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Sammendrag

Helse- og miljerisikovurderingen av den genmodifiserte potetklonen AM04-1020 (sortsnavn Amadea)
(EFSA/GMO/SE/2010/88) fra BASF Plant Science Company GmbH, er utfert av Faggruppe for
genmodifiserte organismer i Vitenskapskomiteen for mattrygghet (VKM). Vitenskapskomiteen for
mattrygghet er bedt av Mattilsynet og Direktoratet for naturforvalting om & vurdere helserisiko,
miljerisiko (inkludert landbruksrelatert miljerisiko) og sameksistens ved en eventuell godkjenning av
cv. Amadea til dyrking, import, industriell prosessering og bruk som dyrefor. Poteklonen er ogsé sgkt
godkjent til bruk som tilsettingsstoff og/eller ingrediens i naringsmidler. Seknaden gjelder ikke
avkom/avledete sorter fra Amadea fra konvensjonell foredling.

Risikovurderingen av den genmodifiserte poteten er basert pa uavhengige vitenskapelige publikasjoner
og dokumentasjon som er gjort tilgjengelig pd EFSAs nettside EFSA GMO Extranet. Vurderingen er
gjort i henhold til tiltenkt bruk i EU/E@S-omrédet, og i overensstemmelse med miljg- og helsekravene
i matloven og genteknologiloven med forskrifter, forst og fremst forskrift om konsekvensutredning
etter genteknologiloven. Videre er kravene i EU-forordning 1829/2003/EF, utsettingsdirektiv
2001/18/EF (vedlegg 2,3 og 3B) og veiledende notat til Annex II (2002/623/EF), samt prinsippene i
EFSAs retningslinjer for risikovurdering av genmodifiserte planter og avledete neringsmidler (EFSA
2006a, 2010) og Organisation for Economic Co-operation and Development (OECD)
konsensusdokument for potet (OECD 2002) lagt til grunn for vurderingen.

Den vitenskapelige vurderingen omfatter transformeringsprosess, vektor, transgene konstrukt,
komparativ analyse av ernaringsmessig kvalitet, kritiske toksiner, toksisitet, antinaringsstoffer,
potensielle allergener og nye proteiner. Videre er agronomiske egenskaper, potensiale for ikke
tilsiktede effekter pa fitness, genoverfering, samt mulige effekter pa agroekologiske miljg og
dyrkingspraksis vurdert.

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

Potetklonen AM04-1020/cv. Amadea er fremkommet ved Agrobacterium-mediert transformasjon av
bladplater fra stivelsespotetsorten Kuras. Den innsatte genkonstruksjonen inneholder en sens og en
antisens (reversert) sekvens av gbss-genet fra potet. Gbss-genet koder for enzymet GBSS (granular
bound starch synthase), som er ett av nekkelenzymene i biosyntesen av stivelse og som katalyserer
dannelsen av amylose. Introduksjon av antisens gbss-genet, medferer at translasjonen av genet til
protein reduseres, noe som medferer at produksjonen av amylose blir nedregulert. Redusert andel
amylose i potetknollen resulterer i en ekning av stivelseskomponenten amylopektin til minst 99
prosent. Ettersom den totale mengden stivelse i Amadea er omtrent pa samme nivd som den
umodifiserte foreldresorten Kuras, innebarer dette at konsentrasjonen av amylopektin har ekt med 20-
30 % i forhold til Kuras. Til sammenligning inneholder vanlig potetstivelse 20-30 % amylose og 70-80
% amylopektin.

Videre inneholder den innsatte genkonstruksjonen i Amadea et cSrl-2-gen fra vérskrinneblom
(Arabidopsis thaliana) og regulatoriske elementer fra bakterien Agrobacterium tumefaciens. Csrl-2
(acetohydroxyacid synthase)-genet koder for enzymet acetolaktatsyntase (AtAHAS), som gir plantene
toleranse mot plantevernmidler som inneholder virkestoffer i herbicidgruppen imidazolinoner.
Imidazolinonherbicider er ikke-selektive kontaktherbicider, som hemmer enzymet acetolaktatsyntase
(AHAS). Dette enzymet deltar i syntesen av essensielle forgrenede aminosyrer som leucin, isoleucin
og valin. Hemming av acetolaktatsyntase forer til celleded i planten. I folge soker er hensikten med
ekspresjonen av AtAHAS-enzymet genet kun & selektere bort celler i kultur som ikke er tolerante mot
imidazolinon-herbicid. Imidazolinonherbicider vil ikke bli benyttet ved dyrking av Amadea. Per i dag
er det ikke godkjent preparater med imadazoliner til bruk i Norge.
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Amadea inneholder ikke antibiotikaresistensmarkergener.

Molekyleer karakterisering

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

Komparative analyser

Cv. Amadea er utviklet med hensyn pé& produksjon av stivelseskomponenten amylopektin.
Amylopektin er primeert tiltenkt teknisk bruk, til papirproduksjon og i kjemisk industri. Analyser av
erngringsmessige komponenter er i hovedsak utfort i trdd med OECDs konsensusdokument for potet
(OECD 2002). Det er pavist signifikante forskjeller mellom Amadea og umodifisert kontroll i
enkeltparametere. Verdiene for de enkelte analyserte komponentene ligger imidlertid innenfor
variasjonsomradet for andre stivelsespotetsorter som er rapportert i litteraturen.

Resultater fra feltforsek i Tyskland, Sverige og Tsjekkia viser ekvivalens mellom Amadea og
umodifisert kontroll med hensyn pé agronomiske og morfologiske karakterer.

Toksisitet og allergenisitet

Tilgjengelig dokumentasjon fra segker indikerer ingen risiko for toksikologiske eller allergene effekter
ved bruk av den genmodifiserte potetsorten som for eller fortilsetning. Ett 90 dagers subkronisk
rotteforsek viser at hann- og hunnrotter, som ble foret med opptil 4,2 g frysetorket, ukokt
genmodifisert potet per kg kroppsvekt per dag, ikke viste andre signifikante endringer sammenlignet
med rotter som ble foret med tilsvarende mengde fryseterkete ukokte knoller fra de umodifiserte
potetsortene Kuras, Sibu og Agria. For a fa et bedre grunnlag for risikovurderingen ber det imidlertid
utfores foringsforsek med standard potetprodukter til aktuelle produksjonsdyr.

Broilere som ble foret med standard broilerfor som inneholdt 20 % fryseterret kokt potet viste ingen
biologisk signifikante forskjeller mellom Amadea, Kuras og de umodifiserte kontrollsortene Bonanza
og Sidu. Basert pa smakelighet viser en innledende studie at en heyere innblanding enn 20 %
fryseterret kokt potet i foret forte til lavere forinntak sammenlignet med forseksdyr som ble foret med
lavere mengde innblanding av fryseterret kokt potet.

Faggruppen og arbeidsgruppen pépeker imidlertid at bruk av bare en innavlet rottestamme i
foringsstudier er diskutabel, og mener det er bedre & utfore foringsstudier med et batteri av forskjellige
stammer av innavlede rotter eller med utavlede rotter. Foringsstudier med ulike stammer av innavlede
rotter antas & gi et mere palitelig resultat mht eventuelle effekter pa forseksdyrene.

Faggruppen og arbeidsgruppen konkluderer med at det er lite sannsynlig at eksponering for Amadea i
de mengder som tilferes via for fra ukokt genmodifisert potet, er mer helseskadelig eller gir storre
fordayelsesmessige utfordringer for dyr enn foring med ukokt, umodifisert potet.

Det papekes imidlertid at foringsforsekene er utfert med for lave doser pa rotter, en art som ikke kan
fordaye ukokt potet. Faggruppen og arbeidsgruppen mener at foringsforsgkene ber utfores med kokt
eller bakt potet, og at det ogsa ber utferes forstudier med dyr som vanligvis fores med ukokt potet eller
biprodukter fra stivelsesproduksjonen

Glykoliseringsstudier med AtAHAS-proteinet viser ingen binding av sukkermolekyler, og proteinet
har heller ingen aminosyre-sekvenshomologi til allergene proteiner. Faggruppen mener det er lite
sannsynlig at AtAHAS-proteinet vil utgjere et allergent potensiale for mennesker. Det er heller ikke
kjent at et hoyt innhold av amylopektin i potet forer til allergiske reaksjoner.
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Miljgrisiko og sameksistens

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

Amadea har ikke egenskaper som tilsier at den har sterre sprednings- og overlevingsevne enn
konvensjonelle potetsorter.

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

Resultater fra feltforsek med cv. Amadea og umodifisert kontroll indikerer at blomstringsfrekvens og
fruktsetting hos Amadea er lav. Undersgkelser av pollenspredning og utkryssing i potet har vist at
pollenet generelt transporteres i begrenset omfang og over korte avstander. Risikoen for genspredning
via pollen og hybridisering og introgresjon av transgener i konvensjonelle og ekologiske sorter vil
veere liten.

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

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

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

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

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

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

EFSA/GMO/SE/2010/88 — AM04-1020 (cv. Amadea)



Vitenskapskomiteen for mattrygghet (VKM) 11/308 - endelig

Ngkkelord

Potet, Solanum tuberosum (L.), genmodifisert potetlinje, Event AM04-1020, cv. Amadea, Unique
identifier BPS-A1020-5, stivelse, amylopektin, amylose, gbss, GBSS-enzym,
EFSA/GMO/SE/2010/88, helsemessig trygghet, helse, dyrking, miljerisiko, landbruksrelatert
miljerisiko, sameksistens, direktiv 2001/18/EF, forordning (EF) Nr. 1829/2003
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Forkortelser og ordforklaringer

Allel

ADF

Antisens

ARMG

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

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

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

Antibiotikaresistensmarkergen

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

BLASTn
BLASTP

BLASTx

bp
Codex
Csrl-2

Dicer

DN
DNA
Dominant allel

EFSA
ELISA
EPSPS
FAO

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

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

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

Algoritme som benyttes for oversetting fra kodende nukleotidsekvenser til
aminosyresekvenser.

Basepar

FAO/WHO-organ som etablerer globale handelsstandarder for mat.

Gen fra varskrinneblom (Arabidopsis thaliana). Genet koder for enzymet
acetolaktatsyntase (AtAHAS) og gir plantene toleranse mot plantevernmidler som
inneholder virkestoffer 1 herbicidgruppen imidazolinoner.

Endoribonukleasen Dicer vil kutte dobbelttradede mRNA-molekyler i 20-25 baser
lange fragmenter. Disse vil igjen, som enkelttrddede, gjenkjenne komplementere
sekvenser av mRNA og dermed blokkere deres translasjon.

Direktoratet for naturforvaltning

Deoxyribonukleinsyre (DNA)

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

European Food Safety Authority

Enzyme-linked immunosorbent assay

5-enolpyruvylsikimat-3-fosfatsyntase

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

Fitness

GLP

GMO

GMP
Introgresjon
Locus
MALDITOF
Mendelsk
nedarving
MT

NDF
NOAEL

Northern blot

Neer-isogen
linje
OECD
ORF
OSWP
PCR

Pulp
RISC

RNA
RNAI

SDS-PAGE

siRNA

Southern blot

Stolon

T-DNA

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

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

Genmodifisert organisme

Genmodifisert plante

Hybridisering med tilbakekrysning med en av foreldretypene.

Spesifikk posisjon pa kromosomet der et gen er lokalisert.

Massespektrometrimetode for & male molekylvekt til peptider.

Lovmessig nedarvingsmenster ved ulike typer kryssinger.

Mattilsynet

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

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

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

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

Organisation for Economic Co-operation and Development

Open Reading Frame (&pen leseramme)

Overseason whole plant

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

Biprodukt fra prosessering av stivelse.

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

Ribonukleinsyre

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

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

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

Se ogsa RNA..

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

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

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

Reproduktive stadier

50 - Blomsterknopper utviklet

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

70 - Danning av knoller

80 - Bladvisning, modning

81 - Modning av toppeple

90 - Avmodning

91 - Knollene slipper

USDA United States Department of Agriculture

U.S. EPA United States Environmental Protection Agency, USAs miljgvernmyndigheter
Western-blot  Metode for overforing av proteiner til en membran som binder protein.

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

Vitenskapskomiteen for mattrygghet (VKM) er bedt av Mattilsynet og Direktoratet for naturforvalting
om a utfore en vitenskapelig risikovurdering av den genmodifiserte potetklonen AMO04-1020 (cv.
Amadea) fra BASF Plant Science (EFSA/GMO/SE/2010/88) med hensyn p& mulig helserisiko,
miljerisiko (inkludert landbruksrelatert miljorisiko) og risiko knyttet til sameksistens. Amadea er sokt
omsatt i EU/E@QS-omradet under forordning (EF) Nr. 1829/2003 om genmodifiserte naringsmidler og
forvarer (artiklene 5,17,3 (1c) og 15(1c), og i overensstemmelse med direktiv 2001/18/EF, del C.
Seknaden omfatter bruksomrddene dyrking, import, industriell prosessering, forvarer, og
naeringsmidler.

Seknaden ble fremmet for svenske myndigheter i august 2010, og anbefalt i september 2010.
Dokumentasjonen knyttet til seknaden ble lagt ut pa offentlig hering pd EFSAs GMO Extranet 15.
april 2011, med frist pa4 90-dager for innspill fra EU- og EQOS/EFTA-landene. Norge har ikke tidligere
uttalt seg om potetklonen AM04-1020/cv. Amadea.

Fram til 2012 er produksjonen av stivelsepoteter i EU regulert gjennom et kvotesystem, der et visst
antall medlemsland far tildelt bestemte produksjonskvoter (se vedlegg 1). I produksjonsérene
2007/2008 og 2008/2009 ble det innvilget produksjonskvoter i Osterrike, Den Tsjekkiske republikk,
Danmark, Finland, Frankrike, Tyskland, Nederland, Polen og Sverige (671/2007EF), med Tyskland,
Nederland, Frankrike og Danmark som de sterste produsentlandene. I tillegg foregar det en mindre
produksjon av stivelsespoteter i de baltiske land, Slovakia og Spania. I henhold til seker skal AMO04-
1020 dyrkes i tilknytting til eksisterende stivelsesindustri, som hovedsakelig er lokalisert i Nord-
Europa (SEC 2007). Hovedtyngden av settepotetproduksjonen i Europa, bade av stivelses- og
matpotetsorter, er lokalisert i landene rundt Nordsjeen og QOstersjoen (EFSA/GMO/SE/2010/88).

I perioden 2010-2014 skal det gjennomferes forsgksdyrking med Amadea i Nederland, Sverige,
Finland, Tyskland og Tsjekkia (JCR 2011).

Oppdrag fra Mattilsynet og Direktoratet for
naturforvalting

Mattilsynet

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

I forbindelse med seknader som omfatter dyrking skal VKM ogséd vurdere risiko knyttet til

sameksistens. Vurderingen skal omfatte potensiale for spredning av genmodifisert materiale til arealer
og avlinger fra arealer der det ikke dyrkes genmodifiserte planter, utvikling av ugraspopulasjoner,
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samt spredning til ville populasjoner av samme art eller nerstdende arter utenfor dyrking. Vurdering
av sekers miljoovervéakingsplan (generell og spesifikk) inngar ikke i Mattilsynets oppdrag.

Direktoratet for naturforvalting

Direktoratet for naturforvalting (DN) har i brev datert 15.6.2011 (ref. 2008/4367 ART-BI-BRH) gitt
VKM i oppdrag & foreta vurderinger av miljerisiko for seknader om utsetting under EU-direktiv
2001/18 og seknader under EUs forordning 1829/2003, og som er relevante i forhold til den norske
genteknologiloven. Oppdraget fra DN til VKM omfatter utarbeidelse av vitenskapelige spersmal og
kommentarer, samt forelepige miljerisikovurderinger for disse seknadene. VKM er ogsé bedt om a
utarbeide endelige miljerisikovurderinger i forbindelse med nasjonal sluttfering av seknadene.

Grunnlaget for vurdering av sekers miljerisikovurdering er nedfelt i lov om fremstilling og bruk av
genmodifiserte  organismer (genteknologiloven), forskrift om konsekvensutredning etter
genteknologiloven, EUs utsettingsdirektiv 2001/18/EF, veiledende notat til Annex II til direktiv
2001/18 (2002/623/EC) og EU-forordning 1829/2003. Videre vil EFSAs veiledningsdokumenter for
risikovurdering av genmodifiserte planter og avledete produkter (EFSA 2006a, 2010, 2011), og
OECDs veiledningsdokumenter vare nyttige i utarbeidelsen av en norsk risikovurdering.

I henhold til oppdragsbrev fra DN skal VKM fokusere pa miljerisiko i EQS-omradet, og pa miljerisiko
som er spesifikke for Norge. VKMs miljerisikovurderinger skal for alle sgknader som gjelder dyrking
av genmodifiserte linjer i E@S-omradet omfatte produktets miljerisiko ved eventuelle endringer i
landbrukspraksis. Oppdraget omfatter bade direkte miljoeffekter av bruk av tiltenkt plantevernmiddel i
den genmodifiserte kulturen under norske forhold, og miljerisiko som felge av endret agronomi og
mulige langsiktige endringer i bruksmenster av plantevernmidler.

VKMs forelopige miljerisikovurdering skal ogsa ta hensyn til sekers forslag til generell overvéking og
eventuell saerskilt overvaking. I de tilfeller hvor sgker ikke har foreslatt serskilt overvéking, ma VKM
vurdere hvorvidt det er behov for sarskilt overvéking. I de tilfeller hvor seker har foreslatt seerskilt
overvaking, skal VKM vurdere hvorvidt overvakingsplanen er egnet til 4 avdekke sé vel umiddelbare
og direkte virkninger, som forsinkede og indirekte virkninger pévist i miljerisikovurderingen

I henhold til oppdragene fra Mattilsynet og DN skal VKM, for nevnte sgknader uten serskilt oppdrag,
gi innspill til EFSA GMO EXTRAnet (forste innspillsrunde). Kopi av innspill sendes Mattilsynet og
DN. Dersom det ikke gis innspill til seknadene orienterer ogsd VKM Mattilsynet og DN om dette.
Mattilsynet ber ogsd om at det synliggjeres i risikovurderingen om seker har fulgt EFSAs
retningslinjer for risikovurdering av genmodifiserte planter og avledete naringsmidler og forvarer
(EFSA 20064, 2010, 2011).

VKM skal videre folge opp EFSAs behandling av innspillene og vurdere hvorvidt VKMs innspill til
EFSA GMO Extranet er tilfredsstillende ivaretatt i EFSAs vurdering.

Seknad EFSA/GMO/SE/2010/88, genmodifisert potetklon AM04-1020, ble lagt ut p& EFSAs GMO
Extranet 15. april 2011. Faggruppe for genmodifiserte organismer skal i trdd med oppdragsbrev
vurdere helserisiko, miljerisiko (inkludert landbruksrelatert miljorisiko) og sameksistens ved dyrking,
import og industriell prosessering.

Produktet som gnskes vurdert

Genmodifisert potet, EFSA/GMO/SE/2010/88, Event AM04-1020 (cv. Amadea).

Unik kode: BPS-A1020-5

Status 1 EU: Sgknad under forordning (EF) Nr. 1829/2003. EFSAs frist for innspill er 15.7.2011
Onsket svarfrist til Mattilsynet og DN: 12.7. 2011.
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Risikovurdering

1 Innledning

Risikovurderingen av den genmodifiserte poteklonen AMO04-1020 (cv. Amadea) er basert pa
dokumentasjon som er gjort tilgjengelig pd EFSAs nettside GMO Extranet. I tillegg er det benyttet
uavhengige vitenskapelige publikasjoner med referee i vurderingen. Amadea er risikovurdert i henhold
til tiltenkt bruk i EU/E@S-omrédet, og i overensstemmelse med miljo- og helsekravene i matloven og
genteknologiloven med forskrifter, forst og fremst forskrift om konsekvensutredning etter
genteknologiloven. Videre er kravene i EUs forordning 1829/2003/EF og utsettingsdirektiv
2001/18/EF med annekser, lagt til grunn for vurderingen.

I trad med VKMs mandat presiseres det at vurderinger av etikk, baerekraft og samfunnsnytte i henhold
til kravene i1 den norske genteknologiloven og dens konsekvensforskrift ikke skal utferes av Faggruppe
for genmodifiserte organismer. Faggruppen har derfor ikke vurdert mulige helse- og miljeeffekter ved
dyrking og prosessering utenfor EU/E@S-omradet.

Faggruppe for genmodifiserte organismer har vedtatt & benytte EFSAs retningslinjer som
retningslinjer for vurdering av genmodifiserte planter. Prinsippene som er lagt til grunn for
vurderingen er derfor hentet fra EFSAs veiledningsdokumenter for risikovurdering av genmodifiserte
planter (EFSA 2006a, 2010, 2011). Ved vurdering av vesentlig likhet har faggruppen lagt vekt pa
OECDs konsensusdokument for potet (OECD 2002), som gir anbefalinger over hvilke parametere som
ber undersokes.

Cv. Amadea er utviklet for produksjon av stivelsekomponenten amylopektin. Kombinasjonen av en
rekke egenskaper som hey viskositet, klarhet, stabilitet, hoy molekylvekt, forklistringsevne og
loselighet under 100 °C, gjor at amylopektin fra potet er av spesiell interesse for en rekke
bruksomréder innen neringsmiddel-, papir- og kjemisk industri. I henhold til BASF Plant Science vil
Amadea har samme anvendelsesomrader som konvensjonelt foredlete stivelsespoteter.

I henhold til seker er stivelse fra Amadea primert tiltenkt brukt i papirindustrien, bdde som fiber og til
overflatebehandling og glansing av papir. Videre er amylopektin aktuell til forsterking og glansing av
garn og tekstiler, i sproytebetong, boreveske og som klebemiddel i farge- og limbaser.

Amylopektin fra potet har en mer neytral smak sammenlignet med blant annet stivelse fra mais
("Waxy maize”) og har mange anvendelsesomrader som tilsettingsstoff og/eller ingrediens innen
naringsmiddelindustrien (eksempelvis meieriprodukter, supper, sauser, i bakverk, kremer, nudler og
snacks).

Godkjenningssegknaden fra BASF Plant Science omfatter ogsd bruk av biprodukter fra
stivelsesproduksjonen (potetmasse og pulp) til dyrefor. Restfraksjonen pulp, der vannet er fjernet
mekanisk (potetfibre), er aktuell til bruk som vatféor, mens konsentrert, denaturert potetvann,
potetprotein og terkede potetfibre kan benyttes som ingredienser i forvarer (vedlegg II). Det er normalt
ikke anledning til & sende avfallsvannet (“fruit juice”) fra stivelseproduksjonen ut i avlgpssystemet, og
blir derfor benyttet som gjodsel.
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1.1  Beskrivelse av egenskap(er) og virkningsmekanismer

Den innsatte genkonstruksjonen i potetsorten Amadea inneholder en revertert (antisenseretning) kopi
og en sens kopi av gbss-genet fra potet. Gbss koder for enzymet GBSS (granular bound starch
synthase), som er et av ngkkelenzymene i biosyntesen av stivelse og som katalyserer dannelsen av
amylose. Antisense-genet uttrykker et RNA som er komplementart til mRNA fra det endogene gbss-
genet. Nar gbss-genet transkriberes i bade sens- og antisens-retning genereres et komplementart og
dermed dobbelttradet gbss-RNA-molekyl.

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

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

Den innsatte genkonstruksjonen i Amadea inneholder ogséd et csrl-2-gen fra véarskrinneblom
(Arabidopsis thaliana) og regulatoriske elementer fra bakterien Agrobacterium tumefaciens. Csrl-2
(acetohydroxyacid synthase)-genet koder for enzymet acetolaktatsyntase (AtAHAS), som gir plantene
toleranse mot plantevernmidler som inneholder virkestoffer i herbicidgruppen imidazolinoner.
Imidazolinonherbicider er bredspektrede kontaktherbicider, som hemmer enzymet acetolaktatsyntase
(AHAS). Dette enzymet deltar i syntesen av essensielle forgrenede aminosyrer som leucin, isoleucin
og valin. Hemming av acetolaktatsyntase forer til celleded i planten. Csrl-2-genet er introdusert som
seleksjonmarker under transformasjonsprosessen, og imidazolinonherbicider vil ikke bli benyttet i
forbindelse med praktisk dyrking av Amadea.

For & undersgke herbicidtoleransen hos den genmodifiserte potetklonen, har seker utfort feltforsek
over to ar. Badde Amadea og den isogene linjen Kuras ble sproytet med samme mengde imazamox i
form av preparatet Pulsar 40. I henhold til seker viser dyrkingsforsekene ingen signifikante forskjeller
mellom Amadea og foreldresorten Kuras med hensyn pa toleranse mot imidazolinon-herbicider.
Imazamox er godkjent til bruk i belgvekster (benner, erter og soyabenner) i flere EU-land. Det er ikke
godkjent preparater med imadazoliner til bruk pa det norske markedet (Plantevernguiden 2011).
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2 Molekyleer karakterisering

2.1 Transformasjonssystem og vektorkonstruksjon

Cv. Amadea er fremkommet ved Agrobacterium-mediert transformasjon av bladplater fra den
kommersielle stivelsespotetsorten Kuras. Gener og regulatoriske elementer som ble satt inn i potet-
genomet, er plassert i et binart syntetisk planteplasmidsystem. Ti-plasmidet pAP4 med T-DNA
(transformet-DNA)  omrade  inncholder = mobiliseringsfunksjon  (vir-omrade), som er
overforingsvektoren i Agrobacterium transformasjonssystemet. Plasmidet pAP4 ble benyttet til &
transformere potetsorten Kuras og generere klonen AMO04-1020. Plasmidet pAP4 inneholder "right
(RB) og left (LB) border" fra pTiT37-plasmidet. Nar Agrobacterium benyttes til transformasjon i
laboratoriet i er det vanligvis kun de genelementer i det binere vektorsystemet som ligger mellom RB
og LB som overfores fra pAP4 til planten (tabell 1 og 2).

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

Tabell 1. Beskrivelse av innsatte gener

pAP4 T-DNA- ekspresjonskassett

RB Hoyre grense, gensekvens fra Ti-plasmidet pTiT37, nedvendig for overforing av DNA
Pgbss Promotersekvens pa 990 bp for ghss-genfragmentet (granule bound starch synthasegen).
Promoteren stammer fra potet.
gbss sens fragment pa 457 bp fra ghss genet, som uttrykker "granule
bound starch synthase"-enzymet. Fragmentet er isolert fra potet.
a-gbss Antisens fragment pa 457 bp fra ghss genet, som uttrykker "granule
bound starch synthase"-enzymet. Fragmentet er isolert fra potet.
nospT Terminator pa 253 bp for antisens ghss-gen. Stammer fra pTiT37-plasmidet.
nospP Promoter pa 288 bp for csrl-2-gen. Stammer fra pTiT37-plasmidet
csrl-2 Acetohydroxyacid synthase gen (csrl-2 CDS) pa 2013 bp, herbicidtoleransegen fra
Arabidopsis thaliana
nospT Terminator pa 253 bp for antisens ghss-gen. Stammer fra pTiT37-plasmidet.
LB Venstre grense, gensekvens fra Ti-plasmidet pTiT37, nedvendig for
overfering av DNA
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2.2 Karakterisering av geninnsettingen/genkonstruksjonen

En rekke undersokelser er foretatt pd de transgene plantene og de etterfolgende kloner. Resultatene fra
disse studiene viser folgende:

1. Ettrunkert T-DNA er til stede som et stort fragment.
En kopi av genkonstruksjonen er overfort til poteten. Det utgjor to innsatte gbss-genfragment
orientert sens anti-sens og et cSrl-2 gen. Funksjonelle studier viser nedregulering av ghss
genet og er det beste beviset for at ensket effekt er oppnddd og dermed at genkonstruktene
fungerer.

3. Stabiliteten av T-DNA genene er hey, konstatert ved undersgkelser over 3 vegetative
generasjoner i veksthus og 2 vegetative generasjoner i felt.

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

5. Uttrykket av AHAS-enzymet er lavt eller s& vidt over pavisningsgrensen for de fleste
undersgkte plantevev

6. Hele vektoren pAP4 er ikke til stede i plantecellens genom

Integrasjon av rekombinant DNA fra plasmidet pAP4 er undersekt med Southern blot analyse,
sekvensanalyse, PCR og undersgkelser av flankesekvenser. Undersegkelsene viser at potetkromosomets
rekombinante DNA har en trunkert kopi av genkonstruktet med en delesjon i 3’ enden (LB) pé 215 bp
samt 38 bp nos-terminatoren og en i 5° enden (RB) p&d 105 bp. Det integrerte DNA-fragmentet i
potetens kromosom er pa 5212 bp. Dette DNA-fragmentet inneholder de tre genene og de respektive
regulatoriske sekvensene. Flankerende sekvenser fra hver side av det integrerte T-DNAet er undersekt,
1112 bp fra 5’-enden og 2444 bp fra 3’-enden. I henhold til seker er det foretatt
bioinformasjonsundersgkelser av 1076 bp i 5’-enden, og 1090 bp i 3’-enden.

Gbss

Gbssl-genets fragment er isolert fra potet. "Granule bound starch synthase" er et nekkelenzym i
biosyntesen av stivelse og katalyserer dannelsen av amylose. Resultatet av sens-antisens gbssl-
genfragmentene i poteten er reduksjon i gbssl-translasjon (se kap.1.1) og derved kraftig reduksjon i
produksjon av amylose. Da det er en balanse mellom totalinnhold av amylose og amylopektin, vil
nedregulering av amylose fore til en kraftig okning av amylopektin, som er maélet med
genmodifiseringen. Amylopektininnholdet i den genmodifiserte poteten er mer enn 99 % av total
stivelsemengde
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Tabell 2.

Stoerrelse

1-146

147-183

184-1173

1174-1179
1180-1636
1637-1644
1645-1710
1711-1712

1713--2169

2170-2184
2185-2437
2438-2456
2457-2771
2772-3059
3060-3073

3074-5086

5087-5102
5103-5355
5356-5390

5391-5605

Starrelsesfordeling av gener og regulatoriske elementer i T-DNA et i plasmidet

PAP4

Funksjon

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

Omrade for kloning av genelementer

Genomisk GBSS fragment (PGBSS) funksjonell som
promoter i planter

Polylinkersekvens

GBSS c¢DNA fragment; sens orientert i forhold til promoteren
Polylinkersekvens

spacer GBSS cDNA fragment;

Omrade for kloning av genelemeneter

GBSS cDNA fragment; antisens orientert i forhold til
promoteren

Polylinkersekvens

Terminator fra nopalin syntase-gen

Polylinkersekvens

Fragment fra transposon Tn5

nos promoter

Polylinkersekvens

kodeomrade fra acetohydroxyacid synthase gen (csr1-2 CDS)
inneholder mutasjon S653N, dvs. serin til asparagin
substitusjon. Uttrykker et endret AHAS-enzym som gir
toleranse mot imidazolinon-herbicider
Polylinkersekvens

Terminator fra nopalin syntase-gen

Polylinkersekvens

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

Agrobacterium tumefaciens

Solanum tuberosum L.

Solanum tuberosum L.

Solanum tuberosum L.

Agrobacterium tumefaciens

Escherichia coli

Agrobacterium tumefaciens

Arabidopsis thaliana

Agrobacterium tumefaciens

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

Proteinuttrykk

For & karakterisere og sammenligne menster, niva og stabilitet av ekspresjonen av ghss-genfragmentet
og csrl-2-genet i cv. Amadea med utgangssorten Kuras, har BASF Plant Science gjennomfort
dyrkingsforsek i Tsjekkia, Tyskland og Sverige over tre vekstsesonger. I 2006 og 2007 ble det tatt
prever av hele planter, blad, retter, stoloner og knoller fra tre forseksfelt (tabell 3). Prevene ble tatt pa
ulike stadier i lopet av vektsesongen. 1 2008 ble det hestet knoller fra Amadea og umodifisert kontroll
pa 7 ulike felt i disse tre landene.

Forekomst av GBSS-protein i ulike plantevev av testklonen Amadea og isogen kontroll ble bestemt
ved hjelp av Western-blot. Ekspresjonsniviaer av AHAS-protein i samme vev ble bestemt ved enzyme-
linked immunosorbent assay (ELISA) ved hjelp av AHAS-spesifikke antistoff. P4 grunn av stor
aminosyrehomologi mellom AtAHAS-enzymet som uttrykkes av csrl-2-genet og det endogene
AHAS-enzymet fra potet, var det ikke mulig & skille enzymene. Det ble derfor malt totalt innhold av
AHAS-protein i provene.

Uttrykket av det endogene GBSS-enzymet i hel plante, samt blad, retter, stoloner og knoller fra
transgene potetklonen Amadea og foreldresorten cv. Kuras er vist i tabell 4. Proteinet ble detektert i
prover av blad og hel plante gjennom hele vekstsesongen og var pd samme niva hos testklonen og
umodifisert kontroll. Som forventet ble det ikke pavist GBSS-protein i knoller, stoloner og retter av
cv. Amadea, men enzymet var til stede i alle undersokte vekststadier og plantevev fra Kuras. Gbss-
promotoren er aktiv i stoloner og knoller under knollutvikling (TI III) og modning (M V), og resulterer
i hemming av ekspresjonen av GBSS-proteinet i Amadea. I ratter skjer det en nedregulering av GBSS-
proteinet fra vegetativ fase (VG II) til modning.

Denne observasjonen bekrefter at spesifisiteten til ghss-promotoren retter uttrykket av det inverterte
gbss-fragmentet. Promotoren er ikke funksjonell i grent vev, og har derfor ingen effekt pa uttrykket av
ghss-genet i disse vevene. Den vevspesifikke uttrykket av gbss-promotoren er tidligere beskrevet av
Vissler et al. (1991) og Andersson et al. (2003).

Csrl-2-genet i Amadea er under kontroll av nopalin synthase-promotoren fra Agrobacterium
tumefaciens. Uttrykket av AHAS-protein var under eller rett over kvantifiseringsgrensen (LOQ) i alle
prever av Amadea begge vekstsesonger (tabell 5 og 6), noe som bekrefter at nos-promotoren opptrer
som en svak konstitutiv promotor i potetplanter (Ebert et al. 1987). Det ble ikke funnet signifikante
forskjeller mellom knoller mellom Amadea og Kuras med hensyn pa nivd av AHAS-protein verken i
2006, 2007 eller 2008.

Apne leserammer

Dokumentasjonen fra sgker viser at det er gjort studier for & péavise apne leserammer i 5°- og 3’
flankerende ende til det rekombinante DNA-fragmentet. Det er sekt pd seks potensielt apne
leserammer bade 1 5’- og 3’ retning. I henhold til seker er det undersgkt for 1090 bp i 3’-enden og
1076 bp 1 5’-enden. Det er pavist 12 dpne leserammer i de flankerende endene til fragmentet ved sak i
BLASTn og BLASTx databasene. Resultatene fra disse sekene indikerer at DNA ved flankene til
insertet er genomisk DNA. I tillegg er det ikke pévist 100 % likhet til EST og likhet til kodende
sekvenser.

Seker har ogsé utfert sk mht AtAHAS-aminosyresekvenser v.h.a. BLASTp og FARRP-allergen
Database v10 (2009). I henhold til dokumentasjonen har AtAHAS-sekvensene ikke biologisk
relevante strukturelle likheter til allergener, toksiner og farmakologiske aktive proteiner. Resultatene
fra disse teoretiske analysene viser at det er lite sannsynlig at AtAHAS proteinet vil medferer
potensielle toksiske eller allergene effekter, eller har andre uheldige helsemessige konsekvenser.
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Tabell 3. Informasjon vedrgrende plantemateriale benyttet i proteinekspresjonsstudier.

Vekstsesong
Vev Vekststadium® 2006 2007 2008
Hel plante VGII X X
TI I X
TB IV X X
MV X X
Blad VGII X X
TI I X
TBIV X X
MV X X
Ratter VG 11 X X
TI I X
TB IV X X
MV X X
Stoloner TI IO X
Knoller TB IV X X
MV x* X
Hosting X

'vG 1 vegetativt vekststadium; TI III Initiering av knoller; TB IV knolldannelse stadium; M V Modning;
* ikke tilgjengelig data fra lokaliteter i Tsjekkia eller Sverige.
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Tabell 4.

Vev

Hel plante

Blad

Ratter

Stoloner

Knoller

Knoller

Uttrykk av GBSS-protein i ulike plantevev (blad, retter, stoloner, knoller) og hel
plante pa fire ulike vekststadier (VG III, TI 111, TB IV og M V). Resultater fra

feltforsgk i Tsjekkia, Tyskland og Sverige i 2006 og 2007.

Genotype

AMO04-1020
Kuras

AMO04-1020
Kuras

AMO04-1020
Kuras

AMO04-1020

Kuras

AMO04-1020

Kuras

AMO04-1020

Kuras

Lokalitet

Tyskland
Tyskland

Tyskland
Tyskland

Tyskland
Tyskland

Tsjekkia
Tyskland
Sverige
Tsjekkia
Tyskland
Sverige

Tsjekkia
Tyskland
Sverige
Tsjekkia
Tyskland
Sverige

Tsjekkia
Tyskland
Sverige
Tsjekkia
Tyskland
Sverige

Ar

2006

2006

2006

2006
2006
2006
2006
2006
2006

2006
2006
2006
2006
2006
2006

2007
2007
2007
2007
2007
2007

N

— == W D — == W

— = = W W

VG I

+
+

++

NA
NA
NA
NA
NA
NA

NA
NA
NA
NA
NA
NA

NA
NA
NA
NA
NA
NA

EFSA/GMO/SE/2010/88 — AM04-1020 (cv. Amadea)

TI1

+
+

++
++
++

NA
NA
NA
NA
NA
NA

NA
NA
NA
NA
NA
NA

TB IV

++
++

++
++

++

NA
NA
NA
NA
NA
NA

++
++
++

++
++
++

MV

++
++

++
++

NA
NA
NA
NA
NA
NA

NA

NA
NA
++
NA

++
++
++
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Tabell 5.

Vev

Hel plante

Blad

Ratter

Knoller

Stoloner

Gjennomsnittlig konsentrasjon av AHAS-protein i ulike plantevev (blad, ratter,
stoloner, knoller) og hel plante pa fire ulike vekststadier (ng AHAS/g ravekt).
Resultater fra feltforsgk i Tsjekkia, Tyskland og Sverige vekstsesongen 2006.

Genotype

AMO04-1020

Kuras

AMO04-1020

Kuras

AMO04-1020

Kuras

AMO04-1020

Kuras

AMO04-1020

Kuras

Lokalitet

Tsjekkia
Tyskland
Sverige
Tsjekkia
Tyskland
Sverige

Tsjekkia
Tyskland

Sverige

Tsjekkia
Tyskland
Sverige

Tsjekkia
Tyskland

Sverige

Tsjekkia
Tyskland
Sverige

Tsjekkia
Tyskland

Sverige

Tsjekkia
Tyskland

Sverige

Tsjekkia
Tyskland

Sverige
Tsjekkia
Tyskland

Sverige

N

— — — W W

W

W

W —_—— W

W

—_——

VG I

<1,94
<2,74
<1,9
<1,9
2,6
<1,9

<1,9

43 (1,0)

2,7-5,2
<2,7

<1,9
6,2
2,3

<1,9
2,4(0,3)
2,0-2.8
<1,9

<19
2,4
<1,9

NA*
NA

NA
NA
NA
NA

NA
NA

NA
NA
NA
NA

TI I TB IV
Gjennomsnitt (SD)
Variasjonsomrade
ng AHAS/g ravekt

<1,9 <1,9
<22 <2,1
<1,9 <1,9
<1,9 <1,9
24 2,0
<1,9 <1,9
<1,9 <2,9
<1,9 <1,9
<39 3,1(0,5)
2,5-3,6
<1,9 <1,9
3,5 2,3
<1,9 2,3
<1,9 <1,9
2,1(0,1) 2,3(0,1)
2,0-2,3 2,1-2,5
<3,2 <2,0
<1,9 <1,9
2,5 24
<1,9 2,0
NA <23
NA <3,1
NA <1,9
NA <1,9
NA <1,9
NA <1,9
<1,9 NA
3,2(0,1) NA
3,0-3,3
<2,1 NA
<1,9 NA
2,2 NA
<1,9 NA

MV

<1,9
<24
<2,0
<1,9
2.3
<1,9

<30
<25

3,6 (1,0)
2,7-4,9
<1,9
<19
4,0

2,0
2,9(0,3)
2,5-3,3
3,0 (0,2)
2,7-3,4
<1,9
3,5
2.3

NA
3,5(0,7)
2,9-4,5
NA
NA
4,6
NA

NA
NA

NA
NA
NA
NA

* I de tilfeller AHAS ble detektet, men ikke var kvantifiserbart i alle replikerte prover, ble verdien oppgitt som < LOQ. Hvis det ble funnet
kvantifiserbare verdier for noen av replikatene er gj.snittlig AHAS presentert med <. I de tilfeller der det ble malt kvantifiserbare verdier i
alle replikater er gjennomsnittsverdier, standardavvik og variasjonsomrade oppgitt i tabellen. LOQ for alle prover: 1,9 ng AHAS/g ravekt.

* NA — prover ikke tilgjengelig.
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Tabell 6. Gjennomsnittlig konsentrasjon av AHAS-protein i ulike plantevev (blad, ratter,
stoloner, knoller) og hel plante pa tre ulike vekststadier (ng AHAS/g ravekt).
Resultater fra feltforsgk i Tsjekkia, Tyskland og Sverige vekstsesongen 2007.

Vev Genotype Lokalitet N VG I TB IV MV
Gjennomsnitt (SD)
Variasjonsomrade
ng AHAS/g ravekt
Hel plante AMO04-1020 Tsjekkia 5 <2,7 <1,9 <1,9
Tyskland 5 <1,9* <1,9 <1,9
Sverige 5 <1,9 <1,9 <1,9
Kuras Tsjekkia 1 3,0 <1,9 <1,9
Tyskland 1 <1,9 <1,9 <1,9
Sverige 1 2,5 <1,9 <1,9
Blad AMO04-1020 Tsjekkia 5 <2,1 <2,1 <1,9
Tyskland 5 <1,9 <1,9 <1,9
Sverige 5 <1,9 <2,0 <1,9
Kuras Tsjekkia 1 1,9 2,1 <1,9
Tyskland 1 <1,9 <1,9 <1,9
Sverige 1 <1,9 <1,9 <1,9
Rotter AMO04-1020 Tsjekkia 5 3,3 (1,0) 2,6 (0,2) <3,2
2,4-4,9 2,4-2,8
Tyskland 5 <2,0 2,1(0,3) 2,7(0,2)
1,9-2,5 2,4-3,0
Sverige 5 <1,9 2,5(0,3) <2,0
2,0-2,8
Kuras Tsjekkia 1 2,1 2,5 <1,9
Tyskland 1 <1,9 2,0 2,8
Sverige 1 2,6 <1,9 <1,9
Knoller AMO04-1020 Tsjekkia 5 NA* 3,2(0,2) <2,3
2,9-3,5
Tyskland 5 NA <1,9 <1,9
Sverige 5 NA <1,9 <1,9
Kuras Tsjekkia 1 NA 29 1,9
Tyskland 1 NA <1,9 <1,9
Sverige 1 NA <1,9 <1,9
Stoloner AMO04-1020 Tsjekkia 5 NA NA NA
Tyskland 5 NA NA NA
Sverige 5 NA NA NA
Kuras Tsjekkia 1 NA NA NA
Tyskland 1 NA NA NA
Sverige 1 NA NA NA

# 1 de tilfeller AHAS ble detektet, men ikke var kvantifiserbart i alle replikerte prover, ble verdien oppgitt som < LOQ. Hvis det ble funnet
kvantifiserbare verdier for noen av replikatene er gj.snittlig AHAS presentert med <. I de tilfeller der det ble malt kvantifiserbare verdier i
alle replikater, er gjennomsnittsverdier, standardavvik og variasjonsomrade oppgitt i tabellen. LOQ for alle prover: 1,9 ng AHAS/g ravekt.

* NA — prover ikke tilgjengelig.
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2.4 Nedarving og stabilitet av innsatt DNA

I henhold til seker er stabiliteten av T-DNA-innskuddet undersakt ved Southern blot-analyser av total
DNA fra blad fra potetplanter av Amadea og utgangssorten Kuras dyrket i veksthus. Plantene ble
dyrket under kontrollerte betingelser i veksthus, og det ble tatt praver fra tre pafelgende vegetative
generasjoner. Resultatene av Southern blot-analysene viser tilsvarende bandmenster i prover fra
suksessive vegetative generasjoner. Dette indikerer stabil integrering av T-DNAet i potetens
kjernegenom, og at ingen rearrangering har skjedd under den vegetative oppformeringen.

Nér det gjelder fenotypisk stabilitet viser segker til at uttrykket av GBSS-protein i knoller over to
vegetative generasjoner i felt er undersekt ved hjelp av Western blot-analyse (kap. 2.3). Videre er
reduksjonen av stivelseskomponenten amylose i knoller av Amadea bekreftet ved hjelp av HPSEC
(High Performace Size ExclusionChromatography) over to dyrkingssesonger).

2.5 Vurdering basert pa forelgpig datagrunnlag

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

06_BPS_Partl_Annex06: Agronomic and Phenotypic Characteristics of Amylopectin Potato
AMO04-1020: Experiments in 2006 and 2007.

07_BPS_Partl_Annex07: Agronomic and Phenotypic Characteristics of Amylopectin Potato
AMO04-1020: Experiments in 2008.

08_BPS_Partl_Annex08: Compositional Analysis of Tubers from Amylopectin Potato AM04-1020
Produced in 2007 and 2008 and Comparison with the Mother Variety Kuras and Conventional
Starch Potato Varieties

09 _BPS_Partl_Annex09: Characterization of Starch from Amylopectin Potato AM04-1020 and
Comparison with the Starch from the Mother Potato Variety Kuras and the Conventional Starch
Potato Bonanza.

10_BPS_Partl_Annex10: Compositional Analysis of Pulp Prepared from Amylopectin Potato
AMO04-1020 Derived from 2007 Field-Grown Tubers.

3.1 Valg av komparator og produksjon av plantemateriale for
komparative analyser

I henhold til vedlagte dokumentasjon fra BASF Plant Science er den transgene potetklonen AMO04-
1020/cv. Amadea testet i feltforsek i tre EU-land i vekstsesongene 2007 og 2008. Feltforsekene, som
er grunnlag for komparative analyser av ernaringsmessige komponenter og agronomiske karakterer,
var lokaliserte pa ni ulike forsekssteder i sentrale omrader for stivelsespotetproduksjon i Sverige,
Tyskland og Tsjekkia (tabell 7).

Foreldresorten Kuras ble benyttet som umodifisert kontroll i forsekene. I tillegg omfattet forsekene
totalt 5 umodifiserte, kommersielle potetsorter som referansesorter. Referansematerialet inkluderte
bade rene stivelsespotetsorter, samt mat- og industripotetsorter. Sgker viser til at bade komparator og
referansesorter er sorter med history of safe use”, og er sorter som dyrkes kommersielt i EU. Cv.
Kuras er inkludert pa EUs felles sortsliste over landbruksplanter (Eur-lex 2010), og har vart pa den
nederlandske sortslisten siden 1996 (http://www.europotato.org/menu.php).

Testlinje, komparator og referansesorter ble plantet i fullstendig randomiserte blokkdesign, med 3-4
gjentak (varierte mellom forseksar). Vekstsesongen 2007 ble Amadea, umodifisert kontroll, samt 5
referansesorter dyrket pd 8 ulike lokaliteter, mens det i 2008 ble gjennomfert feltforsek pa 7 steder og
med 4 referansesorter (tabell 7). Seks av forsgksstedene var felles for begge forseksarene, men
forsgkene ble anlagt pa ulike felt. Hver forseksrute bestod av fire rader 4 4,5 m, med radavstand 0,75
m).

Forseksfeltene ble lagt ut pa henholdsvis siltig sand, sandjord og sandig silt. Det ble gjennomfort
konvensjonell jordarbeiding pa alle lokalitetene, med henholdsvis hegsthvete og lin som forkultur i
vekstskiftet. Seker viser ellers til at dyrkingsregimet for evrig ble gjennomfort i trdd med ordineer
praksis i omradet (inkludert bruk av insekticider, fungicider og herbicider). Ved modning og fer
hesting ble bladverket sproytet med herbicidene diquat, carfentrazone og glufosinat ammonium.

Komparative vurderinger av ernaringsmessige karakterer av potetknoller er basert pa samtlige 15 felt i
2007 og 2008, mens analyser av potetpulp er basert pa resultater fra feltforsekene i 2007.
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Statistiske analyser

I henhold til sekers dokumentasjon er det utfart variansanalyse over steder innen og over forseksér for
de enkelte ernzringskomponentene og agronomiske karakterene. Det ble benyttet en linear
variansanalysemodell med en blanding av faste og tilfeldige effekter (Proc Mixed procedure, SAS
Version 9.1) med genotype (3 niviaer; GMO, komparator, referansesorter) som fast effekt. @vrige
variable (med unntak av GXE i en av analysene (ANOVA 1)), ble betraktet som tilfeldige effekter.

Y:jm =u+E + R{E.Jj['.‘} + T, +G(T )y +ET, + EG(T )y, + Eiiwt

E; is a random Site or Environment effect, with variance oé‘

R(E); is a random Block or Rep effect, with variance oz,

T, is a fixed effect for Type with 3 levels: GMO, Comp, Reference,

G(Ty is a random effect for Reference variety [ | with variance o& i

ET, is a Env*Type interaction effect that is discussed in more detail below,

EG(T); is a random Env*genotype interaction effect (reference varieties only) with

variance oz, and

&ya 15 @ random plot error with variance cr? .

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

Tabell 7. Feltforsgk med cv. Amadea, komparator og referansesorter i Tsjekkia, Tyskland
og Sverige i vekstsesongene 2007 og 2008.

2007 2008
Genotyper Testlinje Amadea (AMO04-1020) Amadea (AMO04-1020)
Komparator Kuras Kuras
Referanse- Agria, Bonanza, Cara, Fontane, Agri, Bonanza, Seresta,
sorter Sibu Sibu
Gjentak per enhet 3 4
Lokaliteter Tsjekkia Humpolec Humpolec
Tyskland Lohmen, Méttingen, Sanitz, Lohmen, Méttingen,
Werpeloh, Baalberge Sanitz, Werpeloh
Sverige Halmstad. Kristianstad Halmstad, Borgeby
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3.2 Analyser av ernaringsmessige komponenter

Hovedkomponenter i knoll og andre plantedeler

Ved analyser av hovedkomponenter i cv. Amadea er folgende analyseparametere valgt: vann,
karbohydrat, fett, total protein, aske, fiber, stivelse, aminosyrer, fettsyrer, glukose, fruktose, sukrose,
klorgensyre, solanin (a-solanin), chakonin, total glykoalkaloider (£ av solanin og chakonin), vitamin
C, fosfat, nitrat, kalium, kalsium, kobber, jern, magnesium, mangan, natrium, sink, kadmium,
trypsinhemmer. Seker har fatt utfort analysene av Eurofins Scientific Analytics Nantes, Frankrike.

Arbeidsgruppen savner angivelse av om analyser av ernzringsmessige komponenter er utfort i
henhold til god laboratoriepraksis (GLP).

Analyser av ernaringsmessige komponenter i pulp er basert pa potetknoller fra vekstsesongen 2007.
Analysene inkluderte knoller fra Amadea, umodifisert kontroll Kuras og den konvensjonelle
stivelsessorten Bonanza. Potetene ble prosessert til pulp og stivelse av firmaet Lyckeby Starkelsen i
en pilot plant”. 1 henhold til seker er prosesseringen utfert pA samme mate som ved ordinaer
stivelsesprosessering.

Med unntak av analyse for aminosyrer og trypsinhemmer er analysene gjort i henhold til OECDs
konsensusdokument for potet (OECD 2002).

Statistiske analyser over &r viste totalt 15 signifikante forskjeller (p< 0,05) av 51 statistiske
sammenligninger. Det er pavist signifikante forskjeller mellom Amadea og utgangssorten Kuras med
hensyn pa protein, en aminosyre, glykoalkaloider, stivelse, monosakkaridene fruktose og glukose,
disakkaridet sukrose, vitamin C, fosfat, nitrat og trypsinhemmer (tabell 8). Et heyere innhold av
sukkerarter og total sukker i Amadea forklares med at disse er mellomprodukter i syntesen av stivelse,
og innholdet er derfor sannsynligvis gkt grunnet redusert amyloseproduksjonen.

Aminosyrer

Analyser av aminosyrer viser signifikante forskjeller mellom Amadea og umodifisert kontroll for
innhold av asparginsyre. Forskjellene er imidlertid sma og ligger innenfor typiske verdier som er
rapportert i litteraturen.

Vitamin

I henhold til OECDs konsensusdokument (OECD 2002) er vitamin C det eneste vitaminet som
anbefales analysert i potet. Vitamin C verdiene i tabell 8 er summen av dehydroaskorbin- og
askorbinsyre. Det er pdvist statistisk signifikante forskjeller mellom Amadea og Kuras. Verdiene
ligger innenfor typiske verdier som er rapportert i litteraturen.

Mineraler

OECDs konsensusdokument for potet inneholder ingen anbefalinger med hensyn pa analyser av
mineraler i1 potet. I henhold til dokumentasjonen har BASF malt felgende mineraler og tungmetaller:
kadmium, kalium, kalsium, kobber, jern, magnesium, mangan, natrium og sink. Det er ogsd malt for
fosfat. Med unntak for fosfat (p<0,005) viser variansanalysene ingen signifikante forskjeller mellom
Amadea sammenlignet med cv. Kuras.

Fettsyrer

OECDs konsensusdokument for potet inneholder ingen anbefalinger med hensyn pé analyser av
fettsyrer i potet. I henhold til dokumentasjonen har BASF maélt felgende fettsyrer i potetknoller:
arakinsyre (20:0), linolsyre (18:2), linolensyre (18:3), myristinsyre (14:0), oljesyre (18:1),
palmitinsyre (16:0) og stearinsyre (18:0) (tabell 9). Det er ikke pavist statistisk signifikante forskjeller
mellom Amadea sammenlignet med cv. Kuras for noen av de undersekte fettsyrene.
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Tabell 8. Analyser av ernaringsmessige komponenter i knoller fra cv. Amadea, umodifisert
kontroll Kuras og fem konvensjonelle potetsorter, samt publiserte verdier fra andre
forsgk med stivelses- og matpoteter.

Analytt Stivelsespotet Matpotet
Gjennomsnitt og variasjonsomrade
cv. Amadea Umodifisert Referansesorter ~ SLV? SLV? Danske
AMO04-1020 kontroll Agria, Bonanza, 1996 1996 data’
cv. Kuras Cara, Fontane, Sibu (/1009 (g/100g  (g/100 g
ravekt)  ravekt) ravekt)
Vann 73,1 72,5 75,1 -
(g/100g révekt) 68,8 -77,4 68,3-76,0 68,3-84,0
Protein 2,0 1,8 2,1 1,8 0,9-2,6 1,4-2,5
(g/100g ravekt) 0,9-2,7 1,0-2,6 1,1-3,1
Karbohydrat 21,4 21,2 18,7
(g/100g ravekt) 16,8-26,6 17,8-27,1 10,5-26,5
Fett 0,1 0,1 0,1 0,1 - 0,1-0,5
(g/100g rivekt) 0,1-0,2 0,1-0,3 0,1-0,3
Aske 1,02 1,03 1,0 1,0 0,9-1,1  0,7-1,1
(g/100g révekt) 0,85-1,24 0,83-1,29 0,76-1,29
Fiber 2,4 3,4 3,1 1,4 - 1,5
(g/100g révekt) 1,7-3,5 2.2-73 1,7-8,2
Stivelse 19,6 20,3 17,6 - - 17,0
(g/100g révekt) 16,5-23,7 17,2-25,4 8,8-24.,5

Sukker, Vitamin C

Sukrose 43 1,8 1,9

(g/kg ravekt) 0,5-9,0 0,5-4,8 0,5-10,2

Fruktose 6,8 5,9 4,0 - - 70
(g/kg ravekt) 3,0-12,4 2,0-11,7 1,2-9,2

Glukose 6,9 6,0 5,0 - - 180
(g/kg ravekt) 2,9-12,4 2,0-11,9 1,3-11,4

Vitamin C 10,8 9,3 9,9 11 4-23 27
(mg/100g 6,4-18,6 6,6-14,2 5,2-14,3

ravekt)

Toksiner og antingringsstoffer

Klorgensyre 0,39 0,67 0,37 - - -
(mg/100g 0,1-2,6 0,1-25,0 0,1-8.4

ravekt.)

Glykoalkaloider 317 553 185 - - -
(mg/kg ravekt) 163-713 341-1246 29-609

Solanin 112 187 73

(mg/kg ravekt) 54-285 96-501 13-271
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Tabell 8, forts.

Chakonin 205 364 111
(mg/kg ravekt) 110-428 225-745 17-339
Nitrat 184,5 147 111,6 - - -
(mg/kg ravekt) 62,5-490 62,5-413,1 62,5-480,8
Trypsinhemmer 4227 5606 4245
(TIU/g ravekt) 1900-5787 2610-9187 1000-8107
p=0,216
Mineraler
K 4686 4700 4423 488 380-640 242-480
(mg/kg ravekt) 3467-5525 3733-5467 3233-5700
Zn 3,0 3,2 2,9 0,4 0,15-0,87 0,22-0,49
(mg/kg ravekt) 2,2-4,7 2,7-4,5 1,8-5,9
Cu 0,78 0,84 0,94 - 0,05-0,16  0,033-0,194
(mg/kg ravekt) 0,40-1,09 0,49-1,17 0,45-1,50
Cd 0,02 0,02 0,02 - - -
(mg/kg ravekt) 0,01-0,05 0,01-0,04 0,01-0,05
Ca 98 97 89
(mg/kg ravekt) 53-168 47-150 40-185
Fe 11,5 11,7 11,3
(mg/kg ravekt) 4,7-29,7 6,5-20,0 4,2-33,0
Mg 220 221 217
(mg/kg ravekt) 140-273 147-2587 110-313
Mn 1,26 1,26 1,34
(mg/kg ravekt) 0,9-5,2 0,9-3,1 0,8-5,2
Na 15,30 15,09 18,18
(mg/kg ravekt) 8,6-44,0 8,3-46,4 8,5-54,6
Fosfat 441 503 477
(mg/kg ravekt) 306-830 277-760 306-830

2Livsmedelsverket, Sverige 1996, 3 Livsmedelsverket, Sverige 1988, 4Levnedsmiddelstyrelsen, Danmark 1996

Sukkerinnhold.

OECDs konsensusdokument for potet inneholder ingen anbefalinger med hensyn pé analyser av total
sukker, mono- og disakkarider i potet. I henhold til dokumentasjonen har BASF malt for glukose,
fruktose og sukrose. Det ble pavist statistisk signifikant forskjeller (p<0,005) mellom Amadea og cv.
Kuras for alle sukkerartene (tabell 8).

Sekundeere metabolitter, toksiner og antinaringsstoffer

I henhold til vedlagte dokumentasjon har seker analysert innholdet av antin&ringsstoffet nitrat. Det ble
pavist signifikante forskjeller mellom Amadea og Kuras (tabell 8) med hensyn pa nitratinnhold
(p<0,05). Nitratmengden i potet er imidlertid avhengig av jordsmonnet, og det vil derfor kunne pavises
signifikante forskjeller mellom lokalitetene. Tilsvarende resultater ble funnet for trypsinhemmer
(p<0,005).
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Klorgensyre er en fenolsyre som i heye konsentrasjoner forer til at kokt potet blir svart. Ved analyse
av klorgensyre ble det pavist statistisk signifikante forskjeller (p<0,005) mellom Amadea og Kuras
med hensyn pé innhold av denne syren (tabell 8).
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Tabell 9. Resultater fra analyser av aminosyrer og fettsyrer av den transgene potetklonen AMO04-
1020/Amadea og umodifisert kontrollsort Kuras, samt publiserte verdier fra analyser av
potetvann.

Analytt Stivelsespotet

Gjennomsnitt og variasjonsomrade
(9/100 g ravekt)

cv. Amadea/ Umodifisert kontroll Referansesorter
AMO04-1020 cv. Kuras
Alanin 0,07 0,07 0,07
0,04-0,10 0,05-0,08 0,04-0,10
Arginin 0,10 0,10 0,09
0,06-0,15 0,05-0,13 0,06-0,14
Asparginsyre 0,39 0,35 0,43
0,22-0,53 0,19-0,46 0,23-0,72
Cystein 0,03 0,03 0,03
0,02-0,04 0,02-0,04 0,01-0,04
Fenylalanin 0,09 0,09 0,09
0,05-0,11 0,05-0,10 0,05-0,13
Glutamin 0,23 0,22 0,26
0,13-0,34 0,12-0,26 0,16-0,42
Glycin 0,08 0,08 0,07
0,05-0,09 0,05-0,09 0,04-0,11
Histidin 0,03 0,04 0,04
0,02-0,04 0,02-0,04 0,02-0,05
Isoleucin 0,07 0,08 0,07
0,05-0,09 0,03-0,09 0,04-0,10
Leucin 0,14 0,14 0,13
0,09-0,17 0,08-0,17 0,07-0,21
Lysin 0,11 0,12 0,12
0,07-0,14 0,08-0,14 0,06-0,17
Metionin 0,03 0,03 0,03
0,01-0,04 0,01-0,04 0,01-0,04
Prolin 0,08 0,08 0,07
0,05-0,10 0,05-0,09 0,04-0,13
Serin 0,09 0,09 0,08
0,06-0,10 0,06-0,10 0,05-0,12
Treonin 0,08 0,08 0,08
0,05-0,10 0,05-0,10 0,05-0,12
Valin 0,09 0,09 0,09
0,06-0,11 0,05-0,11 0,06-0,13
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Tabell 9, forts.

Fettsyrer
% av totalt fettsyreinnhold,
Gjennomsnitt og variasjonsomrade

Arakinsyre 0,36 0,28 0,62
0,03-2,20 0,03-1,01 0,03-2,97

Linolsyre 20,92 19,72 22,02
11,13-31,57 9,98-31,77 8,33-38,00

Linolensyre 11,84 11,09 13,24
4,28-22,83 3,50-22,75 3,55-27,60

Myristinsyre 2,08 2,34 1,95
0,03-4,43 0,03-6,20 0,03-6,10

Oljesyre 17,19 19,88 16,40
6,77-35,55 10,57-31,15 0,03-40,05

Palmitinsyre 26,92 26,26 27,36
21,27-32,75 16,73-36,33 18,3-38,85

Stearinsyre 16,31 16,27 14,68
12,65-19,90 12,03-24,70 9,20-21,30

3.3 Agronomiske og fenotypiske egenskaper

For & dokumentere agronomisk og fenotypisk ekvivalens mellom cv. Amadea og utgangssorten Kuras,
og for a identifisere mulige ikke-intenderte eller uventede fenotypiske effekter eller samspill med
miljo, har BASF Plant Science gjennomfort feltforsek over to vekstsesonger pa 9 (15) lokaliteter i
representative omrader for kommersiell produksjon av stivelsespotet i Tsjekkia, Tyskland og Sverige
(kap. 3.1). Feltforsgkene inkluderte test- og kontrollsort, samt 5 konvensjonelt foredlete
stivelsespotetsorter. 1 henhold til vedlagte dokumentasjon omfattet de komparative analysene
vurderinger av feolgende parametere:

Fenotypiske karakterer
Planteutviklingsparametere
Agronomiske karakterer

Resistens mot sjukdommer og skadedyr
Herbicidtoleranse

agrwbdE

[EEN

. Fenotypiske karakterer

Den internasjonale union for beskyttelse av nye plantesorter (UPOV) har gitt retningslinjer for hvilke
parametere som ber vurderes ved evaluering av en sort med hensyn pad om den er distinkt (mulig &
skille fra andre sorter), uniform og stabil (UPOV 2004). I henhold til seker er 5 av disse karakterene
vurdert i1 vedlagte feltforsek. Dette gjelder bladform, vekstform, frekvens av blomster/blomsterstand,
blomsterfarge og fruktsetting (tabell 10). I og med at disse variablene er visuelt bedemt (skala 1-9) ma
en forvente betydelig hoyere standardfeil sammenlignet med kvantitative registreringer. Det er heller
ikke mulig & analysere karakterene vha parametriske statistiske metoder, og det er derfor benyttet
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standard deskriptiv statistikk (gj.snitt, standardavvik, variasjonsomrade) innen ar og innen og over
lokaliteter.

Resultatene indikerer lavere blomstringsfrekvensen hos cv. Amadea sammenlignet med Kuras i
gjennomsnitt over alle lokaliteter i begge forseksédrene (tabell 11). Nar det gjelder fruktsetting er det
imidlertid ingen eller sma forskjeller mellom sortene (1,0 versus 1,51 2007 og 1,1 versus 1,2 i 2008).
Sammenlignet med de konvensjonelle referansesortene som inngikk i studien dannet bdde Amadea og
utgangssorten fa blomster og beer.

2. Planteutviklingsparametere

Beskrivelse og resultater fra observerte parametere knyttet til planteutvikling er presentert i tabell 10
og 11. Parametere er vurdert i forhold til utviklingsskalaen BBCH (Meier et al. 2009). Det ble ikke
observert signifikante forskjeller mellom Amadea og umodifisert kontroll nar det gjelder variablene
uniformitet/variasjon i oppspiring, vitalitet/helhetsinntrykk, uniformitet av plantebestand, plantedekke
og vekststadium ved nedsviing av ris.

Resultater fra begge forseksérene viste imidlertid signifikante forskjeller mellom testklon og kontroll
nar det gjelder antall dager fra setting til oppspiring (p<0,01). I gjennomsnitt over lokaliteter var
spiretiden hos cv. Amadea 33,5 dg, versus 31,0 dg for Kuras i 2007. Pa en av lokalitetene i Tyskland
var spiretiden 40 dg for Amadea. Etter korreksjon/eliminering av uteligger er gjennomsnittlig spiretid
estimert til 32,5 dg. Tilsvarende tall for 2008 var 27,8 versus 25,4 dager. Med unntak av en sort i
2008, spirte ogsd Amadea seinere enn de konvensjonelle sortene som inngikk om referansesorter i
studien. Regresjonsanalyser viser at begge genotypene responderte likt pd miljebetingelsene pa de
ulike forsgksstedene. Seker viser ellers til at sein oppspiring ikke er biologisk relevant, siden dette
ikke har hatt effekt pa andre utviklingsparametere.

Det ble ogsé pavist signifikante effekter av forsekssted pé variabelen “antall dager til blomstring”, og
signifikante forskjeller mellom testklon og kontroll med hensyn pd denne parameteren forste
forsgksar. 1 2007 blomstret Amadea i gjennomsnitt 3,5 dg seinere enn Kuras, mens begge sortene var
seinere enn referansesortene i 2008. En regresjonsanalyse viste tilsvarende respons pa dyrkingssted
som for parameteren oppspiring.

3. Agronomiske karakterer

Beskrivelse og resultater fra registreringer av agronomiske karakterer er presentert i tabell 10 og 11.
For majoriteten av parameterne som ble observerte ble det ikke funnet signifikante forskjeller mellom
testklon og umodifisert kontroll. Nér det gjelder planteheyde var imidlertid cv. Amadea signifikant
lavere enn Kuras i 2008 (p<0,01), og utenfor variasjonsomradet for referansesortene. Tilsvarende
forskjeller ble ikke pévist i 2007. Det ble ogsa funnet mindre, signifikante forskjeller mellom
genotypene nér det gjelder storrelsesklasser av knoller. Gjennomsnittsverdiene ligger imidlertid innen
variasjonsomradet for referansesortene som inngikk i studien.

Seker konkluderer med at stivelsepoteten Amadea er agronomisk ekvivalent med utgangssorten Kuras,
og sammenlignbar med konvensjonelt foredlete potetsorter. Kommentar!

4. Resistens mot sjukdommer og skadedyr

I henhold til sekers dokumentasjon er resistens/mottagelighet mot vanlige skadegjorere i potet evaluert
pa ulike utviklingsstadier hos testklon, umodifisert kontroll og referansesorter over to vekstsesonger
(tabell 10 og 11). Evalueringene inkluderte vurderinger av virusresistens (uspesifikk), blautrate
(Erwina carotovora), potetterrate (Phytophtora infestans), terrflekksjuke (Alternaria solani), samt
koloradobille (Leptinotarsa decemlineata) i feltforsek. I tillegg gjennomferte BASF Plant Science
resistensforsek med potetkreft (Synchytrium endobioticum) og potetcystenematode (PCN) (Globodera
rostochiensis) under kontrollerte betingelser i vekstkammer i 2008.
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Det var generelt lavt smittepress og begrenset forekomst av skadegjerere i felt begge forseksarene.

Bakterien Erwinia carotovora, som fordrsaker blautrate i potet, var ikke til stede pd noen av
forseksfeltene verken i 2007 eller 2008. Potetplantene ble heller ikke eksponert for noen arter av
potetvirus i lapet av forseksperioden. Koloradobille ble pavist pa enkelte av lokalitetene i 2007 og
2008, med det ble ikke funnet forskjeller i mottagelighet mellom Amadea og kontrollsorten Kuras.
Tilsvarende varierte forekomsten av Phytophtora infestans betydelig mellom forsekssteder begge ar.
Pé lokaliteter der det ble registrert smitte viste resultatene at bdde Amadea og Kuras hadde god
torrateresistens sammenlignet med de konvensjonelle referansesortene. I sortsbeskrivelsen av cv.
Kuras er sorten klassifisert til 4 ha heyt til svaert heyt resistensniva mot Phytophtora (Baarveld 2000).
I henhold til dokumentasjonen ble det ogsé pavist smitte av Alternaria pa enkelte av feltlokalitetene i
2008. Resultater fra disse forseksstedene viser ingen signifikante forskjeller test- og konstrollsort med
hensyn pa angrep av terrflekksjuke, og bade Amadea og Kuras var mer resistente mot Alternaria
sammenlignet med referansesortene i samme forsgk.

Resistensforsgk med potetcystenematoden Globodera rostochiensis ble gjennomfert i vekstkammer,
og inkluderte tre referansesorter i tillegg til cv. Amadea. Kontrollsorten Kuras var ikke med i forseket.
kan ikke se at forseket er beskrevet utfyllende noe sted). Plantene ble inokulerte med cyster av
rasene/patotypene Rol eller Ro4. Etter to maneder ble plantene hestet og antallet nye cyster per potte
ble bestemt. I motsetning til en av de mottagelige referansesortene, ble det ikke dannet nye cyster
verken av Rol eller Ro4 i potter med amylopektinpoteten Amadea. Seker konkluderer med resistens
mot begge patotypene.

Dokumentasjonen fra seker inkluderer ogsé resultater fra et resistensforsek med potetkreft. Testen ble
utfert i vekstkammer over en sesong med fire ulike raser av soppen Synchytrium endobioticum (1,2,6
og 18). Resultatene indikerer at Amadea er resistent mot patotype 1, noe mottagelig mot patotype 2 og
6, og mottagelig mot patotype 18. Forsegket inkluderte ikke utgangssorten Kuras, men seker
konkluderer med studien bekrefter tilsvarende resistensnivd hos Amadea og Kuras. Cv. Kuras er
tidligere beskrevet som resistent mot patotype 1.

5. Herbicidtoleranse

Seker har utfert dyrkingsforsgk for & sammenligne sensitiviteten for herbicidet imidazolinone hos cv.
Amadea og utgangssorten Kuras i felt. Forsgkene ble gjennomfert i Tyskland i 2007 og 2008 (en
lokalitet i 2007 og tre lokaliteter i 2008). Begge sortene ble sproytet med henholdsvis 0, 35 eller 70 g
ai/ha av virkestoffet Imazamox (preparat Pulsar 40) en gang i lopet av vekstsesongen (vekststadium
BBCH 12-21). Imazamox er godkjent til bruk i ulike belgvekster (benner, erter og soyabenner) i flere
EU-land, og godkjente doser ligger innenfor variasjonsomradet som ble benyttet i denne studien.

Det ble observert betydelige skader pa plantebestanden tre uker etter sproyting bdde hos Amadea og
Kuras (2007: henholdsvis 76,3 % og 88,8 %, 2008: 41 % og 51,8 %). Tilstedevarelse av AtAHAS-
enzymet har medfert noe hgyere toleranse mot Imazamox, og noe fzrre fytotoksiske symptomer hos
den genmodifiserte sorten. Nivéet beskrives imidlertid til & vare for lavt til at det har betydning i
forbindelse med praktisk dyrking.
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Tabell 10. Fenotypiske og agronomiske parametre evaluert i feltforssk med cv. Amadea,
isogen kontroll og umodifiserte referansesorter i Tyskland, Tsjekkia og Sverige
vekstsesongene 2007 og 2008.

Karakter Kode Beskrivelse

Planteutviklingsparametre

Dager til YDAYPE Gjennomsnittlig antall dager fra setting til 75 % av plantene har spirt.

oppspiring

Oppspiring — EMUNIF Visuell bedemming av oppspiring (skala 1-9, 1 indikerer heterogen

uniformitet oppsp., mens 9 indikerer samtidig oppspiring av alle planter innen
forseksruten).

Vitalitet/ CVIGOR Visuell bedemming av plantebestandet mhp vitalitet (1-9)

helhets-

inntrykk

Plantebestand- PSUNIF Visuell bedemming av plantebestandet mhp uniform vekst (1-9)

uniformitet

Plantedekke PFLADE Visuell bedemming av plantedekke (1-9)

Antall dager til YDAYFF Antall dager fra planting til forste blomst er helt &pen (BBCH60).
blomstring

Vekststadium YESBBA Vurdering av plantens fenologisk utviklingsstadium ved nedsviing av
ved nedsviing av bladmasse (BBCH-skala*)
1is

Agronomiske karakterer

Antall planter YNRPLA Gjennomsnittlig antall planter per m*

Planteheyde WUCHSH Gjennomsnittlig heyde av 5 representative planter pr. plot ved initiering
av blomstring (BBCH60) (cm)

Knollavling ERTRNE Knollavling per plot ved hesting (dt/ha)

Sterrelsesklasser  SIB Relativ knollvekt i ulike klasser (opp til 29 mm (SIB<30), opp til 60mm

(SIB<60) og over 60 med mer (SIB>60)), i prosent av knollavling.

Stivelsesinnhold YSTAER Stivelsesinnhold, som prosent av total knollvekt (beregnet iht Lunden -4
kg knoller veid under vann)

Stivelsesavling YSTARK Stivelsesavling (dt/ha)

Fenotypiske (UPOV)-parametre

Bladform UPLSIS Visuell bedemming av bladform (1-9)
Vekstform UPPGHA Visuell bedemming av vekstform (1-9) (1=opprett vekst)
Blomsterfarge UPFCIC Farge pé innsiden av kronblad (1-3) (1=kvit, 2=redfiolett, 3=blafiolett)
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Tabell 10
forts.

Karakter Kode

Frekvens av UPIFRQ
blomster/blomst
erstand

Fruktsetting UPFFRQ

Resistens mot skadegjgarere

Virusinfeksjon ZZYYVV

Blautrate ERWICA
(Erwina
carotovora)

Koloradobille LPTNDE
(Leptinotarsa
decemlineata)

Potettorrate PHYTIN
Phytophtora
infestans

Tarrflekksjuke ALTESO
Alternaria
solani

Potetcyste-
nematode (PCN)
Globodera
rostochiensis

Potetkreft
Synchytrium
endobioticum

Beskrivelse

Visuell bedemming av blomstringsfrekvens (1-9) (1=ingen, fa blomster)

Visuell bedemming av fruktsetting (1-9) (1=ingen, fa frukter)

Visuell bedemming av virusinfeksjon. Antall infiserte planter per
forsegksrute med typiske symptomer pa virus, inkludert flekkete, gule
eller deformerte blad. Ingen forsek pa identifisering av type virus til
stede.

Frekvens av blautrate estimert ved opptelling av planter med typiske
symptomer pa sjukdommen.

Antall larver og voksne individer pa samtlige planter i forseksruten.

Andel av plantebestandet med typiske symptomer pa terrate (visuelt
bedemt)

Andel av plantebestandet med typiske symptomer pa terrflekksjuke
(visuelt bedemt)

Resistens mot potetcystenematode (patotype Rol eller Ro4) vurdert
under kontrollerte betingelser i vekstkammer.

Resistens mot Synchytrium endobioticum, patotype 1,2,6 eller 18, vurdert
under kontrollerte betingelser i vekstkammer.
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Tabell 11. Gjennomsnittsverdier over for fenotypiske og agronomiske karakterer evaluert i
feltforssk med cv. Amadea og umodifisert kontroll cv. Kuras, samt
variasjonsomrade for konvensjonelle referansesorter som inngikk i studiene. Fra
feltforsgk i Tyskland, Tsjekkia og Sverige vekstsesongene 2007 og 2008.

Vekstsesongen 2007 Vekstsesongen 2008
Evaluerte AMO04-1020 Cv. Kuras Konvensjonelle  AMO04-1020 Cv. Kuras  Konvensjonelle
karakterer'  (N=24) (N=24) sorter (N=28) (N=28) sorter
(N=120) (N=120)
YDAYPE 33,46 31,04% 28,54-31,67 27,75 25,43% 22,96-27,18
EMUNIF 5,96 6,25 6,71-7,17 7,11 7,32 5,93-7,32
CVIGOR 6,04 6,00 6,96-8,00 6,0 6,64 6,32-8,07
PSUNIF 7,83 7,71 6,88-8,08 7,18 7,54 7,25-8,11
PFLADE 6,33 6,92 7,08-8,29 6,57 6,43 6,46-6,86
YDAYFF 65,75 62,29% 53,25-60,58 59,50 58,57 46,25-57,11
YESBBA 89,46 88,31 88,46-91,62 90,0 89,4 90,6-92,8
YNRPLA 4,36 4,39 4,34-4,42 4,40 4,42 4,39-4,43
WUCHSH 5849 59,05 64,21-66,84 52,61 60,77* 60,83-66,51
ERTRNE 695,6 653,0 593,5-664,8 734,24 739,24 556,93-722,94
SIB<30 0,62 0,84* 0,60-1,94 2,87 2,79 1,89-3,82
(N=19) (N=20) (N=96)
SIB<60 47,37 41,46* 31,36-66,94 56,81 48,91 39,9-71,8
(N=22) (N=23) (N=111)
SIB>60 52,07 57,75% 31,23-68,1 40,32 48,30* 24,39-58,17
(N=22) (N=22) (N=111)
YSTAER 132,61 128,18 87,59-128,12 148,35 151,67 118,66-139,19
(N=23) (N=23) (N=115)
YSTARK 18,91 19,55 13,25-19,21 19,97 20,53 16,90-21,30
(N=23) (N=23) (N=115)
UPLSIL 5,0 53 4,8-6,0 5,39 5,43 5,25-6,36
UPPGHA 44 4,8 4,5-5.9 4,82 4,14 4,71-5,82
UPFCIC 1 1 1 1 1 1
UPIFRQ 34 5,0 4,3-74 2,86 5,75 3,96-7,86
UPFFRQ 1,0 1,5 1,2-5,2 1,14 1,18 1,11-4,00
ZZYYVV 0,0 0,1 (N=23) 0-0,4 0,29 0,18 0,04-0,18
ERWICA 0 0 (N=23) 0 (N=112) 0,04 0 0,0-0,07
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Tabell 11
forts.
Evaluerte AMO04-1020 = Cv. Kuras Konvensjonelle  AMO04-1020 Cv. Kuras Konvensjonelle
karakterer’  (N=24) (N=24) sorter (N=28) (N=28) sorter
(N=120) (N=120)
LPTNDE 3,63 4,39 2,35-13,52 16,93 15,89 16,5-18,64
(N=23) (N=114)
PHYTIN 6,0 3,5 2,8-20,9 1,32 1,21 3,75-7,54
(N=119)
ALTESO n.t. n.t. n.t. 421 2,54 3,96-9,86

! Se tabell 10 for beskrivelse av karakterene som er evaluert. N.t. ikke testet i 2007. * indikerer signifikante forskjeller mellom Kuras og
AMO04-1020 (p>0,01).

3.4 Vurdering basert pa forelgpig datagrunnlag

Analyser av ernaringsmessige komponenter er 1 hovedsak wutfert i trdd med OECDs
konsensusdokument for potet (OECD 2002). Det er pavist signifikante forskjeller mellom Amadea og
umodifisert kontroll i enkeltparametere. Verdiene for de enkelte analyserte komponentene ligger
imidlertid innenfor variasjonsomradet for andre stivelsespotetsorter som er rapportert i litteraturen.

Faggruppe for genmodifiserte organismer savner imidlertid en angivelse av at analyse av
ernzringsrelaterte komponenter er utfert i henhold til GLP.

Resultater fra feltforsek i Tyskland, Sverige og Tsjekkia viser ekvivalens mellom Amadea og
umodifisert kontroll med hensyn pé agronomiske og morfologiske karakterer.
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4 Helserisikovurdering

4.1 Toksisitet

4.1.1 Akuttoral toksisitetsstudie pa mus
BASF Plant Science har ikke utfert akutt-toksiske studier pd mus med oral eksponering av renfremstilt
AtAHAS-protein.

4.1.2 Foringsforsek pa rotter - 90 dager

Subkronisk 13 ukers oral toksisitetstest pa Crl:WI(Han)-rotter er utfert av BASF Plant Science,
Tyskland. 13 ukers test ble utfert i henhold til OECDs Principle of Good laboratory Practice, OECD
retningslinje nr. 408, B26 subkronisk 13 ukers oral toksisitetstest, EC Commission Directive
2001/59/EC of 06 Aug 2001; Part B: Methods for the determination of Toxicity: Subchronic Oral
Toxicity Test; 90-day repeated oral dose using rodent species; Official Journal of the European
Communities No. L 225 /21. Aug 2001, U.S. EPA Health Effects Test Guidelines. OPPTS 870.3100;
Aug 1998.

I disse studiene ble det benyttet standard gnagerdiett Kliba fra Provimi Kliba SA, Sveits. Denne ble
gitt til kontrollgruppe 0. Testforet bestod av 2,5 % og 5 % vekt/vekt frysetarret potet fra henholdsvis
Amadea, isogen linje Kuras og referansesortene Agria og Sibu. Forene ble undersekte for en rekke
komponenter, eksempelvis tungmetaller, glykoalkaloider, klorgensyre, nitrat, nitritt og
ernaringskomponenter. Stivelsesinnholdet ble bestemt ved at stivelse ble omdannet til glukose.
Glukose ble bestemt med en oksidase-peroksidase reagens. Analysene er utfert av Eurofins Scientific
Analytics, Frankrike. Dietten for testgruppene 1-8 ble modifisert slik at alle gruppene fikk et for som
inneholdt tilsvarende mengde stivelse og protein som gruppe 0, ca. 34 g stivelse og ca. 20 g
protein/100g for, ved at de brukte Kliba for tilsatt henholdsvis 2,5 % og 5,0 % ukokt fryseterket potet
inneholdende ca 63 % stivelse, gruppe 1 til 8.

Gelatinisert amylopektin fra potet er noe lettere fordeyelig enn gelatinisert amylose fra potet,
henholdsvis 98 % og 91 % (Reussner et al. 1963). Rotter som er foret pa poteter som har et hayt
innhold av gelatinisert amylopektin har normal vektekning og normal vekt p& caecum, mens rotter
foret med poteter som inneholder r4 amylose fikk pavist gkt caecumvekt (Reussner et al. 1963). Okt
vekt av caecum hos rotter som fores med ukokt stivelse fra forskjellige planter inklusiv potet, er vist i
flere foringsforsek (Reussner et al. 1963; Calvert et al. 1989; Bobboi et al. 2004). Det er verdt &
bemerke at ukokt fryseterret Amadea ikke er et produkt som er tiltenkt brukt som mat og/eller for.
Amadea er forventet & bli brukt av EUs prosesseringsindustri som andre stivelsesrike potetsorter, og
poteten vil ogséd vare utgangpunkt for videre prosessering til fiber (pulp-fraksjonen), protein og
konsentrert fruktjuice (stivelse og sukker) til bruk i industrien. Disse produktene er ikke testet, men
forventes ikke & avvike i respons fra utgangsmaterialet.

Den subkroniske 90 dagers studien ble gjennomfert med hann- og hunnrotter, som ved starten av
foringsforsaket var 42 + 1 dager gamle. Rottene ble fordelt pa 9 grupper, 4 10 dyr/kjenn i hver gruppe.
Ved starten av forseksperioden oversteg ikke variasjonen av rottenes vekt 20 % av
gjennomsnittsvekten av rottene. Gjennomsnittlig daglig inntak av fryseterret Amadea, umodifisert
kontroll Kuras og referansesortene Sibu og Agria er vist i tabell 12.
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Tabell 12. Daglig inntak av testfor (frysetgrret potet) (mg/kg kroppsvekt per. dag).
Testgruppe  Konsentrasjon i Gjennomsnittlig daglig inntak av testforet
foret (mg/kg kroppsvekt/dag)
m
(ppm) Hanner Hunner
1 25 000 1694 2106
Amadea (testlinje)
2 50 000 3454 4219
Amadea (testlinje)
3 25 000 1673 2059

Kuras (kontroll)

4 50 000 3528 4000
Kuras (kontroll)

5 25 000 1637 2188
Sibu (referansesort)

6 50 000 3277 4064
Sibu (referansesort)

7 25 000 1718 1932
Agria (referansesort)

8 50 000 3523 4301
Agria (referansesort)

Kroppsvekt og forinntak ble malt pa alle dyrene en gang per uke. Forsgksdyrene ble undersekt for
toksiske effekter og mortalitet daglig. Det ikke funnet behandlingsrelatert mortalitet blant dyrene, og
ingen dyr dede i lepet av den 90 dagers foringsperioden. Sammenlignet med kontrollgruppe O ble det
ikke pévist endringer i forinntaket for noen av testgruppene. Det er heller ikke pavist endringer i
forinntaket for rotter som ble foret med Amadea versus rotter foret med Kuras. Det ble ikke pavist
endringer i vanninntaket hos rottene for noen av gruppene som ble foret med potet sammenlignet med
kontrollgruppe 0. Det ble videre utfert detaljerte kliniske undersekelser, makroskopiske og
mikroskopiske undersekelser av organene, samt klinisk kjemiske undersgkelser av urin (uke 13) og
blod (ved avliving) fra alle dyrene i hver gruppe. Det ble pavist statistisk signifikante endringer i
enkelte av de undersgkte parametrene mellom kontroll og enkelte av potetgruppene, men det er ikke
pavist dose-respons ved disse endringene. Vekt av caecum ble ikke malt, men det er tatt ut vevsprever
av caecum, som er undersgkt med lysmikroskop. Det er her viktig & merke seg at dyrene i gruppen
som fikk for som inneholdt genmodifisert potet hadde en normal vektokning og vekst sammenlignet
med kontrollgruppene.

Resultatene viser samlet sett ingen signifikante forskjeller mellom forseksdyrene som ble foret med
GM- og umodifisert fryseterrete poteter med hensyn péa generelle helseeffekter, neurologisk adferd,
oyelidelser, vekst, makroskopisk nekropsi, og histopatologiske undersgkelser av organer og vev.

Kommentar til rotteforsgket

Ukokt fryseterkete poteter er lite egnet som for til. Trettifire gram stivelse i foret (Kliba-for tilsatt
henholdsvis 2,5 % og 5,0 % ukokt fryseterket potet) gav ingen effekter mht toksisitet hos dyrene.
Denne mengden stivelse fra umodifisert potet er en svart lav stivelseskonsentrasjon i forhold til
tidligere studier. I studier med blant annet GMO poteten Modena er det vist at stivelse opp til 63g ikke
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forer til toksisk effekter p4 Wistar rotter. Forsekene viste imidlertid at ved bruk av denne mengde
umodifisert stivelse i foret, far dyrene betydelig ekning i caecumvekt. Rottene vil sannsynligvis ha tatt
opp mer naring fra poteten dersom Modena-poteten hadde vart varmebehandlet for fryseterking, samt
at caecum sannsynligvis ikke ville vaert péavirket (Calvert et al. 1989, Thompson et al. 2009).
Arbeidsgruppen papeker at det mangler undersgkelser mht fordeyelighet, undersekelse av faeces mht
ufordeyd stivelse, beregnet fordeyelighet hos rotter foret med kokt eller ra potet.

Bruk av Crl-rotter som modell for andre dyr er ogsa diskutabel, spesielt dersom produkter fra Amadea
skal benyttes i for til sveert folsomme livsstadier hos dyr, eksempelvis smagriser og kalver.

I samsvar med konklusjonen fra BASF Plant Science mener faggruppe for GMO og arbeidsgruppe for
GMO-f6r, at det ikke ble funnet noen effekter pa rotter ved foring med Amadea innblandet med opptil
5 % i normaldietten. Denne dietten ble godt tolerert av dyrene i hele eksponeringsperioden pa 13 uker
(90 dager). De endringer som ble observert sa ut til & vare knyttet til at man ga for med ukokt
frysetorket potet og ikke knyttet til foring med GMO-potet som sddan. Resultatene av 90
dagersstudien viser ingen paviste helseeffekter knyttet til for som inneholder Amadea, hos rottene.

4.1.3 Foringsforsgk med broiler

Seknaden inneholder dokumentasjon fra et 42-dagers foringsforsek pa Ross x Ross 308 broilere. Det
ble benyttet totalt 600 dyr. Forseksdyrene ble fordelt pd 5 grupper med 120 dyr per gruppe, halvparten
av hvert kjonn (studie GML Study no. 210-004-21, dokument 17 BPS Partl Annex 17). Poteter som
ble benyttet i dette forseket kommer fra feltforsek utfert i sesongen 2008 i Nederland. Dyrene i
testgruppene ble foret med standard broilerfoér som inneholdt 20 % kokt, fryseterret potet fra
henholdsvis den transgene linjen Amadea, isogen kontrollinjen Kuras samt potetsortene Bonanza og
Sibu. Kontrollgruppen ble foret med standard broilerfér. Hoyere innblanding enn 20 % potet i foret
forte til lavere forinntak hos broilerne, basert pa en innledende studie av smaklighet. Det frysetorrete
potetmelet ble undersegkt for pesticider, tung-metaller, bakterier, proteiner, fett, terrstoff, vanninnhold,
fiber, stivelse, aminosyrer, mineraler, trypsinhemmer og glykoalkaloider. Det ble ikke pavist
pesticider, og innholdet av tungmetaller var lavere enn 100 ppb (dvs. <100 ng/g). I alle vekstfasene var
andelen potetmel i foret 20 %. Foringsforsgket ble utfort i 2009 av Genesis Midwest Laboratories,
USA. Folgende parameter ble undersekt: mortalitet, vektekning og foreffektivitet. Skrott, bryst, lar,
leggmuskel, vinger, lever og abdominalt fett ble mélt bdde som gjennomsnittlig vekt og som % av
kroppsvekt til avkjelte, avlivede broilere. Forinntak og individuell kroppsvekt ble malt pa dag 14, 28
og 42. Pa 240 broilere, 24 hanner og 24 hunner fra hver gruppe, ble det foretatt grov patologiske
undersgkelser. Det pavist lys leverfarge hos ett av forsgksdyrene. Andre unormale endringer ble ikke
pavist.

I henhold til seker er det ikke pavist biologisk signifikante forskjeller mellom Amadea, Kuras og de
umodifiserte kontrollsortene Bonanza og Sidu.

4.2 Allergenisitet

AtAHAS-protein

Generelt er proteiner som er matallergener varme- og syrestabile, selv om det er en del unntak. De er
stabile badde overfor mage- og tarmsafter, samt at de ofte er hovedprotein-komponenter i matvaren.
Typiske mengder er fra 1 til 80 % av proteininnholdet. To AtAHAS-proteiner, AtAHAS-0109 med
kloroplast-transittpeptid og AtAHAS-0207 uten transittpeptid begge fra Arabidopsis thaliana ble
oppformert i bakterien E. coli. De to baktericoppformerte AtAHAS-proteinene og AtAHAS+AHAS
fra blad fra Amadea og Kuras, er testet i simulert mage (SGF)- og tarmsaft (SIF).
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Nedbrytingsstudie i SFG

Mengde AtAHAS+AHAS i bladuttrekk fra Amadea og AHAS i bladuttrekk fra Kuras ble malt til
henholdsvis 7,9 mg/ml og 11,9 mg/ml. Mengde AtAHAS-0207 og AtAHAS-0109 fra bakteriene ble
malt til henholdsvis 5 mg/ml og 2 mg/ml. I nedbrytningsstudiene ble det tilsatt 44 pg protein fra
bladuttrekk fra Amadea og Kuras. Mengde tilsatt fra 0109 og 0207 var henholdsvis 3,7 pg og 4,1 pg.
Nedbrytning av bakterielt produsert AtAHAS og AtAHAS+AHAS fra blad i SGF (pH 2) er hurtig.
AtAHAS+AHAS og bakterielt produsert AtAHAS degraderer fullstendig innen 30 sekunder.

Nedbrytningsstudie i SIF

SIF ble tilsatt 2,1 pg og 2,4 pg protein fra bladuttrekk fra henholdsvis Amadea og Kuras. I
kontrollstudiene ble det tilsatt 25 pg fra henholdsvis 0109 og 0207. SIF-studiene er utfert ved pH 7,5.
Studiene viser at AtAHAS+AHAS og bakterielt AtAHAS ble fragmentert i lgpet av sekunder.
Fragmentene var fullstendig degradert innen 0,5 minutt.

Sek etter homologi til allergener og toksiner

Det er utfort sgk for aminosyresekvenshomologi for AtAHAS-proteinet til aminosyresekvenser i
databaser som inneholder aminosyresekvenser til kjente allergener og toksiner. Det ble ikke funnet
homologi til slike proteiner.

Glykoliseringsanalyse

Det er foretatt undersokelse av glykosylering av AHAS fra blad av Amadea og AtAHAS-proteinet.
AtAHAS-proteinet er renfremstilt fra blad fra den genmodifiserte poteten. Analyse av eventuelle
bundne sukkermolekyler p& AHAS og AtAHAS proteinet ble foretatt med Pro-Q Emerald 300
glycoprotein fargemetode. Det ble ikke pavist sukkermolekyler p& AHAS- og AtAHAS- proteinet.

Da det ikke er funnet sekvenshomologi til allergene proteiner, glykosyleringsseter pA AHAS- og
AtAHAS-protenet og at mengden av AHAS + AtAHAS-proteinet i potetknoll er ca.12 ng/g terrvekt,
konkluderes det med at det er lite sannsynlig at AtAHAS-proteinet vil utgjer et allergent potensiale for
mennesker.

Det er ikke kjent at et hoyt innhold av amylopektin i potet forer til allergiske reaksjoner.
4.3 Vurdering basert pa forelgpig datagrunnlag

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

BASF Plant Science har utfert sub-kroniske studier pa rotter med potetknoller fra Event AM04-1020
(cv. Amadea) og umodifiserte poteter. Studiene viste at ukokte, fryseterkete knoller fra Amadea ikke
forer til andre pavisbare effekter pa rotter enn det foring med umodifisert potet medferer. Faggruppen
og arbeidsgruppen mener imidlertid at bruk av Crl-rotter som modell for andre dyr er diskutabel, og at
det ber utfores forstudier med dyr som vanligvis fores med potet eller biprodukter fra
stivelsesproduksjonen.

Faggruppen og arbeidsgruppen papeker ogsa at bruk av bare en innavlet rottestamme i foringsstudier
er diskutabel, og mener det er bedre & utfore foringsstudier med et batteri av forskjellige stammer av
innavlede rotter eller med utavlede rotter. Foringsstudier med flere ulike stammer av innavlede rotter
antas a gi et mere pélitelig resultat mht eventuelle effekter pa dyrene (Festing 2010).

Faggruppen og arbeidsgruppen konkluderer med at det er lite sannsynlig at eksponering for Amadea i

de mengder som tilfores via for fra ukokt genmodifisert potet er mer helseskadelig eller gir storre
fordeyelsesmessige utfordringer for dyr enn foring med ukokt umodifisert potet.
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Det pépekes imidlertid at foringsforsekene er utfert med for lave doser pé rotter, en art som ikke kan
fordeye ukokt potet. Faggruppen og arbeidsgruppen mener at foringsforsekene ber utfares med kokt
eller bakt potet, og at det ogsa ber utferes forstudier med dyr som vanligvis fores med ukokt potet eller
biprodukter fra stivelsesproduksjonen.
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5 Miljgrisikovurdering

5.1 Potensiale for utilsiktede effekter pa fitness relatert til
genmodifiseringen

Potet finnes av og til forvillet pa avfallsplasser etc som resultat av tap under transport og bruk. Arten
har imidlertid dérlig konkurranseevne og er folsom for frost, og det er ingen indikasjoner pé at
potetplantene vil etablere populasjoner eller opptre som ugras utenfor dyrking (ref. Eastham & Sweet
2002). Potet regnes som naturlig biologisk innesluttet under vare dyrkingsforhold, og danner ikke
fertilt avkom etter hybridisering med andre stedegne eller introduserte Solanum-arter som er
viltvoksende i Europa (kap. 5.3.2). Potet krysser seg ikke med ville eller dyrkede arter fra andre slekter
i sgtvierfamilien.

Forsgksdata fra seker indikerer ingen gkt frosttoleranse hos cv. Amadea sammenlignet med
umodifisert kontroll eller okt sensitivitet eller resistens mot skadegjorere. Det er heller ikke funnet
forskjeller mellom den genmodifiserte sorten og foreldresorten med hensyn pa
reproduksjonsegenskaper. Resultatene kan imidlertid indikere noe lavere blomstringsfrekvensen hos
cv. Amadea sammenlignet med Kuras. Herbicidtoleranse kan potensielt representere en selektiv fordel
der tiltenkt herbicid benyttes. Vedlagte dokumentasjon fra seker indikerer imidlertid at uttrykket av
csrl-2-genet i Amadea ikke gir plantene signifikant gkt toleranse overfor herbicider i imazidolin-
gruppen, som kan ha betydning under feltforhold.

Det er ingen indikasjoner pa at de introduserte egenskapene i den genmodifiserte potetsorten Amadea
vil medfere okt fitness og okt evne til overvintring eller etablering av ugraspopulasjoner utenfor
dyrkingsmilje sammenlignet med konvensjonelle potetsorter.

5.2 Potensiale for genoverfaring

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

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

5.2.1 Horisontal genoverfgring

Data fra tilgjengelige eksperimentelle studier viser at genoverforing fra transgene planter til bakterier
etter all sannsynlighet inntreffer svert sjelden inntreffer under naturlige forhold, og at denne
overferingen forutsetter sekvenshomologi mellom overfort DNA og bakterien, og tilstedevarelse av

seleksjonspress (EFSA 2004, 2009; VKM 2005).

Ut fra dagens vitenskapelige innsikt med hensyn til barrierer for genoverfering mellom ubeslektede
arter og flere ars forskning for om mulig & framprovosere tilfeldig overforing av genetisk materiale fra
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planter til mikroorganismer, er det lite som tyder pa at transgenene i Amadea skal kunne overfores til
andre enn naturens kryssingspartnere ved detekterbare frekvenser i laboratoriestudier. Det er gjort
forsek som ser pé stabilitet og opptak av DNA fra tarmkanalen hvor mus er oralt tilfort M13 DNA.
Det tilforte DNAet var sporbart i avforing opp til syv timer etter foring. Svaert smé mengder av M13
DNA (<0.1 %) kunne spores i blodbanene i en periode pd maksimum 24 timer, mens M13 DNA ble
funnet i opptil 24 timer i lever og milt (Schubbert et al. 1994). Ved oralt inntak av genmodifisert soya
er det vist at DNA er mer stabilt i tarmen hos personer med utlagt tarm sammenlignet med
kontrollgruppen (Netherwood et al. 2004). I kontrollgruppen ble det ikke pavist GM DNA 1 feces.
Nielsen et al. (2000) og De Vries & Wackernagel (2002) har undersekt persistens av DNA og opptak
av GM DNA i jord. I disse laboratorieforsgkene ble det pavist svert smad mengder DNA som var
overfort fra planter til bakterier.

Med bakgrunn i opprinnelse og karakter/egenskaper av de innsatte genene og mangel pa
seleksjonspress i fordeyelseskanal og/eller miljoet, er sannsynligheten for at horisontal genoverfering
vil gi selektive fordeler eller gkt fitness pd mikroorganismer svert liten (Nielsen 2003). Det er derfor
usannsynlig at gener fra Amadea vil etableres stabilt i genomet til mikroorganismer i miljoet eller i
fordeyelseskanalen hos mennesker eller dyr. Ut fra tilgjengelig kunnskap og begrensinger i metodikk
(Nielsen & Townsend 2004) kan det ikke utelukkes at horisontal genoverfering likevel vil skje.

5.2.2 Vertikal genoverfaring

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

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

5.2.2.1 Pollenmediert genspredning

Resultater fra feltforssk med cv. Amadea og umodifisert kontroll indikerer noe lavere
blomstringsfrekvens hos Amadea sammenlignet med utgangssorten Kuras, men tilnermet lik
fruktsetting. Sammenlignet med de konvensjonelle referansesorter som inngikk i1 studien var
blomstringsfrekvensen hos Amadea relativt lav. I henhold til opplysninger i databasen ” The European
Cultivated Potato Database” karakteriseres Kuras av hyppig blomstring men ingen beerdannelse.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

5.2.2.2 Fro

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

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

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

5.2.2.3 Overliggende knoller

Knoller som blir liggende igjen etter hesting og overlever til neste vekstsesong kan bidra til
innblanding i1 pafelgende avlinger. Omfanget av overliggende knoller vil sannsynligvis variere
betydelig, og det foreligger ogséd svert varierende estimater i ulike rapporter. I Danmark regner en

EFSA/GMO/SE/2010/88 — AM04-1020 (cv. Amadea)

47



Vitenskapskomiteen for mattrygghet (VKM) 11/308 - endelig

500-40.000 overliggende knoller pr. hektar (Meller 2000, ref. Tolstrup et al. 2003), mens tilsvarende
estimater fra New Zealand er 20.000-400.000 knoller (Conner et al. 1990). I en rapport fra en finsk
arbeidsgruppe pé sameksistens (Expert Work Croup on Coexistence 2005) anslas det at om lag 35 000
knoller per hektar blir liggende igjen etter hosting.

Sekers dokumentasjon inkluderer resultater fra kontrollerte frysetester med cv. Amadea, den
umodifiserte foreldresorten Kuras og fire konvensjonelle referansesorter (Agria, Bintje, Bonanza og
Sibu). Potetknollene ble testet ved hjelp av ulike temperaturregimer i fem ulike tester i klimakamre. I
test 1-3 ble knollene plassert pa jordoverflaten, og etter en akklimatiseringsperiode pé tre degn ble
knollene eksponert for temperaturer pa -1,4, -2,1 eller -3,2 °C i 48 timer. I test 4 og 5 ble knollene
dekket med 10 eller 20 cm jord og utsatt for temperaturer pa henholdsvis -1,6 og -5 °C i 48 timer.
Overlevende knoller utviklet groer etter 2-3 uker ved lagring ved 18 °C, og frosttoleransen ble
registrert som prosent overlevelse.

Eksponering for temperaturer pa -1,4 °C (test 1) resulterte i liten grad i frostskader, og de fleste
knollene spirte etter to uker (tabell 13). Ved temperaturer ned mot -2,1 °C ble det imidlertid pavist
signifikante forskjeller i frosttoleranse mellom genotypene (p<0,05). Ved dette temperaturregimet
hadde Amadea og Kuras og tre av referansesortene 10 % overlevende knoller, mens tilsvarende tall for
cv. Agria var 50 %. Ved temperaturer pa -3,2 °C ble det ikke registrert overlevelse blant knoller pa
jordoverflaten.

Tabell 13. Prosent overlevelse hos potetknoller etter 48 t eksponering for lave temperaturer
(knoller uten jorddekking).

Potetsort Prosent overlevelse (%) og standardfeil (S.E) ved ulike temperaturer
-1,4°C (0,1)* -2,1°C (0,0) -3,2°C (0,1)
% SIES % SIES % SIES
Amadea 93,8 4,3 4,2% 2,6 0,0
Kuras 100,0 0,0 10,4* 8,2 0,0
Agria 100,0 0,0 27,9 10,4 0,0
Sibu 100,0 0,0 42° 2,6 0,0
Bonanza 91,7 4,2 0,0% 0,0 0,0
Bintje 100,0 0,9 6,3? 6,2 0,0
Gjennomsnitt 97,6 1,1 12,2 3,6 0,0

av alle sorter

* Standardfeil til malte temperaturer, * Ulike bokstaver indikerer ulike forskjeller mellom sorter (p<0,05).

Ved eksponering for temperaturer pa -1,6 °C ble de fleste knoller marginalt pavirket, og spirte etter 1-
2 uker (tabell 14). To dager med -5 °C resulterte i null overlevelse for samtlige sorter, mens det i
gjennomsnitt ble registrert henholdsvis 32 og 60 % overlevelse med 10 og 20 cm jorddekke ved
temperaturer pa -1.0 og -0,7 °C.

Alle sortene som ble testet viste generelt lav frosttoleranse. Bade amylopektinpoteten Amadea,

umodifisert kontroll og referansesortene mistet spireevnen ved temperaturer under -3 °C nar knollene
ble lagt pd jordoverflaten. Innen et begrenset temperaturintervall (ca -2 £1 °C) ble det pavist marginale
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forskjeller mellom sortene. Ved lavere temperaturer (-1 °C ved 10 cm og -0,7 °C ved 20 cm) hadde
Amadea signifikant lavere overlevelse sammenlignet med utgangssorten Kuras.

Tabell 14. Prosent overlevelse hos potetknoller etter 48 t eksponering for lave temperaturer
(knoller uten jorddekking, eller pa 10 eller 20 cm jorddybde).

Potetsort Prosent overlevelse hos potetknoller etter eksponering til lave temperaturer
-1,6°C (0,2 -0,4°C (0,00 -04°C(0,1) -50°C(0,2) -1,0°C(0,0) -0,7°C(0,1)

Uten 10 cm 20cm Uten 10 cm 20cm
jorddekke jorddybde  jorddybde  jorddekke  jorddybde  jorddybde

Amadea 90,6 (6,0) 93,8 (6,3) 96,9 (3,1) 0,0 9.4 (3,1) 25,0 (5,1)
Kuras 93,8 (6,3) 96,9 (3,1) 96,9 (3,1) 0,0 34,4 (15,6)  62,5(21,7)
Agria 100,0 (0,0) 100,0 (0,0)  100,0 (0,0) 0,0 56,3(19,4)  87.5(7.2)
Sibu 96,9 (3,1) 100,0 (0,0)  100,0 (0,0) 0,0 34,4(10,7)  53,1(12,9)
Bonanza 100,0 (0,0) 100,0 (0,0)  100,0 (0,0) 0,0 25,0(10,2) 78,1 (10,7)
Bintje 100,0 (0,0) 100,0 (0,0)  100,0 (0,0) 0,0 21,9(10,7)  53,1(9.4)
Gjennomsn. 96,9 (1,6) 99,0 (0,7) 99,0 (0,7) 0,0 32,2(5,5) 59,9 (6,1)
alle sorter

* Standardfeil til malte temperaturer og overlevelsesfrekvenser er vist i parentes.

Mustonen et al. (2009) har evaluert overvintring av overliggende knoller i felt i Finland i perioden
2004-2007. 1 dette feltforseket ble knoller fra to ulike sorter (Astrix, halvsein matpotetsort og Saturna,
tidlig industripotet) av to ulike sterrelsesklasser, lagt i jorda rett etter hesting. Settedybden var pa
henholdsvis 10 og 20 cm. I lepet av to av forsekssesongene ble det registrert temperaturer under -5 °C
bade pa 10 og 20 cm jorddybde over flere uker. Ingen av knollene var spiredyktige pafelgende var.
Vinteren 2005/2007 var forsgksfeltet dekket av et 30-40 cm stabilt snglag mellom januar og april, der
minimum jordtemperatur varierte mellom -0,4 °C og -0,9 °C. Knoller p4 begge jorddybder ble
eksponert for mer enn 60 dager med temperaturer under -2 °C. Andelen av overlevende knoller
varierte her mellom 0,0-3,5 %, uavhengig av sort, knollsterrelse og plantedybde.

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

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

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

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

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

Rognli & Potter (1991) konkluderer med at under normale vinterforhold kan en se bort fra
mulighetene for overvintring av vegetative plantedeler av potet de fleste steder i Norge. I vintre med
lite tele eller i forbindelse med djup nedpleying, kan imidlertid knollene overleve og spire pafelgende
ar. 1 kyststrokene pad Ser- og Vestlandet er det ogsd kjent at potetplanter kan finnes forvillet og
overleve i flere ar (Lid & Lid 2005).

5.2.2.4 Artshybridisering

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

McPartlan & Dale (1994) har undersekt spontan hybridisering mellom herbicidtolerante potetplanter
og henholdsvis S. nigrum og S. dulcamara i felt i England. For & sikre synkron blomstring ble plantene
alt opp 1 veksthus for de ble satt ut i forsgktfeltet, i en avstand pa 20 meter fra potetplantene. Det ble
hestet fre fra henholdsvis 77 S. nigrum- og 63 S. dulcamara-planter, og avkom fra disse ble videre
screenet for herbicidtoleranse. Ingen av de totalt 8148 freplantene av svartsgtvier og 1102 froplantene
av slyngsetvier viste seg & inneholde herbicidtoleransegenet.

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

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

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

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

5.3 Samspill mellom GM-plante og ikke-malorganismer

Feltforsek og laboratorieforsek som er utfort i Tyskland indikerer ingen sterre mottagelighet eller
resistens mot skadegjorere som potetcystenematode (Globodera rostochiensis), terrate (Phytophtera
infestans), terrflekksjuke (Alternaria solani) eller potetkreft (Synchrytrium endobioticum)
sammenlignet med konvensjonelt foredlete potetsorter (kap.3.3). Seker har i tillegg gjennomfert
laboratorieforsek med koloradobille (Leptinotarsa decemlineata), der larvene ble eksponert for blad
fra Amadea, umodifisert kontroll og tre konvensjonelle potetsorter. Dedelighet ble registrert etter 34
dg etter at 65 % av de overlevende individene var blitt voksne, og mulige effekter pa reproduksjon ble
vurdert ved 4 telle egg over en to ukers periode. Det ble ikke funnet signifikante forskjeller mellom
test- og kontrollsort med hensyn pa overlevelse og reproduksjon hos koloradobille. Tilsvarende ble
nymfer av ferskenbladlus (Myzus persicae) eksponert for blad fra Amadea, umodifisert kontroll og tre
konvensjonelle potetsorter via bade direkte kontakt og foring. Mortaliteten ble observert over en
periode pa étte dager, etterfulgt av en 10-dagers periode der antall avkom ble talt. Heller ikke her ble
det pavist signifikante effekt av genotype pa overlevelse og reproduksjon.

BASF Plant Science viser ogsé til at det er gjennomfort en studie pa tre lokaliteter i Tyskland og
Nederland over en vekstsesong (mai — august), der malet var & undersgke potensielle effekter av
amylopektinpoteten Amadea pa noen vanlig forekommende ikke-mélorganismer i potetfelt. I tillegg til
Amadea var umodifisert kontroll og to konvensjonell stivelsespotetsorter inkludert i studien.
Undersogkelsen fokuserte pa naturlige populasjoner av arter som spiser pa eller lever pa potetplanter,
samt vanlige jordlevende arter i potetdkrer (koloradobille, bladlus, marihener, midd og spretthaler).
Det ble ikke funnet signifikante forskjeller i forekomst av jordmikroartropoder, koloradobille eller
bladlus, eller sammensetning av arter av spretthaler mellom felt med testsorten Amadea, umodifisert
kontroll og to kommersielle stivelsespotetsorter. P4 grunn av lav forekomst av marihgner i
forsgksperioden var det ikke mulig & vurdere potensielle effekter av sorter pd forekomst og diversitet
av marihener.

Overlevelse, biomasse og reproduksjon hos kompostmeitemark (Eisenia fetida) er videre undersakt i
en laboratoriestudie over en periode pa étte uker. Voksne individer av meitemark ble eksponert for
oppraspede knoller av cv. Amadea, umodifisert kontroll og to konvensjonelle stivelsepotetsorter.
Potetmassen ble innkorporert i ei “kunstig jord” uten annet organisk materiale. Sgker har registrert
overlevelse, endringer i kroppsvekt og foringsaktivitet etter 28 dager, og reproduksjon (antall
juveniler) etter 56 dager. Det ble ikke funnet signifikante forskjeller mellom Amadea og kontroll med
hensyn pa disse parametrene.

P& bakgrunn av disse studiene, samt komparative analyser av ernaringsmessige komponenter og

agronomiske karakterer, konkluderer soker med at det ikke er forventet effekter av denne
transformasjonen pa organismer som lever pa eller i nerheten av de transgene potetplanetene.
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Kommentarer

Studiene som segker har utfort vedrerende mulige effekter av stivelsepotetsorten Amadea pa
overlevelse og reproduksjon hos koloradobille og ferskenbladlus er utfert i henhold til GLP.
Faggruppen finner ogsa at feltstudien som er vedlagt sekers dokumentasjon, der forekomsten av vanlig
forekommende ikke-mélorganismer i potetfelt med cv. Amadea og ulike konvensjonell potetsorter, er
tilfredsstillende utfert bade med hensyn p& samplingsfrekvens, antall gjentak, samplingssterrelse,
ekstraksjon og identifikasjon.

Faggruppen for genmodifiserte organismer peker ogsa pa at det er stor naturlig variasjon i resistens
mot ulike skadegjorere innen potet generelt. Det er derfor ikke forventet & finne signifikante forskjeller
i resistensniva mellom Amadea og den umodifiserte foreldresorten.

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

Sekers dokumentasjon inkluderer resultater fra en undersekelse av mulige -effekter av
amylokeptinpoteten pa jordmikroorganismer og karbonomsetning. 1 dette forseket ble
mikroorganismene eksponert for raspede potetknoller, inkorporert i ei siltig sandjord ved 20 °C. Det
ble tatt jordprever fire ganger i lepet av forseksperioden pd 28 dager (tilstrekkelig lang
forseksperiode). Det ble ikke pévist signifikante forskjeller mellom behandlingsgruppene pa
karbontransformasjon, méalt som oksygenforbruk.

Det er publisert sveert fa studier som har undersokt effekter av genmodifiserte planter med endret
stivelsessammensetning pa gkosystemer i jord, mineralisering og naringsstoffomsetning, eller effekter
pa jordsamfunnene som bidrar til dette. I en undersgkelse fra Nederland har Hannula et al. (2010)
studert effekter av ulike potetsorter, inkludert en transgen sort med endret stivelseskvalitet, pa
mycorrhiza i jord (fra tre ulike hovedrekker). De viktigste faktorene med hensyn pa sammensetning og
funksjon av soppsamfunnene var knyttet til plantens utviklingsstadium, jordtype og lokalitet. Det ble
ikke pévist signifikante forskjeller mellom den transgene sorten og umodifisert foreldresort med
hensyn pa ergosterolkonsentrasjon 1 jord, artssammensetning og -diversitet, eller
nedbrytningsfunksjon. Variasjonen i struktur og funksjon hos de undersekte soppsamfunnene i prever
fra forsgksruter med GM- og foreldresorten var innen variasjonsomradet for de evrige potetsortene
som var inkludert i studien.

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

Pé bakgrunn av de introduserte egenskapenes karakter, samt at det er vist ekvivalens mellom testlinje
og umodifisert kontroll med hensyn pé agronomiske karakterer, vurderer faggruppen at det er lite
sannsynlig at det kan forventes utilsiktede effekter pd abiotisk miljo og bio-geokjemiske prosesser ved
dyrking, eller spredning av biprodukter fra Amadea som gjedsel i felt. Endringer i
stivelsessammensetningen i potetknollene fra Amadea kan medfere nedbryting fra andre mikrobielle
samfunn/dekompositerer sammenlignet med konvensjonelle potetsorter. Dette gjelder forst og fremst
ved at stivelseskomponentene kan fungere som substrat for ulike mikroorganismer.
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Faggruppen vurderer imidlertid at eventuelle forskjeller mellom ulike sorter av potet, genmodifiserte
eller konvensjonelle, i deres effekter pad bio-geokjemiske prosesser i jorda vil vaere minimale
sammenlignet med forskjeller mellom ulike kulturvekster (potet kontra andre kulturer). Mengden av
knoller som blir liggende igjen etter hosting vil vaere svaert variabel, og den totale mengden av
amylopektin som tilferes jorda kan variere like mye ved bruk av konvensjonelle stivelsespoteter som
ved bruk av genmodifiserte sorter. Faggruppen konkluderer derfor med at det er usannsynlig at bruk
av potetsorter med endret stivelsessammensetning vil ha signifikante effekter pa bio-geokjemiske
prosesser i jord.

5.5 Potensiale for effekter pa dyrkingspraksis, handtering, hgsting mm

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

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

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

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

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

5.6 Vurdering basert pa tilgjengelig datagrunnlag

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

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

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

Resultater fra feltforsek med cv. Amadea og umodifisert kontroll indikerer at blomstringsfrekvens og
fruktsetting hos Amadea er lav. Undersgkelser av pollespredning og utkryssing i potet har vist at
pollenet generelt transporteres i begrenset omfang og over korte avstander. Risikoen for genspredning
via pollen og hybridisering og introgresjon av transgener i konvensjonelle og ekologiske sorter vil
derfor veere begrenset.

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

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

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

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

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

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

6.1 Norsk potetproduksjon

Forelopige tall fra Statistisk Sentralbyrd viser at det totale potetarealet i Norge var 132 125 dekar' i
2010, tilsvarende 1,3 prosent av det totale jordbruksarealet i drift (tabell 15) (SSB 2010). Dette
inkluderer 1 675 dekar som er godkjent for ekologisk produksjon eller i karens, og 8505 daa med
kontraktsarealer for produksjon av sertifiserte settepoteter (Debio 2010; Mattilsynet 2010, upublisert).
Den siste 20-arsperioden er det samlede potetarealet redusert med om lag 57 000 dekar, en nedgang pa
30 prosent. Det har imidlertid vaert en betydelig okning i omsatt mengde sertifiserte settepoteter de
siste drene (tabell 15), og i 2009 var 21 % av setterpotetene som ble benyttet sertifiserte (Mollerhagen
2009). Det gkologiske potetarealet utgjorde 1,3 prosent av totalt potetareal i Norge i 2010.

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

potetarealene i landet, og har ogsa den sterste produksjonen av gkologiske poteter (tabell 16). Andre
store potetfylker er Vestfold, Oppland og Nord-Trendelag. Tidligpotetproduksjonen foregér forst og
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fremst i omréddene rundt Oslofjorden, pd Jeren og pd Frosta i Nord-Trendelag. Hovedtyngden av
produksjon av poteter til vinterlagring og til industriformal er konsentrert i Mjesomradet, i
Soler/Glamdalsdistriktet og ved Trondheimsfjorden (Brandstveit et al. 2004).

Potetproduksjon har vert gjennom en svert sterk strukturendring de siste tidrene (tabell 15). Antall
produsenter er redusert med over 90 % pa 20 ar, mens gjennomsnittlig areal per produsent har gkt fra
5 til 44,4 daa i samme tidsrom. Hedmark har de sterste potetarealene pr. driftsenhet, i gjennomsnitt
67,2 dekar pr bruk. I Hordaland og Sogn og Fjordane er potetarealene pr driftsenhet pd henholdsvis
1,7 og 3,1 dekar. Pa landsbasis finnes hovedtyngden av potetarealene pa driftsenheter sterre enn 200
dekar (tabell 17).

Tabell 15. Dyrkingsomfang av potet i Norge i 2003 og 2010 (SSB 2010; Mattilsynet 2010, upublisert; Debio

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

! Godkjente arealer for ekologisk produksjon, samt karensarealer

12009 gikk om lag 23 prosent av potetproduksjonen i Norge direkte til konsum i form av matpoteter,
mens over halvparten av produksjonen ble nyttet som industrirastoff (tabell 19). Ca 35 prosent av
potetavlinga ble benyttet til produksjonen av pommes frites, chips, ferdigpotet og ulike
terkeprodukter, mens i underkant av 20 prosent av produksjonen gikk til grovindustrien til produksjon
av sprit, potetmel, stivelse, glukose etc. (Mgllerhagen 2009). I tillegg benyttes fortsatt en liten andel
poteter til for. Det aller meste av den gkologiske poteten omsettes som matpotet.

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

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

" Tallene er basert pa seknader om produksjonstilskudd. I tillegg kommer anslagsvis ca 10 000 daa som det ikke sekes
tilskudd for (Mellerhagen 2009).
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Tabell 16. Potetarealer i Norge 2010, fylkesvis arealfordeling (SSB 2010; Debio 2010).

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

Ostfold 5551 0,7 0,8
Oslo/Akershus 6268 0,8 0,3
Hedmark 49 770 4,7 1,0
Oppland 11 581 1,1 1,7
Buskerud 3583 0,7 0,9
Vestfold 15615 3,8 1,1
Telemark 2402 1,0 1,2
Aust-Agder 2528 2.3 2,0
Vest-Agder 1036 0,5 3,0
Rogaland 9165 0,9 0,7
Hordaland 162 0,04 6,8
Sogn og Fjordane 1143 0,3 1,6
Meore og Romsdal 1733 0,3 1,7
Ser-Trendelag 2078 0,3 7,8
Nord-Trendelag 13 565 1,5 1,0
Nordland 2367 0,4 1,8
Troms 3375 1,3 1,5
Finnmark 202 0,2 28,2

! Godkjente arealer for ekologisk produksjon, samt karensarealer

Tabell 17. Areal av potet etter stgrrelse pa driftsenhet (prosentvis fordeling pa ulike
starrelsesklasser (tall fra 2002) (NOS D 286).

Storrelsesklasser (daa)

Totalt areal -49 50-99 100-199 200-499 > 500
(daa)
151178 2990 7106 20 325 62 739 58 018
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Tabell 18. Antall potetprodusenter, totalt potetareal og areal pr. produsent. Tall fra seknad om
produkstilskudd. (Kilde SLF/Mgllerhagen 2009)

1989 1999 2007 2008 2009
Antall produsenter, stk 38 158 10 252 3591 3370 3102
Potetareal, daa 188 920 145510 143 175 143 325 137 650
Areal/produsent, daa 5,0 14,5 39,9 42.5 44.4
Tabell 19. Anvendelse av norsk potetproduksjon i 2008 (1000 tonn). Tallene er i noen grad basert pa

estimater. Kilde: Mgllerhagen (2009)

Totalt Pr. innbygger
(ka)

Total potetproduksjon 400 -
Svinn 40 -
Sertifisert settepotetavl 8 -
Egne/ikke sertifiserte settepoteter 30 -
Direkte konsum, inkl. ”hjemmeforbruk” 93 20
Chips, Pommes frites, ferdigpotet, mos, andre 135 28
videreforedlete produkter

Potetmel, glukose, stivelse mm 55 11
Sprit, inkl. reststivelse (1,8 mill 1 100 %) 18 4
Div. annen uregistrert bruk, for etc. 21 -

6.2 Aktuelle virkemidler for a sikre sameksistens

Sterst spredingsfare hos potetklonen AMO04-1020 vil vare knyttet til overliggende knoller og
spillplanter. Videre vil handtering i forbindelse med dyrking, hesting, transport og lagring
representerer en potensiell risiko for innblanding av transgene knoller i konvensjonelle og ekologiske
avlinger.

6.2.1 Vekstskifte og dyrkingsintervaller

Dyrkingsintervaller og vekstskifte med egnede mellomkulturer er avgjerende tiltak for bekjempelse av
overliggende knoller og spillplanter fra fre og knoller. Det er nadvendig & planlegge vekstskiftet slik at
overliggende knoller og spillplanter kan bekjempes effektivt i &rene umiddelbart etter dyrking av
transgene sorter. Forskjellige kulturer har ulik konkurranseevne overfor spillplanter, og mulighetene
for bekjempelsestiltak, bdde mekaniske og kjemiske, varierer mellom ulike arter.

I generelle dyrkingsveiledere for potet utarbeidet av Norsk landbruksrddgiving og Dansk
landbruksradgiving anbefales det et vekstskifte med potet pd minimum fire ar. Egnede vekster i
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omlep med potet er korn, ett- og flerdrige grasarter eller belgvekster. For & unnga bla. angrep av
svartskurv (Rhizoctonia solani), som angriper transportbanene i retter, stengelutlepere og knoller,
anbefales ikke ompleyd eng, nedpleyd halm eller bete som forkultur for potet i Danmark. Det
anbefales heller ikke & s& bete, erter eller mais etter potet i omlepet. Dette er kulturer som er lite
konkurransedyktige overfor spillplanter fra overliggende knoller.

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

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

Det anbefales ogsé bruk av bredspektrede herbicider som glyfosat der spillplantene spirer for kulturen.
Videre kan herbicidbehandling for eller etter hesting av kornet edelegge datterknollene og begrense
oppformeringen av spillknoller. I 2004 ble det gjennomfert tre praktiske feltforsek i Danmark med
kontroll av overliggende, oppspirende potetknoller i varbygg. (Mgller & Risvig 2005; Mgller 2004,
2005). I disse forsekene ble planter spirt fra potetknoller p&4 10 cm dybde behandlet med herbicidene
glyfosat og fluroxypyr pa ulike tidspunkt gjennom vekstsesongen. Ingen av behandlingsstrategiene
resulterte 1 fullstendig fjerning av potetplanter i lopet av en vekstsesong. Antall knoller og vitaliteten
til de overliggende knollene ble imidlertid redusert. Glyfosat kan kun benyttes i moden byggaker, og
forfatterne bak studiene bemerker at effekten av behandlingen er usikker. Dette fordi effekten
avhenger av at potetplanten er i aktiv vekst ved sproytetidspunktet (Meller & Risvig 2005; Meller
2004, 2005).

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

6.2.2 Kontroll og sikring av settepoteter

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

6.2.3 Reingjgring av maskiner og utstyr

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

6.2.4 Avstandsisolering

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

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

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

I den reviderte danske forskriften for sameksistens fra 2007 er avstandskravet fra en transgen potetsort
til henholdsvis ekologiske og konvensjonelle potetarealer redusert fra 20 til 10 meter. Hvis GM-sorten
er karakterisert ved ikke 4 danne blomster eller har hannsterile blomster, kan avstandskravet reduseres
til 2 meter (Dansk forskrift for samekistens 2008).

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

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

6.3 Vurdering basert pa tilgjengelig datagrunnlag

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

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

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

I folge direktiv 2001/18/EF, anneks VII er formalet med overvakingsplanen & bekrefte at alle
antagelser i miljerisikovurderingen som gjelder forekomst og omfang av potensielle skadevirkninger
av den genmodifiserte organismen, eller bruken av den er korrekt. Videre skal den identifisere
forekomsten av skadevirkninger pa menneskers helse eller miljoet som skyldes den genmodifiserte
organismen eller bruken av den, og som ikke ble forutsett i miljerisikovurderingen.

Overvaking er relatert til risikohandtering og en totalvurdering av overvakingsplanen er derfor utenfor
VKMs mandat. I henhold til oppdrag fra DN, skal imidlertid VKM diskutere behovet for serskilt
overvéking. Dette gjelder bade i de tilfeller hvor seker ikke har foreslatt serskilt overvaking og i de
tilfeller hvor sekers risikovurdering avdekker behov for en spesiell overvakingsplan. I sistnevnte
tilfelle skal VKM gi en vurdering av kvaliteten pa sekers overvakingsplan, om denne er egnet til &
avdekke sa vel umiddelbare og direkte virkninger som forsinkede og indirekte virkninger pavist i
miljerisikovurderingen. VKM skal ikke vurdere innretningen av den generelle overvékingen.

I folge BASF Plant Science identifiserer miljerisikovurderingen ingen umiddelbar, forsinket, direkte
eller indirekte risiko for human eller dyrehelse eller miljg knyttet til endring av
stivelsessammensetningen 1 knoller fra den genmodifiserte potetsorten Amadea, eller til
dyrkingsregimet for potetsorten. Seker har derfor ikke utarbeidet planer for saerskilt overvéking.

Faggruppe for genmodifiserte organismer konkluderer ogsa men at miljerisikovurderingen ikke gir
grunnlag for saerskilt overvaking av denne eventen.
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8 Wurdering av sgkers dokumentasjon, kunnskapshull

Faggruppen vurderer at sekers dokumentasjon og annen tilgjengelig informasjon i hovedsak er
tilstrekkelig for & foreta en risikovurdering av cv. Amadea.

Faggruppen mener imidlertid at mer informasjon knyttet til folgende forhold ville styrket vurderingen
ytterligere:

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

= Foringsforsek med kokt og rd potet. Det mangler undersekelser mht fordeyelighet,
underspgkelse av faeces med hensyn pé ufordeyd stivelse, samt beregnet fordeyelighet hos
rotter med og uten bruk av ra potet.

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

= Alternative bekjempelsesstrategier med hensyn pa kontroll av overliggende knoller

= Omfanget av spillplanter fra fro fra sorter med intakte fertilitetsegenskaper

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

D.07.08 Toxicology

7.8.4 Testing of the whole GM food/feed

The GMO Panel of the Norwegian Scientific Committee for Food Safety has evaluated Amadea
(AMO04-1020) as a food and feed ingredient. We are concerned about the use of freeze dried raw
potato when testing toxicity of Amadea as a food and feed component. Raw potato is indigestible for
rats and humans. Previous studies from the same company shows increased caccum weight in test
groups given raw potato but not in control groups given standard rat diet. Freeze drying of potato
induces no gelatinisation of starch (Stefan Sahlstrem, NOFIMA personal communication). Freeze
dried baked potato as a food and feed ingredient induces no changes in the caeccum weight of rats
(Thompson et al. 2009).

In the rat experiments with the Amadea potato the amount of freeze-dried potato added in the diet was
very low, and in only two concentrations; 2.5 and 5 % of the diet. No change in caecum weight was
observed. This is probably due to the very low content of potato. Moreover, the OECD guidelines
recommend testing in three test concentrations in addition to control. The test doses should be up to
toxic effect or to the limit dose. The experiments should have been performed using cooked or baked
potato in higher doses up to limit test concentration.

Another concern is the uses of only one inbred strain of rats in safety studies of food and feed
ingredients. It is more proper to test the food and feed ingredient in either a battery of inbred strains or
in outbred animals. Performing these studies using a small battery of inbred rats would give more
reliable results (Festing 2010). In addition feeding studies should be performed in production animals
were raw potato is a natural ingredient.

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

References
Festing (2010) Toxicologic Pathology 38: 681-690.
Thompson, MD et al. (2009) Journal of Food Composition and Analysis 22: 571-576.
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Vurdering basert pa tilgjengelig datagrunnlag

Molekyleer karakterisering

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

Komparative analyser

Cv. Amadea er utviklet med hensyn pé produksjon av stivelseskomponenten amylopektin.
Amylopektin er primert tiltenkt teknisk bruk, til papirproduksjon og i kjemisk industri. Analyser av
ernzringsmessige komponenter er i hovedsak utfert i trdd med OECDs konsensusdokument for potet
(OECD 2002). Det er pavist signifikante forskjeller mellom Amadea og umodifisert kontroll i
enkeltparametere. Verdiene for de enkelte analyserte komponentene ligger imidlertid innenfor
variasjonsomradet for andre stivelsespotetsorter som er rapportert i litteraturen.

Resultater fra feltforsek i Tyskland, Sverige og Tsjekkia viser ekvivalens mellom Amadea og
umodifisert kontroll med hensyn pé agronomiske og morfologiske karakterer.

Toksisitet og allergenisitet

Tilgjengelig dokumentasjon fra sgker indikerer ingen risiko for toksikologiske eller allergene effekter
ved bruk av den genmodifiserte potetsorten som for eller fortilsetning. Ett 90 dagers subkronisk
rotteforsgk viser at hann- og hunnrotter, som ble foret med opptil 4,2 g frysetorket, ukokt
genmodifisert potet per kg kroppsvekt per dag, ikke viste andre signifikante endringer sammenlignet
med rotter som ble foret med tilsvarende mengde frysetorkete, ukokte knoller fra de umodifiserte
potetsortene Kuras, Sibu og Agria. For a fa et bedre grunnlag for risikovurderingen ber det imidlertid
utfores foringsforsek med standard potetprodukter til aktuelle produksjonsdyr.

Broilere som ble foret med standard broilerfér som inneholdt 20 % fryseterret kokt potetm, viste ingen
biologisk signifikante forskjeller mellom Amadea, Kuras og de umodifiserte kontrollsortene Bonanza
og Sidu. Basert pd smakelighet viser en innledende studie at en heyere innblanding enn 20 %
frysetarret kokt potet i foret forte til lavere forinntak sammenlignet med forseksdyr som ble féret med
lavere mengde innblanding av fryseterret kokt potet.

Faggruppen og arbeidsgruppen péapeker imidlertid at bruk av bare en innavlet rottestamme i
foringsstudier er diskutabel, og mener det er bedre & utfore foringsstudier med et batteri av forskjellige
stammer av innavlede rotter eller med utavlede rotter. Foringsstudier med ulike stammer av innavlede
rotter antas & gi et mere palitelig resultat mht eventuelle effekter pa forseksdyrene.

Faggruppen og arbeidsgruppen konkluderer med at det er lite sannsynlig at eksponering for Amadea i
de mengder som tilferes via for fra ukokt genmodifisert potet, er mer helseskadelig eller gir storre
fordayelsesmessige utfordringer for dyr enn féring med ukokt, umodifisert potet.

Det papekes imidlertid at foringsforsekene er utfort med for lave doser pa rotter, en art som ikke kan
fordeye ukokt potet. Faggruppen og arbeidsgruppen mener at foringsforsekene ber utfores med kokt
eller bakt potet, og at det ogsa ber utfores forstudier med dyr som vanligvis fores med ukokt potet eller
biprodukter fra stivelsesproduksjonen

Glykoliseringsstudier med AtAHAS-proteinet viser ingen binding av sukkermolekyler, og proteinet
har heller ingen aminosyre-sekvenshomologi til allergene proteiner. Faggruppen mener det er lite
sannsynlig at AtAHAS-proteinet vil utgjore et allergent potensiale for mennesker. Det er heller ikke
kjent at et hoyt innhold av amylopektin i potet forer til allergiske reaksjoner.
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Miljgrisiko og sameksistens

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

Amadea har ikke egenskaper som tilsier at den har sterre sprednings- og overlevingsevne enn
konvensjonelle potetsorter.

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

Resultater fra feltforsek med cv. Amadea og umodifisert kontroll indikerer at blomstringsfrekvens og
fruktsetting hos Amadea er lav. Undersegkelser av pollenspredning og utkryssing i potet har vist at
pollenet generelt transporteres i begrenset omfang og over korte avstander. Risikoen for genspredning
via pollen og hybridisering og introgresjon av transgener i konvensjonelle og ekologiske sorter vil
vere liten.

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

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

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

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

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

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

Produksjon av potetstivelse i EU

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

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

EUs stivelsespolitikk har fram til nd ogsd inkludert felles grensevern, eksportbidrag,
produksjonsbidrag og garanterte minstepriser til produsentene (Jordbruksverket 2010a).
Produksjonskvotene har vert tildelt av myndighetene i det enkelte medlemsland til lokal
stivelsesindustri, som inngar arlige kontrakter med enkeltdyrkere (seknad EFSA/GMO/SE/2010/88).
EUs subsidieordning for potetstivelse er imidlertid under avvikling, og systemet med
produksjonskvoter og minstepriser oppheves fra og med produksjonssesongen 2012/2013. I henhold til
soker skal EH92-527-1 dyrkes i tilknytting til eksisterende stivelsesindustri, som hovedsakelig er
lokalisert i Nord-Europa (SEC 2007). Hovedtyngden av settepotetproduksjonen i Europa, bade av
stivelses- og matpotetsorter, er lokalisert i landene rundt Nordsjgen og Ostersjoen (seknad
EFSA/GMO/SE/2010/88).

Den forste kommersielle dyrkingen av genmodifiserte stivelsespoteter (cv. Amflora) ble satt i gang i
Sverige, Tyskland og Tsjekkia vekstsesongen 2010 (Jordbruksverket 2010a). I henhold til sortseier
BASF omfattet dyrkingen oppformering av settepoteter pd om lag 80 ha i Sverige (Norrbotten og
Vistre Gotaland) og 15 ha i Tyskland (Zepkow). I tillegg ble det startet en preveproduksjon av
Amflora pa 150 ha i tilknytting til en stivelsesfabrikk i Tsjekkia. Vekstsesongen 2011 ble det anlagt 4
felt med kontraktsproduksjon av settepoteter av Amflora i Sverige og Tyskland, men ingen ordinaer
stivelseproduksjon (Vamling, BASF, pers. medd.). Det blir derfor inn til videre ingen produksjon av
stivelse basert pd Amflora i Sverige, og folgelig ingen anvendelse av biprodukter til for. I henhold til
Jordbruksverket i Sverige er det imidlertid ikke krav om at virksomheten seker godkjennelse til
dyrking eller registrering av avlinger pa forhand, men kun at melding sendes senest to uker etter
setting (S. Eklef, Jordbruksverket, pers. medd.).

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

Stivelse

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

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

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

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

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

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

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

e Rens og vasking av potetknoller

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

Separering av potetvann

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

Konsentrasjon av stivelse

Raffinering eller vasking av stivelse

Mekanisk fjerning av vann

Termisk terking

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

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

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

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