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BESLUT Dnr 22-1946/03

JURDBR“KS Delg.

VEHKET 2003-06-05
Véxtodlingsenheten Plant Science Sweden AB
Anna-Clara Sjéstrém Herman Ehles vag 2-4

268 31 Svalév

Avsiktlig utsattning av genetiskt modifierad potatis

BESLUT

Jordbruksverket bifaller ansdkan. Detta beslut géller under fem odlingssasonger,
dvs. langst till och med den 31 december 2007. Som villkor for beslutet géller att
utséttningen och hanteringen i 6vrigt av den genetiskt modifierade potatisen sker
i enlighet med vad som har angivits i ansokan. Dessutom ska nedanstaende
villkor foljas.

1. Ni ska varje ar skriftligen informera den berérda kommunen och genom
massmedia lokalt informera allmanheten om den planerade utsattningen. Det
ska av informationen klart framga i vilken kommun utsattningen kommer att
ske. Kopior av den genomforda informationen ska ha kommit in till
Jordbruksverket innan utséttningen paborjas.

2. Ni ska varje ar ge forsoksutforarna noggranna skriftliga instruktioner for
utséttningens utforande och skotsel, séarskilt om skord och efterbehandling av
utséttningsytorna. En kopia av de skriftliga instruktionerna ska ha kommit in
till Jordbruksverket innan utsattningen paborjas.

3. Alla utsattningsytor ska matas ut i forhallande till fasta punkter i landskapet
sa att de latt kan aterfinnas. Kartor som anger respektive utsattnings exakta
belagenhet ska ha kommit in till Jordbruksverket innan utsattningen paborjas.

4. Inom en vecka efter att utsattningen har slutforts ska uppgifter om forsoks-
ytornas storlek och utsattningsdatum ha kommit in till Jordbruksverket.

5. Noteringar om forekomst av potatisplantor pa och runt forsoksplatserna aret
efter varje utsattning ska skickas in till Jordbruksverket.

ARENDET

Den 28 mars 2003 ansOkte ni om att fa genomfora avsiktlig utséttning av
genetiskt modifierad potatis med forbattrad starkelsebiosyntes. Fyra olika kloner
har modifierats: P107, P708, P86 och AM99-2003. De tre forsta &r konven-
tionella kloner och AM99-2003 &r en genetiskt modifierad klon med férhojd
amyloshalt. For AM99-2003 finns tillstand for avsiktlig utsattning fran den 14
april 2000, Jordbruksverkets dnr 22-1021/00. Forsoket omfattar tio nya kloner
och de fyra ovan ndmnda moderklonerna.

Moderklonerna har modifierats med en av tva olika gener fran potatis, StGH1
och StGH2. Generna kodar for enzymer som medverkar vid syntes av korta
glukoskedjor. Dessa glukoskedjor fungerar som substrat vid produktion av
starkelse. Fyra olika vektorer har anvants. Transformering med tva av vektorerna
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har resulterat i att respektive gen har nedreglerats och transformering med tva av
vektorerna har resulterat i att respektive gen har dveruttryckts.

Malet &r att med hjélp av de genetiska konstruktionerna 6ka eller sanka
starkelsehalten i de genetiskt modifierade klonerna.

Som selektionsmarkarer har tva olika gener anvants, nptll som ger resistens mot
kanamycin och neomycin respektive AtAHAS som ger tolerans mot herbicider
av imidazolinon-typ.

Utsattningen kommer att ske p& maximalt 1000 m? i Landskrona kommun.

Syftet med forsoket ar att kontrollera de modifierade egenskapernas stabilitet, att
identifiera eventuella avvikande kloner och att producera material for
laboratorieforsok.

Skyddsatgarder
Av ansokan framgar bl.a. féljande om skyddsatgarder.
— Ett avstand pa minst 100 meter kommer att hallas till annan potatisodling.

— All transport kommer att ske pa ett sadant satt att spridning av den
genetiskt modifierade potatisen forhindras.

— All upptagning kommer att géras med stor noggrannhet for att sa langt det
ar mojligt férhindra forekomst av 6verliggare.

- All genetiskt modifierad potatis kommer att lagras separat fran annan
potatis och vara val méarkt. Lagringen kommer att ske vid Svalof Weibull
AB.

— Knolar kommer att analyseras vid Plant Science Sweden AB eller Svalof
Weibull AB. All resterande skord kommer att forstéras. Rester av de
knolar som har analyserats kommer att forstoras genom autoklavering
alternativt genom krossning/rivning eller angning och sedan kompostering.

— Aret efter forsdken kommer marken att ligga i heltrada. Eventuella potatis-
plantor kommer att registreras och avlagsnas eller bekampas.

— Potatisodling kommer att ske pa forsoksytorna tidigast tre ar efter varje
forsok.

Remissinstanser

Gentekniknamnden, Kemikalieinspektionen, Naturvardsverket, Lunds
universitet, Sveriges lantbruksuniversitet (SLU), Lantbrukarnas Riksférbund
(LRF), Ekologiska Lantbrukarna, Greenpeace och Svenska Naturskydds-
foreningen har fatt mojlighet att yttra sig dver ansokan.

Gentekniknamnden, Naturvardsverket och SLU tillstyrker faltforsoket. LRF
tillstyrker forsoket for ett ar.

Genteknikndgmnden lamnar nagra detaljsynpunkter. De anser att infor
utsattningar under kommande ar bor uppgift om antalet kopior av den inférda
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sekvensen kravas i fornyad ansokan. De vill ocksa att garantier ska lamnas for att
biprodukter vid starkelseframstallning fran genetiskt modifierad potatis inte blir
djurfoder. De anser att sjukdomsangrepp bor graderas da forsoket besiktigas av
sokande. Vidare anser de att dven de icke genetiskt modifierade kloner som ingar
i forsoket bor forstoras efter forsoket, eftersom korsningar mellan genetiskt
modifierade och icke genetiskt modifierade kloner och/eller kontaminering kan
ske.

Naturvardsverket anser att sokanden bor ge en nagot fylligare beskrivning av
utsattningsplatsens och omgivningens naturmiljo.

SLU menar att infor kommande ar bér uppgift om antalet kopior av den inférda
sekvensen kravas i fornyad ansokan.

LRF anser att fortsatta faltforsok forutsatter att klonerna definieras genetiskt och
att eventuella interaktioner med icke malorganismer som bladlgss, bin, skade-
svampar m.m. foljs och redovisas under forsokets forsta ar.

Ekologiska Lantbrukarna avstyrker faltforsoket. De anser att det klart maste
framga hur manga kloner ans6kan omfattar och att det ar olampligt att ha
faltforsok med kloner som inte &r tillrackligt undersokta i laboratoriemiljo, t.ex.
har klonerna inte kontrollerats for grundldggande stabilitet. De menar vidare att
Jordbruksverket bor stalla hdgre krav nér det géller undersokningar om
sekundara transformationseffekter. Slutligen anser de att vaxter som innehaller
antibiotikaresistensmarkorgener inte bor tillatas i faltforsok.

Kemikalieinspektionen avstar fran att yttra sig.
Ovriga remissinstanser har inte kommit in med yttranden.

Ni har sedan tidigare tillstand till avsiktlig utsattning av genetiskt modifierad
potatis med liknande férandringar av starkelsebiosyntesen. Potatisen kan inte
anses ha tillforts helt nya egenskaper, jamfort med tidigare provade kloner,
varfor 2 kap. 11 § 2 forordningen (2002:1086) om utsattning av genetiskt
modifierade organismer i miljon inte ar tillamplig.

Allménhetens synpunkter

Enligt 2 kap. 10 § forordningen (2002:1086) om utsattning av genetiskt
modifierade organismer i miljon ska allménheten och andra intresserade fa
tillfalle att yttra sig innan Jordbruksverket beslutar i &renden om avsiktlig
utsattning. En sammanfattning av ansokan har lagts ut pa Jordbruksverkets
webbplats och det har darigenom funnits mojlighet att Iamna synpunkter pa
ansokan.

Jordbruksverket har inte fatt in ndgra synpunkter som paverkar riskbedémningen
i detta drende. Daremot har verket fatt synpunkter av mer 6vergripande karaktar.
SKAL FOR BESLUTET

Potatis forokar sig framst vegetativt med kndélar men kan dven bilda fron. Pollen
kan endast spridas korta strackor. Potatis kan under naturliga férhallanden inte
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korsa sig med nagra vilda slaktingar som finns i Sverige. Den genetiskt
modifierade potatisen kan darfor endast sprida sina gener till odlad potatis.
Froplantor och kvarblivna kndlar i odlingen forstors i regel av jordbearbetning
och kemisk ogrésbekampning samt konkurreras ut av den efterfoljande grodan.
Utanfor akermarken har potatis mycket liten konkurrensformaga. De genetiskt
modifierade potatisklonerna forvantas inte fa nagra 6kade 6verlevnads- eller
reproduktionsférdelar till foljd av modifieringarna.

Jordbruksverket har identifierat en teoretisk potentiell risk forknippad med
antibiotikaresistensgener i detta faltférsok. Denna &r att om spridning av
antibiotikaresistensgener sker till humanpatogena bakteriestammar kan
eventuella infektioner orsakade av dessa bakterier inte behandlas med de aktuella
antibotikumen. For att detta ska ske maste horisontell genoverféring ske fran
potatisen till humanpatogena bakterier i jorden eller horisontell gendverforing
fran potatisen till jordbakterier och sedan till en humanpatogen bakterie i en
annan miljo, exempelvis mag- tarmkanalen. Jordbruksverket kanner inte till
nagot bevis for att den forsta horisontella gendverforingen kan ske under
naturliga forhallanden. Dessutom, for att risken ska realiseras, maste en kedja av
hé&ndelser intraffa, som var och en har liten eller mycket liten sannolikhet att
intraffa.

Under forutsattning att den forsta horisontella genéverforingen kan ske, skulle
antibiotikaanvandning kunna skapa forutsattningar for att bakterier som tar upp
antibiotikaresistensgener gynnas. Nagon sadan anvandning forekommer inte i
faltforsoket, vilket gor sannolikheten lag for att den eventuella forsta horisontella
gendverforingen resulterar i en population av bakterier med de aktuella anti-
biotikaresistensgenerna. Jordbruksverket bedomer att risken till foljd av nérvaron
av en eller flera antibiotikaresistensgener i de aktuella potatisklonerna utgor en
forsumbar risk med hansyn till forhallandena vid den aktuella anvandningen.

Jordbruksverket anser att ni har lamnat en riskbedémning som ar rimlig.
Jordbruksverket bedémer att de foreslagna skyddsatgarderna och den teknik som
anvands, tillsammans med de ytterligare villkor som stélls i detta beslut, ar
tillrackliga for att skydda manniskors hélsa och miljon.

Jordbruksverket har inte funnit att platsen for forsoken innebar att verksamheten
medfor nagon skada eller olagenhet for manniskors hélsa eller miljon.
Utséttningen bedoms inte paverka nagra officiellt erkanda biotoper eller
skyddade omraden.

Jordbruksverket har inte identifierat nagra motstaende intressen i det aktuella
arendet. Mot bakgrund av detta och att utsattningen inte bedéms leda till
storningar i de ekologiska systemen anser Jordbruksverket att utsattningen ar
etiskt forsvarbar.

Kommentarer till remissinstansernas synpunkter

Sokanden har karaktariserat de nya klonerna sa till vida att resistens mot
Imazamox respektive kanamycin har pavisats, saval som upp- och nedreglering
av generna StGH1 och StGH2. Detta ger tillrackliga skél att anta att trans-
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formationen har resulterat i att de dnskade genetiska konstruktionerna har forts in
I véxternas genom.

Det inférda DNA:t och de flankerande DNA-sekvenserna har inte kartlagts. Vid
transformation med hjélp av Agrobacterium tumefaciens sker ofta rearranger-
ingar vid inforingsstallet. Dessutom kan gener fran regionen utanfor T-DNA i
vektorerna inforas. En sadan rearrangering skulle kunna dndra riskbilden och det
ar darfor ett krav vid ansokningar om marknadsgodkannanden, att skanden
kartlagger det inforda DNA:t och de flankerande DNA-sekvenserna.

| det har fallet kan DNA-rearrangeringar ha agt rum i nagon eller flera av
klonerna. Det skulle potentiellt kunna ha lett till:

- att kopietalet av en eller flera gener ar hogre &n avsett,

- att uttrycksnivan eller -specificiteten av de inforda generna har blivit en
annan an avsett,

- att fusionsproteiner mellan produkter av endogena gener och de inférda
generna har uppstatt samt

- att endogena gener har slagits ut, aktiverats eller fuserats med andra
endogena gener.

Jordbruksverket har inte identifierat nagra specifika risker i detta arende,
forknippade med de ovan beskrivna effekterna av DNA-rearrangeringar, utifran
de gener som finns i vektorerna.

Information fran en kartlaggning skulle potentiellt kunna leda till identifiering av
nya risker. Vad galler faltforsok ar spridningsformagan mycket central for risken
for betydande miljoeffekter. Denna formaga ar starkt kopplad till vaxtens
konkurrensformaga utanfor faltet. Jordbruksverket bedémer det som osannolikt
att nagon typ av rearrangering kan ske som leder till en sa pass stor 6kning av
konkurrensformagan hos dessa potatiskloner, att de skulle kunna etablera
bestdende populationer utanfor faltet och sprida sig sekundart.

Potatis ar normalt utsatt for mutationer och andra férandringar som leder till
morfologiskt avvikande kloner i storleksordningen 1x107 efter meristem-
forokning. Kraven pa forsiktighetsatgarder bor sta i proportion till risken.
Ansokan omfattar 10 nya kloner. En kartlaggning som klargdr vilka
rearrangeringar som eventuellt har skett ar en relativt stor uppgift. Risken
forknippad med rearrangering &r dessutom mycket liten i detta fall. Jordbruks-
verket kraver darfor inte en sadan kartlaggning i detta skede. En mindre
undersokning for att bestdmma kopietalet av inford sekvens skulle inte bidra
namnvart till riskbedémningen i detta arende.

Genom att gradera sjukdomsangrepp kan man eventuellt fa en allmén bild av
klonerna. Detta skulle kunna vara intressant infor en ansékan om marknads-
godkannande. Jordbruksverket ar positivt till studier i falt, men sadana studier
bor vara forknippade med en identifierad risk, for att det ska finnas goda
mojligheter att studierna genererar anvandbara resultat.
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Det framgar av ansokan att efter genomférda analyser kommer all resterande
skord att forstoras, det innefattar &ven de icke genetiskt modifierade klonerna.
Inga biprodukter kommer saledes att anvéandas till djurfoder.

Jordbruksverket anser inte att en mer utforlig beskrivning av omgivningens
naturmiljo ar nodvandig eftersom potatisen inte forvantas fa nagra okade
overlevnads- eller reproduktionsfordelar och darfor inte kommer att paverka den
omgivande naturmiljon.

Jordbruksverket finner ingen anledning att anta att en forandrad starkelsehalt
eller forandringar av nivaerna av de amnen som foregar bildandet av starkelse
skulle paverka andra organismer pa ett avgorande satt. Dessutom skulle en
eventuell mindre effekt endast bli lokal, eftersom potatisen inte kan sprida sig, se
ovan.

Jordbruksverket har begért in en klonforteckning fran sokanden, ansokan
omfattar tio nya kloner.

Tillampliga bestammelser

Enligt 2 kap. 3 § miljobalken ska alla som bedriver eller avser att bedriva en
verksamhet eller vidta en atgard 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 oldgenhet for manniskors halsa eller miljon. I samma syfte ska vid
yrkesmaéssig verksamhet anvandas basta méjliga teknik. Forsiktighetsprincipen
framgar dven av 1 kap. 3 § forordning (2002:1086) om utséttning av genetiskt
modifierade organismer i miljon.

| 2 kap. 4 § miljobalken stadgas att en sadan plats ska valjas att &ndamalet kan
uppnas med minsta intrang och olagenhet for manniskors hélsa och miljon.

Av 2 kap. 7 § miljobalken framgar att kraven i 2 kap. 2-6 88 galler i den
utstrackning det inte kan anses orimligt att uppfylla dem. Vid denna beddémning
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 miljobalken ska tillampas sa att inte orimliga krav stélls pa
verksamhetsutdvaren med hansyn till den effekt som skyddsétgarderna och
forsiktighetsmatten kommer att ha pa miljon och kostnaderna for dessa atgarder.
Vidare sags att ndgonstans gar en grans dar marginalnyttan for miljon inte
uppvager de kostnader som laggs ned pa forsiktighetsmatten. Detta galler oavsett
vilken verksamhet det ror sig om.

Enligt 13 kap. 8 8 miljobalken ska avsiktlig utsattning av genetiskt modifierade
organismer foregas av en utredning, som ska kunna laggas till grund for en
tillfredsstallande bedémning av vilka hélso- och miljoskador som organismerna
kan orsaka.
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| 13 kap. 12 § miljobalken stadgas att det kravs tillstand for att genomfora en
avsiktlig utsattning av genetiskt modifierade organismer.

Av 13 kap. 13 § miljobalken framgar att tillstand far lamnas endast om
verksamheten &r etiskt forsvarbar.

HUR MAN OVERKLAGAR

Om ni vill 6verklaga detta beslut ska ni skriva till Miljédomstolen i Vaxjo.
Skrivelsen stalls alltsa till miljodomstolen men ska skickas eller lamnas till
Statens jordbruksverk, 551 82 Jonkoping. I skrivelsen ska ni ange vilket
beslut som dverklagas 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. For offentlig part raknas dock tiden for 6verklagande fran beslutsdagen.

| detta &rende har avdelningschefen Carl Johan Lidén beslutat. Handlaggaren
Anna-Clara Sjostrom har varit féredragande. | den slutliga handlaggningen har
aven deltagit enhetschefen Gabriella Cahlin, handlaggaren Staffan EkI6f och
juristen Conny Ohman.

Carl Johan Lidén
Anna-Clara Sjéstrom

OVRIGA UPPLYSNINGAR

Av 2 kap. 17 § forordning (2002:1086) om utsattning av genetiskt modifierade
organismer i miljon framgar att rapport ska skickas till Jordbruksverket efter
varje avsiktlig utsattning.

For transport finns regler i Jordbruksverkets foreskrift (SJVFS 2003:5) om
avsiktlig utsattning av genetiskt modifierade vaxter.
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BESLUT Dnr 22-1019/00

JGRBBRUKS 22-1021/00

VERKET 2003-06-19 22-1104/02
22-1946/03
Delg.
Véxtodlingsenheten Plant Science Sweden AB
Anna-Clara Sjostrom Herman Ehles vég 2
268 31 Svalov

Andring av villkor i beslut - avfallshantering

BESLUT

Jordbruksverket bifaller ansdkan. Som villkor for beslutet géller att tomning av
behallaren med potatis far ske forst da all potatis ar nedbruten genom
forruttnelse.

ARENDET

Plant Science Sweden kom den 11 juni 2003 in med en forfragan om att fa
andrade villkor i foretagets tillstand till avsiktig utsattning av genetiskt
modifierad potatis (Jordbruksverkets dnr 22-1019/00, 22-1021/00, 22-1104/02
och 22-1946/03). Andringen géller avfallshantering.

SKAL FOR BESLUTET

Jordbruksverket tycker att den avfallshantering som beskrivs i dokumentet
”Manual for hantering av avfall fran genmodifierade véxter” & genomtankt. De
faststéllda rutinerna for att se till att manualen foljs verkar kunna fungera val.
Jordbruksverket har darfor inget att invdnda mot de nya rutinerna for
avfallshantering.

HUR MAN OVERKLAGAR

Om ni vill 6verklaga detta beslut ska ni skriva till Miljédomstolen i Vaxjo.
Skrivelsen stalls alltsa till miljodomstolen men ska skickas eller lamnas till
Statens jordbruksverk, 551 82 Jonkoping. | skrivelsen ska ni ange vilket
beslut ni éverklagar och den dndring i beslutet ni begar. Overklagandet ska ha
kommit in till Jordbruksverket inom tre veckor fran den dag da ni fick del av
beslutet.

| detta &rende har stéllforetradande enhetschefen Malin Flink beslutat.
Handl&ggaren Anna-Clara Sjostrém har varit foredragande. | den slutliga
handlaggningen har dven deltagit juristen Conny Ohman.

Malin Flink
Anna-Clara Sjéstrom

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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OVRIGA UPPLYSNINGAR

I bilagan till férordning (1998:899) om miljéfarlig verksamhet och halsoskydd
finns bestdimmelser om att anlaggningar for avfall i vissa fall ska anmalas till
kommunen eller att tillstand ska sokas hos lansstyrelsen.

Vid spridning av de ruttna potatisarna pa akermark ska Jordbruksverkets
foreskrift (SJVFS 1999:79) om miljohénsyn i jordbruket foljas.
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BESLUT Dnr 22-1019/00

JURDBR“KS Delg.

VERKET 2003-12-16
Véxtodlingsenheten Plant Science Sweden AB
Anna-Clara Sjéstrém Herman Ehles vag 2-4

268 31 Svaldv

Andring av villkor i beslut

BESLUT
Jordbruksverket bifaller ansokan.

ARENDET

Ni kom den 12 december 2003 in med en forfragan om att fa ett villkor andrat i
ert tillstand till avsiktig utsattning av genetiskt modifierad potatis (Jordbruks-
verkets dnr 22-1019/00). Ni vill destruera 40 kg av linjen EH92-527-1 genom
frystorkning.

SKAL FOR BESLUTET

Jordbruksverket anser att frystorkning &r en destruktionsmetod som &r likvardig
dem som anges i tillstandet.

| detta &rende har enhetschefen Gabriella Cahlin beslutat. Handlaggaren Anna-
Clara Sjostrom har varit foredragande.

Gabriella Cahlin
Anna-Clara Sjéstrom

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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BESLUT Dnr 22-1946/03

JURDBR“KS Dnr 22-1104/02

VERKET

2005-03-16

Véxtodlingsenheten Plant Science Sweden

Herman Ehles vag 4
268 31 Svaldv

Andring av villkor i beslut

BESLUT

Jordbruksverket bifaller ansokan. Andring av villkoren galler for aterstoden av
respektive tillstandsperiod. Utséttning och hantering ska i 6vrigt folja ansokan
och tidigare beslut.

ARENDEN

Plant Science Sweden kom den 28 februari 2005 in med en férfragan om att fa
andra villkor i tva av foretagets tillstand om avsiktlig utsattning av genetiskt
modifierad potatis med dndrad starkelsesammansattning, dnr 22-1104/02 och 22-
1946/03. Andringarna galler minskat isoleringsavstand till annan potatisodling
fran 100 meter till 20 meter, samt fér potatisen med dnr 22-1104/02, en 6kning
av forsoksarealen i Halmstads kommun frdn 1 000 m? till 3 000 m?.

SKAL TILL BESLUTET

Det har i flera undersékningar visat sig att pollenspridning fran potatis &r
begransad till 5-10 meter. Jordbruksverket bedomer att ett isoleringsavstand pa
20 meter ar tillrackligt for att forhindra spridning av pollen till annan potatis.

Jordbruksverket anser att forsoksarealen i Halmstad kommun fortfarande utgor
en begrénsad yta och inte ger en 6kad risk for miljon. Den maximala
forsoksarealen for potatisen med dnr 22-1104/02 blir da sammanlagt 0,6 ha per
ar i tre kommuner.

| detta &rende har enhetschefen Gabriella Cahlin beslutat. Handlaggaren Heléne
Strom har varit foredragande. | den slutliga handlaggningen har dven juristen
Conny Ohman deltagit.

Gabriella Cahlin
Heléne Strom

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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