1(6)

“ BESLUT Dnr 22-1021/00

VERKET

Amylogene HB
c¢/o Svalof Weibull AB
268 81 Svalov

Avsiktlig utsittning av genetiskt modifierad potatis
(Solanum tuberosum) under 2000-2004

Amylogene HB inkom den 14 februari 2000 med en ansékan om att under 2000-
2004 fa genomfora avsiktlig utséttning av genetiskt modifierad potatis med
forh6jd amyloshalt. Ansdkan omfattar fyra stycken moderkloner (P107, P708,
P763 och P800) som transformerats med tva olika genkonstruktioner och
dirigenom givit upphov till atta transgena kloner. Dessa finns angivna i ansékan.
Samtliga kloner har genmodifierats med en antisenskonstruktion for inhibering av
starkelseforgrening. Klonerna har dven tillforts en gen, npfIl, som ger tolerans
mot antibiotikumen kanamycin och neomycin.

Amylogene HB ansoker om att f4 genomfora observations- och avkastningsforsok
p& maximalt 1100 m® i Landskrona kommun och utsidesodling av klonen AM98-
2012 pa maximalt 0,1 ha i Luled kommun.

Avsikten med observations- och avkastningsforsoket r att bedoma klonernas
agrikulturella och industriella varde. Forsoket avser dven att identifiera och
eliminera eventuella morfologiskt avvikande kloner samt att kontrollera de
modifierade egenskapernas uttryck och stabilitet. Syftet med utsddesodlingen ar
att producera utside infor 2001, da foretaget planerar att producera starkelse for
provning 1 industriella processer.

REMISSINSTANSER

I drendet har foljande remissinstanser givits tillfélle att avge yttrande: Genteknik-
ndmnden, Naturvardsverket, Kemikalieinspektionen, Sveriges lantbruksuniversitet
(Institutionen for ekologi och vixtproduktionsldra samt Institutionen for
vaxtforddling), Lunds universitet (Institutionen for ekologi), Lantbrukarnas
Riksfoérbund, Ekologiska Lantbrukarna och Svenska Naturskyddsféreningen.

Foljande remissinstanser tillstyrker ansokan: Genteknikndmnden, Naturvards-
verket, Kemikalieinspektionen och Lunds universitet

Institutionen for ekologi och vixtproduktionsléra vid Sveriges
lantbruksuniversitet tar principiellt stillning emot avsiktlig utsittning av genetiskt
modifierade véxter sdvida hinder mot oavsiktlig spridning inte kan sidkerstélls
genom att utsdttningarna sker pd “sdrskilt utrustade och av Jordbruksverket
kontrollerade forsoksstationer”. Institutionen avstyrker saledes ansdkan.

Ekologiska Lantbrukarna avstyrker ansdkan pa grund av ett generellt avstands-
tagande fran anvéndandet av antibiotikaresistensgener som markorgener i véaxter.

Jordbruksverket, 551 82 Jonkoping
Tel: 036-15 50 00 vx, fax diariet: 036-19 05 46
E-post diariet: jordbruksverket@sjv.se, Internet: www.sjv.se



Ovriga remissinstanser har inte inkommit med yttranden.

RISKFOREBYGGANDE ATGARDER

Av ansokan fran Amylogene HB framgér bl.a. foljande i fraga om risk-
forebyggande atgirder och transporter:

I observations- och avkastningsforsoket kommer ett avstdnd pa 100 meter att
hallas till annan potatisodling. I utsddesodlingen kommer avstandsisolering enligt
Statens jordbruksverks foreskrifter (SJVFS 1995:90) om certifiering av
utsddespotatis att tillimpas.

Upptagning av potatisen kommer att goras med stor noggrannhet for att sa langt
som mojligt eliminera forekomst av s.k. dverliggare.

Efter skord kommer filtet dér observations- och avkastningsforsoket genomforts
att laggas 1 en ettarig heltrada. Uppkomna froplantor kommer att registreras och
avldgsnas eller bekdmpas. Ingen potatisodling kommer att ske pé forsoksféltet de
dérpé foljande tva dren. Dir utsddesodlingen genomforts kommer de vaxtfoljder
som anges i Statens jordbruksverks foreskrifter (SJVFS 1995:90) om certifiering
av utsiddespotatis att tillimpas.

Hela skorden frén observations- och avkastningsforséket kommer att lagras vid
Svalof Weibulls potatisavdelning i Svalov. Skorden fran utsddesodlingen kommer
att inlagras vid Svenskt Potatisutsdde AB:s lager i Norra Sunderbyn. All lagring
kommer att ske separat frdn annan potatis och den genetiskt modifierade potatisen
kommer att vara vl mirkt. Inblandning med annan potatis kommer att férhindras.

Analyser av samtliga kloner fran observations- och avkastningsforsoket kommer
att genomforas vid Amylogenes laboratorium i Svalov. Rester av de kndlar som
anvéands vid analyserna kommer att destrueras genom autoklavering. Prover av
kloner med positivt analysresultat, dvs. med forhdjd amyloshalt, kommer att
transporteras till Lyckeby Stérkelsens utvecklingsavdelning i Kristianstad for
ytterligare analyser. All resterande skord, dvs. dverblivet kndlmaterial, kommer
att destrueras genom att knolarna krossas/rivs, varefter restprodukten
komposteras.

All transport kommer att ske pa sadant sétt att ofrivillig spridning av genetiskt
modifierad potatis forhindras. Detta kommer att ske genom att potatisen &r vél
innesluten 1 containrar eller 1 dubbla sickar eller att endast genetiskt modifierad
potatis fraktas vid tillfallet.

SKAL 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 ldmnas endast om den
verksamhet som ansdkan avser ar etiskt forsvarbar.

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

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
sléaktingarna nattskatta (Solanum nigrum) och besksota (Solanum dulcamara).
Genetiskt modifierad potatis kan darfor endast sprida sina gener till odlad potatis.
Froplantor och kvarblivna kndlar 1 odlingen forstors i regel av jordbearbetning
och ogriasbekdmpningsmedel samt konkurreras ut av den efterféljande grodan.
Utanfor dkermarken saknar frén och knélar konkurrensformaga. Forvildad potatis
har inte pétraffats 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.

Utifrdn nuvarande kunskapslédge bedomer Jordbruksverket att det inte foreligger
nagon risk for ménniskors hélsa vid odling av de genetiskt modifierade potatis-
klonerna. Potatisen dr inte avsedd att anvéndas som foda eller foder.

Ingenting har heller framkommit i Amylogenes slutrapporter dver tidigare
utsittningar av potatiskloner, som modifierats med en antisenskonstruktion for
inhibering av stirkelseforgrening och innehaller npll-genen, som foranleder
nagon annan bedomning &n den ovanstiende.

Med hénvisning till det ovan anférda och vad som i 6vrigt framkommit av
utredningen i drendet bedomer Jordbruksverket att utsittningen ar godtagbar ur
hilso- och miljoskyddssynpunkt. Detta forutsatt att odlingen och hanteringen 1
ovrigt av de genetiskt modifierade potatisklonerna genomfors i1 enlighet med vad
sokanden angivit i ansdkan och med iakttagande av de atgérder som framgér av
nedan angivna villkor. Jordbruksverket finner vidare inget skal till att utsdttningen
skulle vara oetisk.

BESLUT

Jordbruksverket beslutar hirmed att ge Amylogene HB tillstdnd att under 2000-
2004 genomfora avsiktlig utsittning av de i ansokan angivna genetiskt
modifierade potatisklonerna pé angivna arealer i Landskrona och Lulea
kommuner.

Under aren 2001-2004 skall Amylogene inkomma med uppgifter enligt 5 §
Statens jordbruksverks foreskrifter (SJVFS 1999:124) om avsiktlig utsittning av
genetiskt modifierade vaxter.

For att tillstandet skall gélla maste utsdttningen och hanteringen i dvrigt 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 vilken kommun férsoken kommer att
utforas. Kopior av den genomforda informationen skall ha inkommit till
Jordbruksverket innan utsittningen paborjas.

2. Amylogene skall ge forsoksutférarna noggranna skriftliga instruktioner for
utsdttningarnas utférande och skdtsel, sarskilt betrdffande skord och
efterbehandling av utsittningsytorna. En kopia av de skriftliga instruktionerna
skall ha inkommit till Jordbruksverket innan utsittningarna paborjas.
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. Alla utséttningsytor skall métas ut i forhallande till fasta punkter i landskapet

sa att de létt kan dterfinnas. Kartor som anger respektive utsittnings exakta
beldgenhet skall ha inkommit till Jordbruksverket innan utséittningen péborjas.

Sattningen av potatisen skall utforas sa att knolarna inte blir lattdtkomliga for
djur.

. Inom en vecka efter det att utsittningen slutforts skall anmélan om detta ha

inkommit till Jordbruksverket. Denna anmailan skall innehalla uppgifter om
forsoksytornas storlek och utsittningsdatum.

De skordade potatiskndlarna skall transporteras, hanteras och lagras pa ett
sadant sitt att spridning och sammanblandning med annan potatis forhindras.
Vid all transport och lagring, oavsett om knolarna skall anvdndas vidare eller
destrueras, skall det genom méarkning framga att det dr frigan om genetiskt
modifierad potatis.

. De skordade potatisknolarna skall efter skord destrueras genom &ngning,

autoklavering eller krossning/rivning och direfter kompostering om de inte
skall anvindas for utsdde, tekniskt bruk eller kvalitetsanalyser. Rester av
knoélar fran analyserna skall destrueras.

. Uppkomsten av potatisplantor under den efterkommande ettariga tradan skall

registreras och plantor och kndlar destrueras. Forsoksfélten fér inte
ogriasbekidmpas innan eventuella kvarvarande plantor har hunnit komma upp.

P& anmodan av Jordbruksverket skall Amylogene sédnda in gjorda noteringar
och registreringar vad géller forekomsten av potatisplantor och andra
iakttagelser pd forsoksplatserna ret efter varje utsittning.

For utsittningens genomforande, fran sittning till skord, och den efterféljande
hanteringen av savil platsen for utsdttningen som genetiskt modifierat
vixtmaterial som hérror fran den genomforda utsittningen foreligger en
rapporteringsskyldighet for Amylogene HB gentemot Jordbruksverket. Rapport
skall ha inkommit till Jordbruksverket senast den 31 december varje ar 2000-
2004. Rapporten skall omfatta:

e vidtagna atgirder och i utsittningarna gjorda observationer,

¢ hanteringen av skordat genetiskt modifierat vixtmaterial, vilket inkluderar
vid skorden 6verblivet vaxtmaterial, vixtmaterialrester fran utforda
analyser, lagerhéllning och all destruktion av genetiskt modifierat material
som genomforts,

e slutsatser som gjorts av Amylogene avseende risker for médnniskors hélsa
och miljon.



HUR MAN OVERKLAGAR

Om Ni vill 6verklaga detta beslut skall Ni skriva till Miljodomstolen i Vix;jo.
Skrivelsen stills alltsa till Miljodomstolen men skall skickas eller 1dmnas till
Statens jordbruksverk, 551 82 Jonkoping. I skrivelsen skall Ni ange vilket
beslut Ni dverklagar och den #ndring i beslutet Ni begir. Overklagandet skall ha
kommit in till Jordbruksverket inom tre veckor fran den dag da Ni fick del av
beslutet.

Detta drende har avgjorts av generaldirektoren efter foredragning av
handldggaren Anna-Clara Sjostrom. I drendets slutliga handldggning har dven
deltagit avdelningschefen Carl Johan Lidén, enhetscheferna Gabriella Cahlin
och Carl-Gunnar Fridolfsson, handldggarna Jennie Brundin och Staffan Eklof
samt juristerna Charlotta Mjellander och Géran Oster.

Ingbritt [rhammar

Anna-Clara Sjostrom

OVRIGA UPPLYSNINGAR

Utdver vad som anges 1 ovan angivna villkor erinrar Jordbruksverket om de
forsiktighets- och aktsamhetskrav som foreskrivs i 2 kap. 3 § miljobalken och i 6-
9 §§ Statens jordbruksverks foreskrifter (SJVFS 1999:124) om avsiktlig utsittning
av genetiskt modifierade véxter.

For utsddesodlingar skall Statens jordbruksverks foreskrifter (SJVFS 1995:90) om
certifiering av utsddespotatis tillimpas.

Jordbruksverket vill d&ven framhélla att ett tillstdind av aktuellt slag inte innebér ett
stillningstagande till en eventuell kommande ans6kan om marknadsgodkidnnande.

Slutligen vill Jordbruksverket upplysa om att ett tillstdnd av aktuellt slag fér,
enligt 24 kap. 3 § miljobalken, dterkallas helt eller delvis bl.a. om det till f6ljd av
verksamheten har uppkommit ndgon oldgenhet av visentlig betydelse som inte
forutsdgs nir verksamheten tillits eller om négot villkor inte har f6ljts och
avvikelsen inte dr av ringa betydelse.



Kopia till:

Genteknikndmnden

Naturvardsverket

Kemikalieinspektionen

Sveriges lantbruksuniversitet, Institutionen for ekologi och véxtproduktionslira
Sveriges lantbruksuniversitet, Institutionen for vaxtforadling

Lunds universitet, Institutionen for ekologi

Lantbrukarnas Riksférbund

Ekologiska Lantbrukarna

Svenska Naturskyddsforeningen
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