisering

Faggruppen vurderer karakteriseringen av det rekmanke innskuddet i MON 87769, og de fysiske,
kiemiske og funksjonelle karakteriseringene av gin@ne til & veere tilfredsstillende. Faggruppen har
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ikke identifisert noen risiko knyttet til det sonmramkommer av den molekyleerbiologiske
karakteriseringen av det rekombinante innskuddeyalinjen.

Komparative analyser

Analysene av ernaeringsmessige viktige komponemtevurdert. Valg av analyseparametere utfart i
henhold til OECDs konsensusdokument for soya (OER009). Det er funnet statistisk signifikante
forskjeller i enkeltparametere, men disse fors&jedl er ikke konsistente over forsgksfelt. Verdiene

de analyserte komponentene ligger innenfor typiskelier for andre soyasorter som er rapportert i
litteraturen, og innenfor variasjonsomradene timkaersielle referansesorter som inngar i sgkers
dokumentasjon. Faggruppen anser at analysene @ralsegrnaeringskomponenter er tilstrekkelige for
en vurdering av soyalinjen til bruk som mat og fig,konkluderer med at forskjellene som er paviste
ikke har ernaeringsmessig betydning.

Nar det gjelder antinzeringsstoffene, har sgket skthmen resultatene for de enkelte isoflavoner
innenfor hver av isoflavongruppene. Det er imidéerstor variabilitet innenfor hver gruppe, og
faggruppen etterlyser statistiske analyser for thekelt forbindelse innenfor hver isoflavongruppe.

Feltforsgk over to vekstsesonger i USA viser inggmifikante forskjeller mellom MON 87769 og
umodifisert kontroll med hensyn pa andre fenotypisg agronomiske karakterer.

Toksisitet og allergenisitet

Pj 6D- og Nc 15D -proteinene, som uttrykkes som fglge av genfisadingen, har ingen likheter
med kjente allergener eller egenskaper som tilsiete kan virke som allergener. Basert pa testene
som er omtalt i sgkers dokumentasjon, dvs. at gedteinene ikke er pavist aminosyresekvenser som
er lik allergene proteiners epitoper, at proteindmgtes raskt ned av mage-tarmsaft, samt at
konsentrasjonene av F§D- og Nc 15D-protein er sveert lave (mindre enn 0,002 % &l tnengde
protein), anser faggruppen det som lite trolig &#sel proteinene medfgrer et signifikant starre
potensiale for utvikling av matallergi hos mennes@mmenlignet med umodifisert soya.

Det er utfgrt akutt-oral toksisitetsstudie(sondief@y pa mus med reinfremstilt FD- og Nc 15D-
protein, 42 dagers foringsforsgk med broilere ogi@@ers foringsforsgk pa rotter. Det ble ikke pavis
helseskader verken pa mus, broilere eller rott@hakgrunn fra dyreforsgk med MON 87769, som er
dokumentert i denne sgknaden, vurderer faggruppetite sannsynlig at mel som inneholder MON
87769 og som tilsettes for til dyr, er helsemessitpnkelige for dyr.

Faggruppen vurderer at olje produsert fra MON 87T6fbrsk sammenheng, kan ha stgrst aktualitet
som fettkilde i for til oppdrettsfisk. Det etterBs derfor egne féringsstudier med den transgene
soyalinjen pa fisk.

Miljgrisiko

Swgknaden gjelder godkjenning av soyalinjen MON 87#8 import og prosessering under direktiv
2001/18/EF del C og til bruk i neeringsmidler ogviiner under forordning (EF) 1829/2003.
Faggruppen har derfor ikke vurdert mulige miljgkfés knyttet til dyrking av soyalinjen. Det er inge
indikasjoner pa gkt sannsynlighet for spredningblering og invasjon av soyalinjen i naturlige
habitater eller andre arealer utenfor jordbruksal@rasom resultat av frgspill i forbindelse med
transport og prosessering. Soya dyrkes ikke i Nasgearten har ikke viltvoksende populasjoner eller
neerstaende arter utenfor dyrking i Europa. Detegiod ikke risiko for utkryssing med dyrkede sorter
eller ville planter i Norge.
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Ngkkelord

Soya,Glycine max(L.) Merr., genmodifisert soyalinje, MON 87769, EN&MO/UK/2009/76, 6-
desaturase, PpD, 15-desaturase, Nd5D, omega-3 fettsyre, stearidonsyre (18:4), hetssig
trygghet, helse, miljgrisiko, forordning 1829/208B/ direktiv 2001/18/EF

EFSA/GMO/UK/2009/76 — MON 87769



Vitenskapskomiteen for mattrygghet (VKM) 10/307-endelig

Forkortelser og ordforklaringer

ADF Acid detergent fiber, fiberfraksjon av ufosaiig plantemateriale i fér, vanligvis
cellulosefiber dekket med lignin og silikat. Pleimaterialet fordgyes med en syre-
detergentlgsning (ADF). Ufordgyd masse betegnesAdm For med lavt ADF-
innhold er mer fordgyelig og har starre energiindho

Allel Et bestemt gen kan foreligge i ulike variantalleler). Allelene kan veere dominante
(bestemmende for fenotypen) eller recessive (viggnd

AMPA Aminomethylphosphonic acid, nedbrytningsprkidina glyfosat.

ARMG Antibiotikaresistensmarkargen

Backcross (BC) Tilbakekryssing. Kryssing mellomliafelinje (avkom fra to genetisk ulike foreldre)
og en av foreldrelinjene, alternativt en genetiskalent organisme. Strategi i
planteforedling for & overfare primzert kvalitatkarakterer, for eksempel
sjukdomsresistens, til elitelinjer av bade krysslikiede og selvpollinerte arter.
Gjentatte tilbakekryssinger reduserer det genetidttraget, som ugnskede alleler fra
den andre donorplanten.

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

BLASTN Algoritme som benyttes for homologisammeniiy av nukleotidsekvenser.

BLASTP Algoritme som benyttes for homologisammemilngy av aminosyresekvenser i
proteiner.

BLASTX Algoritme som benyttes for oversetting fradende nukleotidsekvenser til
aminosyresekvenser.

bp Basepar

Codex FAO/WHO-organ som etablerer globale hantidarder for mat.

CP4 Agrobacteriunsp. stamme CP4

CP4 EPSP Glyfosattolerant EPSPS

cp4 epsps DNA-sekvens frAgrobacteriumsp. stamme CP4, koder for CP4 EPSPS-protein.

DN Direktoratet for naturforvaltning

DNA Deoxyribonukleinsyre (DNA)

Dominant allel Et allel som uttrykker samme fen@typavhengig av om allelene i genparet er like
(homozygot) eller ulike (heterozygote).

EFSA European Food Safety Authority

ELISA Enzyme-linked immunosorbent assay

EPSPS 5-enolpyruvylsikimat-3-fosfatsyntase

FAO Food and Agriculture Organization, FNs orgasjsn for ernaering og landbruk.

FIFRA US EPA Federal Insecticide, Fungicide and &uigide Act. USAs fgderale lov om
insektdrepende midler, soppdrepende midler og midte skadedyr.

Fitness Et individs relative evne til & fgre simmer/alleler videre til kommende generasjoner.

GLP Good Laboratory Practices, retningslinjerdodt laboratoriearbeid.

Glyfosat Bredspektret herbicid

GMO Genmodifisert organisme

GMP Genmaodifisert plante

Hemizygot gen Et gen som kun finnes som en enkglt iken diploid organisme
Herbicid Ugrasmiddel

Locus Spesifikk posisjon pa kromosomet der etegdokalisert.
MALDITOF Massespektrometrimetode for & male molekut til peptider.
Mendelsk nedarving  Lovmessig nedarvingsmgnstewulikd typer kryssinger.
MT Mattilsynet

NDF Neutral detergent fiber, dvs. fiberfraksjamsinneholder hemicellulose og ADF.

Northern blot Teknikk for overfagring av RNA til enembran for videre studier av overfgrte RNA-
sekvenser.

Neer-isogen linjeLinjer eller sorter som er genetikdntiske, med unntak av ett locus eller
kromosomsegment.

OECD Organisation for Economic Co-operation ansidd@pment
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ORF
OSWP
PCR

RNA
SDS-PAGE

Southern blot

T-DNA

Open Reading Frame (apen leseramme)

Overseason whole plant

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

Ribonukleinsyre

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

Teknikk for overfgring av DNA til @membran for videre studier av overfgrte DNA-
sekvenser.

DNA fra Ti-plasmidet som er i jordbakteridgrobacterium tumefasciensi-
plasmidet (Transfer-DNA) overfgres fra bakterieg settes inn i plantecelleenes
kijernegenom. T-DNAet som overfgres avgrenses axexgtre) og H (hayre)
flankesekvenser, og begrenser derfor den delen-pla3midet som overfgres og gjar
at resten av vektoren ikke blir satt inn i plantgkosomene.

Utviklingsstadier hos soya:

USDA

U.S. EPA
Western-blot
WHO

Vegetative stadier

VE: oppspiring, synlige frgblad

V1: 1. nodium pa hovedstengel med fullt utvikldsdied
V(n): n'te nodium pa hovedstengel med fullt utetdke blad

Reproduktive stadier

R1: begynnende blomstring (en &pen blomst vedditim)
R2: full blomstring

R3: begynnende belgdannelse

R4: fullt utviklede belger

R5: begynnende fradannelse

R6: fullt utviklede frg

R7: begynnende modning

R8: fysiologisk moden

United States Department of Agriculture

United States Environmental Protectionmaye USAs miljgvernmyndigheter
Metode for overfgring av proteineetil membran som binder protein.

World Health Organisation. Verdens helseorgmasjon, organ under FN.
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Bakgrunn

Faggruppe for genmodifiserte organismer i Vitenskamiteen for mattrygghet er bedt av Mattilsynet
og Direktoratet for naturforvalting om a foreta\amdering av helse- og miljgrisiko ved en eventuell
godkjenning av den genmodifiserte soyalinjen MON@& fra Monsanto (EFSA/GMO/UK/2009/76).
MON 87769 er sgkt omsatt i EU/E@S-omradet underortbring (EF) Nr. 1829/2003 om
genmodifiserte naeringsmidler og férvarer (artiklérit7,3 (1c) og 15(1c), og i overensstemmelse med
direktiv 2001/18/EF, del C. Sgknaden omfatter bouksidene import, prosessering, naeringsmidler og
férvarer, men ikke dyrking.

Sgknaden ble fremmet og anbefalt av engelske migatig i oktober 2009. Sgknaden ble lagt ut pa
EFSAnet 15. februar 2010, med frist pa 90-dageirfospill fra EU- og EJS/EFTA-landene. Norge
har ikke tidligere uttalt seg om soyalinjen MON 897

MON 87769 er forelgpig ikke godkjent for kommerkablrking eller omsetning som mat og/eller fér i
noen land (CERA 2010; EFSA/GMO/UK/2009/76). | fokgmker er soyalinjen primeert tenkt dyrket i
USA, og sgknad om godkjenning for alle bruksomrésteunder behandling i USDA-APHIS og US
FDA | tillegg vil det bli sgkt om godkjenning av MD87769 til import og bruk som mat og fér i
Canada, Mexico, Japan, Sgr-Korea, Australia/Newanei Filippinene, Singapore og Taiwan.

Oppdrag fra Mattilsynet og Direktoratet for
naturforvaltning

Mattilsynet og Direktoratet for naturforvalting harbrev datert 12.5.2006 (ref. 2006/17817) og
29.3.2010 (ref. 2008/4367 ART-BI-BRH) gitt Vitenglskomiteen for mattrygghet i oppdrag a foreta
lgpende risikovurderinger av genmodifiserte neermdker og forvarer som faller inn under EUs
forordning 1829/2003/EF. VKM er bedt om & vurdeedsh- og miljgaspekter ved slike produkter, og
pa bakgrunn av vurderingene gi innspill til EFSA¥G Extranet.

Sgknad EFSA/GMO/UK/2009/76, genmodifisert soyalibj©N 87769, ble lagt ut pA EFSAs GMO
Extranet 8. desember 2009. Faggruppe for genmediisorganismer skal i trdd med oppdragbrev
utarbeide helse- og miljgrisikovurdering av soyjaimtil import og industriell prosessering, sanht ti
bruk som naeringsmiddel og forvare. Sgknaden omféitkee dyrking. Vurderingen skal utfgres i
henhold til tiltenkt bruk og i overensstemmelse medsippene som er nedfelt i EFSAs retningslinjer
for vurdering av genmodifiserte planter og avledsringsmidler og forvarer ("Guidance document
of the scientific panel on genetically modified anisms for the risk assessment of genetically
modified plants and derived food and feed” (EFSQ&0

| henhold til oppdragsbrev fra DN skal VKM primagokusere pa miljgrisiko i ES-omradet, og pa
miljgrisiko som er spesifikke for Norge.

Produktet som gnskes vurdert, er:

Genmadifisert soya, EFSA/IGMO/UK/2009/76 (soya MOIN'89).

Unik kode: MON-87769-7

Status i EU: Sgknad under 1829/2003/EF. EFSAsftrishnspill er 15.5.10.
Svarfrist til Mattilsynet/DN: 13.5.10.
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Risikovurdering

1 Innledning

Risikovurderingen av den genmodifiserte soyalilfdN 87769 er i basert pa dokumentasjon som er
gjort tilgjengelig pa EFSAs nettside GMO Extraridtllegg er det benyttet uavhengige vitenskapelige
publikasjoner med referee i vurderingen. Vurdermg® gjort i henhold til tiltenkt bruk, og i
overensstemmelse med miljg- og helsekravene i kgeolegiloven med forskrifter, fgrst og fremst
forskrift om konsekvensutredning etter gentekndégin. Videre er kravene i EUs forordning
1829/2003/EF og utsettingsdirektiv 2001/18/EF mmake&ser lagt til grunn for vurderingen.

| trad med VKMs mandat presiseres det at vurderiageetikk, baerekraft og samfunnsnytte i henhold
til kravene i genteknologiloven og dens konsekverskfift ikke skal utfgres av Faggruppe for
genmodifiserte organismer. Faggruppen har derfee durdert mulige helse- og miljgeffekter ved
dyrking og prosessering utenfor EU/E@S-omradet.

Faggruppen har vedtatt & benytte EFSAs retningslifgr vurdering av genmodifiserte planter

Prinsippene som er lagt til grunn for vurderingenderfor hentet fra EFSAs dokument "Guidance
document of the scientific panel on genetically ified organisms for the risk assessment of
genetically modified plants and derived food anddfe(EFSA 2006). Ved vurdering av vesentlig
likhet har faggruppen lagt vekt p4& OECDs konsenskissient for soya (OECD 2009), som gir
anbefalinger over hvilke parametere som bgr unétessg

Det er kun medlemmene i Faggruppe for genmodifisastganismer som har vurdert den
genmodifiserte soyaen.

1.1 Beskrivelse av egenskaper og virkningsmekanismer

Soyalinje MON 87769 er fremkommet védjrobacteriummediert transformasjon av meristematiske
celler fra den umodifiserte, kommersielle soyalin@3525. Den bineere vektoren PV-GMPQ1972,
som inneholder to rekombinante DNA-fragmenter (TADNbg Il), ble benyttet til transformasjonen.

De innsatte genkonstruksjonene i MON 87769 innedrolto DNA-fragmenter, henholdsvis
desaturasegen@&rimula juliae 6 desaturasgPj.D6D) og desaturasegenbleurosora crassa 15
desaturasgNc.Fad3. Genene koder for enzymene BP- og Nc 15D-desaturase. Nar desaturase-
enzymer fijerner to hydrogenatomer fra en fettsgamnes en dobbeltbinding. Nt5D-desaturase
omdanner linolsyre (en 18:2 fettsyre) til alfa-liesyre (ALA) (18:3 fettsyre). PpD-desaturase
omdanner sa alfa-linolensyren til stearidonsyreAB(18:4 fettsyre).

Hos pattedyr er SDA et viktig mellomledd i dannels& omega-3 fettsyrene eikosapentaen (EPA)- og
dokosaheksaen (DHA)-syre. EPA og DHA er 20:5 od 42ttsyrer, og siden SDA (18:4) har feerre
dobbeltbindinger enn EPA og DHA, er den mer stabérfor oksidering sammenlignet med omega-3
fettsyrene i eksempelvis fisk.

EFSA/GMO/UK/2009/76 — MON 87769
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2 Molekyleer karakterisering

2.1 Transformasjonssystem og vektorkonstruksjon

MON 87769 er fremkommet vellgrobacteriuramediert transformasjon av meristematiske vev fra
den umodifiserte, kommersielle soyalinjen A3525.nDiinsere vektoren PV-GMPQ1972, som
inneholder to rekombinante DNA-fragmenter (T-DNA 1), ble benyttet til transformasjonen. T-
DNA I inneholder to ekspresjonskassetter, henhaddswPj.D6D- ekspresjonskassett og Bin.Fad3
ekspresjonskassett, mens T-DNA Il inneholder ep4 epspekspresjonskassett. Ved
transformasjonen ble T-DNA | og Il satt inn sonmuevhengige loki. Transformanter (Ro) ble selektert
ved at de overlevde og vokste i neerveer av glyfdaatalgende selvbefruktning pa R1-generasjonen
forte til at T-DNA | Pj.D6D- og Nc.Fad3kassettene) ble selektert fra T-DNA IEpd epsps
kassetten).

MON 87769-plantene inneholder kun ett rekombinaiABbmrade med ekspresjonskassettene
Pj.D6D ogNc.Fad3 mens planter inneholdendp4 epspgkassetten ble eliminert.

2.2 Karakterisering av geninnsetting og genkonstruksjon

Ekspresjonskassetten, som koder for @) proteinet, inneholder en fragspesifikk promotey o
ledersekvens FPSa fra Sphas dgenet hos soya, CE:D6D-sekvenser fra desaturasegenet til
kaukasusngkleblomP¢imula juliad og en 3’ ikke-translatert sekvens {fff) fra Agrobacterium
Sekvensen avslutter transkripsjonen (se figur fiabgll 1 og 2).

Ekspresjonskassetten, som koder fdc 15D-proteinet, inneholder den samme frgspesifikke
promoteren og ledersekvens 7Ba fra Sphas d{genet til soya, CS®¥c. Fad3sekvenser fra
desaturasegenet til bradmubygurospora crass@g en 3’ ikke-translatert sekvens EB) fra genet
rbcS2fra hageertRisum sativum T-E9-skvensen avslutter transkripsjonen (se figur labglt 1 og

2). DNA-fragmentene inneholder ikke antibiotikastshnsgener.

Southern blot og sekvensanalyse er benyttet faarakkerisere det rekombinante DNA-fragmentet i
planten. Molekylaerbiologisk karakterisering visdrdet er satt inn en kopi av DNA-fragmentet i
soyaens genom. Gener og DNA-elementer i dette featgber vist i figur 1 og tabellene 1 og 2.

5'Genomic Flank DNA ¥ Genomic Flank DMA
—

Bsriz1304

Lgwl 121 4

PshA| 418
Pshal 2282
} PshAl 418

B-RightBorder—
P-75a
CS-FLDED
T-imd

P-T50

CS-Nc Fad3
T-E9

Figur 1. Gener og regulatoriske elementer satt innMON 87769.

EFSA/GMO/UK/2009/76 — MON 87769
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Tabell 1. Beskrivelse av innsatte gener og regulaieke elementer i ekspresjonskassettene.
Pj.D6D-
ekspresjonskassett
P-7Sa Promotor, ledesekvens og 5’ikke-translatert omr@dersettes ikke
til proteiner.
CS-Pj.D6D 6-desaturase-gen fra kaukasusngkleblBrm{ula juliae)
T-tml Ikke-translatert DNA-sekvens fregrobacterium

Avslutter transkripsjonen, men oversettes ikkprtiteiner.

Nc.Fad3-

ekspresjonskassett

P-7Sa Promoter, ledesekvens ogikke-translatert omrade. Oversettes
ikke til proteiner

CS-Nc.Fad3 Sekvenser fra desaturasegenet fra rad bredmuggSeppospora
crassa)

T-E9 3’ ikke-translatert sekvens (E9) fra genetbcS2hos ert Pisum
sativun). T-E9-kvensen avslutter transkripsjonen. Oversettes ikke
til proteiner.

Molekyleerbiologiske analyser viser at det rekombteafragmentet i planten inneholder de samme
gener som er pa det tilsvarende rekombinante T-DMffAgmentet i plasmidet PV-GMPQ1972. Ett
DNA-fragment p& 7367 bp gjenfinnes som et enkddtisa soyaens genom.

Saker har sekvensert 933 baser oppstregms for ®rewd 831 baser nedstrgms for 3’-enden av
innskuddet (tabell 2). Flankesekvensene ble benyte sgk i”Genbank non-redundant cDNA
nucleotide database” (sist oppdatert 2. mai 2008),’Genbank public non-redundant amino acid
database” (sist oppdatert 28. april 2009). Sgker Hemyttet BLASTn- og BLASTx-algoritmer i
sekvenssgkene.

Sgkene som er utfgrte bekrefter at flankesekvensensoyasekvenser. Analyser viser at under
innsettingen av plasmidets rekombinante T DNA gfm&nt ble 9 bp genomisk DNA fjernet, mens
henholdsvis 17 bp og 8 bp ble satt inn i 5’- ogeBden til det rekombinante DNAet. DNA-analysene
er utfart ved hjelp av Southern blot, DNA- sekvaradgser, PCR med primere som er spesifikke for
sekvensene ved 5’-enden og 3’-enden for det travesgmskuddet.

Monsanto har ogsa vist at T-DNA I, "backbone” etsrter og seleksjonsmarkarsekvenser fra
plasmidet PV-GMPQ1972 ikke er tilstede i MON 87 #fhomet. P4 bakgrunn av sekvensanalysene
konkluderes det med at innsettingen av det rekoanté DNA-fragmentet ikke er satt inn i kjente
kodende- eller regulatoriske sekvenser i soyagehome

EFSA/GMO/UK/2009/76 — MON 87769
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Tabell 2. Starrelsesfordeling av gener og regulatske elementer i ekspresjonskassettene i
MON 87769.
Location in
Genetic Element’ Sequence’ Functdon (Reference)
Sequence flanlking 5" 1-933
end of the insert Soybean genonue DMNA
_B'!'—Right Border 034976 DMNA regmion from dgrobacterium

tumegfaciens contamming the right border
sequence used for transfer of the T-DINA
(Depicker et al.. 1982)

Intervening Sequence 9771027 Sequence used in DNA cloning

i e 1028-1868 Promoter and leader from the Sphas] gene of
Glycineg max encoding, beta-conglycinin
storage protein (alpha'-besp) (Doyle et al.,
1986)

Intervening Sequence 1859-1884 Sequence uzed in DINA cloning

CS™_Pj.DsDy 18853225 Coding region for the fatty acid delta-6
desaturase from Primula juliae (Ursin et al..
2003)

Intervening Sequence 3226-3233 Sequence used in DINA cloning

T -tml 32344183 3" non-translated region of the fml gene from
Agrobacterium tumefaciens octopine-type Ti
plasmid (Kemp et al _ 20007

Intervening Sequence 41844284 Sequence used in DINA clomng

P-"Sa 4285-5964 Promoter and leader from the Sphas? gene
from soybean encoding the alpha subunit of
beta-conghycinin ((Wang et al. . 2004

Intervenings Sequence S5965-5992 Sequence used 1in DINA clomng

CS-MNe.Fads 5093 _T2E2 Codon optimized coding sequence for the
gene from Newrospora crassa encoding
delta-13 desanwase (Ursin et al.. 20037

Intervening Sequence T2R3_T334 Sequence uzed in DINA cloning

T-E9 T335-T977 3" non-translated region of the pea rbcS2
gene which functions to direct
polyadenylation of the mBRINA (Comzzi et al.
1984)

Intervening Sequence TOTE-B026 Sequence used in DINA cloning

B-Left Border 2027-2300 DNA region from Agrobactennm tumefaciens

comtaining the right border sequence used for
transfer of the T-DINA (Depicker et al_. 1982)
Seguence flanking 3" 8301-9131 Soybean genonumc DINA

end of the insert

' Altheagh flankmes sequences and mierveming sequences are not fimchonal penetic elemmerts, they

compnse a partion of the sequence reported m Figare 17.

* Mumbenng refers to the sequence fom Fizure 17 that melides the meert m MOXN 87769 and adjacent
e DINAL

B — Border; *P — Pomoter; “CS — Coding Sequence; “T — 3' non-translated transcriptional fermimation

sequence and polyadenviaton signal sequences.

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

I dokumentasjonen fra sgker presenteres resuliiceto proteinekspresjonsstudier med soyalinjen
MON 87769. Feltforsgkene, som ligger til grunn fstudiene, ble utfert i 2006 og 2007 i
representative omrader for soyadyrking i USA (tal®! Forsgkene ble lagt ut som fullstendig
randomiserte blokkdesign med tre gjentak pa fenalitker hvert forsgksar, og inkluderte foruten
testlinjen MON 87769 (generasjons Rg R;) en umodifisert kontroll med tilsvarende genetisk
bakgrunn (A3525). | begge forsgksseriene ble deptaver av bagnne (fra), forfraksjon, rgtter, samt
blad pa ulike tidspunkt gjennom vekstsesongen. i€sgpnen av Pj6D- og Nc 15D-protein ble malt
ved hjelp av SDS-PAGE gelelektroforese etterfulgéesternblot. Proteinene pa Westernblotet ble
pavist med spesifikk protein-antistoff interaksjosamt densitometriske analyse av de fargede
proteinene pa blotet.

13
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Uttrykket av Pj 6D- og Nc 15D—proteinene kontrolleres av fraspesifikke pramat, og nivaet av
disse proteinene var under deteksjonsgrensen bédediog rotvev. | begge vekstsesongene var
nivaene av bade PD og Nc 15D hgyest i umodne frg og lavest i modne frg (igadium R8)
(tabell 3).

Tabell 3. Gjennomsnittlig konsentrasjon av Pj 6D- og Nc 15D-protein uttrykt i blad, hel
plante, rgtter og bgnne fra MON 87769 pa ulike utklingsstadier. Resultater fra
feltforsgk i USA i 2006 og 2007.

Gjennomsnittlig proteinkonsentrasjon
Vev po/g terrvekt + SD
(variasjonsomrade)

Utviklingstrinn * 2006 2007
Pj 6D Nc 15D Pj 6D Nc 15D
Blad OSL-1 (V3-V4)
OSL-2 (V6-V8) <LOD? <LOD <LOD <LOD

OSL-3 (V10-V12)
OSL-4 (V14-V16)

Hel plante R6 16 +9,5 14+6,38 10 11 17 14
(for) (3,6-28) (4,6-30) (1,4-31) (3,7-41)
Ratter R6 <LOD <LOD <LOD <LOD
Frg R5-tidlig R6 100 + 63 200 + 89 47 + 27 110 + 41
umoden (19-210) (66-330) (16-120) (39-190)
moden RS 1,8+0,95 10£6,5 3,0+3,3 8,7+3,8
(0,5-3,2) (4,8-25) (0,69-9,2) (3,4-17)

1 Utviklingstrinnene er beskrevet i oversikten ovedforklaringer/forkortelser
2 LOD: 0,1 ug/g ravekt

o o

Det er gjort studier for & pavise endogene apnerd@smer i 5- og 3'-flankerende ende til det
rekombinante DNA-fragmentet i soyaens genom. Detsbikt etter seks potensielle &pne leserammer.
| henhold til vedlagte dokumentasjon fra sgker di¢ ikke pavist endogene apne leserammer i 5'-
eller 3'- flankerende omrader.

Nar det gjelder de seks mulige oppstrems og nedstrapne leserammene av insertet ble det
undersgkt for polypeptider som er lik eller stggren 8 aminosyrer. Sgker har pavist 5 og 6 mulige
polypeptider, som kan uttrykkes fra henholdsvisdg-3’ flankerende ende av insertet. Det ble videre
utfart teoretiske analyser av de samme mulige mpitidene ved bruk av oppdatert versjoner av
AD_2009 (allergendatabase), BLOSUM50 (identifisersgkvenslikheter som omfatter gaps),
PRT 2009 (GenBank protein database, utgave 1690)TOX_2009. Databasene viser ingen
biologisk relevante strukturelle likheter til algemer, toksiner eller farmakologiske aktive protein
Resultatene fra disse teoretiske analysene viseleie#om noen av disse leserammene skulle bli
transkribert, er det lite sannsynlig at dette esultere i polypeptid(er) som medfgrer potensielle
toksiske, allergene eller har uheldige helsemedsigeekvenser.
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Eo
(Transformation)

b
Rs*© Rs

RO — originally transformed plant; & — self pollinated

Figure 22. MON 57762 Breeding DMagram

All generations shown were self-pollinated (=). The F; generation was used for segregation
analysis and the selection of plants homozygous for the T-DIMNA I insert. F: seed material was
usad for commercial vanety development.

Generation Fy was used in the molecular characterisation analyses.

Generations Bz, B, Bs®, Bs®, and Bs® were used in the molecular generation stability analyses.
Generation F.5™ was used in the 2006 phenotypic evaluation

Generation F.5" was used in the 2007 phenotypic evaluation.

Generation =" was used in the 2006 expression/composition analyses.

Generation B.* was used in the 2007 expression/composition anakyses.

Generation B.s” was used in the 2007 processed fraction composition analyses.

Generation F® was used in the dormancy/germination evaluation.

Generation F..* was used in the pollen evaluation.

Figur 2. Kryssingsskjema for MON 87769.

2.4 Nedarving og stabilitet av innsatt DNA

I henhold til dokumentasjonen fra sgker er genetiakilitet undersgkt ved analyse av genomisk DNA
fra fire ulike generasjoner ¢RR¢). Resultatene fra Southern blot-analysene visdetitekombinante
DNA-innskuddet er integrert i genomet og nedarvabil over generasjoner.

Fenotypisk stabilitet er vist ved spaltingsdata fra generasjoner {FF; og F) (vedlegg 2).
Segregasjons-analysene (chi-kvadrat-test) viseeftet spaltingstall for generasjoneng Iz og F,

og det konkluderes med at rekombinante DNA-fragetsisiger mansteret for mendelsk nedarving av
et dominant lokus (forventet hemizygot nedarving).

2.5 Vurdering basert pa forelgpig datagrunnlag

Den transgene soyalinjen MON 87769 har fatt tilfetrPj.D6D- og etNc.Fad3gen. | henhold til
sgkers informasjon vedrgrende integreringsplagtangesekvenser til de integrerte transgenene, samt
15
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Southern blot-analyser er det grunn til & tro atsgenene sitter i ett lokus i genomet. Det koredesl
med at nedarvingen aRj.D6D- og Nc.Fad3genet i soyalinjen MON 87769 falger mgnsteret for
mendelsk nedarving av ett dominant lokus, og gofsproteiner ikke uttrykkes i MON 87769.

3 Komparative analyser

3.1 Valg av komparator og forsgksdesign

I henhold til sgkers dokumentasjon er den transgegalinjen MON 87769 testet i en serie feltforsgk
over to vekstsesonger i sentrale dyrkingsomradesdga i USA.

Feltforsgkene for komparative analyser av ernsemegsige karakterer ble utfgrt pad henholdsvis fem
lokaliteter i 2006 og fem lokaliteter i 2007. Dearkensjonelle soyalinjen A3525, med tilsvarende
genetisk bakgrunn som testlinjen men som ikke kikey Pj 6D- og Nc 15D-protein, ble benyttet
som umodifisert kontroll i forsgkene. | tillegg vdet inkludert henholdsvis 10 og 15 umodifiserte,
kommersielle soyasorter som referansesorter i kers® i hver av forsgksarene (2-3 sorter pa hvert
forsgkssted).

Testlinje, komparator og referansesorter ble ptanfallstendig randomiserte blokkdesign med tre
gjentak pa hver lokalitet. Sgker viser til at dypdsregimet var i henhold til vanlig praksis i den
enkelte region der forsgkene var lokaliserte. Detthtt ut prgver fra tre gjentak per lokalitet for
analyser av erngeringsmessig viktige komponenteg had test- og kontrollinjen, mens prgver fra ett
gjentak ble lagt til grunn for analyser av refeeswmtene.

Statistiske analyser

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

3.2 Analyser av ernaeringsmessige komponenter

Hovedkomponenter i soyabgnne og for

Valg av analyseparametere er gjort i henhold tilODE konsensusdokument for soya (OECD 2009).
Det er foretatt en rekke analyser av hovedkompameriér og banne, samt belg, olje, mel, rostet,mel
proteinisolat og lecitin. Resultatene av analyseh@edkomponenter i bgnne og fér er sammenlignet
med analytiske data for soya fra databasen ILSp @omposition (ILSI 2008).

Det ble analysert for totalt 75 forskjellige komporer, 68 i bgnne og syv i for. Analyser av prdver
feltforsgkene viste at innholdet av 26 av kompoeeatvar lavere enn pavisningsgrensene. Dette
medfarte at fglgende komponenter ble ekskludertdigastatistiske analysene: kaprylsyre (8:0),
kaprinsyre (10:0), laurinsyre (12:0), myristinsy(®4:0), myristoleinsyre (14:1), pentadekansyre
(15:0), pentadekensyre (15:1), palmitolsyre (1ehgptadekansyre (17:0), heptadekensyre (17:1), tota
trans oktadekensyrer (18:1), isolinolsyre (18:2}alt trans linolsyrer (18:2), 9¢,12¢,15t trans ALA
(18:3), gamma linolensyre (18:3), andre 18:3 tri@tisyrer, 6¢,9¢,12¢,15t trans stearidinsyre (18:4)
stearidonsyre (18:4), eikosadiensyre (20:2), ekessyre (20:3), arakidonsyre (20:4),
eikosapentaensyre (20:5), erukasyre (22:1), dolevgapnsyre (22:5), dokoseheksaensyre (22:6), og
24:0 lignocersyre (24:0). Generelt er det lavt midhav disse komponentene i soya (OECD 2009).
16

EFSA/GMO/UK/2009/76 — MON 87769



Vitenskapskomiteen for mattrygghet (VKM) 10/307-endelig

Totalt ble det gjennomfart statistiske analysed@komponenter (syv i férpraver og 42 i soyabgnne).

Forfraksjon

Forfraksjonen ble analysert med hensyn pa innheldske, fett, protein, total fiber, vann, ADF (acid
detergent fiber), NDF (neutral detergent fiber)kagbohydrater. | henhold til sgker viser statistisk
analyser over lokaliteter ingen signifikante foedlgr mellom MON 87769 og den naerisogene linjen
for komponentene aske, fett, total fiber, ADF (agd@&tergent fibre), NDF (neutral detergent fibre) og
karbohydrater i forsgkene fra USA (tabell 4). Digt imidlertid funnet signifikante forskjeller meto
testlinjen og kontroll for proteininnhold (p< 0,05)

Tabell 4. Resultater fra analyser av forfraksjon fra soyalinjen MON 87769 og den

umodifiserte kontrollinjen A3525. Fra feltforsgk i USA i 2006 og 2007.

USA 2006 USA 2007
Komponenter analysert Gjennomsnittverdi £ SD Gjennomsnittverdi £ SD
(9/100 g tarrvekt) (Variasjonsomrade) (Variasjonsomrade)
Naer-isogen MON 87769 Neer-isogen  MON 87769
kontroll A3525 kontroll A3525
Vann 72,20 £ 0,64 72,28 + 0,64 73,98 +1,37 74,22 + 1,37
(70,10-74,70) (69,50-75,90) (70,30-78,80) (69,20-79,10)
Aske 6,56 + 0,24 6,58 £ 0,24 7,34 £ 0,48 7,41 £ 0,48
(5,38-7,75) (5,29-7,30) (5,28-10,42) (5,94-9,33)
Fett 5,72 £0,29 5,30+ 0,29 6,40 £ 0,73 6,31+ (0,73
(4,02-6,72) (3,80-6,90) (3,92-9,53) (3,37-8,59)
Protein 20,67 £ 1,05 20,71 £ 1,05 22,06 £ 0,92 21,58 £ 0,92
(18,09-24,98) (17,05-24,53) (17,22—28,84) (19,19-24,77)
Karbohydrater 67,04 £ 1,32 67,41 £ 1,32 64,18 £ 1,26 64,78 £ 1,26
(61,18-71,51) (69,50-75,90) (56,43-70,46) (60,57-68,42)
ADF 30,13+ 1,36 31,06 + 1,36 32,06 + 2,14 30,50 + 2,14
(24,39-37,06) (24,91-36,39) (23,35-42,45) (24,61-39,95)
NDF 33,22+ 1,37 33,22+ 1,37 34,43 £ 2,08 33,53+ 2,08
(25,48-42,62) (28,06-42,44) (23,35-42,74) (24,61-39,95)
Soyabgnne

Nar det gjelder soyabgnne er det foretatt analgsefalgende komponenter: protein, fett, aske,
karbohydrater, ADF, NDF, vann, karbohydrater, arsjmer (18), fettsyrer (C8-C24), totalmengde
vitamin E, isoflavoner(daidzein, glycitein, genistein), oligosakkaridenaffinose og stakyose,
sekundeere metabolitter og anti-naeringsstoffendirflek trypsinnemmer, og fytinsyre). Analysene ble
utfgrte under god laboratoriepraksis (GLP)

Hovedkomponenter i soyabgnne

Det ble funnet signifikant forskjell mellom MON 889 og naer-isogen kontroll for protein, aske og
karbohydrater (p< 0,05).
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Tabell 5. Resultater fra analyser av hovedkomponest og fiber i bgnner fra soyalinjen

MON 87769 og kontrollinjen A3525. Fra feltforsgk iUSA 2006 og 2007.

Komponenter
analysert
(9/100 g tarrvekt)

Vann

Aske

Fett

Protein

Karbohydrater

ADF

NDF

USA 2006
Gjennomsnittsverdi + SD
(Variasjonsomrade)

Neer-isogen

kontroll A3525

7,414 0,17
(6,84-8,11)

5,63 + 0,092
(5,24-6,07)

15,94 + 1,05
(12,73-18,80)

39,75 + 0,27
(38,22-41,58)

38,68 + 0,99
(35,30-42,60)

16,90 + 0,42
(13,80-18,15)

17,18+ 0,38
(14,43-19,37)

Fettsyresammensetning i soyabgnne
Fettsyresammensetningen i soyabgnne er malt i hknthdDECDs konsensusdokument for soya.
Hensikten med genmodifiseringen er & gke mengdestearidonsyre (SDA, en 18:4 (n-3) fettsyre) i
fraene. Nc 15D-desaturase omdanner linolsyre (en 18:2 (n-8}yie) til alfa-linolensyre (ALA)

(18:3 (n-3) fettsyre). PjoD-desaturase omdanner sa alfa-linolensyren til §ipr 3 og 4).

EFSA/GMO/UK/2009/76 — MON 87769

MON 87769
7,47+ 0,17
(6,71-8,21)

5,72 + 0,092
(5,23-6,17)

15,91 + 1,05
(12,95-19,03)

41,92 £ 0,27
(40,92-43,36)

36,45 + 0,99
(33,23-39,93)

16,77 + 0,42
(14,38-18,31)

16,84 + 0,38
(15,06-19,15)

USA 2007
Gjennomsnittsverdi + SD
(Variasjonsomrade)

Neer-isogen

kontroll A3525

9,19 + 0,31
(8,18-10,40)

5,55 + 0,10
(5,03 — 5,95)

16,38 + 0,35
(14,27-17,56)

40,70 £ 0,40
(39,52-42,84)

37,37 £ 0,56
(35,04 — 40,40)

15,82 + 0,42
(14,46 — 18,47)

16,85 + 0,39
(13,96-18,33)

MON 87769
9,44 + 0,31
(8,27-11,00)

5,66 + 0,10
(5,34 — 6,07)

17,39 + 0,35
(15,08-18,62)

42,34 + 0,40
(41,26-43,82)

34,61 + 0,56
(32,89 — 37,48)

15,74 + 0,42
(12,82 - 19,07)

16,13 + 0,39
(13,82-18,65)
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acetyl CoA 2-ketobutyrate
pyruvate’} ¢ ¢
PLASTID malonyl CoA Propionyl CoA

Malonyl group transferred to acyl
carrier protein (ACP)

—— malonyl ACP —————

Addition of 2 carbons at a time
to a growing chain of ACP Odd chain: eg
intermediates heptadecanoic (17:0)

and heptadecenoic
Even chain: eg palmitic (17:1) esterified to ACP
(16:0), stearic (18:0) and
oleic (18:1) acids
esterified to ACP

CYTOPLASM

Release of fatty acids from ACP by thioesterases

Fatty acid acyl CoAs (acyl CoA pool)

18:1 oleic acid
FAD2

ENDOPLASMIC 18:2 linoleic acid

RETICULUM

Triacylglycerols
FAD3 (Nc.A15D) (‘sl"'agés)

18:3 linolenic acid -

l Pj.ABD

18:4 stearidonic acid

Figur 3: Forenklet skjematisk sammendrag av syntesav stearidonsyre (SDA) i MON
87769.

Syntese av SDA vil fgre til endret innhold av ojjes linolsyre og linolensyre i MON 87769. Nar det
gjelder linolsyre er det forventet og funnet stetatistiske forskjeller i forhold til kontroll. Ifoldet

av linolsyre i MON 87769 er gjennomsnittlig redusaed ca 50 % i forhold til naer-isogen kontroll,
mens for olje- og linolensyre er endringene herdafen reduksjon pa ca. 15 % og en gkning pa ca.
20 % (tabell 6).

OECDs konsensusdokument for soya (OECD 2009) alebefiolgende fettsyrer analysert:
palmitinsyre (C16:0), stearinsyre (C18:0), oljes{gd8:1), linoljesyre (C18:2), linolensyre (C18®)
arakidonsyre (C20:0). Sgker har analysert for ifchtey totalt 30 fettsyrer. Av disse er det syv
fettsyrer som kunne kvantifiseres (se tabell 6ihhividet av de enkelte fettsyrene ble sammenlignet
bade innen og over lokaliteter. Statistiske analysmne bare utfares pa palmitinsyre, stearinsyre,
oljesyre, linoljesyre, linolensyre, arakidonsyre loghensyre (22:0). Statistiske analyser utfgrt over
lokaliteter i 2006 viser signifikante forskjellerafiom testlinje og kontroll for fettsyrene palmitiolje,
linolje, linolen, arakidon og behen, se tabell &sRtater fra forsgkene i 2007 viser signifikante
forskjeller for alle fettsyrene (tabell 6). Med uak for olje-, linol- og linolensyre, er imidlertid
forskjellene sma og innenfor toleranseintervalleam ble malt med grunnlag i referansesortene som
inngikk i studien. Verdiene ligger ogsa innenfapiske verdier som er rapportert i litteraturen.
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Tabell 6. Resultater fra analyser av de enkelte fetyrene i pr@gver fra soyalinjen MON
87769 og kontrollinjen A3525. Fra feltforsgk i USA2006 og 2007.
USA 2006 USA 2007
Komponenter Gjennomsnittsverdi + SD Gjennomsnittsverdi + SD
analysert (Variasjonsomrade) (Variasjonsomrade)

(% av totalt

fettsyreinnhold) Neer-isogen MON 87769 Naeer-isogen MON 87769
kontroll A3525 kontroll A3525
16:0 Palmitinsyre 11,77 £ 0,13 12,06 £ 0,13 11,80 + 0,087 12,40 + 0,087

P'=<0,001; f=<0,001

(11,14 - 12,08)

(11,53 — 12,54)

(11,63 - 12,11)

(12,13 - 12,77)

18:0 Stearinsyre 4,15+ 0,10 4,19 + 0,10 4,12 + 0,058 4,25 + 0,058
p=0,245; p=0,005 (3,85 - 4,44) (3,73 - 4,53) (3,96 - 4,33) (4,05 - 4,52)
18:1 Oljesyre 19,19 + 0,95 15,18 + 0,95 20,37 + 0,43 17,98 + 0,43

p=0,001; p=<0,001

18:2 Linolsyre
p=<0,001; p=<0,001

(17,24 - 21,17)

54,93 + 1,64
(54,05 - 56,04)

(12,66 - 18,80)

22,78 + 1,64
(16,46 - 30,81)

(19,35 - 21,52)

54,25 + 0,62
(52,44 - 55,29)

(16,89 - 19,80)

24,50 + 0,62
(22,15 - 27,58)

18:3 Linolensyre 9,20+ 0,46 11,18 £ 0,46 8,68 +0,12 10,42 £ 0,12
p=0,016; p=<0,001 (7,42 - 10,66) (10,20 - 11,80) (8,07 - 9,16) (10,12 - 10,97)
20:0 Arakidonsyre 0,31 + 0,0090 0,34 = 0,0090 0,31 + 0,0043 0,35 £ 0,0043
p=<0,001; p=<0,001 (0,28 - 0,34) (0,31-0,37) (0,29 - 0,33) (0,33-0,37)
20:1 Gadoleinsyre 0,13 £ 0,023 0,14 + 0,023 0,16 + 0,0060 0,18 + 0,0060
p=0,282; p=0,002 (0,069 - 0,19) (0,075 - 0,20) (0,079 - 0,19) (0,17 -0,19)
22:0 Behensyre 0,32 + 0,0069 0,29 + 0,0069 0,30 + 0,0036 0,29 + 0,0036
p=0,023; p=<0,001 (0,28 - 0,37) (0,26 - 0,31) (0,28 - 0,32) (0,27 - 0,30)
18:3 -Linolensyre Ikke pavist 1,09 £ 0,023 Ikke pavist 1,14 + 0,020
(GLA) (0,93 - 1,22) (1,02 - 1,28)
18:3 9¢,12¢,15t (trans- Ikke pavist 0,068 + 0,0018 Ikke pavist 0,034 +0,0016
ALA) (0,055 - 0,081) (0,022 - 0,044)
18:4 Stearidonsyre Ikke pavist 3,94+ 0,15 Ikke pavist 3,67 £ 0,053
(SDA) (2,77 - 4,91) (3,31 - 3,92)
18:4 6¢,9c,12c,15t Ikke pavist 0,027 + 0,0023 Ikke pavist 0,024 + 0,0015

(trans-SDA)

(0,011 - 0,036)

(0,011 - 0,029)

p'= feltforsgk i 2006; p=feltforsgk i 2007

Aminosyrer i soyabgnne

| henhold til dokumentasjonen er innholdet av ba&dsensielle og ikke-essensielle aminosyrer
analysert. Analysene er gjort i henhold til OECDmn$ensusdokument for soya (OECD 2009).
Statistiske analyser over lokaliteter i USA visigingikante forskjeller mellom testlinje og konttdbr
leucin, prolin, treonin og valin (p<0,05), samt itysog serin (p<0,01). Verdiene for samtlige
aminosyrer ligger imidlertid innenfor typiske vesdi som er rapportert i litteraturen og
toleranseintervallene for referansesortene sonikkngtudien.
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Tabell 7.

Resultater fra statistiske analyser av denkelte aminosyrer i pragver fra

soyalinjen MON 87769 og kontrollinjen A3525. Fra fforsgk i USA i 2006 og

2007.

Komponenter
analysert
(9/100 g tarrvekt)

Alanin
p'=0,001 B=0,183

Arginin
p'= <0,001 B=<0,001

Asperginsyre
p'= 0,007 $=0,016

Cystin
p'=<0,001 p=0,016

Glutaminsyre
p'= <0,001 B=0,005

Glycinsyre

p'= 0,003 B=0,021
Histidin

p'=<0,001 $=0,055

Isoleucin
p'=<0,001 $=0,223

Leucin
p'= <0,001 B=0,080

Lysin
p'=<0,001 pB=0,213

Metionin
p'=0,038 [=0,277

Fenylalanin
p'=0,002 B=0,027

Prolin
p'=<0,010 B=<0,001

Serin
p'=0,043 B=0,136

Treonin
p'=0,035 pB=0,504

Tryptofan
p'=0,069 [B=0,766

USA 2006
Gjennomsnittsverdi + SD
(Variasjonsomrade)

Neer-isogen

kontroll A3525

1,74 + 0,0084
(1,68 - 1,81)

2,95 + 0,056
(2,80 — 3,15)

4,36 + 0,035
(4,21 - 4,60)

0,60 % 0,0098
(0,56 - 0,64)

7,29 + 0,059
(7,03 - 7,71)

1,71 + 0,0055
(1,70 - 1,73)

1,05 + 0,0073
(1,02 - 1,10)

1,78 + 0,018
(1,70 - 1,86)

3,09 + 0,017
(3,01 - 3,19)

2,60 + 0,020
(2,51 - 2,73)

0,58 + 0,0067
(0,56 - 0,60)

2,06 + 0,011
(1,99 - 2,15)

1,99 + 0,018
(1,91 — 2,09)

2,14 + 0,016
(2,00 - 2,29)

1,57 + 0,0095
(1,49 - 1,62)

0,46 + 0,0064

(0,44 - 0,50)

EFSA/GMO/UK/2009/76 — MON 87769

MON 87769
1,78 + 0,0084
(1,76 - 1,84)

3,231 + 0,056
(3,00 - 3,61)

4,54 + 0,035
(4,41-4,73)

0,62 + 0,0098
(0,56 - 0,65)

7,63 + 0,059
(7,42 - 7,90)

1,76 + 0,0055
(1,76 - 1,77)

1,09 + 0,0073
(1,06 - 1,14)

1,87 £ 0,018
(1,75 - 1,97)

3,19 + 0,017
(3,13 - 3,32)

2,67 + 0,020
(2,61 - 2,75)

0,60 + 0,0067
(0,54 - 0,62)

2,14 + 0,011
(2,08 - 2,24)

2,09 + 0,018
(2,03 - 2,24)

2,20 + 0,016
(2,08 - 2,25)

1,60 + 0,0095
(1,54 - 1,65)

0,47 + 0,0064
(0,45 - 0,51)

USA 2007
Gjennomsnittsverdi + SD
(Variasjonsomrade)

Neer-isogen

kontroll A3525

1,75 + 0,015
(1,69 - 1,81)

3,39 + 0,059
(3,18 - 3,65)

4,68 + 0,045
(4,53 - 4,85)

0,60 % 0,0048
(0,58 - 0,62)

7,53 + 0,087
(7,20 - 7,88)

1,79 + 0,015
(1,73 - 1,85)

1,08 + 0,0087
(1,04 - 1,11)

1,93 + 0,022
(1,84 - 2,01)

3,14 + 0,030
(3,02 - 3,25)

2,63 + 0,021
(2,54 - 2,73)

0,58 + 0,0054
(0,56 - 0,60)

2,13 + 0,023
(2,05 - 2,22)

2,05 + 0,022
(1,97 - 2,13)

2,03 + 0,024
(1,84 - 2,18)

1,56 + 0,019
(1,42 - 1,66)

0,45 + 0,0076
(0,42 - 0,48)

MON 87769
1,77 + 0,015
(1,69 - 1,82)

3,55 + 0,059
(3,33 - 3,80)

4,79 0,045
(4,60 - 4,95)

0,61 + 0,0048
(0,58 - 0,64)

7,74 + 0,087
(7,41 - 8,02)

1,82 + 0,015
(1,74 - 1,87)

1,09 + 0,0087
(1,05 - 1,12)

1,95 + 0,022
(1,85 - 2,03)

3,18 + 0,030
(3,05 - 3,28)

2,66 + 0,021
(2,55 - 2,73)

0,59 + 0,0054
(0,56 - 0,62)

2,17 + 0,023
(2,10 - 2,26)

2,12 + 0,022
(2,03 - 2,19)

2,08 + 0,024
(1,89 - 2,17)

1,58 + 0,019
(1,42 - 1,66)

0,45 + 0,0076
(0,42 - 0,49)
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Tyrosin 1,34 + 0,016 1,40 + 0,016 1,43 + 0,018 1,44 + 0,018
p'=0,013 B=0,542 (1,26 — 1,44) (1,27 - 1,50) (1,36 — 1,49) (1,29 - 1,51)
Valin 1,88 + 0,019 1,98 +0,019 2,04 + 0,022 2,07 + 0,022
p'=<0,001 p=0,216 (1,78 — 1,96) (1,84 — 2,08) (1,95 — 2,14) (1,95 -2,17)

p'= feltforsgk i 2006; p=feltforsgk i 2007

Vitaminer

OECDs konsensusdokument har ikke satt opp vitansoer komponenter det skal males for i soya
(OECD 2009). Konsensusdokumentet inneholder intidleen oversikt der vitaminene folinsyre,
vitamin B1, vitamin B2, vitamin E og vitamin K inAg | OECD dokumentet blir det fremhevet at
soyabgnne er en god kilde til folinsyre og vitarinog at soyaolje en god kilde til vitamin K. Data
vedrgrende disse vitaminene kommer fra de inteonak} databasene ILSI, USDA Nutrient database
og Stuttgart database.

Dokumentasjonen knyttet til foreliggende sgknacehoider kun analyser av vitamin E. Det er funnet
signifikante forskjeller mellom testlinje og den mimogene kontrollen for dette vitaminet (p=0,014)
(tabell 8) for feltforsgket i 2007. Verdiene er dia@rtid innenfor typiske verdier som er rapporiert
litteraturen og toleranseintervallene for referaosene som inngikk i studien.

Tabell 8. Resultater fra statistiske analyser av ¥amin E i pragver fra soyalinjen MON
87769 og kontrollinjen A3525. Fra feltforsgk i USA 2006 og 2007.

USA 2006 USA 2007
Komponenter Gjennomsnittsverdi + SD Gjennomsnittsverdi + SD
analysert (Variasjonsomrade) (Variasjonsomrade)
(mg/100g tarrvekt)
Neer-isogen MON 87769 Neer-isogen MON 87769
kontroll A3525 kontroll A3525

Vitamin E 1,43 £ 0,26 1,56 + 0,26 1,94+ 0,085 2,09

p'=0,271 pB=0,014 (0,70 - 2,22) (0,86-2,54) (1,55 - 2,23) (1,55 — 2,35)

p'= feltforsgk i 2006; p=feltforsgk i 2007

Mineraler

OECDs konsensusdokument har ikke satt opp minesal@r komponenter det skal males for i soya
(OECD 2009). Konsensusdokument inneholder imidleem oversikt der mineralene fosfat, jern,
kalium, kalsium, kobber, mangan, magnesium, natrgnsink inngar. | OECD- dokumentet blir det
fremhevet at soyabgnne er en god kilde til minemiern, kalsium, kalium og magnesium. Ogsa de
gvrige mineralene er listet opp i denne oversikizata vedrgrende disse mineralene kommer fra de
internasjonale databasene ILSI, USDA Nutrient dedab NRC (US National Research Council) og
Stuttgart (1991).

Sakers dokumentasjon inneholder ingen analyseriaeraier.

Isoflavoner (fytogstrogener)

Valget av analyseparametere er gjort i henhol@ECDs konsensusdokument for soya (OECD 2009).
| henhold til sgkers dokumentasjon er det malt filgende isoflavoner: daidzein, glycetein, og
genistein. Kombinerte analyser over forsgksstedservsignifikante forskjeller for genistein og
daidzein (p<0,05). Sgker har kun beregnet totalmieng for isoflavongruppene daidzeiner,
genisteiner og glyciteiner over steder (tabell 9).
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Resultater fra statistiske analyser av ike isoflavoner i praver fra soyalinjen

MON 87769 og kontrollinjen A3525. Fra feltforsgk iUSA 2006 og 2007.

Neer-isogen

USA 2006
Gjennomsnittsverdi + SD
(Variasjonsomrade)

MON 87769

kontroll A3525

Tabell 9.
Komponenter
analysert
(9/100g tarrvekt)
Daidzein 1807,
p'=0,006 B=<0,001 (1380
Genistein 1136,

p'=0,007 B=<0,001

Glycitein
p'=0,004 [$=0,092

p'= feltforsgk i 2006; p=feltforsek i 2007

(770,81-1706,74)

102,18 + 5,66
(65,51-158,73)

36+188,32  1187,81 188,32
,05-2775,08)  (957,23-1838,91)
52+114,81 733,64 114,81

(576,70-1118,40)

82,73 + 5,66
(65,37-106,72)

Oligosakkarider og antingeringsstoffer
Valget av analyseparametere er gjort i henhol@ECDs konsensusdokument for soya (OECD 2009).
Resultater fra vekstsesongen 2007 viser signifikdotskjeller mellom kontroll og MON 87769 for
parameteren fytinsyre (p<0,05) (tabell 10). Tilgrate forskjeller ble ikke funnet i 2006. Verdiene f
alle parametrene ligger innfor typiske verdier s@m rapportert i litteraturen, og innenfor
referansesortene som inngikk i studien.

USA 2007
Gjennomsnittsverdi + SD
(Variasjonsomrade)

Neer-isogen MON 87769

kontroll A3525

1477,34 + 88,68
(1171,88-1821,39)

1030,14 + 88,68
(781,49-1472,67)

991,32 + 46,39
(833,15-1125,95)

684,34 + 46,39
(574,75-997,05)

109,81 + 6,01
(77,61-144,37)

97,17 + 6,01
(63,23-134,18)

USA 2007
Gjennomsnittsverdi + SD
(Variasjonsomrade)

Neer-isogen MON 87769

Kontroll A3525

Tabell 10 Resultater fra statistiske analyser av @josakkarider og antineeringsstoffer fra
soyalinjen MON 87769 og kontrollinjen A3525. Fra féforsgk i USA 2006 og
2007.
USA 2006
Gjennomsnittsverdi + SD
Komponenter (Variasjonsomrade)
analysert
Neer-isogen MON 87769
kontroll A3525
Lectin (H.U./mg t.v.) 3,73+0,80 3,55+ 0,80
p'=0,836 B=0,553 (0,71-11,32) (0,55 - 8,07)
Phytic Acid (% t.v.) 1,02 £ 0,059 1,05 + 0,059
p'=0,357 =0,016 (0,75 - 1,26) (0,81 - 1,34)
Raffinose (% t.v.) 0,35+ 0,019 0,37 £ 0,019
p'=0,057 B=0,565 (0,29 - 0,45) (0,32 - 0,45)
Stachyose (% t.v.) 2,75+0,11 283+0,11
p'=0,259 B=0,723 (2,43 - 3,21) (2,28 - 3,27)
Trypsin Inhibitor 31,10+ 2,81 33,81+2,81

(TIU/mg t.v.)
p'=0,190 PB=0,746

(21,34 - 41,69)

p'= feltforsgk i 2006; p=feltforsgk i 2007

EFSA/GMO/UK/2009/76 — MON 87769

(24,30 - 54,80)

5,24 + 0,80 4,63+ 0,80
(1,68 - 14,00) (1,81 - 8,30)
1,24 + 0,070 1,37 £ 0,070
(0,91 - 1,48) (1,12 - 2,00)
0,46 + 0,024 0,45 + 0,024
(0,36 - 0,60) (0,38 - 0,55)
3,19 + 0,059 3,17 + 0,059
(2,92 - 3,64) (2,83 - 3,51)
23,03 + 0,97 22,61 + 0,97

(19,36 - 27,68)

(18,64 - 25,53)
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Fosfolipider

| OECDs konsensusdokument for soya er det foreatafosfatider, som er en sekkebetegnelse pa
fosfolipider, bar males i lecitin. Konsensusdokuteespesifiserer imidlertid ikke hvilke fosfolipide
som bgr analyseres. Sgker har ikke analysert fdroiid av fosfolipider i soyabgnner, men utfgrtelik
analyser pa lecitin (se kap. 3.3).

Saker konkluderer med at MON 87769 er lik umodrfiseya mht neeringsstoffer, anti-neeringsstoffer,
kritiske toksiner og allergener, med unntak forfeigsyrene som blir introdusert av de to desaturase
enzymene, dvs. gamma linolensyre (18:3 GLA), 6@8¢ll5t trans alfa linolensyre (18:3 trans-ALA),
stearidonsyre (18:4 SDA) og 6c, 9c, 12c, 15t tstaaridonsyre (18:4 trans-SDA).

3.3 Analyser av prosesserte produkter

Soyabgnne blir prosessert til en rekke ulike fornmdlvedsakelig for, oljie og mel (OECD 2009)
(vedlegg 1). Avfettet rostet mel blir hovedsakdd@nyttet til fér, mens full-fettet mel blir benyttsom
naeringsmiddel. De ulike proteinfraksjonene fra Hefesoyamel blir brukt i forskjellige matvarer for
mennesker, mens soyaolje hovedsakelig benyttesrsnije.

I dokumentasjonen fra Monsanto er det presentes fila prosesserte produkter. Soyabgnnene som
ble benyttet i analysene kommer fra forsgksfeltddSA vekstsesongen 2006. Den néeer-isogene
kontrollinjen (A3525) og atte konvensjonelle refesasorter ble benyttet som umodifisert kontroll i
forsgkene. Hvert av forsgksfeltene bestod av &ttéuidig randomisert blokkdesign med tre gjentak.
Soyabgnnene ble prosessert hos GLP Technologiesgbi@, Texas), og rostet, avfettet mel, raffinert
olje, proteinisolat og lecitin ble analysert av @oge Laboratories Inc. (Madison, Wisconsin).

Analyser av soyabgnne

Det er foretatt analyser av vann, protein, fetkeakarbohydrater, ADF, NDF, aminosyrer, fettsyrer
(C8-C24), vitamin E, lektin, isoflavoner (daidzegenistein, glycitein), raffinose, stakyose, fytires
og trypsinhemmer i soyabgnne. Det ble funnet digarite forskjeller mellom testlinje og kontroll for
komponenter som alanin, arginin, tryptofan, NDFrbkéydrat, fett, palmitinsyre, stearinsyre,
daidzein og genistein (p<0,05). Verdiene liggerdimitid innenfor typiske verdier som er rapporiert
litteraturen og toleranseintervallene som er madtdngrunnlag i referansesortene som inngikk i
studien.

Analyser av rostet, avfettet soyamel

Dokumentasjonen fra sgker inkluderer analyser awyvprotein, fett, aske, karbohydrater, ADF, NDF,
aminosyrer, fettsyrer (C8-C24), fytinsyre og trygemmer av rostet, avfettet mel. For enkelte
komponenter som asperginsyre, glutaminsyre, hmstittyptofan, ADF, karbohydrat, palmitinsyre,

oljesyre, linolsyre og linolensyre ble det funnégngikante forskjeller mellom linjene (p<0,05).

Verdiene ligger imidlertid innenfor typiske verdiesom er rapportert i litteraturen og

toleranseintervallene som er malt med grunnlaera@sesortene som inngikk i studien.

Analyser av proteinisolat og proteinkonsentrat

Nar det gjelder proteinisolat og proteinkonsenteatinnholdet av vann, fettsyrer (C8-C24) og
aminosyrer malt. Det ble funnet statistisk sigrifike forskjeller for noen av komponentene. Verdiene
er imidlertid innenfor typiske verdier som er rapgea i litteraturen og referansesortene som inkgik
studien.

Analyser av lecitin

Nar det gjelder lecitin er innholdet av fosfatidey fettsyrer (C8-C24) malt. Falgende fosfatider er
malt: -fosfatidsyre, -fosfatidyl-kolin, -fosfatidyl-etanolamin, og-fosfatidylinositol. Det er funnet
statistisk signifikante forskjeller for noen av kpomentene. Verdiene er imidlertid innenfor typiske
verdier som er rapportert i litteraturen og refeesortene som inngikk i studien.
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Analyser av soyaolje

| henhold til sgkers dokumentasjon er fettsyreiié®o i soyaolje malt i henhold tii OECDs
konsensusdokument for soya (OECD 2009). | henhblkbhsensusdokumentet er soyaolje en god
kilde til vitamin K.

OECD anbefaler fglgende fettsyrer analysert: patsyte (C16:0), stearinsyre (C18:0), oljesyre
(C18:1), linoljesyre (C18:2), linolensyre (C18:3y arakidonsyre (C20:0). Det ble analysert for
innhold av fettsyrer fra C8 t.o.m. C24, og for wiia E. Mengde av myristinsyre(C14:0) var lavere
enn pavisningsgrensen i alle undersgkte proveulfesr fra forsgkene viser signifikante forskjelle
for enkelte fettsyrer. Med unntak for olje-, linalg linolensyre, er imidlertid forskjellene sma og
innenfor toleranseintervallene som ble malt mechglag i referansesortene som inngikk i studien.
Verdiene ligger ogsa innenfor typiske verdier sanrapportert i litteraturen. Det er ogsd malt for
innhold av -linolen-, trans stearidon- og translinolensyre (tabell 11). Med unntak for trans
linolensyre, er de avrige fettsyrene ikke pavigfe fra kontrollinjen A3525 (tabell 11).

Tabell 11. Resultater fra analyser av enkelte fetiger i prgver av soyaolje.
Fettsyre MON 87769 MON 87769 Kontroll p-verdi
(% av totalt Gjennomsnitt Variasjonsomrade A3525
fettsyreinnhold) (SD)
18:4 stearidon- 22,62 16,88-28,35 ikke pavist
syre (SDA) (3,08)
18:3 -linolensyre 6,68 6,19-7,19 ikke pavist
(GLA) (0,26)
18:4 6¢,9¢,12¢,15t 0,26 0,17-0,39 ikke pavist
(Trans SDA) (0,052)
18:3 9c¢, 12c, 15t 0,51 0,47-0,54 0,14 0,035
(trans-ALA) (0,020) (0,10-0,16)

3.4 Agronomiske egenskaper

| dokumentasjonen fra sgker er det presentert fdateegistreringer av fenotypiske og agronomiske
karakterer, samt samspill med en rekke miljgfaktdRegistreringene er foretatt over to vekstsesonge
pa til sammen 21 lokaliteter i USA (17 lokalitet€?006 og 4 lokaliteter i 2007). Den konvensjonelle
soyalinjen A3525, med tilsvarende genetisk bakgrsmom testlinjen men som ikke uttrykker BD-

og Nc 15D-protein, ble benyttet som umodifisert kontrollorsgkene. | tillegg var det inkludert
henholdsvis 18 og 12 umodifiserte, kommersielleasoyter som referansesorter i forsgkene i hver av
forsgksarene. Testlinje, komparator og referansasoble plantet i fullstendig randomiserte
blokkdesign med tre gjentak pa hver lokalitet. Sgkiser til at dyrkingsregimet var i henhold til
vanlig praksis i den enkelte region der forsgkemelakaliserte.

| henhold til sgkers dokumentasjon ble totalt I#bfgpiske karakterer vurdert (tabell 12 og 13).t®et
inkluderte parametre som frgkvile, vitalitet hogdlanten, plantetetthet (var & hgst), plantehgyde,
legde, tidlighet (malt som antall dager til 50 %rhktring), frastarrelse og fraavling. | tillegg et
gjort observasjoner av pollenvitalitet og —morfalogg karakterer knyttet til resistens mot ulike
biotiske (sjukdommer, skadedyr) og abiotiske sfedssrer.
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Det er det foretatt statistiske analyser over liodir for hver av de fenotypiske karakterene. &ret
ogsa kjort statistiske analyser innen hvert av dksstedene. Det er ikke foretatt statistiske
sammenligninger mellom testlinje og referansesprtean det er beregnet referanseomrade for hver
karakter basert pA minimums- og maksimumsverdiedédkommersielle sortene.

Resultatene fra variansanalysen over forsgksfekrvingen signifikante forskjeller mellom MON
87769 og neer-isogen kontroll for noen av de forokerte variablene vekstsesongen 2006 eller 2007
(tabell 12 og 13). Analyser innen lokaliteter visgggnifikante forskjeller for 22 av 165
sammenligninger i 2006, og en av 39 sammenligning&07. Det konkluderes derfor med at de
introduserte genene ikke har effekter andre fensitgpog agronomiske karakterer hos den transgene
linjen.

I henhold til sgker ble det gjort kvalitative vurtgger av en rekke karakterer knyttet til abiotistess,
samt resistens mot sjukdoms og skadedyr (artropdideiganger i Igpet av vekstsesongen (skala 0-9).
| tillegg ble forekomst av artropoder pa forsgkisfeé registrert (badde skade- og nyttedyr). Valg av
skadegjgrere og @vrige parametere ble valgt utrdtavans i den enkelte region i den aktuelle
dyrkingsperioden. Med unntak av en variabel péo&alitet, ble det ikke pavist signifikante forskesl
mellom testlinje og kontroll med hensyn pa toleeafisr ulike abiotiske stressfaktorer som kulde,
frost, tarke, vind, naeringsmangel etc. (totalt Hd2nmenligninger). Undersgkelser av insekts- og
sjukdomsresistens viste, med unntak av en observasj "frogeye leaf spot” pa en lokalitet, ingen
signifikante forskjeller mellom linjene for noen karakterene som ble observerte.
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Tabell 12. Resultater fra variansanalyse over steddor fenotypiske og agronomiske
karakterer for testlinjen MON 87769, naer-isogen kotroll, samt kommersielle
referansesorter. Fra feltforsgk i USA vekstsesongez006.

Test-
Fenotypiske MON 87769 Kontroll kontroll Referansesorter
karakterer
Gj. SE Gj. snitt SE p-verdi Gj, min. Gj. Gj.
snitt snitt maks.

Plantetetthet-var 217 8,1 219,7 9,1 0,5794 150,5 230,0 298,6

(V2-V4)

(#/rute)

Fraplantevitalitet 3,2 0,2 3,1 0,2 0,4596 2,3 3,1 5

(V2-V4) (1-9)

Tidlighet (R1-R2) 1954 1,1 195,6 1,1 0,4658 184,7 196,8 206,5

(antall dager til 50

% blomstring)

Plantehgyde (R8) 91,9 91,9 91,7 91,7 0,9486 77,2 91,2 1115

(cm)

Legde (R8) 1,1 0,2 1,3 0,2 0,4015 0 1,4 4,3

(0-9)

Tap av knopper 0,3 0,1 0,3 0,1 0,4981 0 0,2 15

(R8) (0-9)

Plantetetthet — 199,6 8 203,4 8,2 0,2446 154,3 214,3 271,3

hgst (R8)

(#/rute)

Vanninnhold frg 12,2 0,3 12,2 0,3 0,7148 11 12,5 16

(%)

100-frgvekt (g) 15,1 0,2 15,4 0,2 0,9528 14 16,1 18

Testvekt (kg/l) 0,73 0,01 0,72 0,01 0,1280 0,64 0,72 0,74

Avling (kg/ha) 3308 107 3496 119 0,1332 1808 3302 4199
1%p<0,05
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Tabell 13. Resultater fra variansanalyse over steddor fenotypiske og agronomiske
karakterer for testlinjen MON 87769, naer-isogen kotroll, samt kommersielle
referansesorter. Fra feltforsgk i USA vekstsesongez007.

Test-
Fenotypiske MON 87769 Kontroll kontroll Referansesorter
karakterer
Gj. SE Gj. snitt SE p-verdi  Gj, min. Gj. Gj.
shitt shitt maks.
Plantetetthet-var 357,8 28,1 354,2 31,6 0,8645 180,0 346,1 492,7
(V2-V4) (#/rute)
Fraplantevitalitet 2,8 0,4 2,5 0,3 0,3824 1,0 2,8 6,0
(V2-V4) (1-9)
Tidlighet (R1-R2)  205,4 1,5 205,3 1,5 0,8378 201,5 206,2 211,7
(antall dager til 50
% blomstring)
Plantehgyde (R8) 97,0 6,0 99,8 4,0 0,5798 77,7 98,2 125,4
(cm)
Legde (R8) 1,7 0,6 1,8 0,6 0,5535 0,0 1,1 3,7
(0-9)
Tap av knopper 0,2 0,1 0,0 0,0 0,2945 0,0 0,1 0,3
(R8) (0-9)
Plantetetthet — 331,6 21,8 339,6 21,3 0,7876 158,7 322,8 455,7
hgst (R8) (#/rute)
Vanninnhold frg 11,8 0,3 11,7 0,3 0,3175 10,6 11,5 12,2
(%)
100-frgvekt (g) 17,3 0,9 17,0 0,8 0,6153 13,9 16,8 20,0
Testvekt (kg/l) 0,70 0,01 0,70 0,01 0,7459 0,66 0,70 0,73
Avling (kg/ha) 2913 100 3164 126 0,2989 2454 2 856 3358
1% p<0,05

3.5 Vurdering basert pa forelagpig datagrunnlag

Analysene av ernaeringsmessige komponenter viseifikante forskjeller mellom soyalinjen MON
87769 og umodifisert kontroll i enkeltparametrerdkgellene er imidlertid ikke konsistente over
forsgkssteder. Verdiene for de analyserte kompeneritgger ogsa innenfor typiske verdier for andre
soyasorter som er rapportert i litteraturen, ogenfor variasjonsomradene for kommersielle
referansesorter som inngar i sgkers dokumentagfaggruppen anser at analysene av sentrale
erngeringskomponenter er tilstrekkelige for en viimdeav soyalinjen til bruk som mat og fér, og
konkluderer med at forskjellene som er pavist ikle ernaeringsmessig betydning.
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Nar det gjelder antinzeringsstoffene, har sgket skthmen resultatene for de enkelte isoflavoner
innenfor hver av isoflavongruppene. Det er imidterstor variabilitet innenfor hver gruppe, og
faggruppen etterlyser statistiske analyser for thekelt forbindelse innenfor hver isoflavongruppe.

Feltforsgk over to vekstsesonger i USA viser ingignifikante forskjeller mellom MON 87769 og
umodifisert kontroll med hensyn pa andre fenotypisg agronomiske karakterer.

4 Dokumentasjon av toksisitet, allergenisitet og
naeringsverdi

4.1 Toksisitet

Akuttoral toksisitetsstudie pa mus ved eksponeringenfremstilt Pj6D- og Nc 15D - protein

Monsanto har utfart akutt-toksisk studie pa mus mad eksponering av PED- og Nc 15D-protein,
produsert fra soya MON 87769. Proteinene ble isdier umodne soyabgnner, som har hgyere
konsentrasjon av disse proteinene sammenlignet medne bgnner. Etter opprensing var
konsentrasjonene av F§D- og Nc 15D-protein henholdsvis 0,52 mg/ml (renhet 49 %) 62
mg/ml (renhet 74 %). Proteinlgsningene ble opphiexsd minus 80 °C. Forsgkene er utfart i henhold
til god laboratoriepraksis (GLP) (EPA 40 CFR P&010ECD ENV/MC/CHEM(98)17, JMAFF 11
Nousan No. 6283).

Musene, stamme Crl:CD-1, ble akklimatisert i 8 ddge de ble benyttet i toksstudiene. Ved starten
av forsgket var hannmusene ca. 8 uker og veide&a til 33,8 gram, mens hunnmusene var om lag
10 uker og veide fra 23,1 til 29,5 gram. Tre grup@elO hunner og 10 hanner, ble eksponert for
henholdsvis Pj6D-, Nc 15D og bovint serumalbumin (BSA). Proteinene vat Iduffer, og musene
ble féret ved sondeféring. Proteindosen var 44 r8¢\B 4,7 mg Pj6D- og 37,3 mg Nc15D per kg
kroppsvekt. | henhold til sgker representererd®)- og Nc 15D-proteindosene ca. 100 ganger stgrre
mengde enn det mennesker vil bli eksponert for nemmal ernaseringsmessig situasjon. Innholdet i
bufferen er dokumentert i dokumentet MSL21314, 2008L21314 er et konfidensielt dokument, og
komponentene som bufferen bestar av kan derfordjésegis her, men er vurdert av FG3.

Forsgksdyrene ble fastet 2- 3 timer fgr de ble @ksp for proteinene. Alle dyrene ble observert for
kliniske tegn pa forgiftning over en periode pa d&ger. Observasjoner mht. generell helse og
mortalitet ble foretatt to ganger daglig, mens iklke observasjoner ble utfart to ganger farste dgg,
en gang deretter. Veiing av dyrene ble utfgrtfigattdosering (dag 0), dag 7 og 14. Dyrene ble atliv
med karbondioksidgass.

Folgende parametre ble vurdert: unormal adferd haddtering, pels, skinn, holdning (posture),
spyttavsondring, respirasjon, aktivitet/'vakeperio@eousal level), kramper, skjelving, unormale
bevegelser, unormalt ganglag (gait abnormals)fly&realpebral closure, exophthalmus, vurdering av
avfgring og urin, pupillestgrrelse. Ved avslutniag forsgket ble alle dyrene avlivet, og bukhule,
toraks, samt en rekke organer og vev ble undersaktoskopisk. Det ble ikke pavist gkt mortalitet
eller toksiske effekter pa dyrene som ble ekspadioerPj 6D- og Nc 15D-protein. NOAEL ble satt
til 4,7 mg Pj 6D- og 37 mg og Nc15D protein/kg kroppsvekt for CD-1 hann- og hunnmus

Kommentarer fra faggruppen

Nar det gjelder dosering har sgker bare benytten&slt dose av hvert protein. Dette er ikke i
samsvar med OECD Guideline 401/423, som enten kBzdeser eller en enkeltdose p& 2000 mg/kg
kroppsvekt ved bruk av "limited test”. Den berega®dOAEL for disse to proteinene, @D og
NcD15D, er satt til henholdsvis 4,7 og 37,3 mg/kg k®gekt. For & kunne sette en NOAEL ma det
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minst veere en dose man kan se effekt pa. Det erikiksis & sette et NOAEL- niva etter en akutt tes
sa fremt man har andre tester som kan gi en siik.@ette er en test for & finne LD50.

Foringsforsgk pa rotter - 14 dager
Det er ikke utfart 14 dagers foringsforsgk pa gnageed Pj 6D- og Nc 15D-protein.

Féringsforsgk pa broiler

Sgknaden inneholder dokumentasjon fra et 42-ddgergsforsgk pa Ross x Ross 308 broilere. Det
ble benyttet totalt 800 dyr. Forsgkene er utfanenhold til god laboratoriepraksis (GLP) (EPA 21
CFR Part 58 og 40 CFR Part 160). Testen ble utigi€olorado Quality Research Inc, Wellington,
USA.

Soyabgnner som ble benyttet i dette forsgket koniraefieltforsgket i Warren og Clinton Counties,

lllinois, vekstsesongen 2007. Broilerne ble féreddmavfettet og prosessert mel fra MON 87769,
kontrollinjen A3525, samt 6 umodifiserte kommersiedorter. Broilerne ble fordelt p& 8 grupper med
100 broilere per gruppe, halvparten av hvert kjgBnoilerne ble fordelt etter et fullstendig

randomiserte blokkdesign med fem blokker & 8 bud menner og fem blokker & 8 bur med hanner.
Forene ble anonymisert ved at de ble tildelt fatige nummer for hvert bur i henhold til et

fullstendig randomiserte blokkdesign. Broilerne vsyv dager ved starten av féringsforsgket.
Soyamelet ble undersgkt for mykotoksiner og pefgicil henhold til dokumentasjonen ble det ikke
pavist mykotoksiner, organofosfater, organonitr@genrganoklorider eller metylkarbamater. Férene
ble ogsa undersgkt for innhold av mineraler, pmtéett, fettsyrer, aminosyrer, antinaeringsstoffer
m.m.

| tidlig vekstfase (0-21 dager) var andelen soyaindbret ca. 35 %, i mellomvekstfasen og
avslutningsfasen (21-42 dager) ca. 31 %. Fglgeadametre ble undersgkt: mortalitet, vektgkning og
foreffektivitet. Skrott, bryst, lar, leggmuskel, nger, og abdominalt fett ble malt bade som
gjiennomsnittlig vekt og som % av kroppsvekt til galte, avlivede broilere. Ved féring med MON
87769 ble det pavist signifikante forskjeller meildestlinjen og A3525 med hensyn pa variablene
"vekt av fettpute mht. vekt per broiler” (kg/braije(p=0,0357). Det ble ogsa pavist signifikante
forskjeller mellom testlinjen og A3525 med hensya yariablene "vekt av fettpute mht. vekt per
broiler” utregnet i % per levende vekt (p=0,060t)svarende forskjeller ble funnet mellom testlimje
og de seks umodifiserte kontrollene. Det ble videdeist forskjeller mellom gruppene mht vekt av
vinge som % avkjglt skrottvekt, 10,9 % for MON 8®7@ersus 10,6 % for A3525 og de seks
umodifiserte kontrollene. Det ble ellers ikke fuhremdre signifikante endringer ved féring med
soyamel fra MON 87769 sammenlignet med A3525 ogrmdedifiserte kontrollene. Sgker hevder at
forskjellene som ble pavist er sma og ikke biolkgalevante.

Kommentarer fra faggruppen:

Det hevdes i studien at det er pavist signifikdatekjeller mellom testlinjen og A3525 med hensyn
pa variablene "vekt av fettputer mht vekt pr brdilgtregnet i % levende vekt med en p-verdi er
0,0602. Dette er en borderline signifikans og amgéd alt for hgy spesifisitet.

Foringsforsgk pa rotter

Monsanto har utfgrt 13 ukers toksisitetstest paygreemed for som inneholder mel fra MON 87769.
Foéringsforsgket ble utfart med hann- og hunnrggermme Crl:CD(SD)), 3 grupper a 20 rotter/kjgnn.
Tosisitetstesten ble utfart i henhold til prinsippeil OECD guideline reference 408 (1998): Repate
dose 90 day oral toxicity study in rodents, samtODE Good Laboratory Practices og U.S. EPA
FIFRA (40 CFR part 160) Good Laboratory Practicang8ards (GLP).

Rottene ble akklimatiserte i 14 dager for féringséket, og var 6 uker gamle ved starten av forsgket
Vekt ble oppgitt til henholdsvis 181 til 230 g fbanner og 139 til 176 g for hunner. Dyrene ble
individuelt merket med nummer pa halen. Foret liksto5 % og 15 % vekt/vekt soyamel fra MON
87769 og 15 % neer-isogen soya A3525. Foret, sotodes 5 % MON 87769, ble supplert med 10
% mel fra A3525. Féret ble undersgkt for en rekl@amgonenter, eksempelvis tungmetaller,
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aflatoksiner, pesticider, ernaeringsstoffer og aatingsstoffer. Analysene er utfgrt av Monsanto og
Covance Laboratories.

Observasjoner mht. generell helse og mortalitetfdetatt to ganger daglig, kliniske observasjoner
ble utfart en gang per dag, og detaljerte fysikalakiersgkelse ble utfart ukentlig. Kroppsvekt og
forinntak ble malt pa alle dyrene en gang per @ennomsnittlig daglig inntak ved innblanding med
15 % mel fra MON 87769 var 10,9 mg/kg kroppsvekt1dg6 mg/kg kroppsvekt for henholdsvis
hann- og hunndyr.

Det ble utfgrt detaljerte kliniske undersgkelserdlinger av forinntak, makroskopiske og
mikroskopiske undersgkelser av organene, samtsklipatologisk undersgkelser av urin og blod fra
10 dyr i hver gruppe. De statistiske analysene utfgrt ved bruk av to-veis variansanalyse for
majoriteten av de undersgkte variablene (minimugniikansnivd pa 5 % og 1 %). En-veis
variansanalyse (ANOVA) ble utfert pa parametrenepgsvekt, kumulativ kroppsvektendringer,
férkonsum, Klinisk patologi og organvekter.

Det ble ikke pavist signifikante endringer i de arsbkte parametrene. En hunnrotte som ble féret
med 5 % mel fra MON 87769 ble imidlertid funnet dpé forsgksdag 60. Etter kliniske og
mikroskopisk undersgkelser av utvalgte vev ble kimstatert at dgdsfallet ikke skyldes foret.
Sammenlignet med kontrollgruppen ble det pavistifilgant gkt inntak av fér for hanner i forgruppen
15 % mel fra MON 87769. @kningen ble pavist i uk#él 3, 4 til 5, 9 til 10 og 10 til 11. Bkningene
var sporadiske, gkt férinntak av mel som innehollédN87769 ble ikke pavist hos hunnrotter. |
henhold til sgker er gkningen av vekt ikke relatgédr som inneholder MON 87769. @kt mengde
urobilinogen ble pavist hos hunnrotter i forgrupmam fikk 5 % mel fra MON87769, men det ble
ikke pavist signifikante forskjeller mellom kontrag 15 %-forgruppen. For de gvrige parametre som
ble undersgkt ble det ikke pavist signifikante kpeller. Sgker betrakter de paviste forskjellenenso
ikke toksikologisk relevante. Dette fordi forskimtle kun ble pavist i enkelte forgrupper (forskgelli
forgruppe for hann- og hunndyr), samt at de sigaifte forskjellene som ble pavist ligger innenfor
WIL Research Laboratories historiske data, som teféra 560 til 685 rotter.

Kommentarer fra faggruppen:

Testen er utfart ifalge OECD guideline 408 sin bieskse av 90 dagers oral toksisitetstest pa roftter
falge OECD guideline 408 skal testen utfares mdds®nivaer. Sgker har valgt a benytte 2 doser for
med henholdsvis 5 og 15 % MON 87769 og en dose has¥tsogen soya A3525. Det ble ikke angitt
en NOAEL ut fra dette forsgket, som er hensikted siée forsgk.

Toksikologiske tester utfgrt med stearidonsyre (SDA

Monsanto har utfert en 28 dagers sondeféringsspéli®tter, 90 dagers foringsforsgk pa rotter og en
en-generasjons reproduksjonsstudie pa rotter mgeofe som inneholder stearidonsyre (SDA).
Mengde SDA-soyaolje som ble dosert til rottene dsdi forsgkene var 0,3 g, 1 g og 3 g per kg
kroppsvekt per dag for 28-dagers sondeforingsstudig 1,5 g og 4 g per kg kroppsvekt per dag for
90-dagers studien. Kontrollene ble féret med algeumodifisert soya bade i 28-dagers og 90-dagers
forsgk. |1 90- dagers foringsforsgk ble ogsa 4 ghmedenolje per kg kroppsvekt per dag benyttet som
kontroll. Den hgyeste dosen som ble benyttet iishedvar 4 g SDA-soyaolje/kg kroppsvekt/dag, dvs.
ca. 1 g SDA/kg kroppsvekt/dag. Det benyttet 10ergber kjgnn i 28-dagers féringsforsgk. | 90 dagers
— 0g reproduksjonsstudien er det benyttet 25 hdtemrang 45 hunnrotter. Etter 70 dager av
féringsstudien ble 25 hunnrotter paret. Hunnrastan ikke ble paret og rotter som ikke var drektige
ble avlivet etter 25 dager. Drektige rotter og urggble avlivet 21 dager etter at ungene ble fadt.

Studiene er publiserte i tidsskriftet Regulatorwitology and Pharmacology i 2008 (Hammaetcal
(2008) Safety assessment of SDA soybean oil: Resiilt 28-day gavage study and a 90-day/one
generation reproduction feeding study in rats. 8@l p. 311-323.) Hammoret al konkluderer med

at det ikke pavist testrelaterte helseskade hosrrffiret med stearidonsyre. Det ble heller ikkeigta
helseskader pa avkom.
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Kommentarer fra faggruppen:

| 28 dagers forsgket har sgker benyttet 3 testgmippens det ble benyttet kun 2 doser (1,5 g /kg
kroppsvekt/dag og 4 g/kg kroppsvekt/dag) i 90 dagawdien. Kontrollgruppen ble gitt olje fra
umadifisert soya, samt menhadenaolje.

Med bakgrunn i 28 dagers studien ble det satt eABRNO> 3 g/kg kroppsvekt/dag for soyaolje og en
NOAEL for SDA pa >600 mg/kg kroppsvekt/dag. Regeitdra 90 dagers studien viste en NOAEL
for soyaolje pa 4 g/kg kroppsvekt/dag og NOAEL ®AMng/kg kroppsvekt/dag for SDA.

Faggruppen konkluderer med at det ikke er pavisstbstansrelaterte effekter verken for 28 dagers
eller 90 dagers studien.

4.2 Allergenisitet

Pj 6D- og Nc 15D- protein

Med enkelte unntak, er proteiner som er matalleeggenerelt varme- og syrestabile. Proteinene er
stabile bade overfor mage- og tarmsafter, og er bfivedprotein-komponenter i matvarer. Typiske
mengder er fra 1 til 80 % av proteininnholdet. - og Nc 15D-proteinet som er benyttet i
undersgkelsene for allergenisitet er produsei@N 87769 | henhold til sgker innehold@&rimula
juliae hvor Pj 6D proteinet stammer fra ddeurospora crossavor Nc 15D-proteinet kommer fra,
ikke proteiner som farer til allergiske reaksjohes mennesker.

Pj 6D og Nc 15D proteinene er testet i simulert mage (SGFaomsaft (SIF). SGF- og SIF-testene
er dokumentert i MON 87769-dossieret. Mengde avegmmene ble malt med SDS-PAGE-analyse og
fargestoffet Brilliant Blue, samt med Westernblot.

Pavisningsgrensen for FgD-proteinet med fargestoffet Brilliant Blue G pRSPAGE gel er 0,005

g (= 5 ng). Pavisningsgrensen med antistoff mo6B}proteinet og Westernblot er 0,5 ng. Mengde
Pj 6D-protein i SGF- og SIF-analysene var henhold308 g og 156 g ved starten av forsgkene.
Nedbrytning av planteprodusert BD-protein i SGF(pH 2) er hurtig, og 96 % av Bp-protein ble
degradert i Igpet av 30 sekunder. Et fragment pdl@skDa ble pavist ved 30 sekund-tidspunktet.
Dette fragmentet ble fullstendig degradert ettemid i SIF(pH 7,5). Pj6D-proteinet ble ogsa
undersgkt i SIF uten behandling med SGF fgrst6Bjproteinet ble fragmentert innen 5 minutter i
SIF.

Pavisningsgrensen for N&5D-proteinet med fargestoffet Brilliant Blue G $BS-PAGE gel er 0,02

g (= 20 ng). Pavisningsgrensen med antistoff mot M®-proteinet og Westernblot er 0,5 ng.
Mengde Nc 15D-protein i SGF- og SlIF-analysene var henhold3%i3 g og 186 g ved starten av
forsgkene. | SGF(pH 2) degraderes planteprodusertt5D-protein, hurtig, og mer enn 97 % av
Nc 15D-protein ble degradert i Igpet av 30 sekundésreFfragmenter som ble observert, var i
varierende grad stabile fra 30 s til 60 min. Fragree pa ca. 17 — og 12 kDa ble pavist etter
henholdsvis 5 min og 10 min, og to andre fragmepde® kDa og 4 kDa som ble observert var stabile
i henholdsvis 60 min og 20 min. Undersgkelser vek lav Westernblot og antistoff mot Nt5D,
viste at mer enn 96 % av N&5D-proteinet ble brutt ned i lgpet av 30 sekund.t®fragmentene pa
ca. 17 kDa og 12 kDa som ble pavist pa BrillianueBlG, er proteolytiske nedbrytningsprodukter av
Nc 15D-proteinet. Fragmentene pa 5 kDa og 4 kDa e pavist med Wesernblot og antistoff mot
Nc 15D-proteinet. Dette indikerer at enten sd harspessifikke antistoffet mot Ncl5D-proteinet
ikke pavist disse fragmentene, eller s& er dissgnientene ikke deler av Nt5D-proteinet.
Undersgkelse av NdA5D-proteinet med SGF etterfulgt av undersgkelsed nSIF, viser at
fragmentene pa 17 kDa og 12 kDa er degradert t mp80 sekund. Fire kDa og 5 kDa ble fullstendig
degradert etter henholdsvis 2 min og 5 min i Ske3 har foretatt N-terminal aminsyresekvensering
av 4 kDa og 5 kDa fragmentene, og sekvenseringssr @t sekvensene i 4 kDa fragmentet er en del
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av Nc 15D-proteinet, mens 5 kDa fragmentet ikke har asynesekvenser som ligner NE5D-
proteinet.

Saker hevder med grunnlag i disse testene at pid¢@inene og proteinfragmentene brytes raskt ned i
menneskets mage- og tarmkanal, er de sannsyniifpdskadelige for mennesker.

Pa bakgrunn av at det ikke ble funnet sekvenshagndiloallergene proteiner, at det ikke er pavist
glykosyleringsseter pa planteprodusert 6f)- og Nc 15D-protein, samt at mengden av &P- og
Nc 15D-protein i bagnner fra MON 87769 er malt til helisvis ca. 0,00056 % og 0,00221 % av
totalt proteininnhold, konkluderer sgker med at detlite sannsynlig at PBD- og Nc 15D-
proteinene vil utgjar et allergent potensiale f@nmesker.

Analyser av allergener fra soya.

Soyabgnner inneholder ca. 16 proteiner som birgter(L’'Hocine & Boye 2007), og disse betraktes
som potensielle allergener. OECDs konsensusdokumiEningen anbefalinger med hensyn pa
analyser av mulige allergene proteiner i soya.

Spesifikk serumscreening:

For a evaluere om MON87769 har fatt endret inntadlergener i forhold til kontrollsoya, har sgker
foretatt spesifikkn vitro serumscreening med sera fra 16 personer med stgaqailergi, og sera fra
6 personer uten soyaproteinallergi (kontroll). Vekstrakter fra soyalinjene ble analysert ved hgelp
enzyme-linked imunosorbent assay (ELISA). Det widarsgkt pa ekstrakter fra MON 87769, A3525
0g 26 kommersielle soyalinjer. Sera fra soyaallengi og kontroll viste ingen forskjeller i reaktif
mot ekstrakter fra soyaplantene.

For om mulig & pavise endret sammensetning avgelher proteiner i MON87769 ble det ogsa foretatt
gelelektroforetiske undersgkelser av soyaekstrakierMON 87769, A3525 og en umodifisert
kommersiell soya. Det ble utfart bade en-(1D) odirtensjonal (2D) SDS-gelelktroforese av
ekstraktene, etterfulgt av Western-blot av gelesera fra fem soyaallergiker med starst
immunreaksjon mot vannekstrakt fra MON 87769, bt sammen. Det samme ble gjort med sera
fra ikke-allergikere. Sera som er slatt sammerfléna@ personer ble benyttet pA Westernblot fra 1D-
elektroforese, mens serum fra en person ble bémpat#/esternblot fra 2D-elektroforese. Det ble ikke
pavist forskjeller mellom blottene fra MON 877698225 og umodifiserte, kommersielle soyalinker. |
henhold til sgker viser disse undersgkelsene atks)dn av Pj6D- og Nc 15D-proteinene i soya
farer ikke til kvalitative og kvantitative endringav endogene allergene proteiner i MON 877609.

Kommentarer fra faggruppen

Sgker har benyttet sekvenshomologi i henhold tilingslinjer fra Codex for & sjekke om det er kgent
allergene sekvenser i proteinene. Sgker har ogsfatth@erumprgver som bare er testet pa
Westernblot, men ingen Patch (sensibiliseringdetesr benyttet. Det er heller ikke benyttet OECD
guideline 406 tester pad marsvin eller mus.

Ut fra de opplysninger som foreligger konkluderagdruppen med at det er hgyst usannsynlig at
matvarer fra den transgene soyalinjen MON 87769faik til gkt allergenisitet hos mennesker
sammenlignet med umodifisert soya.
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4.3 Ernaeringsmessig vurdering av den genmodifiserte salinjen MON
87769 til bruk som mat og for

Helserisikovurdering av neeringsmidler og naeringstalchgredienser

Det farste trinnet i en helserisikovurdering avingsmidler og nzeringsmiddelingredienser som bestar
av eller inneholder genmodifiserte organismer efastsla om naeringsmiddelet/naeringsmiddel-
ingrediensen skiller seg fra en sammenlignbar dfadell vare i vesentlig grad ("substantial
equivalent”). Selve sammenligningen av den nye mated det tradisjonelle er ingen helsemessig
vurdering av maten eller matvaren, men et innledemohn for & avgjgre om videre helsemessig
vurdering er ngdvendig (NOU 2000). Utredningen huider ogsd norske retningslinjer for
helserisiko av ny mat fra genmodifiserte organismer

Soya MON 87769 og soyaolje fra MON 87769 er i ugggounktet ikke vesentlig lik isogen linje eller
soyaolje fra isogen linje. Mens relative enkle @mgler i en plante har blitt utfart, vil endringefor
eksempel fettsyreprofilen muligens kreve nye testoher. En arbeidsgruppe under International Life
Science Institute (ILSI) kom med en serie av arivgfar om hvordan vurdering av disse typer
produkter med erneseringsmessige endringer bgr stfafmbefalingene er bl.a. komparative
undersgkelser av ernaeringsmessige relatert komggndanotypiske og agronomiske egenskaper,
vurdering av mattrygghet og potensielle naeringsigessnnvirkninger/endringer av det nye
neeringsmiddelet pa det generelle neeringsinntadefoikningen m.m. (Chassy et al 2005, ILSI 2008).

Vurdering vedrgrende endring av fettsyreprofil

Essensielle fettsyrer er fettsyrer som ma tilfdmsten fordi kroppen ikke kan danne dem. Linolsyre
og alfa-linolensyre (-linolensyre, ALA) er de eneste essensielle fetisjor menneske. Linolsyre er
en C18:2-fettsyre, dvs. den inneholder 18 karbanatag har 2 dobbeltbindinger, den fgrste etter 6:e
karbonatomet. Linolsyre forkortes ofte til LA, C28n-6). n-6 er det samme som betegnelsen omega-
6. Alfa-linolensyre er ogsa en C18-fettsyre, mendn® dobbeltbindinger, den farste etter 3:e
karbonatomet. Alfa-linolensyre forkortes ofte tilLA, C18:3 (n-3), dvs. omega-3. Linolsyre er
morsubstansen til n-6 (omega-6)-familiens fettsyogr ALA er morsubstansen til n-3 (omega-3)-
fettsyrer, se figur 4. N-6 og n-3 seriens fettsyt@nner en rekke komponenter i kroppen som sitier
ngkkelrolle i reguleringen av kardiovaskuleere-, mmwlogiske-, metabolske - og reproduktive
funksjoner. | henhold til norske kostrad mangleanstardkosten ofte optimal mengde flerutmettet
fettsyrer i n-3 serien. Nar det gjelder hjerte-kadommer er det vist gunstig effekt ved inntak av
lange flerumettede fettsyrer som eikosapentaen®&Pd\, 20:5, n-3) og dokosaheksaensyre (DHA,
22:6, n-3). Den viktige fettsyren EPA kommer fgssim nummer 3 i omdannelsen av ALA, og
ytterligere to skritt lenger ned kommer DHA (figdir.
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Metabolism of Polyunsaturated Fatty Acids
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Figur 4: Generelt om metabolisme av fettsyrer.

Hensikten med genmodifiseringen av soya MON 877@Da@ke mengden av stearidonsyre (SDA 18:4
(n-3)) i soyaolje. Stearidonsyre er et intermedi@ttsyremetabolismen (figur 3 og 4). Ved hjelp av
enzymet delta-6-desaturase (d-6-d) omdannes badsglALA til henholdsvis gamma-linolensyre- (
LA, eller GLA) og stearidonsyre (SDA). Siden d-Gdzymet kreves til begge reaksjonene
konkurrerer fettsyrene om enzymet. Omdannelsen b Al SDA er en hastighetsbegrensende
prosess i dannelsen av EPA og DPA (dokosapentae8yb, n-3) (Jamest al. 2003). Den relative
effektiviteten av fettsyrene ALA og SDA til & gkenholdet av EPA i vev er: SDA:EPA= 3 : 1,
ALA:EPA=1,0:0,07 (Jamest al. 2003).

En rekke studier pA mennesker viser at mengden & omdannes til EPA utgjer ca. 0,2 %, mens
mengde EPA som omdannes til DPA er 65 %, og memyeld som omdannes til DHA er 37 %
(Burdge & Calder 2006). Basert pa ALA-blodplasmasentrasjon blir den effektive omdannelsen av
ALA til DHA pa ca. 0,05 %. Utregningen er basertfpégende forhold: 0,2 % av ALA omdannes til
EPA, og omdannelsen videre fra EPA til DHA blirdelig ca. 0,05 %. Studier pa mennesker med
SDA-soyaolje, SDA-etylester, olje fra planten orrméd m.m viser at SDA omdannes hurtig til EPA
hos mennesker (16-30 %), og SDA er derfor mer &ffekan ALA i & ske mengden av EPA i blod og
rgde blodlegemer (Jamesal. 2003, Harriset al 2008, Forsheet al. 2009, Whelan 2009, Lemleat

al. 2010). Tilfgrsel av SDA vil fgre til gkt omdaneelav bade EPA og DPA. @kning i mengde DPA
kan ogsa fere til gkt mengde DHA (Pawloskyal 2003). Noen studier viser at tilfgrsel av EPA i
kosten ikke fgrer til signifikant gkning av DHA iddet (Brennaet al 2009). Andre studier viser
imidlertid at det dannes EPA, DPA og DHA fra radaibpmarket ALA (Brennat al. 2009). Mengde
DHA som ble dannet var sveert liten. Tilfgrsel avAAtil mennesker som har noe ALA i blodet samt
et hayt niva av LA i blodet, synes a bidra svagettii dannelse av DHA (Brenret al 2009). Disse
studiene var relativt kortvarige, fra 3 — 26 uken. noe lengre studie over 42 uker, viser at eakay
olije med hgyt innhold av ALA og lavt innhold av L8ys. n-6 : n-3 ratio i mat ble endret fra 4 :|11ti

. 1, farte til 21 % gkning av DHA i blod hos eldmennesker (67-91 ar) (Ezakt al. 1999).
Vegetarianere og veganere har en tendens til &chsert mengde EPA og DHA i blodet i forhold til
ikke-vegetarianere. For & fa tilstrekkelig mengd®Ebg DHA i blodet, anbefaler American Dietetic
Association at vegetarianere gker inntaket av pljgr med hgyt innhold av n-3 fettsyrer og lavt
innhold av n-6 fettsyrer (eksempelvis linfrgolje r@gsolje) (Amercian Dietetic Association 2009).
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Det finnes mange ulike kilder for stearidonsyre £3CFiskeoljer inneholder eksempelvis fra ca. 0,95
til 3 % (tran ca. 2,5 %), rauateolje ca. 16 %, hienca. 0,5-2 %), olje fra hageormehodifium
plantaginum (ca.8 — 16 %) og olje fra solbadRilbes nigrum (ca. 2-4 %) (Johanssat al 1997;
Pedersen 2007, Monsanto 2009, m.fl.). SDA-soyaaljenent brukt som tilsetning til flere matvarer
som bakervarer, melkeprodukter m.m.

Foringsforsgk ved bruk av for tilsatt olje som ihokler SDA
Toksikologiske studier (se kapittel 3.1) viser gtSDA/kg kroppsvekt/dag ikke er toksisk for rotter.

Foringsforsgk pa oppdrettsfisk.

Begrenset tilgang pa marine ravarer og en gkendakakurproduksjon, gjer at vegetabilske ravarer i
gkende grad tas i bruk i oppdrettsnaeringen. Altareatil marine fiskeoljer er derfor ngdvendig og
allerede i dag erstattes deler av fiskeoljen idédet av planteoljer. Faggruppen vurderer derfor a
olje produsert fra MON 87769, i norsk sammenheram ka stgrst aktualitet som fettkilde i for til
oppdrettsfisk. Det gar imidlertid ikke spesifikafm av dokumentasjonen fra Monsanto om soyalinjen
er tiltenkt brukt som ravare til fiskefor. Hvis teeter et tiltenkt bruksomrade etterlyser faggruppen
foringsstudier pa fisk.

Det er utfart en rekke studier pa fisk med tilsgttav forskjellige oljer til foret. Det er ogsa aitf flere
foringsforsgk pa fisk der foret er tilsatt rensddASolje, olje fra hageormehode og SDA-soya.
Foringsforsgkene er utfart pa barramundi (Alhaatzal. 2011), laks (Milleret al. 2007, 2008), torsk
(Bell et al 2006), stripet havabbor (Bharadwedj al. 2010), sjgbrasme (Diaz-Lépet al 2010) og
arktisk rgye (Tocheet al. 2006). Féringsforsgkene viser at bruk av SDA- rikkgetabilske oljer som
inneholder fra 17 % til 100 % SDA i for, fgrer &hdret fettsyresammensetning i fiskefilet og indre
organer. Det er ikke pavist negative effekter pkefns helse ved disse forsgkene.

Faggruppen vurderer det imidlertid ngdvendig & hsiale et underlagsdokument som viser
kunnskapsstatus nar det gjelder bruk av transgéargep med endret fettsyresammensetning som
forrastoff  til  oppdrettsfisk. Faggruppen avventer erfdr ferdigstillelsen av  denne
litteraturgjennomgangen, og presiserer at vurderiegknyttet til bruk av olje fra soyalinjen MON
87769 som for er forelgpige.

4.4 Vurdering basert pa forelgpig datagrunnlag

Pj 6D- og Nc 15D -proteinene, som uttrykkes som fglge av genfisadingen, har ingen likheter
med kjente allergener eller egenskaper som tiliete kan virke som allergener. Basert pa testene
som er omtalt i sgkers dokumentasjon, dvs. at gdedteinene ikke er pavist aminosyresekvenser som
er lik allergene proteiners epitoper, at proteindmgtes raskt ned av mage-tarmsaft, samt at
konsentrasjonene av F§D- og Nc 15D-protein er sveert lave (mindre enn 0,002 % &l tmengde
protein), anser faggruppen det som lite trolig &#sel proteinene medfgrer et signifikant starre
potensiale for utvikling av matallergi hos mennesa@mmenlignet med umodifisert soya.

Det er utfart akutt-oral toksisitetsstudie(sondief@y pa mus med reinfremstilt F§D- og Nc 15D-
protein, 42 dagers foringsforsgk med broilere ogl@@ers foringsforsgk pa rotter. Det ble ikke pavis
helseskader verken pa mus, broilere eller rott@akgrunn fra dyreforsgk med MON 87769, som er
dokumentert i denne sgknaden, vurderer faggruppetitd sannsynlig at mel som inneholder MON
87769 og som tilsettes for til dyr, er helsemessitpnkelige for dyr.

Faggruppen vurderer at olje produsert fra MON 8776&8rsk sammenheng, kan ha starst aktualitet
som fettkilde i for til oppdrettsfisk. Det etterbs derfor egne foringsstudier pa fisk.
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5 Miljgrisikovurdering

Monsanto sin sgknad om godkjenning av den transgegalinjen MON 87769 under forordning
1829/2003/EF omfatter bruksomradene naeringsmifidevarer, import og prosessering. Sgknaden
gjelder ikke dyrking. Miljgrisikovurderingen av MO8I7769 er derfor avgrenset til mulige effekter av
utilsiktet fraspredning i forbindelse med transpmgtprosessering til mat, for og industrielle forma
tillegg vil indirekte eksponering giennom gjgdsea husdyr féret med genmodifisert soya representere
en mulig kilde til ugnsket genspredning.

5.1 Potensiale for ikke-tilsiktede effekter pa fithesselatert til
genmodifiseringen

Soya Glycine max(L.) Merr.) er stedegen i nordlige og sentraleedé{ina, og regnes som en av
verdens eldste kulturplanter (OECD 2000). Planterkes kommersielt i over 35 land, med USA,
Kina, Nord- og Sgr-Korea, Brasil og Argentina soedbminerende produsentlandene (FAOSTAT
2006). | Europa dyrkes det soya farst og fremtdlid, Romania, Frankrike, Ungarn og @sterrike. Det
er ingen produksjon av soya i Norge.

Dyrket soya er en ettarig art med nesten utelukieselvbefruktning (~99 %) (Lu 2005). Frg av
dyrkede former av soya har normalt ingen form farkfile. Lav frosttoleranse, predasjon, rate og
spiring gjar at soyafrgene normalt ikke vil oveddil neste vekstsesong. Kravet til spiretemperatur
hayt og fraplantene er dessuten sveert sensitivieafertemperaturer. Planten krever lang vekstsesong
for framodning. Under norske vekstforhold vil derieventuell planter spirt fra spillfrg ikke kunne
reprodusere.

Til tross for omfattende dyrking over mange ar rdpa og USA er det ikke pavist noen risiko knyttet
til spredning, etablering og invasjon av naturligeabitater eller andre arealer utenfor
jordbruksomrader. Det er ingen stedegne eller dutserte viltvoksende arter i den europeiske flora
som soya kan hybridisere med (OECD 2000). Soya idigerer med andre ettarige arter i
underslekterSoya,dvs. den viltvoksende arteéd. sojaog ugrasformers. gracilis. Begge artene er
endemiske i Asia, og det er ikke observert forekemav naturaliserte populasjoner verken i Europa
eller Amerika (OECD 2000). Det er ikke rapporterh gpontant hybridisering mellom soya og
flerarige arter i underslektealycine

Spredning av soya til andre habitater i Europa leoviedsak begrenset av manglende frgkvile, liten
toleranse for lave temperaturer og darlig konkwseawne. Det er ikke pavist forskjeller mellom

soyalinjen MON 87769 og konvensjonelle sorter mésvdarende genetisk bakgrunn for disse

karakterene, og det er ikke grunn til & anta at idéoduserte egenskapen vil medfgre gkt fithess
utenfor dyrkingsmiljg i forhold til ikke-transgeserter av soya.

5.2 Potensiale for genoverfaring

En forutsetning for genspredning er tilgjengeliggev for overfgring av genetisk materiale, entem vi
horisontal genoverfagring av DNA, eller vertikal @ghi form av frgspredning og krysspollinering.
Eksponering av mikroorganismer for rekombinant Dslder under nedbryting av plantemateriale pa
dyrket mark og/eller pollen i akrer og omkringliggie arealer. Rekombinant DNA er ogsa en
komponent i en rekke mat- og férprodukter som égdmt av plantemateriale fra den transgene sorten.
Dette medfarer at mikroorganismer i fordgyelseskan&os mennesker og dyr kan eksponeres for
rekombinant DNA.
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5.2.1 Horisontal genoverfgring

Data fra tilgjengelige eksperimentelle studier vigegenoverfgring fra transgene planter til ba&ter
etter all sannsynlighet inntreffer sveert sjelderdamnaturlige forhold, og at denne overfgringen
forutsetter sekvenshomologi mellom overfart DNAbagkterien (EFSA 2004, 2009; VKM 2005).

Ut fra dagens vitenskapelige innsikt med hensyibdilrierer for genoverfgring mellom ubeslektede
arter og flere ars forskning for om mulig & frampsere tilfeldig overfgring av genetisk materiate f
planter til mikroorganismer er det lite som tydérat transgenene i MON 8776 skal kunne overfares
til andre enn naturens kryssingspartnere ved datedaite frekvenser i laboratoriestudier. Det ertgjor
forsgk som ser pa stabilitet og opptak av DNA frankanalen hvor mus er oralt tilfart M13 DNA.
Det tilfgrte DNAet var sporbart i avfaring opp $§v timer etter féring. Sveert sma mengder av M13
DNA (<0.1 %) kunne spores i blodbanene i en perip@lanaksimum 24 timer, mens M13 DNA ble
funnet i opptil 24 timer i lever og milt (Schubbettal 1994). Ved oralt inntak av genmodifisert soya
er det vist at DNA er mer stabilt i tarmen hos pess med utlagt tarm sammenlignet med
kontrollgruppen (Netherwoodt al 2004). | kontrollgruppen ble det ikke pavist GMNR i feces.
Nielsenet al (2000) og De Vries & Wackernagel (2002) har usd&t persistens av DNA og opptak
av GM DNA i jord. | disse laboratorieforsgkene lblet pavist sveert sma mengder DNA som var
overfart fra planter til bakterier

Disse mengdene ma imidlertid multipliseres med aalfor dyrking, som er svaert omfattende. |
studiene til De Vries & Wackernagel var forutseg@n for overfgring sekvenshomologi mellom
plantetransgenet og mottagerbakterien. | hvilkeadgdet forekommer tilfeldig sekvenshomologi
mellom plantetransgener og andre naturlig forekomimebakterier er usikkert (Bensasseinal.
2004).

Med bakgrunn i opprinnelse og karakter/egenskaperda innsatte genene og mangel pa
seleksjonspress i fordgyelseskanal og/eller miljgesannsynligheten for at horisontal genoverfgrin
vil gi selektive fordeler eller gkt fitness pa nokrganismer sveert liten (Nielsen 2003). Det eraterf
usannsynlig at gener fra MON 8776 vil etablerebiktagenomet til mikroorganismer i miljget eller
fordayelseskanalen hos mennesker eller dyr. Detkspimidlertid at det er begrensinger i metodikk
(Nielsen & Townsend 2004).

5.2.2 Vertikal genoverfgring

Soya dyrkes ikke i Norge, og arten har ikke viltsekde populasjoner eller neerstaende arter utenfor
dyrking i Europa. Utilsiktet fraspredning i forbielde med transport, handtering og prosessering vil
derfor ikke medfgre risiko for spredning av tramsgretil gkologiske eller konvensjonelt dyrkede
sorter, eller til ville populasjoner og arter utenfordbruksomrader i Norge.

Potensialet for krysspollinering mellom MON 87769 d&onvensjonelt foredlete soyasorter i
dyrkingsomrader for soya i Europa vil avhenge alsiltet fraspredning i forbindelse med transport,
handtering og prosessering. Det er imidlertid Bennsynlig at sporadiske enkeltplanter vil spre
signifikante mengder pollen til konvensjonelle dypdsfelt, og risiko for utkryssing med dyrkede
sorter vurderes derfor til & vaere ubetydelig. Entlrtsyresammensetning vil ikke representere noen
selektiv fordel for spredning av soya i Europa.

5.3 Miljgovervakningsplan

| falge direktiv 2001/18/EF, anneks VII. er formAlmed overvakingsplanen a bekrefte at alle
antagelser i miljgrisikovurderingen som gjelderefamst og omfang av potensielle skadevirkninger
av den genmodifiserte organismen, eller bruken em dr korrekt. Videre skal den identifisere
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forekomsten av skadevirkninger pa menneskers hedlse milijget som skyldes den genmodifiserte
organismen eller bruken av den, og som ikke bletéett i miljgrisikovurderingen.

Overvaking er relatert til risikohandtering og etatvurdering av overvakingsplanen er derfor utenfo
VKMs mandat. | henhold til oppdrag fra DN, skal dfi@rtid VKM diskutere behovet for seerskilt
overvaking. Dette gjelder bade i de tilfeller hwmker ikke har foreslatt seerskilt overvaking ogi d
tilfeller hvor sgkers risikovurdering avdekker behfmr en spesiell overvakingsplan. | sistnevnte
tilfelle skal VKM gi en vurdering av kvaliteten mokers overvakingsplan, om denne er egnet til &
avdekke sa vel umiddelbare og direkte virkningem dorsinkede og indirekte virkninger pavist i
miljgrisikovurderingen. VKM skal ikke vurdere intningen av den generelle overvakingen.

Sgknaden EFSA/GMO/UK/2009/76 omfatter ikke dyrkimg potensiell miljgeksponering av den
transgene soyalinjen er derfor avgrenset til mudiffjekter av utilsiktet fraspredning i forbindelsed
transport og prosessering til mat, for og indub&ritermal. | tillegg vil indirekte eksponering gjpom
gjadsel fra husdyr féret med genmodifisert soyaasgntere en mulig kilde til ugnsket genspredning.
Miljgrisikovurderingen som er presentert av sgkiemntifiserer ingen endret risiko for miljg i forol

til annen soya. Monsanto har derfor ikke utarbegpesifikke strategier for risikohandtering eller e
seerskilt plan for overvaking av denne eventen.

Tatt i betraktning tiltenkt bruksomrade for MON &B7 anser Faggruppe for GMO at det ikke er
behov for a iverksette seaerskilt program for oveivglav soyalinjen.

5.4 Vurdering basert pa tilgjengelig dokumentasjon

Sgknaden gjelder godkjenning av soyalinjen MON &7Té& import, prosessering og til bruk i
neeringsmidler og forvarer, og omfatter ikke dyrkifged bakgrunn i tiltenkt bruksomrade er
miljgrisikovurderingen avgrenset til mulige effektav utilsiktet fraspredning i forbindelse med
transport og prosessering, samt indirekte ekspogegjennom gjgdsel fra husdyr féret med
genmodifisert soya.

Det er ingen indikasjoner pa gkt sannsynlighetsfmedning, etablering og invasjon av soyalinjen i
naturlige habitater eller andre arealer utenfodljpouksomrader som resultat av fraspill i forbindels
med transport og prosessering. Soya dyrkes ikkerg® og arten har ikke viltvoksende populasjoner
eller neerstaende arter utenfor dyrking i Europa. édederfor ikke risiko for utkryssing med dyrkede
sorter eller ville planter i Norge.
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6 Vurdering av sgkers dokumentasjon, kunnskapshull

Toksisitet
Sakers dokumentasjon er i henhold til gjeldendeA=Fe®ningslinjer.

Allergenisitet

I henhold til sgker blir de transgene proteinertstendig nedbrutt etter behandling med pancreatin
ved ngytral pH. | dossieren er det imidlertid ikkegitt ngyaktig hvilken pH som er benyttet ved
behandlingen med pepsin (side 234). Dette er digvilunkt, szerlig hvis proteinene skal gis til sma
barn, som har forhgyet pH i magesaft opp til 2 dler til ulcuspasienter som gar pa syre-
ngytraliserende midler (Untersmayr & Jensen-Jar@d08).

| dossieret vektlegges det at det ikke er holdemirfr IgE-epitoper og derfor liten mulighet fdrde
transgene proteinene skal kunne indusere alleegjgieippen etterlyser imidlertid vivo-studier av

om proteinene er immunogene nok til & gi en krafti@-respons. Hvis det er snakk om nye epitoper
som en potensiell forbruker ikke har "sett” far, st vedkommende ikke opparbeidet oral toleranse
mot disse proteinene. En IgG-respons kan da giubhlisisk immunkompleksreaksjon (Type Ill) i
tarmslimhinnen slik at permeabiliteten gkes forks#ematvare-antigener som peangtter etc. Dersom
forbrukeren har genetisk disposisjon for IgE-medialfergi (atopi), kan dette teoretisk sett bli
resultatet av & mgte et nytt fremmet antigen som iklee er utviklet oral toleranse mot i
nyfadtperioden.

Faggruppen finner at sgkers informasjon i stor deéger OECDs retningslinjer, og er tilstrekkelily t
at det er mulig a foreta en vurdering av den fgggihde GMO.
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7 Innspill til EFSA GMO ExtraNet

D.07.08 - Toxicology

In the acute toxicity studies in mice, the applichas used single doses oDBp- and N®15D-
protein (4.7 mg/kg body weight and 37.3 mg/kg beayght, respectively). According to the OECD
guideline 401 “Acute oral toxicity”, a limit test ane dose level of at least 2000 mg/kg bodyweight
should be carried out. In the OECD guideline 428 iecommended to use 3 doses.

According to toxicological practice NOAEL is thenNest dose where there is no adverse effect, i.e. at

least one higher dose has to give an adverse effeetNorwegian GMO Panel is of the opinion that
the applicant, in order to exclude any acute hegifithcts of the newly introduced proteins, should
have performed an acute toxicity test on mice waitHeast 2000 mg/kg bodyweight with purified
PjD6D- and N©15D-protein.

D, 07.09 - Allergenicity

According to the technical dossier, the accuratdgudl in the pepsin test is not given. The ph llefe
the gastric acid of children below the age of twohigher than the general population. As these
proteins can be a part of the food of young childoe patients with ulcus (Utersmayer & Jensen-
Jarloim 2008), the applicant is asked to give twueate pH level of the pepsin test.

According to the applicant the epitope tests shbat there are no similarities to IgE epitopes of

allegenetic proteins. The Norwegian GMO Panel #iskmotifier to elaborate whether these proteins
have immunogenic potential to elicit strong IgGpasse.
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Vurdering basert pa tilgjengelig datagrunnlag

Molekyleer karakterisering

Faggruppen vurderer karakteriseringen av det rekwanke innskuddet i MON 87769, og de fysiske,
kiemiske og funksjonelle karakteriseringene av gin@ne til & vaere tilfredsstillende. Faggruppen har
ikke identifisert noen risiko knyttet til det sonramkommer av den molekyleerbiologiske
karakteriseringen av det rekombinante innskuddeyalinjen.

Komparative analyser

Analysene av ernaeringsmessige komponenter viseifisante forskjeller mellom soyalinjen MON
87769 og umodifisert kontroll i enkeltparametrerdkgellene er imidlertid ikke konsistente over
forsgkssteder. Verdiene for de analyserte kompeneritgger ogsa innenfor typiske verdier for andre
soyasorter som er rapportert i litteraturen, ogenfor variasjonsomradene for kommersielle
referansesorter som inngar i sgkers dokumentagfaggruppen anser at analysene av sentrale
erngeringskomponenter er tilstrekkelige for en viimdeav soyalinjen til bruk som mat og fér, og
konkluderer med at forskjellene som er paviste keernaeringsmessig betydning.

Nar det gjelder antinzeringsstoffene, har sgket skthmen resultatene for de enkelte isoflavoner
innenfor hver av isoflavongruppene. Det er imidéerstor variabilitet innenfor hver gruppe, og
faggruppen etterlyser statistiske analyser for thaekelt forbindelse innenfor hver isoflavongruppe.

Feltforsgk over to vekstsesonger i USA viser ing@mifikante forskjeller mellom MON 87769 og
umodifisert kontroll med hensyn pa andre fenotypisg agronomiske karakterer.

Toksisitet og allergenisitet

Pj 6D- og Nc 15D -proteinene, som uttrykkes som fglge av genfisadingen, har ingen likheter
med kjente allergener eller egenskaper som tiliete kan virke som allergener. Basert pa testene
som er omtalt i sgkers dokumentasjon, dvs. at gedteinene ikke er pavist aminosyresekvenser som
er lik allergene proteiners epitoper, at proteindmgtes raskt ned av mage-tarmsaft, samt at
konsentrasjonene av F§D- og Nc 15D-protein er sveert lave (mindre enn 0,002 % &l tnengde
protein), anser faggruppen det som lite trolig &#sel proteinene medfgrer et signifikant starre
potensiale for utvikling av matallergi hos mennesa@mmenlignet med umodifisert soya.

Det er utfart akutt-oral toksisitetsstudie(sondief@y pa mus med reinfremstilt F§D- og Nc 15D-
protein, 42 dagers foringsforsgk med broilere ogi@@ers foringsforsgk pa rotter. Det ble ikke pavis
helseskader verken pa mus, broilere eller rott@akgrunn fra dyreforsgk med MON 87769, som er
dokumentert i denne sgknaden, vurderer faggruppetitd sannsynlig at mel som inneholder MON
87769 og som tilsettes for til dyr, er helsemessitpnkelige for dyr.

Faggruppen vurderer at olje produsert fra MON 8776fbrsk sammenheng, kan ha stgrst aktualitet
som fettkilde i for til oppdrettsfisk. Det etterBs derfor egne féringsstudier med den transgene
soyalinjen pa fisk.

Miljgrisiko

Swgknaden gjelder godkjenning av soyalinjen MON &7t§ import og prosessering under direktiv
2001/18/EF del C og til bruk i neeringsmidler ogviiner under forordning (EF) 1829/2003.
Faggruppen har derfor ikke vurdert mulige miljgkfés knyttet til dyrking av soyalinjen. Det er inge
indikasjoner pa gkt sannsynlighet for spredningblering og invasjon av soyalinjen i naturlige
habitater eller andre arealer utenfor jordbruksal®rasom resultat av frgspill i forbindelse med
transport og prosessering. Soya dyrkes ikke i Nasgearten har ikke viltvoksende populasjoner eller
neerstaende arter utenfor dyrking i Europa. Detegfod ikke risiko for utkryssing med dyrkede sorter
eller ville planter i Norge.
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1 VEDLEGG 1

Prosessering av soyabgnne.

Ved prosessering av soyabgnne dannes det en reddiakper, som olje, proteinisolat,
proteinkonsentrat, avfette rostet mel, avfettet, fiteprodukter m.m., se oversikt hentet fra OECDs
soyadokument. Sgker har lagt ved oversikter ovadyksjon av de forskjellige fraksjonene som ble
produsert hos ITAL, se oversikt merket henholdéigsr A, B og C.

WHOLE SOYBEAN PROCESSING

Cleaning, l Wot Milling
Drying,
surhean’ Sturgge Cracking Roll Whole Sead \l(
racking Rolls
" Cooking, Settling,
Extrusion Flltration
Dehulling 2 Conditioning | Flaking Rolls J
Whols Cooksd .
/ Sesd Solld Resldus
Feed Products
Feod Product
Soybean MIIl Feed Hulls OIl Extraction
y Feed Products —
Fead Product — i
Dofatted Soybean Soybean Julce
Milk
Soybean Ol Food Product
N\
Dasolventizer Desolventizer/ ¥
foaster Coagulation
Lecithin,
Fatty Aclds, ' 1 I
G;’I':::’l" Edlble Defatted Soybean Defatted/Toasted | | Milk Curd
Food Products Soybean OII Flakes Soybean Maals Tofu
Food Product Food Products Feed Products Food Product
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Sgkers skjematisk fremstilling av prosesseringayabgnne (figur A), soyaolje (figur B) og

proteinisolat og proteinkonsentrat (figur C).

Figur A. Prosessering av soyabgnne

[ So¥GrAIN ]

CLEANING ' e J

Rﬂmvai of impurities {ma.nual and sm.ve]

[ Glam ﬂakung usmg ¢xp-e|l=r ty]

FLAKING
press; 524 01 cl.l
~was removed during this process.

( cmgyE’_;;ql_L (5%) |

[;‘ SOy ;_TLAKE@Z"-‘:E ]

SDL\"ENT REMO\".&L
m:h ret:-t sheam heating exlractqr heuhng
or20 minutes; :

OIL EXTR&CTION with N«HEX ANE
3 e:-'.lracu«:ms with M-hexane, at 45- 50°C,
: “ina batch type extractor:

i 1} -mL of M-Hexane for 30mi
2y 20L of N-Hexane for 20min
33 20L of N-Hexane for 20min -

~ DEFATTED
~ SOYBEAN

~ DRYING

Smin; ;
2]  Pressure of‘}ﬂkgfcm” fur 5 m :
3} - Drying - 55-60 *Covernight. -

|
DEFATTED, TOASTED

|. SOYBEAH MEAL

DEFATTED SOYBEAN
MEAL

gy

|
PROTEIN
CONCENTRATE*

Equipment cleaning — All materials in contact with
soybeans were cleaned before every new processing step.
All sanitary connections were disassembled and the pipes
washed. Dircct stoam was used through the piping.
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PROTEIN®
ISOLATE

# The steps o oblain refined ail, protein
concentrale and isolated protein are
presented in the following pages

55-60°C overnight
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Figur B: Prosessering av raolje til raffinert soyaolje

B.

ANALYTICAL STEPS:

2) Amonnt of n

phospholipid removal.

1} Free fatty acids analysis— Determine the amount of MaOH to be added for neutralization.
- Determine the amount of water and acid to be added for

- CRUDEOIL ]

_ __ DEGUMMING
sat to SO“C 3 :
Add S0 nitric acid wuh shalung for 10 rnirr' :

yo Add deionized water with shakmg f-::r 20 mim;

Ccnlu[‘ugall (3?(}0 rpln, 5 u'un}

YJEGUMMED AND
EUTRALIZED OLL,

i :'--UTRA.I_.IZAT[ON iy

De:cant (detargent removal); :
i ha:t al 90PC under pl‘GEEI.lI"e (Sﬂmbar}

DEGUMMED,
: NE' TRALIZED AND
ACHED OIL

.i’) :
2

] = PACKING
Cool to Bl)“C under vacuum; =2 =
Packmg in amber bottles, under nitrogen

| REFINED OIL,

\ :

P e s s |

Figur C:Prosessering av avfettet soyamel til proteiniso¢pproteinkonsentrat.

L

MIEAL

-DEFAT TED SOYBEAN

: Cﬂllﬂfugatlon a1 10,000g for 30
: -Supernatanl = adjust plito 4.5 (H

L}fophyhzahcm

= Dls_s_ohﬂ; in dlstllled wa‘te:r (1:1 wfv], pH 8. D BI 25"C

|'2N) ib]]owed by cenu'lfugatlmi at s, l}ﬁﬂg for 15
] wlth distilled water followw by cenl;rlt‘ugahon at 5*0003 for 15 min.

I’pe-:lpﬁa[a rc.-oauspensmn in dJsﬂllod water (ppt wa,ter__: 5 wf'-"), p}l 7.0 {NaOH 200 =

: -r:arboh_‘.rd raws

[Same process as above except that step 5 is repeated 4 times to ehmma.l:e allJ

S PROTEIN CONCENTRATE
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2 VEDLEGG 2

Kryssingsskjema for generering av spaltingsdata

Resultater av spaltingsanalyser MON 87769
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