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Faltforsok med genetiskt modifierad oljekal

BESLUT

Jordbruksverket bifaller ansokan. Detta tillstand géller till och med den

31 december 2016. Som villkor for beslutet galler att odling och hantering av
den genetiskt modifierade oljekalen ska ske i enlighet med vad som har angivits i
ansOkan. Dessutom ska nedanstaende villkor foljas.

1. Ni ska varje ar skriftligen informera de berérda kommunerna och
annonsera i relevant lokalpress om de planerade forsoken. Det ska
framga av annonserna i vilka kommuner forsoken kommer att ske.
Kopior av informationen och av de publicerade annonserna ska ha
kommit in till Jordbruksverket fore sattning.

2. Ni ska varje ar ge forsoksutforarna noggranna skriftliga instruktioner
om hur forsdken ska genomforas och skotas, inklusive skdérd och
efterbehandling av forsdksytorna. En kopia av de skriftliga
instruktionerna ska ha kommit in till Jordbruksverket fore séattning.

3. Kartor som anger varje forsoksytas exakta lage ska ha kommit in till
Jordbruksverket fore sattning. Alla forsoksytor ska dven
koordinatsattas med GPS, alternativt matas ut i forhallande till fasta
punkter i landskapet sa att de ar mojliga att hitta dven efter att forsoken
har avslutats.

4. Inom en vecka efter sadd ska uppgifter om forsoksytornas storlek och
sadatum ha kommit in till Jordbruksverket.

5. For att minimera risken att pollen fran de genetiskt modifierade
vaxterna hamnar i honung ska ni tdcka de genetiskt modifierade
vaxterna med insektsnat eller motsvarande nér de genetiskt modifierade
vaxterna blommar. Né&tet ska ha en maskstorlek som &r hgst 3 mm.
Om nétet tillfalligt behover tas bort ska det ske nar bin inte flyger.

6. Nar de genetiskt modifierade véxterna blommar ska det vara ett
avstand pa minst 500 meter till eventuella andra odlingar av oljekal
(Crambe abyssinica).

7. Overvakningen av spillplantor ska paga minst fyra ar och forlangas
med en sasong sa lange spillplantor observeras. Eventuella spillplantor
ska forstoras. Rapporter om forekomst av spillplantor ska under den tid
overvakningen pagar skickas till Jordbruksverket senast den 31
december varje ar.
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8. Under de ar som spillplantor évervakas ska eventuell odling pa faltet
utgoras av gréda som medger 6vervakning och dar inget material fran
oljekal kommer att komma in i foder- eller livsmedelskedjan.

9. Senast den 31 december varje ar som faltforsok 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 formular. Rapporterna ska dven innehalla
information om de studier av forekomst av vaxestrar respektive
erukasyra i andra vavnader an fro, och bekréftelse av franvaro av
vektorsekvenser utanfor T-DNA, som ni har planerat.

ARENDET

Den 3 november 2011 ansokte ni om att under aren 2012-2016 fa genomféra
avsiktlig utsattning av genetiskt modifierad oljekal, Crambe abyssinica. Ansdkan
har kompletterats med ytterligare information. Ansékan omfattar oljekal som ar
modifierad for en 6kad halt av fettsyran erukasyra i frooljan och tva varianter av
oljekal som &r modifierad for att innehalla vaxestrar i fréoljan. Oljekalen som har
modifierats ar av sorten Galactica.

Oljekalen med 6kad halt av erukasyra (XLZeru) har modifierats med gensekvenser
som kodar for enzymen FAE fran raps, Brassica napus, som forlanger fettsyror, och
LPAAT fran sumpdrt, Limnanthes douglasii, som placerar langa fettsyror pa
mittenpositionen i triglycedider. Den har dessutom modifierarats med inverterade
fragment av genen CaFAD2, med ursprung fran oljekal, for att nedreglera enzymet
FAD2 som introducerar oméattnader i fettsyror. Dessa gener styrs av frospecifika
promotorer. Som selektionsgen har kanamycinresistensgenen nptll anvénts.

Den ena oljekalen med innehall av vaxestrar (XLZwax2) har modifierats med
gensekvenser som kodar for enzymen WS fran jojoba, Simmondsia chinensis,
som bildar vaxestrar genom att binda en fettsyra till en fettalkohol, och FAR fran
jojoba, som reducerar fettsyror till fettalkoholer. Dessa gener styrs av
frospecifika promotorer. Den har dessutom modifierats med en gensekvens som
kodad for det fluorescerande proteinet DSRED fran Discosoma sp. Som
selektionsgen har kanamycinresistensgenen nptll anvants.

Den andra oljekalen med innehall av vaxestrar (XLZwax3) har ocksa modifierats
med gensekvenser som kodar for enzymen WS och FAR fran jojoba. Den har
dessutom modifierats med en gensekvens som kodad for enzymet FAE fran
jojoba, som forlanger fettsyror. Dessa gener styrs av frospecifika promotorer.
Den har ocksa modifierats med DSRED fran Discosoma sp. men den genen ar
inte funktionell. Som selektionsgen har kanamycinresistensgenen nptll anvénts.

Forsok kommer att genomforas i en eller flera av féljande kommuner: Halmstad,
Kristianstad, Kavlinge och Lomma. Utsattningen kommer att ske pa maximalt
30 000 m? per &r.

Forsoken gors i forskningssyfte och ska undersdka hur de transgena linjerna
beter sig under faltforhallanden nar det géller oljesammanséttning, frosattning
och fréavkastning. Vidare ska de transgena linjernas resistens mot abiotisk och
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biotisk stress utvarderas och faglars beteende i forhallande till de transgena
linjerna med vaxestrar ska undersokas. Forscken mojliggor ocksa uppforokning
av fromaterial fér kommande utséttningar och applikationstester.

| ansokan foreslagna skyddsatgarder

Ni har i enlighet med forsiktighetsprincipen i 2 kap. 3 8 miljébalken foreslagit en
rad forebyggande skyddsatgarder. De mest betydande redovisas nedan.

Runt ytorna med oljekal kommer en tio meter bred bard av varkorn att odlas.

Graderingar om t.ex. uppkomst, planttathet, plantutveckling, blomning,
blommornas placering fran markytan, blomningslangd, frosattning, strastyrka,
stralangd och grodans hojd vid skord kommer att noteras. Utéver
graderingstillfallena kommer forsoket att kontrolleras minst tva ganger per
manad.

Samaskin och maskiner och utrustning som har anvants i samband med skord
kommer att rengdras fran fré inom den tio meter breda skyddsbarden.

For att undvika forvaxling med rapsfro kommer oljekalsfrona inte att skalas efter
troskning och forvaras val atskilt fran rapsfro.

Skordat fré kommer att packas i tillslutna dubbla séckar och transporteras i bil
eller lastbil till Institutionen for vaxtforadling och bioteknik, SLU, Alnarp. Dar
kommer det att forvaras i enlighet med gallande tillstand for innesluten
anvandning av genetiskt modifierade vaxter.

Avtroskade eller dverblivna oljekalsplantor och skyddsbarden av varkorn
kommer att destrueras pa platsen genom att faltet branns efter skord. For att
underlatta branningen kommer extra halm att spridas pa faltet. Fore vintern
kommer féltet att bearbetas grunt 1-2 ganger for att sa mycket spillfré som
mojligt ska gro.

Aret efter forsoket ska det vara trada pé forsoksfaltet. Ytan kommer att harvas en
gang per manad under april-september for att eventuellt kvarvarande spillfro ska
gro.

Inkomna synpunkter pa ansokan

Ekologiska Lantbrukarna, Genteknikndmnden, Greenpeace, Goteborgs
universitet, Lantbrukarnas Riksférbund (LRF), Livsmedelsverket, Lunds
universitet, Naturvardsverket, Stockholms universitet och Svenska
Naturskyddsforeningen har getts mojlighet att yttra sig 6ver ansdkan. Inkomna
synpunkter fran remissinstanserna redovisas i bilagan.

Enligt 2 kap. 10 § foérordningen (2002:1086) om utséttning av genetiskt
modifierade organismer i miljon ska allménheten och andra intresserade ges
tillfalle att yttra sig innan Jordbruksverket beslutar i &renden om faltférsok. En
sammanfattning av ansokan har lagts ut pa Jordbruksverkets webbplats och det
har darigenom funnits majlighet att lamna synpunkter pa ansokan.
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Jordbruksverket har fatt in synpunkter fran Sveriges biodlares riksforbund,
Forbundet Sveriges Smabrukare, Smabrukarna i Ostra Sméland och Oland,
Stenby Bigard, Sodra Tornedalens LRF, Miljopartiet de grona i Kalmar
kommun, Goteborg och Bohuslans biodlardistrikt, Biodlarna Schneider HB,
Gnestaortens biodlarférening och enskilda personer. De synpunkter som berdr
ansokan redovisas i bilagan tillsammans med Jordbruksverkets kommentarer.

Behoriga 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 inte fatt in nagra
synpunkter fran dessa myndigheter.

Naturvardsverket och Gentekniknamnden har getts tillfalle att yttra sig 6ver ett
forslag till beslut i enlighet med 2 kap. 11 8§ férordningen om utséttning av
genetiskt modifierade organismer i miljon.

Naturvardsverket anser att de synpunkter som framfordes i verkets yttrande om
detta arende har beaktats pa ett tillfredstallande sétt i beslutet.
Gentekniknamnden avstar fran att yttra sig éver forslaget till beslut.

SKAL FOR BESLUTET
Tillampliga bestdmmelser

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 véxter enligt
18 § andra punkten i miljétillsynsforordningen (2011:13). Enligt 2 kap. 2 8
férordningen (2002:1086) om utsattning 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 atgard skaffa sig den kunskap som behdvs med hansyn
till verksamhetens eller atgardens art och omfattning for att skydda manniskors
hélsa och miljon mot skada eller oldgenhet.

Enligt 2 kap. 3 § miljobalken ska alla utfora de skyddsatgérder, iaktta de
begransningar och vidta de forsiktighetsmatt i vrigt som behovs for att
forebygga, hindra eller motverka att verksamheten eller atgarden medfor skada
eller oldgenhet for manniskors halsa eller miljon. I samma syfte ska vid
yrkesmassig verksamhet anvandas basta moéjliga teknik. Forsiktighetsprincipen
framgar dven 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 viljas att &andamalet kan uppnas med minsta intrang
och olagenhet for méanniskors halsa och miljon.

Av 2 kap. 7 § miljobalken framgar att kraven i 2 kap. 2-5 §8§ och 6 § forsta
stycket galler i den utstrackning det inte kan anses orimligt att uppfylla dem. Vid
denna bedomning ska sarskilt beaktas nyttan av skyddsatgérder och andra
forsiktighetsmatt jamfort med kostnaderna for sadana atgarder. Av propositionen
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till miljébalken 1997/98:45, del 1 s. 231f foljer att héansynsreglerna i miljébalken
ska tillampas sa att inte orimliga krav stalls pa verksamhetsutévaren med hansyn
till den effekt som skyddsatgarderna 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 galler oavsett vilken verksamhet det ror sig om.

Enligt 13 kap. 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 miljéskador som organismerna
kan orsaka.

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

Enligt 2 kap. 10 § férordningen om utsattning av genetiskt modifierade
organismer i miljon ska allménheten och andra intresserade ges tillfélle att yttra
sig innan Jordbruksverket beslutar i &renden om faltforsok.

Enligt 2 kap. 11 § samma férordning ska Naturvardsverket, och
Gentekniknamnden om drendet galler en ny eller tidigare oprévad organism, nya
egenskaper eller utsattning under vésentligt annorlunda forhallanden, ges tillfalle
att yttra sig 6ver Jordbruksverkets forslag till beslut.

Enligt 2 kap. 12 8 samma forordning ska Jordbruksverket beakta eventuella
synpunkter fran andra lander i EU.

Miljoriskbedémning
Oljekal med hogre andel erukasyra i fréoljan, XLZeru

Froolja bestar av triglycerider, dvs. en glycerolmolekyl med tre fettsyror bundna med
esterbindningar. Frooljan hos oljekal innehaller en stor andel triglycerider med
fettsyran erukasyra pa position ett och tre i triglyceriden. Erukasyra ar 22 kolatomer
langoch har en omattnad, dvs. dubbelbindning, (C22:1).

En gen for ett enzym som forlanger fettsyror, FAE, har forts in i oljekalen. Enzymet
forlanger oljesyra (C18:1) till erukasyra (C22:1). Det finns redan ett sddant enzym i
oljekal, men denna modifiering 6kar méangden av enzymet i froet.

Dessutom har en gen forts in for ett enzym som placerar langa fettsyror, sasom
erukasyra, dven pa den andra positionen i triglyceriden. Det finns inte nagot sadant
enzym i oljekal. Darmed kan frooljan innehalla mer &n tva tredjedelar erukasyra, vilket
annars inte ar teoretiskt mojligt.

Vidare har produktionen hammats av enzymet FAD2, ett desaturas som ger
dubbelbindningar i fettsyrekedjor. Genom att minska méngden av detta enzym minska
méangden linolsyra (C18:2) och linolensyra (C18:3) vilket leder till att mer erukasyra
kan bildas i stallet. Det har astadkommits genom ett naturligt system som kallas RNA-
interferens. UtOver reglering av gener anvéander sig celler &ven av RNAI som respons
mot eventuella patogener som t.ex. virus. ldag &r RNA-interferens en vanlig metod for
riktad nedslackning av gener. Oljekalen har modifierats med en DNA-sekvens som
bestar av tva inverterade fragment av den artegna genen for FAD2 separerade av en
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sekvens med delar av intron fran Ricinus communis och Flaveria trinervia. DNA-
sekvensen ar konstruerad sa att de RNA-molekyler som bildas kommer att baspara
med sig sjalva, med intronet som en loop, och bilda dubbelstrangat RNA. Da triggas
vaxtens eget RNAI system. De dubbelstrangade molekylerna kommer att brytas ner till
mindre fragment av oljekalens egna enzymer. De mindre fragmenten binder darefter
till de endogena mRNA-molekylerna, med hjalp av ett proteinkomplex, med resultatet
att dessa bryts ner. Detta leder till att syntesen av FAD2 hammas. DNA-sekvensen ger
inte upphov till nagon proteinproduktion.

XLZeru har ca 70 % erukasyra i frooljan jamfort med ca 60 % i frooljan fran icke
modifierad oljekal.

Oljekal med vaxestrar i frooljan, XLZwax2 och XLZwax3

Vaxestrar forekommer i ytskiktet pa t.ex. blad och frukter och insekter. VVaxestrar
lagras dven upp i huvudet pa kaskelotvalar som spermacetiolja. De flesta véxter
producerar daremot i princip inga vaxestrar i sin froolja. Ett undantag ar jojoba,
Simmondsia chinensis, vars froolja huvudsakligen bestar av vaxestrar. Vaxestrar bestar
av en fettalkohol forestrad till en fettsyra.

Den genetiskt modifierade oljekalen har fatt en gen for enzymet WS som bildar
esterbindningen mellan fettsyran och fettalkolholen. Dessutom har en gen forts in for
enzymet FAR som bildar fettalkolholer fran fettsyror. XLZwax3 har aven fatt en gen
for enzymet FAE som forlanger fettsyror sa att C22 och C24 kan bildas.

XLZwax2 har ungefar 20 % vaxestrar i frooljan, med huvudsakligen langden C22 pa
fettsyran och fettalkoholen. XLZwax3 har ungefar 25 % vaxestrar i frooljan, med
huvudsakligen langden C22 och C24 pa fettsyran och fettalkoholen.

Utover vaxesterproduktionen sa har en rapportérgen for det fluorescerande proteinet
DSRED forts in. Genen ar dock endast funktionell i XLZwax2. Proteinet fluorescerar
med ljus av en nagot langre vaglangd da det belyses med gront ljus. Det har alltsa inte
nagon enzymatisk funktion. Genom att belysa frona kan man enkelt se vilka frén som
kommer fran XLZwax2. Detta ska t.ex. anvandas i forsok da faglar erbjuds en
blandning av fro fran XLZwax2 och annan oljekal.

Selektionsmarkorgenen

Som markdrgen har genen nptll som kodar for enzymet neomycinfosfotransferas, som
katalyserar nedbrytning av antibiotikumen kanamycin och neomycin anvants.
Dérigenom mojliggdrs for modifierade skott att Gverleva en selektion i
kanamycininnehallande odlingsmedium. Markorgener anvéands vid sjalva
transformationsprocessen for att selektera for de celler som tagit upp och integrerat
genen av intresse. Markdrgenen uttrycks som protein och uttrycks i hela plantan.

Genoverforing fran vaxter till bakterier, s.k. horisontell gendverforing, ar ett
fenomen som ar extremt ovanligt om det 6verhuvud taget sker under naturliga
forhallanden. Aven om frekvensen for horisontell gendverforing skulle vara
mycket hdgre an vad man idag vet skulle faltférsdken inte kunna vara annat &n
en mycket liten kalla for bakteriepopulationer for resistensgener. Med tanke pa
att resistensgenerna ursprungligen har isolerats fran olika mikroorganismer och
att mikroorganismer med sadan resistens forekommer naturligt torde det
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eventuella bidrag som horisontell genéverféring skulle kunna ge till poolen av
mikroorganismer vara forsumbart.

Miljo- och halsoeffekter av forsoksodlingen

Ett faltforsok ar begransat i tid och rum. Eventuella miljoeffekter av forsoket ar
begransade till den plats och de ar forsoket genomfors och kan inte ha betydande
paverkan pa miljon om ingen spridning och etablering av bestand pa storre
omraden forekommer. Darfor blir analys av véxtens spridningsférmaga det
viktigaste vid riskbedomning av ett faltforsok, dven om inte spridning i sig maste
innebdra en negativ miljoeffekt.

Oljekal, Crambe abyssinica, ar en vaxt i familjen Brassicaceae. Oljekal ar till
storsta delen sjalvpollinerande, men dven korspollinering forekommer.
Pollinering kan ske via vind eller insekter. Varje fro sitter i en egen frokapsel
som inte Oppnas vid drosning eller troskning. Den ndrmaste slédktingen som finns
vild, och ibland odlad, i Sverige ar strandkal, Crambe maritima. Stappkal,
Crambe glabrata (dven kallad Crambe cordifolia) kan férekomma i Sverige som
prydnadsvaxt. Inom Brassicaceae finns bade vilda och odlade vaxter, t.ex. raps,
vitkal, och lomme. Oljekal kan inte korsa sig och bilda fertil avkomma med
strandkal, stappkal eller andra vilda eller odlade Brassicacea i Sverige.

Oljekal odlas inte kommersiellt i Sverige. Ni har gjort forsok med icke
modifierad oljekal under aren 2006-2008. Inga andra odlingar av oljekal &r
kanda. Eftersom tillstand ges for fem ar, kan man inte utesluta att annan oljekal
skulle kunna bérja odlas under tillstandsperioden. Eftersom det av andra skal
kravs insektsnat 6ver odlingen av genetiskt modifierad oljekal kan inte ndgon
pollinering via insekter ske. Viss vindspridning av pollen kan dock inte uteslutas.
Vi har inga uppgifter om pa vilket avstand vindpollinering kan ske. Oljekal &r
framst sjalvpollinerande och pollenet har kort livslangd. Vid 500 meter ar dock
mangden pollen mycket 1dg, pga. utspadning. Darfor bedomer Jordbruksverket
att det ar rimligt att ni ska halla 500 meter fran ert forsok till eventuella andra
odlingar av oljekdl. Om nya uppgifter framkommer kan villkoret beh6va
ompraovas.

Oljekal har dalig koldtalighet och plantor kan bara vaxa i Sverige under
sommarmanaderna. Fron kan antagligen 6vervintra om de hamnar i jorden. For
att motverka att fron hamnar i jorden och 6éverlever langre perioder bedomer
Jordbruksverket att det ar lampligt att anvanda liknande bearbetningsmetoder
som for raps. De metoder ni har foreslagit dverensstdammer med detta. Det
innebdr att undvika djup bearbetning av jorden efter skérd och istallet genomféra
grunda bearbetningar for att locka de flesta fron att gro. Groddplantorna kommer
sedan att frysa bort. Ni foreslog dven som skyddsatgard att forsoksplatsen ska
overvakas under minst fyra ar efter forsoket for att upptacka och ta bort
eventuella oljekalplantor. Det kan inte helt uteslutas att nagot fro kan dverleva
mer an fyra ar. Jordbruksverket anser att det ar battre med ett icke statiskt villkor
dar syftet med atgarden far vara styrande. Jordbruksverket andrar darmed ert
atagande till villkoret att Gvervakningen ska forlangas ytterligare en sdsong om
oljekalplantor hittas pa faltet. Mojligheten till 6vervakning paverkas av vilken
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groda som odlas pa féltet. Under de ar 6vervakningen pagar maste de grodor som
odlas pa faltet ha ett véaxtsatt som gér det mojligt att upptacka och destruera
eventuella oljekalplantor. Dessutom far inte material fran eventuella
oljekalplantor hamna i livsmedel- eller foderkedjan. Ni har foreslagit att oljekal
inte ska odlas pa faltet under minst fyra ar efter forsoket. Inblandning av material
fran oljekal fran forsoket skulle dven kunna ske i andra grédor an oljekal. Darfor
staller Jordbruksverket villkoret att ni under tiden som 6vervakning pagar far inte
skorden anvandas om delar av eventuella oljekalplantor skulle kunna hamna i
livsmedel- eller foderkedjan.

Fro som eventuellt skulle foras bort fran forsoksfaltet, t.ex. av forradssamlande
djur, och som av nagon anledning inte ats upp, kommer inte att kunna bilda
bestaende bestand, eftersom plantan ar koldkanslig.

De skordade fréna kommer inte att skalas och de kommer darmed vara latta att
skilja fran rapsfron. Frona kommer att forvaras atskilda fran annat fré och vara
markt.

De inforda generna har att géra med oljesammanséttning i froet, rapportérgenen
DsRed och antibiotikaresistens. Dessa egenskaper kan enligt Jordbruksverkets
bedémning inte forandra oljekalens formaga att korsa sig med andra sléktingar,
plantans koldtolerans eller att frokapseln inte 6ppnar sig. Sadana effekter har inte
observerats i vaxthus.

Av ovan namnda skal ar risken for spridning av oljekalen eller de inforda generna
genom utkorsning, fro eller férvaxling med annat fré férsumbar.

Icke modifierad oljekal innehaller flera &mnen som kan vara toxiska sasom
glukosinolater och erukasyra. Oljekal odlas inte for anvandning som livsmedel
eller foder utan tankbara anvandningsomraden &r industriella. De inférda
egenskaperna innebér dels att andelen erukasyra Okar i frooljan respektive att
vaxestrar ackumuleras i frooljan. Bada dessa forandringar ar potentiellt
ohdlsosamma vid konsumtion. Halten erukasyra ar dock redan hog i icke
modifierad oljekal. Bildade av vaxestrar i frooljan ar en ny egenskap. VVaxestrar
bryts inte ned vid matsmaltningen och hogt intag av vaxestrar i fodan kan leda
till steatorré (fettrik avforing).

Ni har utfort en bioinformatisk jamférelse mellan aminosyrasekvensen for de
inforda generna och aminosyrasekvensen hos kanda allergener som visar att de
inforda generna inte korsreagerar med kanda allergener.

En central fraga for Livsmedelsverket nar det yttrar sig om ansokningar att fa
utfora faltforsok med genetiskt modifierade vaxter som inte ar avsedda att bli
livsmedel &r att sékerstalla att den sokande har tillracklig kunskap att omedelbart
och korrekt hantera den osannolika situationen att det odlade materialet
beblandas med livsmedel eller material som kan bli livsmedel. Livsmedelsverket
anser att ni har redovisat insikter som styrker att ni kan férvantas hantera och ta
ansvar for sadana situationer.

Transformationen har gjorts med hjélp av Agrobacterium tumefaciens. Den
tekniken brukar innebéra att T-DNA infors i kdrngenomet och att inga 6vriga
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sekvenser fran plasmiden féljer med. Eftersom egenskapen uttrycks sa kan man
anta att hela T-DNAt ar overfort men ingen analys har utforts for att bekrafta att
inga sekvenser utanfor T-DNALt har inkorporerats i oljekalen. Ni har planerat att
genomfora sadana analyser. Eftersom det skulle paverka riskbedémningen om
sadana sekvenser mot formodan skulle ha inkorporerats i oljekalen ska resultatet
av dessa analyser rapporteras till Jordbruksverket.

De promotorer som ni har anvént for egenskapsgenerna ar frospecifika, vilket &r
dokumenterat i litteraturen. Aven om nagot genuttryck skulle ske i annan del av
vaxten sa skulle det kravas det att alla vaxtens egna gener som deltar i
biosyntesvagen ocksa uttrycks i den vavnaden for att dessa vaxestrar respektive
Okad erukasyrahalt skulle realiseras i den vavnaden. Ni planerar att gora studier
pa olika vavnader med avseende pa innehall och sammansattning och eventuell
forekomst av erukasyra (XLZeru-linjen) eller vaxestrar (XLZwax2- och
XLZwaz3-linjerna). Eftersom det skulle kunna paverka riskbeddmningen om
erukasyra respektive vaxestrar férekommer i andra vavnader ska resultatet av
dessa analyser rapporteras till Jordbruksverket.

Faltforsoket omfattar odling och hantering av oljekalen och skérden kommer inte
att anvandas som foder eller livsmedel. Atgarder vidtas for att oljekal inte ska
komma in i livsmedel eller foder vid eller efter odling samt hantering av skordat
material. Med de atgarder som ska vidtas vid odlingen och hanteringen kommer
inte mer &n sparmangder att kunna hamna i livsmedel eller foder. Utifran de
forutsattningarna bedémer Jordbruksverket det som osannolikt att den genetiskt
modifierade oljekalen skulle ge nagra negativa effekter pa manniskors eller djurs
halsa.

Jordbruksverket kan inte identifiera en risk for mer negativ paverkan av
oljekalen till foljd av de &ndrade egenskaperna an vad konventionell oljekal
utévar pa miljon.

Slutsats miljoriskbeddmning
Jordbruksverket anser att ni har [amnat en riskbedémning som ar rimlig.

Ovrig bedémning
Kunskapskravet, basta mojliga teknik och lokaliseringsprincipen

Ni och forsoksutforaren har erfarenhet av forsoksverksamhet med genetiskt
modifierade vaxter. | ansdkan finns information som visar att kunskapen om den
genetiskt modifierade oljekalen ar tillracklig och forsoksupplagg och foreslagna
skyddsatgarder visar pa en insikt i den potentiella miljopaverkan som kan
foreligga med verksamheten. Jordbruksverket bedémer att ni uppfyller
kunskapskravet (2 kap. 2 § miljobalken).

Jordbruksverket bedomer att forsoksupplédgg och foreslagna
riskhanteringsatgarder, tillsammans med villkoren i detta beslut, innebér att bésta
majliga teknik anvénds vid forsoket (2 kap. 3 § miljobalken).

Forsoken kommer att utforas i jordbruksomraden, pa befintliga falt. Forsoken
kommer inte att ligga i narheten av nagra officiellt erkanda biotoper eller
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skyddade omraden. Under dessa forutsattningar kan inget specifikt
jordbruksomrade i de aktuella kommunerna anses som béttre eller samre lampat
for denna typ av faltforsok. Jordbruksverket gér bedémningen att ingen
forsoksplats, vald enligt kriterierna ovan, kommer att innebdra att verksamheten
medfor nagon olagenhet for manniskors halsa eller miljon (2 kap. 6 §
miljobalken). Jordbruksverket kommer att fa uppgifter om de exakta platserna
fore sadd.

Genteknikndmndens etiska bedémning

Fossila oljor anvands idag som ravara inom den kemiska industrin. Inom denna
sektor skulle vegetabiliska oljorna vara ett intressant alternativ eftersom
vaxtoljornas kemiska struktur liknar den fossila oljans. Dessutom &r
vegetabiliska oljor, till skillnad fran de mineralbaserade, férnyelsebara och
biologiskt nedbrytbara. Biologiska material i form av véxtoljor skulle darfor
potentiellt kunna ersatta huvuddelen av det fossila materialet inom den kemiska
industrin.

Produkter for den kemiska industrin produceras genom att kolkedjorna i den
fossila olja slas sonder till sma molekyler varefter den 6nskvérda kemikalien
byggs upp. Detta kraver oftast manga ganger mer energi an vad som finns
bevarat i den slutliga produkten.

Oljekal kraver mindre mangd insatsmedel i form av t.ex. gédningsmedel &n
manga andra grodor, men ger samma oljeskord per hektar som varraps.
Oljekalen har darfor potential att bli en Iénsam nischgroda for svenska
lantbrukare.

Gentekniknamnden anser att faltforséken med oljekal inte innebar nagon risk for
maéanniskors eller djurs halsa eller miljon. Daremot skulle forskningen kunna leda
till att nya oljegrodor utvecklades for svenska forhallanden. Oljegrodor som har
potential att ersatta den fossila oljan som ravara inom den kemiska industrin.

Krav pa sarskilda etiska hansyn

Enligt 13 kap. 10 8§ miljobalken ska sarskilda etiska hansyn tas vid verksamhet
med genetiskt modifierade organismer. | propositionen till miljobalken
1997/98:45, del 2, utreds vad det kan betyda att etiska hansyn ska tas. Bland
annat har ménniskan ett ansvar att forhindra allvarliga stérningar i de ekologiska
systemen liksom att tillse att olika gentekniska tillampningar inte uppfattas som
stotande eller stridande mot god sed och allmén ordning (sid. 159). Etisk
vardering handlar om att géra en avvéagning mellan olika intressen. | kraven pa
séarskilda etiska hansyn ligger enligt propositionen till miljobalken dven att
genteknisk verksamhet bor tillatas endast om den medfor en samhéllsnytta, dvs.
en nytta som inte begransar sig till verksamhetsutGvaren, utan som ocksa har ett
allménnyttigt vérde (sid. 160) De etiska h&dnsyn som ska tas vid anvandningen av
genteknik ror inte bedémning av tekniken som sadan (sid. 163).

Jordbruksverket anser att endast etiska aspekter som ror den ansokta
verksamheten ska bedémas. De etiska dvervaganden som gors i det hér beslutet
beror darmed bara faltforsoket i fraga.
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Ett enskilt faltforsoks allméannyttiga véarde handlar vanligen i férsta hand om
kunskapsinsamlande och utveckling av handlingsalternativ for jordbruket. Dessa
forsok handlar om att ta fram en groda som dels producerar hég halt erukasyra,
dels vaxestrar, bada ar industriellt intressanta. Alternativt kan erukasyra
produceras med rapssorter som har hog halt av denna fettsyra. Alternativa kéllor
till vaxestrar ar jojoba, som inte kan odlas i Sverige, och kaskelotvalar, som pa
grund av tidigare jakt &r en hotad art. Jordbruksverket anser att det ar positivt att
ni till dessa forsok anvander en groda som inte ocksa anvands som livsmedel
eller foder med hansyn till forvaxlingsrisken. Férsdken kan bidra till att ta fram
handlingsalternativ for jordbruket. Jordbruksverket anser att forsoket innebér en
allménnytta.

Jordbruksverket kan inte se att ndrvaron av de inforda generna eller
egenskaperna som uttrycks vid den sokta anvandningen skulle kunna uppfattas
som stotande eller stridande mot god sed och allméan ordning. Jordbruksverket
kan inte heller se att faltforsoket namnbart skulle kunna paverka andra etiska
aspekter negativt sasom andrade arbetsforhallanden eller kulturmiljo.

Jordbruksverket har identifierat ett intresse som star emot intresset att genomfora
forsoket. EU-domstolen har uttalat sig om férekomst av pollen fran GMO i
honung som saknar godkannande for anvandning som livsmedel.! Det innebar att
om pollen fran faltférsoket hamnar i honung far den honungen inte saluféras

utan godkannande enligt det regelverk som géller for livsmedel som innehaller
eller ar framstallt av genetiskt modifierade organismer.

Det finns idag flera oklarheter om konsekvenserna av domen, déribland vilket
ansvar for att vidta atgarder som kan stallas pa biodlaren respektive
forsoksutforaren. Med dessa osakerheter bedomer Jordbruksverket tills vidare att
det ar rimligt att ni vidtar sarskilda atgarder for att minimera risken for att pollen
hamnar i honung. Jordbruksverket bedémer ocksa att det finns atgarder som ni
kan vidta for detta &ndamal som ar proportionerliga. Ni har meddelat att det &r
mojligt att tdcka forsoket med insektsnat under sdsongen 2012 men att det blir
svart senare sasonger da ni 6nskar gora storre forsok. Jordbruksverket ser dock i
nuldget inte nagot alternativ till insektsnat.

Jordbruksverkets slutsats &r att krav pa insektsnat vid faltforsoket tillsvidare ar
lampligt for att mojliggora att bada intressena tillgodoses.

Slutsats av 6vrig beddmning

Jordbruksverket har identifierat en samhéllsnytta med faltforsoket.
Jordbruksverket har identifierat ett motstaende intresse som dock kan tillgodoses
med atgarder. Darmed talar inte nagra sarskilda etiska eller andra aspekter emot
ett godk&nnande av ansokan.

! Domstolens dom den 6 september 2011 i mal C-442/09
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Sammantagen bedémning

Vid en sammantagen bedémning av miljériskbedémningen och den 6vriga
beddmningen anser Jordbruksverket att faltforsoket ar sakert fér manniskors
hélsa och miljo, ar etiskt forsvarbart samt uppfyller 6vriga krav.

Jordbruksverket anser att tillstdnd for verksamheten kan lamnas.
HUR MAN OVERKLAGAR

Om ni vill 6verklaga detta beslut ska ni skriva till Mark- och miljédomstolen i
Vaxjo. Skrivelsen stalls alltsa till mark- och miljédomstolen men ska skickas
eller ldamnas till Statens jordbruksverk, 551 82 Jonkdping. | skrivelsen ska ni
ange vilket beslut som ni dverklagar, hur ni vill att beslutet ska &ndras och varfor
ni anser att det bor andras. 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 riskbedémningen
ska anmalas till Jordbruksverket. Detta framgar av 2 kap. 15 § forordningen
(2002:1086) om utsattning av genetiskt modifierade organismer i miljon.

For transport och markning finns bestdammelser i Jordbruksverkets foreskrifter
(SIVFS 2003:5) om avsiktlig utsattning av genetiskt modifierade véxter.

I detta &rende har avdelningschefen Olof Johansson beslutat. Jenny Andersson
har varit foredragande. 1 den slutliga handlaggningen har ocksa Tobias Olsson
och avdelningsjuristen Stina Nilsson deltagit.

Olof Johansson

Jenny Andersson

Bilaga: Sammanstéllining av remissvar och allménhetens synpunkter med
Jordbruksverkets kommentarer
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Jordbruks
verket

Inkomna synpunkter och Jordbruksverkets kommentarer

Synpunkter fran remissinstanserna

Genteknik- | Gentekniknamnden har inga invédndningar mot att faltférsok med de genetiskt
namnden | modifierade oljekalslinjerna genomfors. Namnden anser vidare att
faltforsoken ar etiskt acceptabla.

Erukasyra &ar en naturligt forekommande fettsyra i korsblommiga véxter som
t.ex. raps. Vaxestrar ar naturliga bestandsdelar i bl.a. vaxters och insekters
ytskikt.

Oljekalen ar primart en sjalvbefruktande art, dvs. den befruktar sig sjalv inom
en planta. I Sverige finns en vild art av slaktet Crambe, strandkal. Det &r inte
undersokt om oljekal och strandkal kan hybridisera. Oljekalen ar dock en
hexaploid art (sex kromosomuppsattningar), medan strandkalen &r tetraploid
(fyra kromosomuppséttningar). Nar tva arter har olika ploidinivaer uppstar
problem vid hybridisering. Inom véaxtféradlingen anvander man sig darfor av
olika tekniker for att fa till stand korsningar nar foraldrarplantorna har olika
ploidinivaer. Det kan rora sig om kromosomférdubblingar, artbryggor (en
tredje art korsas in) och/eller embryokultur. Embryokultur (embryo rescue”)
innebar att embryon, som inte sjalva har formaga att tillvaxa och bli en planta,
odlas pa speciella naringsmedier i steril miljo.

Skulle en korsning mellan strandkal och oljekal lyckas &r sannolikheten att
hybriden ar fertil férsumbar.

Strandkal &r en ganska ovanlig havsstrandsvaxt. Vanligast ar den langs vast-
kusten men den férekommer ocksa séllsynt langs Ostersjons kust upp till
Uppland. Faltforsoket kommer att genomforas i inlandet vilket torde
forhindra pollenspridning till strandkal. Enligt ans6kan pekar korsningsforsok
mot att oljekalens pollen har valdigt kort vitalitet, da endast farskt pollen
fungerar.

Oljekalen &r en ettarig vaxt, men fron fran oljekalen kan dvervintra. Det finns
dock inget som tyder pa att oljekalen skulle ha formagan att etablera sig
utanfor falt. Eventuella spillplantor kommer att dokumenteras och avlagsnas
fyra ar efter det att faltforsoken avslutats eller langre om spillplantor
observeras ar fyra.

Genoverforing mellan olika riken i organismvérlden &ar av naturliga skal starkt
begransad. Néar det galler 6verforing av biologiskt aktiva vaxtgener till
bakterier under naturliga férhallanden har detta aldrig pavisats. Under
optimala laboratorieférhallanden kan ett upptag och en integrering av en
vaxtgen i en bakteries arvsmassa ske. Detta kraver dock att bakterien &ar
kompetent (har formaga att ta upp DNA frdn omgivningen) att det finns




homologi (likhet) mellan vaxt-DNAt och mottagarbakteriens DNA och att
bakterien ar utsatt for ett selektivt tryck (t.ex. att den odlas pa medium som
innehaller kanamycin).

Under naturliga forhallanden har forskare bl.a. studerat forekomsten av en
antibiotikaresistensgen (ampicillin) i falt dar en genetiskt modifierad majs
som bar pa denna typ av gen odlats 10 ar i rad. Som kontroll undersoktes
jordprover fran ett intilliggande falt dar konventionell majs odlats under lika
lang tid och en obrukad grésstapp i samma omrade. Resultaten visade att det
fanns tio ganger fler ampicillinresistenta bakterier i den jord som samlats in
fran gréasstappen jamfort med jord fran de odlade ytorna. Nagot farre
ampicillinresistenta bakterier patraffades i jord dar den modifierade majsen
odlats jamfort med jord dar konventionell majs odlats. Dessa skillnader var
dock inte statistiskt signifikanta.

| jord som inte har utsatts for selektivt tryck av kanamycin ar &nda en bakterie
av 1000 naturligt resistent. I USA har man visat att 15-20 % av
tarmbakterierna i friska och sjuka personer innehaller kanamycinresistenta
bakterier.

Pa de grunder som namns ovan har namnden, liksom flera andra instanser, en
accepterande policy nar det galler nptll-genen i vaxtmaterial.

N&mnden ska enligt sina instruktioner beakta att ett gott forskningspolitiskt
klimat uppratthalls.

Livsmedels
verket

Yttrande 2

Den sokande har inkommit med komplettande uppgifter. Livsmedelsverket
har tagit del av dessa och anser att den sokande nu redovisat insikter som
styrker att de kan forvéntas hantera och ta ansvar for en eventuell
olyckshé&ndelse om forsoksmaterialet kontaminerar livsmedels- och
foderkedjan.

Vidare konstaterar den sokande att fromjolet som aterstar nar
oljan/vaxestrarna utvunnits ur froet vare sig kommer att anvandas som
livsmedel eller foder, eller hanteras pa ett satt att risk for beblandning av
livsmedel eller foder uppstar.

Livsmedelsverket finner ingen anledning att motsatta sig faltforsok med
crambe i Skane.

Yttrande 1

I likhet med 6vriga odlade Brassicaceae arter innehaller crambe relativt hdga
halter av glukosinolater i vaxtens olika delar. Nedbrytningsprodukter av
glukosinolaterna forvantas paverka organismer som konsumterar véxten eller
lever i dess nadrhet eftersom flera av glukosinolaterna ar giftiga i storre
mangd.

Det &r uppenbart att en fullstandig riskvardering inte kan genomforas innan
faltstudier genomfors, men den riskvardering som kan utféras maste vara
tillfylllest.

Livsmedelsverket konstaterar att den arvsmassa som tillforts crambelinjerna
harstammar fran Brassica napus, E. coli, Discosoma sp., Limnantes douglasii
och Simmondsia chinensis. Endast den forsta utgor en naturlig del i var kost.
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Proteinerna fran dvriga organismer maste darfor betraktas som nya i
manniskans kosthallning, d&ven om halterna i crambelinjerna skulle vara laga.
Livsmedelsverket &r medvetet om att produkterna inte ar avsedda att
konsumeras, men riskvarderingen baseras pa oavsiktlig konsumtion.

Aven om den molekylara granskningen uppenbarligen ar ofullstiandig har
Livsmedelsverket i redovisade uppgifter inte pavisat nagon direkt fara.

Ansokan lamnar ytterst begransad information om den kemiska
sammansattningen av de genmodifierade crambelinjerna relativt
konventionell crambe. Inte heller lamnas nagon information om de
naringsmassiga egenskaperna hos det fromjol som aterstar nar frooljan
utvunnits. Det gar darfor inte att uttala sig om riskerna att konsumera sadana
produkter vare sig fran ett toxikologiskt eller utifran ett naringsmassigt
perspektiv.

Vad géller riskscenariot for markérgenen nptll refererar Livsmedelsverket till
den vetenskapliga utredning som genomforts av EFSA (2009), d&r man
konstaterar att med dagens vetande &r det osannolikt att anvandningen av
nptll-gener i vaxter kan ge upphov till skadliga effekter pa manniska och
miljo genom Overforing av resistensanlag fran vaxter till bakterier.

Livsmedelsverket skulle kunna ha utfort en prelimindr granskning av om det
ar sannolikt att de nya proteiner som uttrycks i crambetransformanterna kan
tankas vara allergena, men detta var ej majligt i franvaro av information om
aminosyrasekvensen hos de nya proteiner som uttrycks i crambelinjerna.
Livsmedelsverket har dock inte kunnat pavisa att de véaxter som donerat
arvsanlagen ar kanda for att vara allergiframkallande.

Trots att faroidentifieringen av crambetransformanterna kontra traditionell
crambe inte kan forvantas vara komplett i detta skede av utvecklingen av
produkterna konstaterar Livsmedelsverket att vissa ofullstandigheter
foreligger i riskvarderingen. De genetiska modifieringarna avser att hoja
produktionen av erukasyra och vaxestrar. Dessa foreningar kan inte anses
harmldsa for ménniskor och djur om de konsumeras i tillracklig omfattning.

Ur ett livsmedelsperspektiv utgor faran att crambe kommer in i
livsmedelskedjan det storsta hotet. Ingen 6verhangande risk har identifierats
av Livsmedelsverket for att de transgena anlagen ska dverforas till
livsmedelsgrddor. FOr att minimera risken for sammanblandning med
rapsfron anser Livsmedelsverket att den foreslagna hanteringen ska
sékerstéllas.

Skulle en oavsiktlig konsumtion av enstaka genmodifierade cambe-plantor
intraffa, ar det ytterst osannolikt att en spridning av de testade transgena
arvsanlagen fran vaxten till manniskor och djur skulle ske.

Livsmedelsverket forutsatter att det skordade materialet som omhéndertas for
kommande analyser kommer att hanteras pa ett sadant satt att mojligheten for
en oavsiktlig konsumtion minimeras. Samma géller eventuella produkter som
framtagits ur materialet. Den sokande har ocksa foreslagit metoder for att
minimera risken att ménniskor och djur oavsiktligt exponeras for den
genetiskt modifierade cramben efter att forsoktodlingarna avslutats. Foljs
foreslagna atgarder kommer exponeringen for den transgena cramben att bli
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lag.

Mot bakgrund av att den sokande inte tillrdckligt redovisat de potentiella
risker som foreligger om den genmodifierade camben skulle kontaminera
livsmedel, anser Livsmedelsverket att den sékande innan godkannande for
faltforsok lamnas bor avkravas en redovisning av de faror (effekter av de
naturliga toxiner och anti-nutritionella &mnen som finns i vaxten) som finns
om cramben skulle beblandas med livsmedel.

LRF

Genom EG — domstolens beslut att pollen ska anses som
livsmedelsingrediens paverkas biodlingen pa sa sétt att pollen fran ej EU-
godkanda GM-sorter inte far pavisas i honungen. En konsekvens av detta blir
att tillrackliga avstand kravs mellan bikupor och grédor som bin drar pa. For
vindpollinerande grédor maste ocksa hansyn tas till méjligheten att pollen
kan blasa mot kupan eller mot gréda som bin drar pa.

Samtliga linjer som planeras inga i forsoken ar forsedda med
kanamycinresistens som markdérgen. Aven om detta har marginell betydelse
for utvecklingen av multiresistenta mikroorganismer &r denna resistens en
oonskad egenskap.

LRF utgar fram att kommande dialog mellan Jordbruksverk och
biodlarféreningar kommer att resultera i acceptabla praktiska I6sningar
avseende pollenfragan.

Det &r ocksa angelédget att biodlare far tillgang till information om
forsoksodlingar och att en regelmassig mojlighet till dialog mellan biodlare
och forsoksutforare kommer till stand.

For crambe &r det positivt att linjerna dven utvarderas avseende biotisk och
abiotisk stress samt faglars beteende.

Nar det galler pollenspridning saknas information i ansékan och pastaendet
att ”Ingen kédnd forekomst av biodling 1 forsokets nédrhet har konstaterats™, ar
otillfredsstallande och inte tillrackligt for att bevilja utsattningen.

Mojligheten att anvanda insektsnat under blomningstiden bor beaktas. Aven
vindspridning av pollen ska végas in vid placering av forsok och bikupor.

LRF utgar fran att rimliga praktiska l6sningar i samrad med
biodlarforeningarna kan tas fram. | annat fall anser LRF att foérsoksodlingar
med crambe inte kan genomforas.

Naturvards
verket

Naturvardsverket tillstyrker att genmodifierad crambe med &ndrad
lipidsammanséttning (Jordbruksverkets dnr 22-11749/11) godkénns for
faltforsok under forutsattningen av skyddsatgarderna som foreslas i ansokan
foljs.

Metoden som sokande foreslar for att férhindra spridningen av genmodifierad
crambe genom overliggare med barriargroda, rengoring av sa- och
troskmaskinerna, branning av félt och harvning en gang i manad for att
forhindra groning av eventuellt spillfro ar bra. Aven behandling av platsen
efter utsattning och behandling av det genetiskt modifierade vaxtmaterial som
sokande beskriver ar bra. Det ar viktigt att man vidta dessa atgarder for att
forhindra oavsiktlig spridning.

Effekten av GM-crambe pa faglar och insekterna som ater frona ar viktig att
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klarlagga. Aven om faglar kan exponeras naturligt for erukasyra har vi
funderingar dver om skillnaderna i koncentration och exponeringsgrad som
faglar och andra herbivorer eventuellt kan utsattas for kan ge upphov till
negativa effekter. Det &r positivt att sokande ska studera detta.

Stockholms
universitet

Stockholms universitet finner att det &r av samhaélleligt och vetenskapligt
intresse att faltforsok genomfors.

Faltforsok ar ett viktigt steg i en foradlingsprocess for att utvardera
egenskaperna hos véxtmaterial. Dessa egenskaper &r av stort intresse for
industriella tillampningar. Det &r ocksa av vetenskapligt intresse att studera
om forandringarna dven upptrader da vaxterna odlas i falt och de eventuellt
forandrade fysiologiska egenskaper som det leder till.

Vi bedémer att utsattning i miljon av de genetiskt modifierade véxterna inte
kommer att utgora nagon risk for manniskor eller djur eller miljon i Gvrigt.

Oljekal innehaller giftiga glukosinolater i hela plantan. Biosyntesen av dessa
amnen dr inte relaterade till de genetiska forandringarna. Erukasyra har visat
sig ha negativa fysiologiska effekter i djurforsok (inlagring av fett i
hjartmuskeln) och har nu foéréadlats bort i t.ex. raps for livsmedels- och
foderandamal. Tidigare har omfattande odlingar &gt rum med raps och rybs
med 40-50 % erukasyra i frooljorna. Oljekal med 60 % erukasyra i frooljan
har ocksa odlats i viss utstrackning bade i Nordamerika och Europa. Inga
sérskilda miljoeffekter har observerats i dessa odlingar och de forhéjda
nivaerna till 70 % erukasyra i den nu aktuella linjen &r en marginell
forandring. Vaxestrar ar amnen som ar vitt spridda i naturen bl.a. i ytskikten
hos vaxter och insekter. Jojoba-olja har omfattande anvéndning i hud- och
hélsovardsprodukter. Det finns inget som tyder pa att de vaxestrar som bildas
har toxiska effekter.

Selektionsgenen nptll har anvants i faltforsok i 20 ar utan att nagra negativa
effekter pd miljon visats. EFSA har i en rapport fran 2004 bedémt att den och
aven selektionsgenen for kloramfenikol som anvénts i amylos-potatisen, &r
séker for anvandning i faltforsok. Den senare forvantas inte uttryckas som
protein. DsRed har utvérderats och inte beddmts vara allergent eller utgora
nagon riskfaktor i andra avseenden.

Vilda bestand av oljekal har inte patraffats i anslutning till odling i Sverige
eller Gvriga Europa. Fron fran de tre aktuella linjerna har i vaxthusforsok inte
visat fordndrade egenskaper vad géaller 6verlevnad eller groning, med
undantag for en av linjerna med vaxestrar dar groningen tycks vara
forsamrad. Det har inte rapporterats att faglar ater fron av oljekal. Denna
aspekt hor till det som skall undersokas i faltforsoken.

Genflode fran oljekal till andra sléktingar i Sverige kan inte forekomma pa
naturlig vag.
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Inkomna fragor och synpunkter fran allmanheten och 6vriga organisationer

Vissa inkomna synpunkter &r av typen allmanna kommentarer om t.ex. genteknik. Dessa
redovisas inte har. Har redovisas inte heller synpunkter och fragor dar svaren ar tydliga i

ansokan eller i Jordbruksverkets beslut.

Sveriges biodlares riksforbund, SBR

Jordbruksverkets kommentarer

| trakten dar forsoket ar planerat finns ett flertal
biodlingar. Enligt den lokala biodlarféreningen
finns minst 5 stycken, inom 2-3 km. Kalens
slédktskap med raps gor den mycket attraktiv som
dragvaxt. Stora sékerhetsavstand fordras, med
tanke pa vaxtens stora nektarinnehall och darfor
bor avstandet vara minst 10 helst 12 km. Engelska
forskare har visat pa att dessa avstand ar mojliga
for bina att besdka (Beekman, Ratnieks 2000).

Ovriga platser i ansokan &r inte identifierade, utan
det &r bara kommunen som &r angiven, darfor kan
vi inte detaljstudera detta, men vi kan konstatera
att i dessa kommuner finns det manga aktiva
biodlare med manga bigardar. Till detta kommer
att dessa kommuner arligen besoks av manga
biodlare med pollineringsverksamhet och da med
flyttbara bisamhéllen.

Skulle det finnas GMO-pollen i honungen fran
denna verksambhet, blir den enligt EU-dom
20110906 inte tillaten att salja honungen som
livsmedel, utan att den forst blivit godkénd. Det
aligger enligt géllande lagstiftning, producenten
(biodlaren) att det inte forekommer otillaten GMO
I honungen. Kostnaden for kontroller och
eventuella forsaljningsforbud skulle drabba
enskilda biodlare.

Med hanvisning till ovanstaende argument
motséatter vi 0ss att ansokan beviljas.

Eftersom tillstand ges for fem ar sa kraver
Jordbruksverket inte att detaljer om platser
ska anges i ansokan. Information om i vilka
kommuner som forsok kommer, eller kan
komma, att utféras under 2012 finns redan
publicerat pa Jordbruksverkets webbplats.
Ytterligare information om de exakta
platserna kommer att publiceras efter sadd.

Aven om det inte &r uppenbart att det ar
tillstandshavaren for faltforsok som ska ta
hansyn till biodling, bedémer
Jordbruksverket att det i ar finns atgarder
som tillstdndshavaren kan vidta for att
minimera risken for att pollen fran forsoket
ska hamna i honung.

Det finns inte uppgifter av var alla bikupor
finns och kupor kan dessutom flyttas.
Jordbruksverket kraver darfor inte att
forsoksutforaren ska halla avstand till
bikupor. Istallet kraver Jordbruksverket att
forsoket ska tackas av insektsnét under
blomningsperioden, for att pollen fran
forsoket inte ska hamna i honung, se villkor
och resonemang i beslutet.

Jordbruksverket bedomer att med den extra
atgarden som vidtas sa kommer minimalt
med bin att finnas i faltforsoket.

Sammanfattning av 6vriga kommentarer

Biodling férekommer inom 1 km fran den
planerade forsoksplatsen i Skepparslov;

pollen kan spridas till honung; ingen hénsyn tas till
biodling

Se svar till SBR, ovan.

Fel pa blanketten (spridningsvagar efterfragas
endast for skogstrad)

Vilka fragor som finns i sammanfattningen
som gors tillganglig for allménheten &r
reglerade i ett beslut fran kommissionen.

Manga fragor i ansokan &r obesvarade

Den sammanfattning av ansdkan som gors
tillganglig for allménheten var enligt
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Jordbruksverkets beddmning komplett.

Jordbruksverket anser att informationen i
ansokan, tillsammans med kompletteringar,
ar tillracklig for att kunna géra en miljo-
och halsoriskbedémning enligt krav i
milj6balken.

Kritik mot att inga studier av miljoeffekter
planeras

Séadana studier ar inget krav for att fa utfora
ett forsok. Jordbruksverket kan stélla krav
pa specifika studier om det vid
riskbedémningen skulle framkomma en
specifik fragestallning.

Linjerna &r inte genetiskt stabila

Med uttrycket att linjerna inte ar genetiskt
stabila avser sokanden att de inte &r
homozygota, dvs. de har inte dubbel
uppséttning av de inforda generna. Detta
innebér inte miljo- eller halsoproblem.

Ofullstandig info om toxikologiska &mnen,
speciellt i pollen

Egenskapsgenerna uttrycks med
frospecifika promotorer vilket innebar att
proteinerna inte bildas i pollen. Aven om
nagot genuttryck skulle ske i annan del av
vaxten sa skulle det kravas det att alla
vaxtens egna gener som deltar i
biosyntesvagen ocksa uttrycks i den
vavnaden foOr att dessa vaxestrar respektive
Okad erukasyrahalt skulle realiseras i den
vavnaden.

Nptll och DsRed kan uttryckas i pollen,
men de proteinerna ar inte toxiska.

Risk for spridning till korsningsbara slaktingar; det
finns Crambe som kan odlas i tradgardar
(hanvisning till Impecta frokatalog); ansokan
innehaller inga kontroller om det forekommer
odlad eller vild Crambe i forsokets narhet

Oljekal har inga korsningsbara slaktingar
som vaxer vilt eller odlat i Sverige. C.
maritima och C. cordifolia (syn, C.
glabrata) kan odlas i tradgardar. Dessa arter
beaktas i ansokan och kan inte korsa sig
med C. abyssinica.

Oljekal odlas inte kommersiellt i Sverige.
Forsok med icke genetiskt modifierad
oljekal har tidigare genomfors av sékanden.
Jordbruksverket stéller villkor att sokanden
ska halla avstand till eventuell annan
oljekal.

Oljekalen kan fa en selektiv fordel p.g.a.
osmaklighet eller antibiotikaresistens, eller DsRed

Antibiotikaresistens eller DsRed ger inte
nagon selektiv fordel i naturen. Osmaklighet
ar kanske en egenskap som skulle kunna ge
en selektiv fordel. Jordbruksverket bedomer
att det i detta fall inte innebdr en 6kad
konkurrensformaga, dels eftersom aven icke
modifierad oljekal forefaller vara osmaklig,
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dels eftersom den stdrsta begransningen for
spridning av oljekal ar att den &r
koldkanslig. Detta forhallande andras inte
av de inforda egenskaperna. Dessutom
vidtas skyddsatgarder vid forsoket som
ytterligare forsvarar spridning fran faltet.

Synpunkter som har att géra med olika aspekter av
antibiotikaresistens, inkl. éverforing till binas
LAB-flora; pastaende att EU har beslutat att inte
godkanna fler typer av antibiotikaresistenta GMO.

| beslutet redovisas kortfattat varfor det inte
ar sannolikt med en horisontell
genoverforing av nptll och varfor det inte
anses vara en risk om det dnda sker.

Det finns inget sadant EU-beslut. Varje
anvandning ska bedémas fran fall till fall
och oséker anvéandning ska inte godkénnas
medan séker anvandning ska godk&nnas.

Risk for horisontell gendverforing av andra
sekvenser

Det som ségs om horisontell gendverforing
av nptll géller &ven dverforing av andra
sekvenser.

Den inférda mangden DNA gor att det inte langre
ar Crambe (paverka korsningsbarhet,
ricinproteiner, jojobaproteiner, sojaproteiner,
Discosomaproteiner)

Den inforda mangden DNA &r en brakdel av
oljekalens egna DNA. Det paverkar inte
oljekalens arttillnérighet eller mojlighet att
korsa sig med andra véxtarter.

De delar av det inforda DNA:t som utgor
reglerande element och introner (t.ex.
sekvenser fran ricin, Flaveria trinervia,
sojabdna och Agrobacterium) uttrycks inte
till protein.

Fragor om erukasyra, forekomst i andra delar av
vaxten, sarskilt pollen

De inférda generna som medfér 6kad
erukasyrahalt i frooljan regleras av
frospecifika promotorer som enligt tidigare
studier inte &r aktiva i pollen. Darfor finns
det ingen anledning att missténka att
erukasyrahalten &ar andrad i pollen. Aven om
nagot genuttryck skulle ske i pollen sa
skulle det krdavas det att alla véxtens egna
gener som deltar i biosyntesvagen ocksa
uttrycks i pollen for att 6kad erukasyrahalt
skulle realiseras i den vévnaden.

Enligt uppgifter fran sékanden ska
erukasyrahalten i olika vaxtvavnader
studeras. Jordbruksverket kommer att ta del
av resultaten av dessa studier.

Erukasyra kan medféra halsoproblem vid
langvarig konsumtion. Oljekalen kommer
att hanteras pa ett sadant satt att risk for
inblandning i foder- och livsmedelskedjan
minimeras.
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Fragor om vaxestrar, forekomst i andra delar av
vaxten, paverkan pa andra organismer (bin),
naturlig férekomst av vaxestrar

De inférda generna som medfor att
vaxestrar bildas i frooljan regleras av
frospecifika promotorer som enligt tidigare
studier inte &r aktiva i pollen. Darfor finns
det ingen anledning att missténka att
vaxesterhalten ar andrad i pollen. Aven om
nagot genuttryck skulle ske i pollen sa
skulle det kravas det att alla vaxtens egna
gener som deltar i biosyntesvagen ocksa
uttrycks i pollen for att dessa vaxestrar
skulle bildas i den vavnaden.

Enligt uppgifter fran sokanden ska
vaxesterhalten i olika vaxtvavnader
studeras. Jordbruksverket kommer att ta del
av resultaten av dessa studier.

Vaxestrar forekommer naturligt bl.a. i
véxters och insekters ytskikt.

Eftersom vaxestrar inte bryts ned i
matsmaéltningen kan konsumtion av stora
mangder ge magproblem. Oljekalen
kommer att hanteras pa ett sadant satt att
risk for inblandning i foder- och
livsmedelskedjan minimeras.

Rapportorgenen DsRed, jamfor med giftighet hos
andra Discosoma-proteiner

Studier visar pa att DsRed inte har toxiska
eller allergena egenskaper.

Riskbedomningen beaktar inte raa GMO-DNA

Det ar oklart vad som avses med “’rda
GMO-DNA” men en tolkning ar att det som
avses ar obearbetat vaxtmaterial.
Jordbruksverkets riskbedomning galler
utsattning i miljon av oljekal. Den géller
alltsa framst obearbetad form av vaxten.
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\ BESLUT Dnr 22-11749/11
Delg.
Jordbruks 2013-03-14
verket
Vaxt- och miljpavdelningen Sveriges lantbruksuniversitet
Vaxtforadling och Bioteknik
Box 101

230 53 Alnarp

Anstdkan om andring av villkor i beslut
BESLUT

Jordbruksverket bifaller ansokan i den delen som handlar om 3 km avstand och
beslutar om féljande tillagg i villkor 5 i beslutet fran 2012-04-04 i drende med
Jordbruksverkets diarienummer 22-11749/11.

»Alternativt ska ni placera forsoket pa minst 3 km avstand fran alla
uppstallningsplatser for bikupor som tidigast den 1 februari det ar som forsoket
ska genomfdras ar registrerade i lansstyrelsens register i enlighet med 15 §
bisjukdomsfarordning (SFS 1974:212). Ni far avtala med biodlare som har
registrerade uppstallningsplatser inom avstandet om att anvanda ett annat, eller
inget, avstand.”

Jordbruksverket avslar ansokan i den delen som handlar om att fa anpassa
avstandet ovan om ni inte hittar en lamplig plats.

ARENDET

Ni har tillstand for faltforsok med genetiskt modifierad oljekal. Tillstandet
innehaller ett villkor om att forsoket ska tackas med insektsnét for att pollen fran
forsoket inte ska hamna i honung som ska saljas. Ni kom den 6 mars 2013 in
med en forfragan om att fa lagga till en méjlighet att halla 3 km avstand till
registrerade biodlare. Ni ville &ven ha mojlighet att avtala med berdrda biodlare
om att halla ett kortare, eller inget, avstand.

Ni ville dven ha mojlighet att anpassa avstandet om det inte skulle vara majligt
att hitta en plats pa 3 km avstand fran registrerade biodlare.

SKAL FOR BESLUTET

Eftersom det enligt bisjukdomsférordningen (SFS 1974:212) finns en
registreringsplikt for uppstalliningsplatser for bikupor ar det mojligt att identifiera
platser som saknar registrerade biodlare inom ett visst avstand. Jordbruksverket
bedémer att det foreslagna avstandet, 3 km, &r tillrackligt och uppfyller samma
syfte som det redan tillatna alternativet i villkor 5 i beslutet fran 2012-04-04.
Atgarden syftar bl.a. till att skydda biodlare. En biodlare som inte vill ha det
skyddet bor kunna avsaga sig det genom en 6verenskommelse med er. Darmed
kan ansdkan bifallas i dessa delar.

Ni ansoker aven om fa att anpassa avstandet om ni inte hittar en lamplig plats pa
3 km avstand fran registrerade uppstéllningsplatser for bin. Ni har inte ansékt om
nagot annat specificerat avstand an 3 km. Jordbruksverket anser att det maste

Jordbruksverket | 551 82 Jénkoping | 036-15 50 00
www.jordbruksverket.se | jordbruksverket@jordbruksverket.se
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vara tydligt vilket avstand som galler. Darfor bedomer vi att det inte gar att
bifalla den delen av ansokan.

HUR MAN OVERKLAGAR

Om ni vill 6verklaga detta beslut ska ni skriva till Mark- och miljodomstolen i Vaxjo.
Skrivelsen stalls alltsa till mark- och miljodomstolen men den ska skickas eller lamnas
till Statens jordbruksverk, 551 82 Jonkoping. | 6verklagandet ska ni ange vilket
beslut som ni éverklagar, hur ni vill att beslutet ska andras och varfor ni anser att det
bor andras.

Overklagandet ska ha kommit in till Jordbruksverket inom tre veckor fran den dag da
ni fick del av beslutet.

| detta &rende har avdelningschefen Olof Johansson beslutat. Jenny Andersson
har varit foredragande. | den slutliga handlaggningen har d&ven Marin Sjédahl
och avdelningsjuristen Stina Nilsson deltagit.

Olof Johansson
Jenny Andersson
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