Ng BESLUT

1997-04-24 22 1783/97
JORDBRUKS N
VERKET

Amylogene HB
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268 81 Svalov

Avsiktlig utsiittning av genetiskt modifierad potatis (Solanum
tuberosum) 1997

Amylogene HB (nedan kallat bolaget) har i skrivelse den 17 februari
1997 ansokt om tillstand att under 1997 genomfora foljande avsiktliga
utsdttning:

o Filtforsok med genetiskt modifierad potatis som med hjélp av
genteknik har tillforts gener for att hoja halten stirkelse 1 kndlen och
en markorgen som uppvisar resistens mot antibiotikumet kanamycin.
Syftet med forsoket dr att kontrollera den modifierade egenskapens
stabilitet, identifiera morfologiskt avvikande kloner och kontrollera
de modifierade klonernas odlingsvérde i avkastningsprovning.
Forsoket kommer att utforas pa en yta av ca 2 000 m” pa Axeltofta
gard 1 Landskrona kommun.

Remissinstanser

I drendet har f6ljande remissinstanser beretts tillfalle att avge yttrande:
Gentekniknimnden

Naturvardsverket

Kemikalieinspektionen

Sveriges lantbruksuniversitet (SLU), Institutionen for vaxtforadling
Sveriges lantbruksuniversitet (SLU), Institutionen for vixtodlingsldra
Lunds universitet, Avdelningen for teoretisk ekologi

Stockholms universitet, Enheten for populationsgenetik
Lantbrukarnas Riksforbund (LRF)

Naturskyddsforeningen (SNF)

Yttrande har inkommit fran:
Kemikalieinspektionen

Genteknikndmnden och Naturvardsverket har darefter beretts mojlighet
till samradd angdende detta beslut. Enligt 10 § forordningen (1994:901)
om genetiskt modifierade organismer har Europeiska gemenskapernas
kommission underrittats om ansdkningarna.

Riskforebyggande atgirder
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Av bolagets ansokan framgér foljande 1 friga om riskférebyggande
atgérder:

e For att forhindra pollenspridning kommer ett isoleringsavstand pé
100 meter att hallas till annan odling av potatis.

e For att begrinsa frospridning (egentligen forekomst av froplantor
pa forsoksytan pafoljande ar) foreslds en ettarig heltridda efter
faltforsoksodlingarna med registrering och
avldgsnande/bekdmpning av eventuella froplantor, och att
potatisodling pa forsdksytan ej forekommer under de déarpa
foljande tva aren.

e For att eliminera spridning av viaxtvivnad/véxtsaft fran faltforsoket
kommer insektsbehandling att tillimpas vid behov.

e For att sa langt mojligt eliminera forekomst av s k 6verliggare kommer
all upptagning goras med stor noggrannhet.

e All transport skall ske pa ett sddant sétt att ofrivillig spridning av
genetiskt modifierad potatis elimineras. Forslagsvis skall all
transport ske separat, d v s med ett transportmedel som inte fraktar
nigon annan potatis, sdvida inte den modifierade potatisen &r
innesluten 1 en tdt container. I de fall potatisen transporteras i sack
kommer dubbla sdckar anvédndas.

e For att undvika blandning med annan potatis kommer all genetiskt
modifierad potatis vara vil mirkt och lagras separerad fran annan
potatis.

e Destruktion av skordade knélar kommer att ske antingen genom
autoklavering eller genom att knolarna krossas/rivs, varefter
restprodukterna komposteras. Komposten kommer sedan att
spridas pa dkermark.

Tidigare forsoksresultat

Noteringar har gjorts under vegetationsperioden for att registrera
avvikelser fran respektive modersorter samt forekomst av
utsddesburna sjukdomar. Avvikande morfologi har varit begrinsad till
blastutveckling och blaststorlek. Inga avvikelser i bladtyper,
blomfirger, blomningsintensitet har konstaterats.

Remissinstansernas synpunkter

Kemikalieinspektionen avstyrker inte att tillstand meddelas men papekar att
inspektionen generellt motsitter sig att antibiotikaresistens finns kvar i en
produkt vid ett stadie da den kan komma att provas for
marknadsgodkénnande.

Samrad



Genteknikndmnden har vid samrad anfort att nimnden inte har nagra
invdndningar mot verkets forslag till beslut. Nimnden tar inte stillning till
ett eventuellt senare tillstand for marknadsforing av potatis med
markdrgener for antibiotikaresistens. Vid samrad anfor Naturvéardsverket att
verket inte finner anledning att motsétta sig den aktuella utsdttningen.

Skil for beslutet

Enligt 6 § lagen (1994:900) om genetiskt modifierade organismer far
avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer endast ske
efter tillstdnd enligt denna lag.

17 § nimnda lag stadgas att ett tillstind fir 1dmnas endast om den
verksamhet som ansdkan avser dr godtagbar fran miljo- och
hilsoskyddssynpunkt och etiskt forsvarbar.

Enligt 20 § forordningen (1994:901) om genetiskt modifierade orga-
nismer utgdr Jordbruksverket tillstindsmyndighet ifrdga om verksamhet
av aktuell art.

Jordbruksverket gor f6ljande bedomning ifraga om sokt avsiktlig
utsdttning under 1997.

Den aktuella grodan, som har modifierats med avseende pa
stirkelsehalt och innehdller en kanamycinresistensgen som
selektionsmarkor, bedoms inte ha erhallit ett 6kat Overlevnadsvarde
jamfort med omodifierad potatis.

Potatis reproduceras frimst vegetativt med kndlar men kan dven bilda
fron. P4 grund av knolens frostkénslighet, &r dess
overvintringsformaga starkt begrénsad i det svenska klimatet. Potatis
ar inte korsningsbar med de i1 Sverige vixande vilda sldktingarna
Nattskatta (Solanum nigrum) och Besksota (Solanum dulcamara),
varfor potatis inte har mdjlighet att sprida sina gener till andra vixter
an potatis. I de fall fron ger upphov till groddplantor ar deras
mojligheter att 6verleva minimala. Detta beror pa att groddplantorna
ar sma och konkurrenssvaga. Sannolikheten for potatis att fullborda en
livscykel, d v s fran fr6 till frd, 1 det svenska klimatet anses darfor
vara forsumbar. Slutsatsen dr att en uppforokning av potatis via knol
och fro bedéms vara mycket sma.

Négon risk for ménniskors och djurs hélsa vid odling av den genetiskt
modifierade potatisen beddoms inte foreligga. Potatisen eller produkter
frén denna dr inte avsedda att anvindas som foda eller foder.

Ingenting har framkommit i bolagets slutrapport dver fjolarets
avsiktliga utsittningar med den genetiskt modifierade potatisen som
foranleder andra bedomningar dn den ovanstaende.

Med hénvisning till det ovan anférda och vad som i §vrigt framkommit
av utredningen i drendet bedomer Jordbruksverket att utsittningen, om



utsdttningen och hanteringen i 6vrigt av den genetiskt modifierade
potatisen genomfors i enlighet med vad bolaget angett och foreslagit i
ansdkan och med iakttagande av de dtgirder som framgar av nedan
angivna villkor, dr godtagbar fran miljo- och hilsoskyddssynpunkt.
Jordbruksverket anser vidare att den avsiktliga utsdttningen ar etiskt
forsvarbar.

Beslut

Jordbruksverket beslutar att meddela bolaget tillstdnd att under 1997
genomfora sokt avsiktlig utsittning av den aktuella genetiskt modifie-
rade potatisen. Som villkor for tillstandet skall gélla att utsattningen och
hanteringen i 6vrigt av den genetiskt modifierade potatisen skall utféras
1 enlighet med vad bolaget angett och foreslagit i
ansokningshandlingarna, om ej annat framgar av nedan angivna villkor:

1. Bolaget skall ge odlingsutforarna noggranna skriftliga
instruktioner for utséttningarnas utférande och skotsel, sarskilt
betrdffande skord och efterbehandling av utséttningsytan. En
kopia av de skriftliga instruktionerna skall ha inkommit
Jordbruksverket innan utséttningen paborjas

2. Utsédttningsytan skall métas ut i forhallande till fasta punkter i
landskapet sé att de alltid kan &terfinnas. En ekonomisk karta
(1:20 000) som anger respektive odlings exakta beldgenhet skall
ha inkommit till Jordbruksverket innan utsittningarna pabdrjas.

3.  Anmilan om sittning skall ha inkommit till Jordbruksverket
senast den dag da sdttningen paborjas.

4.  Sittningen av potatisen skall utforas sa att kndlarna inte blir
lattdtkomliga for vilda djur.

5. Som bolaget foreslagit skall uppkomst av potatisplantor pa faltet
under efterfoljande trdda, som skall ske under ett ar efter den
avsiktliga utsdttningen, noggrannt registreras. Ytan far darfor
inte ograsbekdmpas forrdn eventuella kvarvarande, dverlevande
knoélar har givit sig tillkédnna. Efter registrering skall plantorna
och knolarna destrueras.

6. Den genetiskt modifierade potatisen skall efter skord destrueras
om den inte avses anvédndas vid vaxtforadling, for
utsddesforokning, for tekniskt bruk eller for kvalitetsanalyser av i
potatisen ingdende bestandsdelar. Uppgifter om hur hanteringen
av den skordade potatisen skett skall inga i rapporten till
Jordbruksverket enligt villkor 8 nedan.

7. Anteckningar skall foras 16pande om vidtagna atgérder och
gjorda observationer i den avsiktliga utsédttningen. Dessa
uppgifter skall ingd i rapporten till Jordbruksverket enligt villkor
8 nedan.



8. Enrapport frin forsokets genomforande och bolagets slutsatser
ddrav med avseende pd risker for ménniskors och djurs hélsa samt
miljon skall ha inkommit till Jordbruksverket senast den 31
december 1997.

9. Bolaget skall skriftligen informera den aktuella kommunen samt
genom massmedia lokalt informera allmdnheten om den planerade
avsiktliga utsittningen. Kopior pa den genomforda informationen
skall ha inkommit till Jordbruksverket innan forsoket paborjas.

Hur man overklagar

Detta beslut kan dverklagas genom skrivelse till ldnsratten 1 Jonkdpings
lan. Skrivelsen skall stéllas till lansratten men skickas eller ldmnas till
Statens jordbruksverk, 551 82 Jonkoping. I skrivelsen skall anges
vilket beslut som 6verklagas och den dndring 1 beslutet som begérs.
Overklagandet skall ha kommit in till Jordbruksverket inom tre veckor
fran den dag dé klaganden fick del av beslutet.

Detta drende har avgjorts av generaldirektoren efter foredragning av
handldggaren Malin Ljungstrom. I drendets slutliga handldggning har
dven deltagit avdelningschefen Carl Johan Lidén, enhetscheferna Evert
Jonsson och Ellinor Persson samt handldggaren Torkel Fagerlund.

Svante Englund

Malin Ljungstrom

Ovriga upplysningar

Utover vad som anges 1 ovan angivna villkor far Jordbruksverket erinra
om de aktsamhetskrav som foreskrivs i 4 § lagen (1994:900) om
genetiskt modifierade organismer och 14-16 §§ Statens jordbruksverks
foreskrifter (SJVFS 1995:45) om genetiskt modifierade vixter.

Jordbruksverket vill darjimte framhélla att ett tillstind av aktuellt slag
inte innebdr ett stéllningstagande till en eventuell kommande ansdkan
om tillstdnd for utsldppande pa marknaden.

Slutligen vill Jordbruksverket upplysa om att ett tillstdnd av aktuellt
slag far enligt 11 § lagen (1994:900) om genetiskt modifierade organis-
mer dterkallas om nagon av de vésentliga forutsittningarna som forelag
nér tillstindet meddelades inte ldngre foreligger eller om nagot krav
som &r av sdrskild betydelse inte har f6ljts.

Kopia till



Genteknikndmnden

Naturvardsverket

Kemikalieinspektionen

Sveriges lantbruksuniversitet (SLU), Institutionen for vaxtforadling
Sveriges lantbruksuniversitet (SLU), Institutionen for vaxtodlingsléra
Lunds universitet, Avdelningen for teoretisk ekologi

Stockholms universitet, Enheten for populationsgenetik
Lantbrukarnas Riksforbund (LRF)

Naturskyddsforeningen (SNF)



