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Uttalelse om sgknad EFSA/GMO/SE/2010/88:
Genmodifisert stivelsespotet AM04-1020 til dyrking, import,
prosessering, mat og for under EU-forordning 1829/2003

Bioteknologinemnda viser til brev fra Direktoratet for naturforvaltning (DN) datert
02.05.2011 vedrorende sgknad fra BASF Plant Science Company GmbH om godkjenning i
EU/E@S-omradet av genmodifisert potet med endret stivelsesinnhold til dyrking, import,
prosessering, mat og for.

Konklusjon/sammendrag

* Den vedlagte dokumentasjonen fra sgker tyder pa at det ikke er noen helse- eller
miljorisiko forbundet med dyrking av AM04-1020 i Europa.

* Dokumentasjonen som fglger sgsknaden tyder pa at ssmmensetning og naeringsinnhold,
utover endret stivelsessammensetning, er tilsvarende det som finnes i konvensjonelle
poteter.

* Det mangler dokumentasjon pa hvordan AMo04-1020 pavirker ikke-méalorganismer

* Bioteknologinemnda mener at det er behov for mer uavhengig dokumentasjon pa
effekten av dyrking av AM04-1020

* Bioteknologinemnda mener at sgker ikke adresserer viktige spersmal relatert til
samfunnsnytte, etikk og beerekraft som ma besvares i henhold til genteknologiloven.

Bakgrunn

Sekretariatet har mottatt en anmodning fra DN om en uttalelse fra Bioteknologinemnda
vedrorende sgknad fra BASF Plant Science Company GmbH om godkjenning av potetlinje
AMO04-1020 med endret stivelsesinnhold, til alle anvendelsesomrader under forordning
1829/2003. AM04-1020 er ikke sgkt godkjent tidligere og er enna ikke godkjent for noen
bruksomrader i EU. Den er ikke sgkt godkjent andre steder enn i EU/E@S-omradet.



Produktbeskrivelse

Vanlig potetstivelse bestar av 20 % amylose og 80 % amylopektin. I den genmodifiserte
potetlinjen AM04-1020 er dette forholdet endret ved nivaet av enzymet granule bound starch
syntase (GBSS), som produserer amylose, er sterkt redusert slik at andelen amylopektin er gkt til
98 %. Dette er gjort ved at morplanten av typen Kuras er genmodifisert ved at den har fatt
innsatt et genkonstrukt som inneholder to fragmenter (RNAigbss450) av gbss-genet i motsatt
retning i forhold til hverandre (sense og antisense), som forer til at genet for amyloseproduksjon
skrus av. I tillegg inneholder genkonstruktet csri-2 genet som koder for acetolaktatsyntase
(AHAS) som gjer plantene motstandsdyktige mot plantevernmidler i gruppen imidazolinoner.
Dette brukes i utvelgelsesprosessen av planter som har fatt satt inn genkonstruksjonen, og ikke
som en agronomisk egenskap. I folge dokumentasjonen fra sgker er dette genkonstruktet bare
satt inn pa ett sted i arvestoffet, og det har vist seg a vaere stabilt gjennom mange generasjoner.
AMo04-1020 er utviklet for produksjon av stivelse som hovedsakelig skal brukes til industrielle
formal. Poteten muliggjer en mer effektiv utnyttelse av stivelse til industrielle formal fordi
amylose, som vanligvis ma separeres fra amylopektin, ikke er tilstede.

Det sgkes ikke om bruk av AMo04-1020 direkte til bruk som mat eller for, men det sgkes om at
biproduktene fra stivelsesproduksjonen kan brukes som for og gjadsel og tilsetningsstoffer i
matproduksjonen

Tidligere behandling i nemnda

AMo04-1020 har aldri tidligere blitt behandlet i Bioteknologinemnda, men potetlinjen Amflora
med tilsvarende egenskaper, har ved flere anledninger veert til vurdering. Nemnda har uttalt seg
om Amflora (potetlinje EH92-527-1) i brev i 1998, 13.01.2005, 24.08.2005 0og senest 4.10.2010.
Begrunnelsen for & ikke anbefale godkjenning av Amflora ved alle disse behandlingene har veert
at potetlinjen har inneholdt antibiotikaresistensgener. I tillegg har nemnda nylig uttalt seg i brev
til DN (01.04.2011) om stivelsespoteten Modena fra AVEBE som ikke inneholdt noen
resistensgener. Nemnda mente at konklusjonene i denne seknaden ikke var godt nok dokumentert
og at det var behov for uavhengige undersegkelser blant annet pé ikke-malorganismer.

Miljerisiko
BASF har sgkt om tillatelse til dyrking av poteten i EU/E@S, og eventuell miljorisiko er derfor i
forste omgang knyttet pollenspredning og vegetativ spredning av potetknoller i europeiske land.

Bioteknologinemnda kjenner ikke til at potetdyrking har fort til etablering av ugraslignende, ville
potetpopulasjoner. Potet er en stort sett selvbestavende plante som ikke har ville slektninger i
Europa den kan krysse seg med, samtidig som knollene har begrenset overlevelsesevne i jord, og
at potet taler frost darlig. AM04-1020 linjen er utviklet ved 4 genmodifisere potetvarianten
Kuras. Denne varianten er i stor grad steril pa hannsiden pa grunn av redusert pollen
produksjon, sa risiko for spredning er derfor knyttet til vegetativ spredning.



I folge BASF skiller ikke AM04-1020 seg fra kontrollpoteter under dyrking for noen av de
agronomiske eller fenotypiske egenskapene som ble testet. Det er gjort feltforsok med AMo4-
1020 i EU i 2007 0g 2008. BASF har ikke pavist produksjon av noen andre typer proteiner eller
stoffer i AM04-1020 forhold til morplanten, bortsett fra en gkning i mengden AHAS-enzym og
en gkt mengde amylopektin. BASF har testet 51 ulike naringsstoffer og antinaeringsstoffer i
henhold til OECDs retningslinjer, og ikke funnet endringer i sammensetningen i forhold til ikke-
modifisert Kuras-potet.

Bioteknologinemnda mener derfor at faren er liten for at eventuelle andre ugnskede ikke-
studerte egenskaper skal spre seg, og at poteten derfor ikke utgjor noen miljgrisiko i Europa.

Effekt pa ikke-malorganismer

BASF har ikke gjort en risikovurdering pa ikke mal-organismer som kan bli eksponert for AMo4-
1020, men siden sammensetningen av neringsstoffer, fenotype, agronomiske egenskaper og
effekter av sykdommer som sopp, terrate og virus ikke er forskjellig fra foreldrelinjen Kuras,
konkluderer BASF med at det er usannsynlig at ikke-méalorganismer pavirkes. En studie
publisert i februar 2011, viser at bakteriefloraen rundt rgtter av genmodifiserte stivelsespoteter
ikke pavirkes negativt2.

Helserisiko

Bioteknologinemnda har ikke gétt giennom dokumentasjonen om helserisiko i detalj. I folge
analyser sgker har gjort av neringssammensetningen i AM04-1020, skiller den seg ikke fra
vanlig poteter nar det gjelder naringsinnhold, og ut i fra foringsforsgkene pa rotter og broiler
tyder det pa at poteten ikke har toksiske effekter. AHAS proteinet viser dessuten ingen homologi
med kjente toksiner eller allergener og uttrykkes i de fleste planter uten at det har toksisk eler
allergifremkallende effekt. Selv om poteten primart ikke er beregnet til mat, er forsgk med en
slik bruk viktig fordi det ikke kan utelukkes at poteten kan sammenblandes med matpoteter i
produksjonsprosessen og at avfall blir benyttet som dyrefor.

Baerekraft og samfunnsnytte

AMo04-1020-poteten er utviklet for den samme anvendelsen som Amflora poteten, og er ment a
brukes til produksjon av stivelse for teknisk bruk, hvor den blant annet brukes til glansing av
papir, som klebemiddel i sement og lim, og til glansing av trader i tekstilindustrien osv.
Potetforedlingsindustrien i Norge produserer utelukkende potetstivelse til bruk i neringsmidler,
og har ingen umiddelbare behov eller gnske om a ta i bruk en slik genmodifisert potet til
industrielle formal. I Norge brukes det i hovedsak importert stivelse fra mais, men ogsa
potetstivelse, til glansing av papir. Papirindustrien er ikke mot stivelse fra genmodifisert potet,
safremt den kan konkurrere pa pris, og produseres pa en slik mate at det ferdige papirproduktet
kan miljemerkes. Det er derfor rimelig a tro at en genmodifisert potet som ikke har negativ
innvirkning pa miljeet og som kan konkurrere prismessig med andre ravarer i
stivelsesindustrien ogsa vil tas i bruk av norsk industri.



For a produsere potetstivelse til industrielle formal, m& amylose fjernes fra amylopektin i en
prosess som er energikrevende og uskonomisk. Ved & produsere stivelse fra genmodifisert potet
som bare inneholder amylopektin, vil produksjonsprosessen bli mer effektiv, mindre
energikrevende, og billigere. I de senere arene har det imidlertid blitt avlet frem minst en ny
konvensjonell potetkultivar som bare inneholder amylopektin. Denne kultivaren' er utviklet ved
at vanlige villtype poteter er behandlet med et kjemikalie som forarsaker mutasjoner. Potetlinjer
som inneholder de gnskede karakterene/egenskapene er deretter pavist ved hjelp av DNA
teknikker og selektert for videre avl. Denne kultivaren er dermed ikke genmodifisert per
definisjon.

Bioteknologinemndas innspill
Bidrag til beerekraft, samfunnsnytte og etiske forhold er selvstendige vurderingskriterier etter
genteknologiloven.

Bioteknologinemdas mener at sgker utreder folgende forhold som grunnlag for Norges
sluttbehandling etter genteknologiloven:

- Kan sgker begrunne hvorfor AM04-1020 er bedre enn de eksisterende
konvensjonelle stivelsespotetlinjene pa markedet? I hvilken grad er AM04-1020
motstandsdyktige mot sykdom i forhold til de eksisterende variantene?

- P& hvilken mate vil dyrking og industriell bruk av AMo04-1020poteter pavirke den
totale energibruken for stivelsesproduksjon sammenlignet med dagens praksis? Kan
soker fremlegge et energiregnskap?

- Vil det vaere gkonomisk lennsomt & dyrke AM04-1020 til industrielle formal hvis
biproduktene destrueres fremfor a benyttes som dyrefor og kompost?

- Ser sgker for seg at det er samfunnsnytteaspekter i Norge ved bruk av AM04-1020 i
industriell produksjon, mat, for og prosesserte produkter?

- Seker ma diskutere hvilke endringer i dyrkingspraksis som denne poteten eventuelt
forer med seg, herunder

o Det finnes allerede konvensjonelle stivelsespoteter. Kan sgker forklare hvilke
gkonomiske og samfunnsmessig nytte en eventuell overgang til dyrking av
AMo04-1020 vil ha for landbruket i de bergrte omradene?

o Vil det medfere endringer i landbrukspraksis som kan ha betydning for
samfunnsnytte for bestemte grupper av befolkningen?

o Pa hvilken mate vil dyrking av stivelsespotet til industrielle formal pavirke
tilgjengelig dyrkingsareal til annen matproduksjon?

- Er det etablert fungerende systemer for sameksistens mellom genmodifiserte og
ikke-genmodifiserte planter der poteten skal dyrkes?

- 12010 maétte store partier med Amflora-poteter destrueres fordi det ble oppdaget
AMo04-1020 poteter i omrader hvor det ble dyrket Amflora. Hvilke tiltak er iverksatt
for at en slik sammenblanding ikke skal skje i fremtiden?

- Seker bor fremskaffe studier pa effekten av dyrking av AM04-1020 pa blant annet
ikke-malorganismer.



- Vil innehold av csri-2-genet kunne fore til at AM04-1020 ved fremtidig bruk kan bli
sproytet med plantevernmidler i gruppen imidazolinoner, selv om genet i
utgangspunktet bare er brukt i genmodifiseringsprosessen?

Med hilsen
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