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Faltforsok med genetiskt modifierade hybridaspar

BESLUT

Jordbruksverket bifaller ansokan. Detta tillstand géller till och med den 31
december 2012. Som villkor for beslutet géller att odling och hantering av de
genetiskt modifierade hybridasparna ska ske i enlighet med vad som har angivits
i ansokan. Dessutom ska nedanstaende villkor foljas.

1.

Ni ska varje ar skriftligen informera Umea kommun och annonsera i relevant
lokalpress om de planerade forsoken. Det ska framga av annonserna att
forsoken kommer att ske i Umea kommun. Kopior av informationen och av
de publicerade annonserna ska ha kommit in till Jordbruksverket fore
utséttning.

Ni ska varje ar ge forséksutférarna noggranna skriftliga instruktioner om hur
forsoken ska genomfdras och skdtas, inklusive efterbehandling av
forsoksytorna. En kopia av de skriftliga instruktionerna ska ha kommit in till
Jordbruksverket fore utséttning.

Kartor som anger forsoksytans exakta lage ska ha kommit in till
Jordbruksverket fore utsattning. Forsoksytan ska dven koordinatsattas med
GPS, alternativt matas ut i forhallande till fasta punkter i omgivningen, sa att
de ar mojliga att hitta aven efter att forsoken avslutats.

Inom en vecka efter utsattning ska uppgift om utsattningsdatum ha kommit in
till Jordbruksverket.

Innan utséttning ska plantorna undersokas for begynnande blomstrukturer.
Om ni finner begynnande blomstrukturer vid utsédttningen eller senare under
faltforsoket ska ni destruera plantorna omgaende.

Senast den 31 december varje ar som faltforsoket genomfors ska ni lamna in
en rapport. Rapporteringsformuléret som ni ska anvanda finns pa
Jordbruksverkets webbplats. Det sista arets rapport ska vara en slutrapport i
samma formulér.

For varje ar som ni hittar en hybridaspplanta pa forsoksplatsen efter
genomfort forsok, ska ni 6vervaka platsen ytterligare ett ar.

ARENDET

Den 10 januari 2008 ansokte ni om att under aren 2008-2012 fa genomfora
faltforsok med genetiskt modifierade hybridaspar i Umea kommun.

Jordbruksverket, 551 82 Jonkoping
Tfn: 036-15 50 00 vx, fax: 036-19 05 46
E-post: jordbruksverket@sjv.se, Internet: www.sjv.se
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Hybridasparna ar insektsresistenta resp. har fatt andrad ligninbiosyntes.

| tva transformationshandelser/linjer har genen cry3Aa inforts. Den har gett
hybridasplinjerna resistens mot insekter inom ordningen Coleoptera
(skalbaggar). Genen ar syntetisk men liknar en gen som finns i Bacillus
thuringiensis. Genens uttryck styrs av promotorn Mac, som ar en syntetisk
promotor med delar fran manopinsyntetas-promotorn fran Agrobacterium
tumefaciens och 35S-promotorn fran Cauliflower mosaic virus.

| de tva andra hybridasplinjerna har gensekvenser fran ligninbiosyntesgener forts
in i omvand riktning vilket har lett till nedreglering av de endogena generna och
forandringar i ligninbiosyntesen. Genernas uttryck styrs av 35S-promotorn fran
Cauliflower mosaic virus.

Genen comt kodar for enzymet caffeic acid/5-hydroxyferulic acid O-
metyltransferas. Nedreglering av detta resulterar i &ndrad ligninstruktur, se
nedan.

Genen cad kodar for enzymet cinnamylalkoholdehydrogenas. Nedreglering av
detta medfor nagot minskad ligninméangd och forandrad ligninstruktur, se nedan.

| de insektsresistenta linjerna har &ven genen hpt inforts &ven den under kontroll
av 35S-promotorn fran Cauliflower mosaic virus. Den ar en selektionsmarkdrgen
som mojliggor for modifierade skott att verleva behandling med antibiotikat
hygromycin. Lyckade modifieringar kan saledes selekteras ut fran andra skott.

| de linjer som har erhallit de ligninrelaterade generna har dven genen nptl|
inforts. Den &r en selektionsmarkorgen som mojliggor for modifierade skott att
overleva behandling med antibiotikat kanamycin. Aktiviteten av nptll styrs av
promotorn pNOS fran Agrobacterium tumefaciens.

Syftet med forsoken ar att undersdka konsekvenser for biodiversiteten och
ekosystemprocesser. Sékanden &mnar studera etableringen och effekten av
naturliga fiender pa de modifierade asparna i jamférelse med icke modifierade
aspar. Genom att efterlikna en naturlig véxtplats dar manga olika interaktioner,
bade svampar, insekter och den abiotiska miljon samspelar raknar sékanden med
att fa en battre forstaelse for hur dessa genetiskt modifierade aspar kommer att
paverka sina naturliga fiender och 6vrig biodiversitet.

Skyddsatgarder

Sokanden har i enlighet med 2 kap. 3 § miljobalken (1998:808) foreslagit en rad
forebyggande skyddsatgarder. De mest betydande redovisas nedan.

Plantorna kommer att vara maximalt tre manader gamla vid utséttningen och
utplanteringen kommer att ske efter blomningen i naturen av asp. Hybridasparna
kommer att odlas i krukor staende pa tackande tat plast.

Efter varje ar kommer plantorna att destrueras och darfor kommer nya in vitro-
forokade plantor att sattas ut for varje ar.
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Omradet de placeras pa ar inhagnat och Iast vilket minskar risken for att
obehdériga kommer in.

Kontroll av blomningstendenser och eventuella hal i plasten gors samtidigt med
avlasning som sker varje vecka.

Om blommor upptécks pa en planta kommmer den plantan att destrueras.

Plasten kommer att studeras ingaende for eventuella hal innan den tas bort och
destrueras. Om det blivit hal kommer jorden dar att gravas ut till 20 cm djup.
Dessutom kommer ny plast att laggas arligen for att kvava eventuellt
overlevande rotter. Aret efter sista utplanteringen kommer ytan att ligga i trada
och en gang i manaden fran maj till oktober besiktigas om det forekommer nagra
aspplantor. Om sa ar fallet kommer plantan/plantorna att tas bort och
overvakningen fortsatter ett ar till.

Remissinstanser

Naturvardsverket, Gentekniknamnden, Skogsstyrelsen, Livsmedelsverket, Lunds
universitet, Lantbrukarnas Riksférbund (LRF), Ekologiska Lantbrukarna,
Greenpeace och Svenska Naturskyddsforeningen har getts mojlighet att yttra sig
over ansdkan. Kommentarer fran remissinstanserna redovisas i bilagan
tillsammans med Jordbruksverkets kommentarer.

Allménhetens synpunkter

Enligt 2 kap. 10 § forordningen (2002:1086) om utsattning av genetiskt
modifierade organismer i miljon ska allmanheten och andra intresserade ges
tillfalle att yttra sig innan Jordbruksverket beslutar i &renden om faltforsok. En
sammanfattning av ansokan har lagts ut pa Jordbruksverkets webbplats. Det
finns darigenom majlighet att lamna synpunkter pa ansokan.

Jordbruksverket har dnnu inte fatt in nagra arendespecifika synpunkter i detta
arende. En generell synpunkt har kommit in. Perioden for allménheten att
kommentera drendet I6per ut den 11/7.

Synpunkter fran behdriga myndigheter i EU

Behdriga myndigheter i EU enligt direktiv 2001/18/EG om avsiktlig utséttning
av genetiskt modifierade organismer i miljon, har getts mojlighet att yttra sig
Over en sammanfattning av ansokan.

Jordbruksverket har &nnu inte fatt nagra synpunkter fran 6vriga behoriga
myndigheter i detta &rende. Perioden for de behtriga myndigheterna att lamna
kommentarer I6per ut den 17/7.

Ovriga synpunkter

Gentekniknamnden och Naturvardsverket har givits tillfalle att yttra sig ver ett
forslag till beslut i enlighet med 2 kap. 11 § forordningen om utséttning av
genetiskt modifierade organismer i miljon.
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Gentekniknamnden har inga erinringar mot beslutet. Naturvardsverket har inte
inkommit med yttrande.

SKAL FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser

Enligt 13 kap. 12 § miljobalken kravs tillstand for att genomfora en avsiktlig
utsattning av genetiskt modifierade organismer. Jordbruksverket ar
tillsynsmyndighet for avsiktlig utsattning av genetiskt modifierade vaxter enligt
13 d § tredje punkten och punkten F i bilagan till férordningen (1998:900) om
tillsyn enligt miljobalken. Enligt 2 kap. 2 § forordningen om utséttning av
genetiskt modifierade organismer i miljon prévar ocksa tillsynsmyndigheten
fragor om tillstand.

Enligt 2 kap. 2 § miljobalken ska alla som bedriver eller avser att bedriva en
verksamhet eller vidta en atgérd skaffa sig den kunskap som behovs med hansyn
till verksamhetens eller atgardens art och omfattning for att skydda manniskors
hélsa och miljon mot skada eller oldgenhet.

Enligt 2 kap. 3 § miljcbalken ska alla utfora de skyddsatgarder, iaktta de
begransningar och vidta de forsiktighetsmatt i dvrigt som behdvs for att
forebygga, hindra eller motverka att verksamheten eller atgarden medfor skada
eller olagenhet for ménniskors hélsa eller miljon. | samma syfte ska vid
yrkesmaéssig verksamhet anvandas basta mojliga teknik. Forsiktighetsprincipen
framgar aven av 1 kap. 3 § forordningen om utsattning av genetiskt modifierade
organismer i miljon.

Av 2 kap. 6 § miljobalken framgar att for verksamheter som tar i ansprak mark-
omraden ska en sadan plats valjas att &ndamalet kan uppnas med minsta intrang
och olagenhet for méanniskors hélsa och miljon.

Av 2 kap. 7 § miljobalken framgar att kraven i 2 kap. 2-5 88 och 6 § forsta
stycket géller i den utstrackning det inte kan anses orimligt att uppfylla dem. Vid
denna bedémning ska sarskilt beaktas nyttan av skyddsatgarder och andra
forsiktighetsmatt jamfort med kostnaderna for sadana atgarder. Av propositionen
till miljobalken 1997/98:45, del 1 s. 231f foljer att hansynsreglerna i miljébalken
ska tillampas sa att inte orimliga krav stélls pa verksamhetsutévaren med hansyn
till den effekt som skyddsatgéarderna och forsiktighetsmatten kommer att ha pa
miljon och kostnaderna for dessa atgarder. Vidare anges att nagonstans gar en
grans dar marginalnyttan for miljon inte uppvéger de kostnader som laggs ned pa
forsiktighetsmatten. Detta géller oavsett vilken verksamhet det ror sig om.

Enligt 13 kap. 8 8 miljobalken ska avsiktlig utsdttning av genetiskt modifierade
organismer foregas av en utredning, som ska kunna laggas till grund for en
tillfredsstallande beddmning av vilka hélso- och miljoskador som organismerna
kan orsaka.

Enligt 13 kap. 13 § miljobalken far tillstdnd lamnas endast om den verksamhet
som ansokan avser &r etiskt forsvarbar.
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Miljoriskbeddmning

Miljoriskbedoémningen ar gjord i enlighet med bilaga 1 till forordningen om
utséttning av genetiskt modifierade organismer i miljon och med beaktande av
forsiktighetsprincipen. Bedémningen omfattar saval omedelbara som fordrojda,
direkta som indirekta effekter. Jordbruksverket bedomer endast risker med den
ansokta verksamheten, dvs. faltforsoket i fraga.

De inforda genernas effekter i vaxterna

Inférandet av genen cad i omvand orientering och den halva genen comt i
omvénd orientering medfor en nedreglering av motsvarande endogena gener i
hybridasparna. Aktiviteten av de enzym som generna kodar for minskade med
70% respektive 95%.

Comt kodar for enzymet caffeic acid/5-hydroxyferulic acid O-metyltransferas.
Det katalyserar produktionen av tva av de tre former av ligninmonomerer som
kan finnas i vaxter (ferulsyra och sinapic acid). Dessa kan omvandlas till
guaiacyllignin respektive syringyllignin vid ligninbildning genom
polymerisering av &mnena coniferylalkohol respektive sinapylalkohol, se bilaga
1. Nedregleringen av comt gor att mindre syringyllignin och mer guaiacyllignin
bildas i veden. Det senare sker troligen pga. att ferulsyra ar substratet for
produktion av sinapic acid med COMT som katalyserande enzym.

Pga. den dandrade sammansattningen blir ligninet mer kondenserat. Ligninet i
hybridasparna blir darmed mer likt lignin i gymnosperma vaxter, sasom gran,
vilka saknar syringylformen. Man har ocksa sett att en ny ligninmonomer byggs
in i lignin. Det ar 5-hydroxy-coniferylalkohol, som ger 5-hydroxy-guaiacyl. Det
ar troligen en mellanprodukt mellan ferulsyra och sinapic acid, 5-
hydroxyferulsyra, se bilaga 1, som ackumuleras till féljd av att COMT inte
katalyserar dess omvandling. | stallet omvandlas den till 5-hydroxy-
coniferylalkohol och byggs in i lignin. Fritt férekommande 5-hydroxyferulsyra
har inte detekterats.

Inhiberingen av en enzymreaktion kan resultera i ackumulering av substratet, i
det hér fallet ferulsyra och kaffesyra. Kaffesyra ligger fore ferulsyra i
syntesvagarna. Hogre poolstorlek av kaffesyra skulle eventuellt ocksa kunna
hdmma reaktionen som omvandlar p-coumarat till kaffesyra om reaktionen ar
feedbackreglerad, med hogre halter av p-coumarat som f6ljd, se bilaga 1. Det &r
inte uteslutet att sddana forhojda halter i sin tur kan leda till att andra produkter
som bildas fran p-coumarat 6kar. Det som ligger narmast ar coumariner. Nya
typer av coumariner bor inte kunna uppsta. Hybridaspens egna coumariner skulle
eventuellt kunna 6ka men det &r flera enzymatiska steg mellan p-coumarat och
coumariner, vilka kan vara underkastade reglering till féljd av signaler, t.ex.
angrepp av skadegorare. En enkel 6kning av substratet p-coumarat skulle da inte
racka for att fa en 6kad niva av coumariner.

Cad kodar for enzymet cinnamylalkoholdehydrogenas. Det katalyserar det sista
steget i omvandlingen av ligninforstadier till de ligninmonomerer som kan
polymeriseras till lignin, se bilaga 1. Nedregleringen av cad medfor att lite
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mindre lignin bildas och att ligninstrukturen andras. Den mindre oxideringen av
ligninmonomererna, till foljd av nedregleringen av cad, leder till stérre andel
aldehyder i ligninet. Ligninet blev dven lattare att extrahera och hogre halter av
fenoliska @mnen, framfor allt bensaldehyder kunde uppmatas. Det har framforts
att tvarbindning mellan ligninet och polysackarider skulle kunna vara mindre i
dessa hybridaspar. De forandringar som redogors for ovan handlar till stor del
om att enzymets substrat 6kar. Trots att de &mnen som ar CAD:s substrat verkar
byggas in i ligninet, sa finns en forhojd niva av dem i hybridaspens ved.
Enzymet ligger dock langt ner i biosyntesnatverket for ligninproduktion.
Metaboliska kedjeeffekter till foljd av 6kad poolstorlek av substratet torde
dérmed vara mindre sannolika.

Inférandet av genen cry3Aa i hybridaspar medfor att hybridasparna blir
resistenta mot insekter inom ordningen Coleoptera. cry3Aa kodar for
insektstoxinet med samma namn som finns i Bacillus turingiensis, ssp.
tenebrionis. Den anvéanda genen utgar fran den naturligt férekommande men ar
syntetisk. For att forbattra uttrycket av genen i tvahjartbladiga vaxter har AT-rika
sekvenser typiska for Bt —toxingener tagits bort och kodoner har anpassats till
det anvandningsmonster som finns i tvahjartbladiga vaxter. Detta har resulterat i
ett hogt uttryck i hybridasp och hog resistens for den testade insekten,
Chrysomela tremulae F (Coleoptera, Chrysomelidae).

Genen hpt kodar for enzymet hygromycinB fosfotransferas, som katalyserar
nedbrytning av antibiotikat hygromycin och darigenom mojliggor for
modifierade skott att 6verleva en selektion i hygromycininnehallande
odlingsmedium.

Genen nptll kodar for enzymet neomycinfosfotransferas, som katalyserar
nedbrytning av antibiotikat kanamycin och neomycin och darigenom mojliggor
for modifierade skott att 6verleva en selektion i kanamycininnehallande
odlingsmedium

Effekter pa hybridasparna till foljd av det inforda DNA:t

Enligt sokanden ser de modifierade hybridasparna ut som de som inte &r
modifierade. Tillvéxt och tillvéxtstadium var oférandrat i hybridasparna
modifierade med cad-genen och comt-genen vid flerariga faltforsok i England
och Frankrike. Ligninférdndringarna var stabila. Inga andra data om stabilitet
finns i ansokan.

Modervéxternas konkurrensformaga och spridning

De anvanda véxterna ar hybrider mellan asp, Populus tremula, och P.
tremuloides respektive P. alba. De kan korsa sig med foréldraarterna och
troligen dven med andra poppelarter.

P. tremuloides ar en Nordamerikansk asp som forekommer odlad i Sverige.
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P. alba, silverpoppel kommer ursprungligen fran ett omrade som stréacker sig
fran Mellaneuropa till Centralasien. Den forekommer ofta som odlat trad. Den
har forvildat sig i Sverige och forekommer i stora delar av landet.

Asp har den storsta spridningen i Sverige. Den &r ett inhemskt trdd som finns i
hela landet i hagmarker, bryn, skogar och bergbranter. Asp har mycket god
spridningformaga. Pollen och fron ar vindspridda och sprids langt. Aspen har
mycket god férmaga att sprida sig m.h.a. rotskott.

Asp och andra popplar i Sverige blommar i april-borjan av juni.

Konkurrensférdel av infort DNA

Genen cry3Aa ger resistens mot vissa insekter inom ordningen Coleoptera. Asp
och andra popplar har naturliga fiender inom ordningen. En av dessa,
Chrysomela tremulae, vet man paverkas av Cry3Aa. Darmed finns en pataglig
risk att genen har givit hybridasparna en storre konkurrensfordel &n de annars
skulle haft. Aven korsning mellan hybridasparna och aspar i narheten skulle
kunna ge de resulterande hybriderna en konkurrensférdel.

Halva comt-genen i omvand orientering leder till nedreglering av en
genfunktion, som ger andringar av ligninstrukturen och uppkomst av en ny
monomer i ligninet. Svampar som infekterar plantorna och insekter som ater av
dem skulle kunna paverkas av forandringarna. Det ar svart att veta om
hybridasparna blir mer eller mindre mottagliga for svampinfektioner eller
insektsangrepp till foljd av férandringarna och om det dérigenom skulle leda till
okad konkurrensformaga. Den inforda forandringen, nedreglering/forlust av en
genfunktion, kan emellertid ganska latt ske i naturen. Om en sadan forandring
skulle ge en stor konkurrensfordel borde popplar och aspar med sadana
forandringar finnas vida spridda i naturliga bestand. Ett av syftena med forsoket
ar att underséka om mottagligheten for svampsjukdomar har andrats.

Det kan inte uteslutas att halterna av comt-hybridasparnas coumariner okar i
dessa hybridaspar till foljd av eventuella forhdjda nivaer av substratet p-
coumarat, se ovan. D&remot torde inte nya coumariner kunna bildas. Bland
coumarinerna finns forsvarssubstanser. Skulle dessa 6ka, med eller utan signal
fran angripande skadegorare, skulle det eventuellt kunna ge hybridaspen en viss
forhojd motstandskraft mot skadegdrare. Sannolikheten ar inte stor for att
halterna av coumariner ska vara forhéjda och inte heller for att det ska ge en
okad konkurrensformaga av betydelse, eftersom produktionen av befintliga
forsvarssubstanser torde vara optimerad i naturliga bestand av aspar.

Hybridasparna som har fatt den omvanda cad-genen har fatt mindre lignin,
andrad ligninstruktur och forhojda halter av benzaldehyder. Mindre lignin och
andrad ligninstruktur torde snarare ge minskad &n 6kad konkurrensférmaga,
eftersom bade stabilitet och motstandskraft mot vedinfekterande svampar skulle
kunna minska. Det kan dock inte uteslutas att dessa parametrar istallet skulle
Oka. Den inforda forandringen, nedreglering/forlust av en genfunktion kan
emellertid ganska latt ske i naturen. Om en sadan forandring skulle ge en stor
konkurrensfordel borde popplar och aspar med sadana férandringar finnas vida



Jordbruksverket 2008-07-17 Dnr 22-379/08 8(14)

spridda i naturliga bestand. Ett av syftena med forsoket ar att undersoka om
mottagligheten for svampsjukdomar har &ndrats.

Generna for hygromycin- resp. kanamycinresistens kan bara ge popplar och
aspar en okad konkurrensformaga i narvaro av hoga nivaer av hygromycin resp.
kanamycin. Det finns inte i naturen.

Risk for spridning av hybridasparna

Hybridasparna skulle kunna spridas genom rotskott. De odlas dock i kruka pa ett
plastunderlag. De kommer ocksa att vara unga, maximalt tre manader vid
utplanteringen. Rotterna kommer inte i kontakt med jorden. Inspektion av att
plasten &r intakt kommer att ske varje vecka. Under denna period vore det
mycket osannolikt att plantan skulle etablera ett rotsystem som skulle kunna
bilda nya skott. Krukorna tas in igen i september. Nasta ar planteras nya krukor
ut. Plasten kommer ocksa att inspekteras efter forsoket. Om hal finns kommer
jorden under att grévas ut.

Jordbruksverket bedémer att det inforda DNA:t inte andrar formagan till
rotskottsbildning.

Jordbruksverket bedomer att de atgarder som vidtas ar tillrackliga for att
forhindra spridning av hybridasparna.

Risk for hybridisering och vidare spridning

Eventuell korspollinering skulle kunna ske mellan hybridasparna och
foraldraarterna, samt troligen med andra arter av slaktet populus. Aspar och
andra popplar finns i omradet. Det finns dock rapporter om mekanismer inom
sléktet som begransar genflodet mellan forédldraarter och hybrider.

De hybridaspar som dr tankta att sdttas ut kommer att vara unga, maximalt tre
manader, vid utsattningen. Krukorna tas in igen i september. Nasta ar planteras
nya krukor ut. Det torde drdja flera ar innan hybridasparna blommar. Det bor
dock noteras att det inte ar helt kant om trdd som kontinuerligt férnyas genom
mikroforokning "nollstalls” aldersmassigt nar en planta dras upp fran ett
meristem. Aven om det inte finns nédgot som tyder pa det, sa skulle alltsé de trad
som har dragits upp genom mikroforékning tre manader tidigare kunna vara
fysiologiskt dldre och darmed gamla nog for att blomma. Sadant har emellertid
inte observerats, savitt Jordbruksverket vet. Av flera skal ar blomning mycket
osannolik. Varje planta kommer dessutom att undersokas med avseende pa
blomning varje vecka. Begynnande blommor borde darmed upptéckas i god tid
fore det att pollen slapps ut. Sokande skriver dessutom att hybridasparna ska
séttas ut efter aspens blomning.

Pga. den konkurrensférdel som hybridaspar och andra aspar potentiellt skulle
kunna fa av cry3Aa-genen skulle en spridning av hybridaspar fran forsoket eller
av generna via hybridisering kunna ge upphov till vidare spridning.

Jordbruksverket bedomer att de forsiktighetsatgarder som vidtas ar tillrackliga
for att forhindra spridning fran forséksfalten.
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Interaktioner med andra organismer

Syftet med forsoken &r att undersdka konsekvenser for biodiversiteten och
ekosystemprocesser. Paverkan av naturligt forekommande organismer pa
hybridasparna kommer att undersdkas. Narvaron av cry3Aa-genen gor att
hybridasparna kommer att vara toxiska for vissa skalbaggar som &ter av dem.
Dessa kommer att paverkas negativt. Det &r inte uteslutet att &ven predatorer och
parasitoider pa skalbaggar ocksa kan paverkas negativt.

Forekomst av insekter och rostsvamp samt skador undersoktes i tva flerariga
faltforsok med de hybridaspar som ar modifierade med cad- och comtgenerna.
Inga skillnader mot omodifierade hybridaspar hittades. Angreppen var dock
overlag sma i de forsoken.

Det finns inget som indikerar att hpt-genen eller nptll-genen skulle paverka
andra organismer.

Det kommer alltsa mycket troligt att ske en paverkan pa skalbaggar och det kan
inte uteslutas att aven andra organismer kommer att paverkas mer an av
omodifierade hybridaspar. Om ingen spridning sker genom hybridisering eller
spridning av rotskott kommer paverkan att begransas till tiden och platsen for
utséattningen.

Biogeokemisk paverkan

Hybridasparna som har fatt cry3Aa-genen kan potentiellt paverka jordlevande
insekter av ordningen Coleoptera och kanske dven andra insekter. Nagon av
dessa skulle kunna vara en nedbrytare. Darigenom skulle hybridasparna kunna
ha en indirekt effekt pa jorden. Det finns inget som tyder pa att Cry3Aa-proteinet
skulle utdva en direkt effekt pa mikroorganimser. Proteinets verkningsmekanism
ar mycket specifik och forutsétter att en viss specifik receptor finns i mag-
tarmkanalen. Endast vissa insekter kan paverkas genom den mekanismen.

Undersokningar vid de flerariga faltforsoken med hybridasparna modifierade
med cad- och comtgenen visade pa inga skillnader i mikrobiologiska samhéllen,
dock upptécktes en liten 6kning av nedbrytningshastigheten av rotterna.

Eftersom hybridasparna ska odlas i krukor blir paverkan endast intressant vid en
spridning fran utsattningsplatsen.

Forandringar till foljd av rearrangering

Med de metoder for genetisk modifiering som anvands idag kan man inte styra
var i vaxtens genom den insatta genen hamnar. Den nya genen kan integreras i
en annan gensekvens. Det kan till exempel leda till att den gensekvensen inte kan
avlésas (inget protein bildas), avlases ofullstandigt (ett ofullstandigt protein
bildas) uttrycket av den genen eller den inférda genen paverkas eller att tva
kodande sekvenser fuseras sa att ett nytt hybridprotein bildas. Transformering
med T-DNA kan &ven leda till att omvénda eller repetitiva sekvenser bildas eller
att gensekvenser forloras. Det kan i sin tur leda till minskat eller dkat uttryck av
befintliga gener samt att ett felaktigt protein bildas.
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Alla dessa processer kan dven ske naturligt. Rearrangering (omflyttning) eller
deletion (forlust) av gensekvenser kan ske t.ex. vid rekombinering da konsceller
bildas. Dessutom kan exponering for naturligt forekommande stralning och
mutagena amnen samt infektion med vissa virus fa sadana och andra effekter.

Det ar dock ovanligt att nya proteiner bildas till foljd av rearrangering eller
fusioner mellan kodande sekvenser. Stora delar av genomet hos de flesta
organismer ar inte kodande sekvenser. Om forandringar dnda skulle ske kommer
de flesta att vara negativa for den individen.

Det som skiljer sig mellan de férandringar som kan uppsta naturligt och de
forandringar som kan uppsta till foljd av transformering med T-DNA ar vilka
DNA-sekvenser som kan delta i dessa processer. Vid naturliga processer ar det
endast organismens eget DNA (karn-, mitokondrie- och plastid-DNA) som kan
delta. Vid transformering tillkommer T-DNA:t och i vissa fall vektorsekvenser
utanfor T-DNA-regionen.

Jordbruksverket har identifierat en potentiell avlagsen risk till foljd av en
eventuell rearrangering som skulle resultera i ett fusionsprotein med nagon av de
delar av de inférda generna och DNA-elementen. Om det finns nagon gen som
kodar for ett protein som binder till receptorer i mag-tarmkanalen hos andra
insekter an skalbaggar och om den receptorbindande delen av detta protein skulle
bilda ett fusionsprotein med den del hos Cry3Aa som orsakar skador pa mag-
tarmkanalen skulle eventuellt skadliga effekter pa andra insekter som éater av
hybridaspen kunna uppsta. Hybridaspen skulle da kunna fa resistens mot andra
insekter och den genetiska konstruktionen skulle kunna ge en storre
konkurrensfordel. Sannolikheten for en sadan fusion ar dock forsvinnande liten.
Narvaron av en sadan gen som skulle behdvas for ett sadant scenario kanske inte
ens finns i hybridasp. Om den finns maste en eventuell rekombinering ske
mycket precist i ratt sekvens av aspens ca. en halv miljard DNA-baser. Cry3Aa-
hybridasparna har forvantad resistens mot skalbaggar, vilket indikerar att ingen
sadan rearrangering har skett. En sadan effekt skulle kunna visa sig vid de sokta
forsoken. Under alla omsténdigheter &r det enda scenario dér en betydande
miljoeffekt skulle kunna uppsta den dar vaxterna hybridiserar eller sprider sig
sjalva. Spridning kommer att foérhindras.

For cad- och comtgenerna finns sadana gener redan i véaxterna. Dessutom &r de
inférda i omvand riktning och har visats leda till nedreglering av motsvarande
RNA-sekvenser. Hygromycinresistensgenen tillfor en ny funktion. Det &r dock
osannolikt att fusionsproteiner med betydelse for hybridasparnas
konkurrensformaga eller paverkan av andra organismer skulle kunna uppsta
genom tillférsel av doméner som kan binda och modifiera hygromycin.

Gendverforing till bakterier

Genoverforing fran vaxter till bakterier, s.k. horisontell genéverforing, ar ett
fenomen som &r extremt ovanligt om det 6éverhuvud taget sker under naturliga
forhallanden.
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En eventuell gendverforing av cad-genen och halva comt-genen i omvénda
orienteringar skulle med storsta sannolikhet inte leda till ndgra konsekvenser.

cry3Aa-genen finns redan hos den jordlevande bakterien Bacillus thuringiensis.
En eventuell gendverforing av cry3Aa-genen fran hybridaspar till bakterier
skulle sannolikt inte ha nagon storre betydelse.

Om en kopia av hpt mot formodan skulle 6verforas till jordbakterier, 6verforas
darifran till bakterier som &r patogener hos manniska eller djur och dessa skulle
spridas till mé&nniska eller husdjur, skulle konsekvensen hypotetiskt kunna bli
stor genom att behandling av vissa sjukdomar skulle kunna forsvaras. Ett
faltforsok dr en mycket begransad odling. Aven om frekvensen fér horisontell
gendverforing skulle vara mycket hdgre &n vad man idag vet skulle faltférsoken
inte kunna vara annat an en mycket liten kalla for bakteriepopulationerna for
gener som ger resistens mot hygromycin. Med tanke pa att
hygromycinresistensgenerna har isolerats fran olika mikroorganismer och att
hygromycinresistenta mikroorganismer férekommer naturligt torde det
eventuella bidrag som horisontell gendverféring skulle kunna ge till poolen av
mikroorganismer vara férsumbart. Eftersom hybridasparna inte ska anvandas till
livsmedel eller foder skulle den eventuella éverforingen ske till en jordbakterie.
Manga forutsattningar maste uppfyllas for att en spridning av en sadan gen fran
en jordbakterie skulle kunna ske till bakterier som &r patogener i ménniska eller
djur. Forsoket utfors dessutom med krukodlade plantor, varfor horisontell
genoverforing fran hybridaspen till bakterier blir i det narmaste hypotetiskt.

Kanamycinresistens och genen nptll férekommer redan vida spridda i naturen,
vilket gor en eventuell horisontell gendverforing av denna gen annu mindre
betydelsefull.

Miljoeffekter av hantering

Hanteringen kommer att paverka forsoksplatsen. Forsoksplatsen &r en stord
miljo. Den &r tackt av sand och makadam. Periodvis forekommer kortlivade
ograsvaxter. Platsen utgdr endast 400m?. Jordbruksverket beddmer att paverkan
av platsen inte har ndgon betydelse for miljon i ett storre sammanhang.

Effekter pa manniskors halsa

Faltforsoket omfattar odling och hantering av hybridasparna. Ingenting kommer
att anvandas som foder eller livsmedel.

Bt-proteiner uppvisar stor specificitet mot olika insekter. Det &r osannolikt att
Cry3Aa-proteinet skulle vara toxiskt for manniskor. Risken for allergier
forknippade med de gjorda modifieringarna &r inte utredd. Men risken for att den
tankta hanteringen skulle orsaka negativa halsoeffekter ar mycket liten.
Forsokspersonalens exponering for lignin kommer att vara mycket liten.. | 6vrigt
handlar det till stor del om 6kning eller minskning av redan befintliga &mnen i
veden. Fran faltforsoken rapporteras inga halsoeffekter
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Ovrig bedémning

Kunskapskravet, basta mojliga teknik och lokaliseringsprincipen

Sokanden har erfarenhet av hantering av hybridasp fran vaxthusodling och av
fragestallningar om eventuell paverkan av andra organismer. Forsoksupplagg
och foreslagna skyddsatgarder visar pa en insikt i den potentiella miljopaverkan
som kan foreligga med verksamheten. Jordbruksverket bedomer att sokanden
uppfyller kunskapskravet (2 kap. 2 § miljobalken).

Jordbruksverket bedomer att forsoksuppléagg och foreslagna
riskhanteringsatgarder, tillsammans med villkoren i detta beslut, innebér att basta
majliga teknik anvands vid forsoket (2 kap. 3 8 miljobalken).

Forsoken kommer att utforas inom SLU:s campus. Det gor att de kan hallas
under uppsikt. Forsoksplatsen ar ocksa inhagnad och last. Det minskar risken for
att obehdriga kommer in pa omradet. Forsoksplatsen kommer att ligga 100 m
fran korsningsbara véxter. Det &r inte optimalt. Korsningsbara véxter finns dock
nastan overallt i Sverige. Forsoken kommer inte att ligga i narheten av nagra
officiellt erkénda biotoper eller skyddade omraden. Jordbruksverket gor
beddémningen att det ar viktigare att platsen ar inhdgnad och latt kan 6vervakas
an att det ar langre an 100m till korsningsbara vaxter. Valet av plats kommer inte
att innebara att verksamheten medfor nagon olagenhet for manniskors hélsa eller
miljon. Darmed uppfylls kraven pa platsval i 2 kap. 6 § miljobalken.

Krav pa sarskilda etiska hansyn

Enligt 13 kap. 10 § miljobalken ska sarskilda etiska hansyn tas vid verksamhet
med genetiskt modifierade organismer. I propositionen till miljébalken
1997/98:45, del 2, utreds vad det kan betyda att etiska hadnsyn ska tas. Bland
annat att méanniskan har ett ansvar att forhindra allvarliga stérningar i de
ekologiska systemen liksom att tillse att olika gentekniska tillampningar inte
uppfattas som stétande eller stridande mot god sed och allmén ordning (sid.
159). Etisk vardering handlar om att goéra en avvéagning mellan olika intressen. |
kraven pa sarskilda etiska hansyn ligger enligt propositionen till miljébalken
aven att genteknisk verksamhet bor tillatas endast om den medfér en
samhallsnytta, dvs. en nytta som inte begransar sig till verksamhetsutdvaren,
utan som ocksa har ett allmannyttigt varde (sid. 160). De etiska hansyn som ska
tas vid anvandningen av genteknik ror inte beddmning av tekniken som sadan
(sid. 163).

Jordbruksverket anser att endast etiska aspekter som ror den ansokta
verksamheten ska bedoémas. De etiska dvervaganden som gors i det hér beslutet
beror darmed bara faltforsoket i fraga. Om man t.ex. avslog faltférsok pa grund
av potentiella risker vid utslappande pa marknaden skulle man minska
mojligheten att samla in sddana grundlaggande data som &r nédvandiga for att
kunna bedoma langsiktiga och storskaliga negativa och positiva effekter som kan
hanga samman med ett utslappande pa marknaden.
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Ett enskilt faltforsoks allmannyttiga varde handlar vanligen i forsta hand om
kunskapsinsamlande och utveckling av handlingsalternativ for jordbruket.
Jordbruksverket bedémer att det sokta faltforsoket skulle kunna ge dkad kunskap
om de genetiskt modifierade véaxternas och liknande véaxters paverkan pa andra
organismer. Det ar viktigt att veta vid framtida eventuella ansékningar om
utslappande pa marknaden av trad med resistens mot skalbaggar och trad med
forandrat lignin. Jordbruksverket anser att forsoket har ett allménnyttigt vérde.

Eftersom faltforsok med genetiskt modifierade vaxter ar begrénsade i omfattning
och anvandning ar det svart att identifiera andra etiska 6vervaganden an sadana
som berdr miljo- och hélsoaspekter.

Jordbruksverket kan inte se att narvaron av den inférda genen eller egenskapen
som uttrycks vid den sokta anvandningen skulle kunna uppfattas som stétande
eller stridande mot god sed och allman ordning. Jordbruksverket kan inte heller
se att faltforsoket namnbart skulle kunna paverka andra etiska aspekter negativt
sasom forandrade arbetsforhallanden, resursforbrukning eller kulturmiljo.

Som framgar av miljériskbeddmningen kan man inte helt utesluta vissa risker
med faltforsoken. Riskhanteringsatgarderna ar langtgaende och gor riskerna sma.
Jordbruksverket gor bedomningen att de sma risker som identifierats inte
overstiger nyttan och anser att faltforsoket &r etiskt forsvarbart.

Slutsats

Jordbruksverket bedémer att de foreslagna skyddsatgarderna och den teknik som
anvands, tillsammans med de ytterligare villkor som stélls i beslutet, ar
tillrackliga for att forhindra omedelbara eller fordréjda, direkta eller indirekta
negativa effekter pa manniskors hélsa eller miljon. Jordbruksverket har
identifierat viss samhéllsnytta och har inte kunnat identifiera nagra sarskilda
etiska aspekter som talar emot ett godk&nnande av ansokan.

Jordbruksverket anser darmed att tillstand for verksamheten kan lamnas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Om ni vill 6verklaga detta beslut ska ni skriva till Miljddomstolen i V&xjo.
Skrivelsen stalls alltsa till miljodomstolen men ska skickas eller lamnas till
Statens jordbruksverk, 551 82 Jonkoping. I skrivelsen ska ni ange vilket
beslut som éverklagas och den andring i beslutet som begéars. Overklagandet ska
ha kommit in till Jordbruksverket inom tre veckor fran den dag da ni fick del av
beslutet.

OVRIGA UPPLYSNINGAR

Andrade forhallanden samt nya uppgifter som har betydelse for riskbedomningen
ska anmalas till Jordbruksverket. Detta framgar av 2 kap. 15 § férordningen om
utséttning av genetiskt modifierade organismer i miljon.

For transport finns bestammelser bland annat i Jordbruksverkets foreskrifter
(SJVFS 2003:5) om avsiktlig utsattning av genetiskt modifierade vaxter.
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| detta &rende har stéllféretrddande avdelningschefen Martin Sjodahl beslutat.
Heléne Strom har varit foredragande. | den slutliga handl&dggningen har dven
Jenny Andersson, Staffan EKI6f, Anders Falk, Elisabeth Lundqvist, Tobias
Olsson samt juristen Charlotta Andersson deltagit.

Martin Sjodahl
Heléne Strém

Bilagor:
e 1. Schematisk skiss av @mnen involverade i ligninbildning

e 2. Sammanstéllning av remissvar med Jordbruksverkets kommentarer
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Sammanstallning av remissvar och Jordbruksverkets kommentarer

Féljande remissinstanser har getts tillféalle att yttra sig Over ansokan: Gentekniknamnden,
Naturvardsverket, Livsmedelsverket, Skogsstyrelsen, Lunds universitet, Lantbrukarnas Riks-
forbund (LRF), Ekologiska Lantbrukarna, Greenpeace och Svenska Naturskyddsféreningen.
Inkomna yttranden redovisas nedan tillsammans med Jordbruksverkets kommentarer. Livsme-
delsverket, Lantbrukarnas Riksférbund, Ekologiska Lantbrukarna, Greenpeace och Svenska
Naturskyddsforeningen har inte kommit in med yttranden.

Instans

Remissvar

Jordbruksverkets kommentar

Naturvards-
verket

Naturvardsverket anser generellt att ge-
netiskt modifierade trad utgor en
hogriskgrupp avseende genspridning.
Trad har lang livslangd samt har kort
historik av domesticering. Interaktioner
med icke-malorganismer kan dven pa-
verkas av genetiska modifieringar. Kun-
skapslaget avseende ekologiska effekter
pa den biologiska mangfalden &r brist-
falligt da fa studier genomforts. Sam-
manfattningsvis identifierar Naturvards-
verket flera mojliga negativa effekter vid
en eventuell anvandning av GMO-tréd.

Avseende upplégget for det aktuella
faltforsoket sa anser Naturvardsverket
att relevanta sakerhetsatgarder ar vidtag-
na for att forhindra en eventuell gen-
spridning. Av ansokan framgar att man
avser studera interaktioner med “naturli-
ga fiender”, vilket ar svart att veta vad
som egentligen avses. Naturvardsverket
Onskar att man under forsoket dven un-
dersoker och redovisar eventuell paver-
kan pa icke-malorganismer som lever pa
eller av asp.

Med ovanstaende tillagg har Natur-
vardsverket inga invandningar till att
faltforsoket genomfors.

Jordbruksverket instdammer i att
genetiskt modifierade trad utgor en
hogriskgrupp avseende gensprid-
ning.

Icke-malorganismer kommer att
studeras i forsoket.

Genteknik-
namnden

Genteknikndmnden anser att adekvata
Overvaknings- och saneringsmetoder
anges for plantor som ger rotskott som
tranger genom plasten eller blommar.
Cry-proteiners toxiska verkan och miljo-
effekter ar noga undersokta och torde ha

Jordbruksverket instimmer

Jordbruksverket, 551 82 Jonkoping
Tfn: 036-15 50 00 vx, fax: 036-19 05 46
E-post: jordbruksverket@sjv.se, Internet: www.sjv.se
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foga paverkan pa andra an malorganis-
merna (Coleoptera). Férandrad lignin-
halt torde inte medfora andra miljéeffek-
ter an forandrad motstandskraft mot bio-
tisk och abiotisk stress hos det transgena
tradet.

Gentekniknamnden vill understryka att
innan tillstand ges maste en komplette-
ring av ansokan inges dar det framgar
hur manga transgena linjer (event) som
skall sattas ut och exakt vilka genkon-
struktioner som de olika linjerna har.
Den enda information som ges ar att
totalt 180 plantor ska sattas ut, varav 30
st. av varje typ. Vad som har menas med
typ ar oklart men man kan anta att det
betyder linje (event).

Sokanden har fortydligat att fyra
transformationshéndelser avses
sattas ut, tva transformationshan-
delser av en konstruktion med
cry3Aa-genen, en antisense-
konstruktion med cad-genen och en
antisense-konstruktion med halva
comt-genen. Dartill kommer tva
vildtypslinjer som referens.

enligt gangse EU-regler av ndamnda an-
sokan.

Lunds Unvi- | LU staller ett antal fragor relaterade till | Jordbruksverket har vidarebeford-

versitet, eko-| de svar som sékanden har givit i ansok- | rat dessa och bett om svar pa tva av

logiska inst. | ningsformularet. dessa. Tillfredsstallande svar har
kommit in.

Skogsstyrel- | Skogsstyrelsen har ingen erinran eller -

sen tillagg till Jordbruksverkets hantering
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