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BESLUT Dnr 22-1087/99
1999-04-15 Delg.
Vixtodlingsenheten Amylogene HB
Johanna Nystrom c/o Svalof Weibull AB

268 81 Svalov

Avsiktlig utsittning av genetiskt modifierad potatis
(Solanum tuberosum) under 1999

Amylogene HB inkom den 18 februari 1999 med en ansékan om att under 1999 fa
genomfora avsiktlig utsittning av genetiskt modifierad potatis med f6rhojd
amylopektinhalt. Ansdkan omfattar atta stycken moderkloner (P6, P700, P708,
P746, P747, P763, Producent och Prevalent) som transformerats med tre olika
genkonstruktioner och dérigenom givit upphov till maximalt 77 transgena kloner.
Dessa finns angivna i ans6kan. Samtliga kloner har genmodifierats med en
konstruktion som reducerar uttrycket av den endogena gbss-genen och ddrmed
minskar méngden amylos i potatisen. Klonerna har dven tillforts en gen, nptll,
som ger tolerans mot antibiotikum kanamycin/neomycin.

Amylogene har tidigare ansokt om att sldppa ut klon EH92-527-1 p4 marknaden.
Jordbruksverket har bedomt att ett utsléippande pa marknaden av klonen ér
godtagbart fran miljo- och hélsoskyddssynpunkt och ddrmed tillstyrkt ett
utsldppande (SJV dnr 22-3501/96). Beslut fran EG-kommissionen véantas under
hosten 1999.

Amylogene HB ansoker om att f& genomfora foljande utsittningar:

o Filtforsok med nya transgena kloner och avkastningsforsok med tidigare
provade kloner p& maximalt 1500 m® i Landskrona kommun.

o Stirkelsepotatisodling av klonerna EH92-527-1 pa maximalt 500 ha och EH93-
1069-1 pa maximalt 10 ha i féljande kommuner: Borgholm, Morbylanga,
Kalmar, Torsés, Karlskrona, Ronneby, Karlshamn, S6lvesborg, Olofstrom,
Kristianstad och Klippan.

e Utsddesodlingar av klonerna EH92-527-1 pa maximalt 75 ha, EH93-1069-1 pa
maximalt 5 ha och AM97-1063 pa maximalt 2 ha i f6ljande kommuner: Sj6bo,
Lidkoping, Skara, Tidaholm, Boxholm, Alvesta, Umed, Vindeln, Robertsfors
och Luleé.

Avsikten med faltforsoket med nya transgena kloner &r att kontrollera de
modifierade egenskapernas stabilitet, identifiera eventuella morfologiskt
avvikande kloner och kontrollera odlingsvérdet i avkastningsprovning.

Avsikten med de jamforande sortférsdken &r att kontrollera tidigare
transformerade transgena kloners odlingsegenskaper och avkastningsformaga.
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Avsikten med utsddes- och stirkelsepotatisproduktion &r att framstélla rdvara
(potatis) i sddana méingder att framstéllning av starkelse under kommande &r kan
ske 1 industriell skala. Av den skordade potatisen berdknar Amylogene kunna
utvinna 3000-3500 ton amylopektinstirkelse. Starkelsen kommer att anvéndas 1
produktionsforsok inom pappersindustrin, limindustrin, den kemiska industrin
samt inom ndgra nya, ospecificerade anvandningsomraden.

Remissinstanser

I drendet har foljande remissinstanser givits tillfdlle att avge yttrande:
Genteknikndmnden, Naturvardsverket, Kemikalieinspektionen, Sveriges
lantbruksuniversitet (Institutionen for ekologi och véxtproduktionsldra samt
Avdelningen for véaxtforadling), Lunds universitet (Ekologihuset), Stockholms
universitet (Enheten for populationsgenetik), Lantbrukarnas Riksforbund,
Svenska Naturskyddsforeningen och Ekologiska Lantbrukarna.

Foljande remissinstanser tillstyrker ansokan: Genteknikndmnden,
Naturvardsverket, Lunds universitet och Lantbrukarnas Riksforbund.

Ekologiska Lantbrukarna avstyrker ansdkan pa grund av ett generellt
avstdndstagande mot antibiotikaresistensgener samt att den sammanlagda arealen
av forsoken ar for stor for att kunna betraktas som faltforsok.

Kemikalieinspektionen tar inte stéllning till den aktuella ansdkan.

Ovriga remissinstanser har inte inkommit med yttranden.

Riskforebyggande atgéirder

Av ansokan frdn Amylogene HB framgar bl.a. foljande i fraga om risk-
forebyggande atgérder och transporter:

Ett avstand pa 100 meter till annan potatisodling kommer att hallas fran
faltforsoket med nya, hittills oprovade transgena kloner. I utsddes- och
produktionsodlingarna kommer en fribeldgenhet fran annan potatis pa 5 meter 1
sidled och 20 meter vid vindtegar att tillimpas. Avstanden kommer att krympas
till 5 meter dven vid véndtegar i de fall odlingen skiljs fran annan potatisodling
genom vig eller dike.

Upptagning av potatisen kommer att géras med stor noggrannhet for att sé ldngt
som mdjligt eliminera forekomst av s.k. overliggare.

Efter skord kommer féltforsoksplatsen att 1dggas i en ettarig heltrdda. Uppkomna
froplantor kommer att registreras och avldgsnas eller bekdmpas. Ingen
potatisodling kommer att ske pa forsoksfaltet de darpa foljande tva éren.

Dar utsddesodlingarna genomforts kommer de vixtfoljder som anges 1 20§ i
Statens jordbruksverks foreskrifter (SJVFS 1995:90) om certifiering av
utsddespotatis att tillimpas.

Efter skord av produktionsodlingarna kommer potatis inte att odlas under de tva
foljande aren.

Hela skorden fran faltforsoket lagras vid Potatisavdelningen i Svalov. Analyser
kommer att utforas vid Nilsson-Ehle laboratoriet. Rester av knolarna fran
analyserna kommer att autoklaveras. Knolar fran kloner som visar sig innehalla
hog amylopektinhalt transporteras till Lyckeby Starkelsen i Kristianstad for



utvinning av stérkelse och analyser av dess fysikaliska egenskaper. Av de kloner
som visar hog amylopektinhalt lagras ca. 50 kg in som utsédde. Kndlarna av de
kloner som inte accepteras vid analysen vid Nilsson-Ehle laboratoriet kommer att
destrueras genom krossning/rivning och dérefter kompostering.

Huvuddelen av skorden fran utsddesodlingarna kommer att lagras 1 Svenskt
Potatisutsdde AB:s utsédeslager i Bickaskog samt i potatislager i Vésterbottens
och Norrbottens 1dn. Mindre méngder kommer att transporteras till Kristianstad
for stirkelseframstéllning och kvalitetsanalyser vid Lyckeby Stéarkelsen. Pulpan
kommer att spridas pa de félt dir sorten odlats. Fruktsaften frdn genmodifierad
potatis kommer att behandlas tillsammans med 6vrig fruktsaft fran fabriken.
Fruktsaften kommer att spridas pa akermark.

Hela skorden fran produktionsodlingarna kommer att anvéndas for
starkelseframstillning vid Lyckeby Stéirkelsen. Pulpan och fruktsaften kommer att
anvédndas pd samma sitt som ovan. Om tillstand till utslippande p&4 marknaden
erhalls kommer pulpan att anvéindas som foder.

De genetiskt modifierade potatisarna kommer att lagras separat frdn annan potatis
och vél mirkt. All inblandning med annan potatis kommer att forhindras.
Transport kommer att ske pa sddant sitt att spridning av genetiskt modifierad
potatis forhindras, genom att potatisen ar vl innesluten i containrar eller dubbla
sdckar eller att endast genetiskt modifierad potatis fraktas.

Skail for beslutet

Enligt 13 kap. 12 § miljobalken (1998:808) far avsiktlig utsittning av genetiskt
modifierade organismer endast ske efter tillstand.

I 13 kap. 13 § miljobalken stadgas att tillstdnd far Idmnas endast om den
verksamhet som ansdkan avser ar etisk forsvarbar.

Enligt 13 § forordningen (1998:900) om tillsyn enligt miljobalken &r
Jordbruksverkets tillstindsmyndighet for ifrdgavarande verksamhet.

Jordbruksverket gor f6ljande bedomning:

Potatis reproducerar sig fraimst vegetativt med kndlar men kan dven bilda fron. Pa
grund av knolens frostkénslighet dr dess dvervintringsformaga starkt begrinsad i
det svenska klimatet. Potatis dr inte korsningsbar med de 1 Sverige vixande vilda
slédktingarna nattskatta (Solanum nigrum) och besksota (Solanum dulcamara).
Genetiskt modifierad potatis kan darfor endast sprida sina gener till odlad potatis.
Pollenspridningen ér dessutom begrinsad till nagot 10-tal meter. Froplantor och
kvarblivna knoélar i1 odlingen forstors i regel av jordbearbetning och ogrés-
bekdmpningsmedel samt konkurreras ut av den efterfoljande grodan. Utanfor
akermarken saknar fron och kndlar konkurrensférméga. Forvildad potatis har inte
patraffats i Sverige.

De genetiskt modifierade potatisklonerna forvéntas inte fa ndgra 6verlevnads-
eller reproduktionsfordelar. De av s6kanden angivna sékerhetsdtgirderna bedoms
dérfor vara tillrdckliga for att forhindra spridning av de insatta generna.

Négon risk for minniskors och djurs hilsa vid odling av de genetiskt modifierade
potatisklonerna bedéms inte foreligga.



Ingenting har heller framkommit i Amylogenes slutrapporter over tidigare
utséttningar av potatiskloner, som modifierats med en konstruktion som reducerar
uttrycket av den endogena gbss-genen samt innehéller nptll-genen, som
foranleder nagon annan bedémning &n den ovanstaende.

Med hénvisning till det ovan anfoérda och vad som i dvrigt framkommit av
utredningen i drendet bedomer Jordbruksverket att utsdttningen ar godtagbar ur
miljo- och hilsoskyddssynpunkt. Detta forutsatt att odlingen och hanteringen i
ovrigt av de genetiskt modifierade potatisklonerna genomfors i enlighet med vad
s6kanden angivit i ans6kan och med iakttagande av de atgérder som framgar av
nedan angivna villkor. Jordbruksverket anser vidare att utséttningen ar etiskt
forsvarbar.

Beslut

Jordbruksverket beslutar harmed att ge Amylogene HB tillstdnd att under 1999
genomfora avsiktlig utsattning av de i ansdkan angivna genetiskt modifierade
potatisklonerna i ovan nimnda kommuner.

For att tillstandet skall gélla maste utsidttningen och hanteringen i ovrigt av de
genetiskt modifierade potatisklonerna utforas i enlighet med vad Amylogene
angivit i ansokan, om ej annat framgér av nedan angivna villkor:

1. Amylogene skall skriftligen informera de berérda kommunerna samt genom
massmedia lokalt informera allminheten om de planerade utsdttningarna. Det
skall i denna information klart framga i vilka kommuner férsoken kommer att
utforas. Kopior av den genomforda informationen skall ha inkommit till
Jordbruksverket innan utsittningen paborjas.

2. Alla utsdttningsytor skall mitas ut i forhallande till fasta punkter i landskapet
sé att de latt kan dterfinnas. En karta som anger respektive utsdttnings exakta
beldgenhet skall inkomma till Jordbruksverket innan utséttningarna paborjas.

3. Amylogene skall ge forsoksutforarna noggranna skriftliga instruktioner for
utsdttningarnas utférande och skotsel, sarskilt betrdffande skord och
efterbehandling av utsittningsytorna. En kopia av de skriftliga instruktionerna
skall ha inkommit till Jordbruksverket innan utsittningarna paborjas.

4. Sattningen av potatisen skall utforas sé att knolarna inte blir lattatkomliga for
djur.

5. Inom en vecka efter det att utséittningen slutforts skall anmilan om detta ha
inkommit till Jordbruksverket. Denna anmilan skall innehalla uppgifter om
forsoksytornas storlek och utsdttningsdatum.

6. De skordade potatiskndlarna skall transporteras, hanteras och lagras pa ett
sddant sdtt att spridning forhindras. Vid all transport och lagring, oavsett om
kndlarna skall anvidndas vidare eller destrueras, skall det genom mérkning
framga att det ar frigan om genetiskt modifierad potatis.



7. De skordade potatiskndlarna skall efter skord destrueras genom &ngning,
autoklavering eller krossning/rivning och dérefter kompostering om de inte
skall anvindas for utsdde, tekniskt bruk eller kvalitetsanalyser. Rester av
knolar fran analyserna skall destrueras.

8. Under det efterkommande aret skall uppkomna plantor och dess knolar
destrueras. Forsoksfaltet far inte ograsbekédmpas innan eventuella kvarvarande
plantor har hunnit komma upp.

9. P& anmodan av Jordbruksverket skall Amylogene sdnda in gjorda noteringar
och registeringar vad géller forekomst av potatisplantor och andra iakttagelser
pa forsoksplatserna under det foljande aret (2000).

10. For utsdttningens genomforande, frin sittning till skord, och den efterfoljande
hanteringen for sévil platsen for utsdttningen som genetiskt modifierat
vaxtmaterial som harror frin den genomforda utsattningen foreligger en
rapporteringsskyldighet for Amylogene HB gentemot Jordbruksverket. Rapport
skall ha inkommit till Jordbruksverket senast den 31 december 1999.
Rapporten skall omfatta:

e vidtagna atgéirder och 1 utsittningarna gjorda observationer,

¢ hanteringen av skordat genetiskt modifierat vixtmaterial, vilket inkluderar
vid skorden Overblivet vixtmaterial, vixtmaterialrester fran utférda
analyser, lagerhdllning och all destruktion av genetiskt modifierat material
som genomforts,

e slutsatser som gjorts av Amylogene avseende risker for ménniskors och
djurs hélsa samt miljon.

Hur man overklagar

Om Ni vill 6verklaga detta beslut skall Ni skriva till Miljddomstolen i1 Vix;jo.
Skrivelsen stills alltsa till Miljodomstolen men skall skickas eller lamnas till
Statens jordbruksverk, 551 82 Jonkoping. I skrivelsen skall Ni ange vilket
beslut Ni éverklagar och den #indring i beslutet Ni begér. Overklagandet skall ha
kommit in till Jordbruksverket inom tre veckor fran den dag da Ni fick del av
beslutet.

Detta drende har avgjorts av generaldirektdren efter foredragning av
handlaggaren Johanna Nystrom. I drendets slutliga handldggning har dven
deltagit avdelningschefen Carl Johan Lidén, enhetscheferna Gabriella Cahlin
och Ellinor Persson, handldggarna Anna-Clara Brunsson och Staffan Ekl6f
samt juristerna Sophia Thollander och Géran Oster.

Ingbritt Irhammar

Johanna Nystrom



Ovriga upplysningar

Utover vad som anges 1 ovan angivna villkor far Jordbruksverket erinra om de
forsiktighets- och aktsamhetskrav som foreskrivs i 2 kap. 3 § miljobalken och i
14-16 §§ Statens jordbruksverks foreskrifter (SJVFS 1995:45) om genetiskt
modifierade vaxter.

For utsddesodlingar skall de krav vad géller vaxtfoljd och fribeldgenhet samt
ovriga bestimmelser som anges i Statens jordbruksverk foreskrifter (SJVFS
1995:90) om certifiering av utsddespotatis tillimpas.

Slutligen vill Jordbruksverket upplysa om att ett tillstand av aktuellt slag far,
enligt 24 kap. 3 § miljobalken, aterkallas helt eller delvis bl.a. om det till f6ljd av
verksamheten har uppkommit ndgon oldgenhet av véisentlig betydelse som inte
forutsédgs ndr verksamheten tilldts eller om nagot villkor inte har foljts och
avvikelsen inte dr av ringa betydelse.

Kopia till:

Genteknikndmnden

Naturvérdsverket

Kemikalieinspektionen

Sveriges lantbruksuniversitet, Avdelningen for vaxtforadling

Sveriges lantbruksuniversitet, Institutionen for ekologi och véxtproduktionslira
Lunds universitet, Ekologihuset

Stockholms universitet, Enheten for populationsgenetik

Lantbrukarnas Riksférbund

Svenska Naturskyddsforeningen

Ekologiska Lantbrukarna
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