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BESLUT

Jordbruksverket avslar ansdkan for rapslinjerna modifierade med
konstruktionerna HO-22 och HO-23.

Jordbruksverket bifaller ansokan for rapslinjerna modifierade med
konstruktionerna HO-12, HO-15, HO-16, HO-17, HO-21, HO-28 och HO-35.
Detta tillstand géller under fem odlingssédsonger, dvs. ldngst till och med den 31
december 2009. Som villkor for tillstaindet giller att utsdttningen och hanteringen
1 6vrigt av den genetiskt modifierade rapsen sker i enlighet med vad som har
angivits i ansdkan. Dessutom ska nedanstaende villkor foljas.

1.

Ni ska varje ar skriftligen informera de berérda kommunerna och genom
massmedia lokalt informera allminheten om den planerade utséttningen. Det
ska av informationen klart framga i vilka kommuner utséttningen kommer att
ske. Kopior av den genomforda informationen ska ha kommit in till
Jordbruksverket innan utsittningen paborjas.

Ni ska varje ar ge forsoksutforarna noggranna skriftliga instruktioner for
utsdttningens utforande och skotsel, sérskilt om skord och efterbehandling av
utséttningsytorna. En kopia av de skriftliga instruktionerna ska ha kommit in
till Jordbruksverket innan utséttningen pabdrjas.

Alla utséttningsytor ska mitas ut i forhallande till fasta punkter i landskapet
sa att de latt kan aterfinnas. Kartor som anger respektive utsittnings exakta
beldgenhet ska ha kommit in till Jordbruksverket innan sddd paborjas.

Inom en vecka efter att sddden har slutforts ska uppgifter om forsdksytornas
storlek och utséttningsdatum ha kommit in till Jordbruksverket.

Forekomst av spillplantor pa forsoksplatserna ska noteras under fyra ar efter
varje utséttning. Dessa noteringar ska sdndas in till Jordbruksverket.

Rapportering ska ske varje ar senast den 31 december enligt det
rapporteringsformuldr som aterfinns pa Jordbruksverkets webbplats.
Rapporten ska innehélla information om observerade groningsférandringar,
fenotypiska fordndringar samt observationer om kénslighet for patogener och
abiotisk pdverkan samt analysresultat av fettsyresammansittning och
oljehalt.

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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ARENDET

Den 19 november 2005 ansokte ni om att under dren 2005-2009 fa genomfora
avsiktlig utsattning av genetiskt modifierad raps. Ansdkan omfattar genetiskt
modifierad varraps, Brassica napus oleifera annua, av sorten "Westar'.

Rapsen dr modifierad med syfte att 6ka den totala oljehalten 1 frona. Totalt
omfattar ansdkan nio olika genkonstruktioner (se tabell nedan). Generna i
konstruktionerna dr involverade i fettsyrabiosyntesen pa olika sétt. Generna
kommer ursprungligen fran backtrav, Arabidopsis thaliana, jastsvampen
Saccaromyces cerevisiae eller mossan Physcomitrella patens. Tre olika
promotorer har anvénts i de olika konstruktionerna. Usp-promotorn och legumin
B4-promotorn ir frospecifika promotorer fran Vicia faba. Promotorn i HO-35 ar
héamtad fran en konstitutivt uttryckt gen i Pisum sativum. Denna promotor ar
aktiv 1 vdxtens alla delar men ger endast ett lagt uttryck i blommor och fron. Som
selektionsgen har antibiotikaresistensgenen npt Il, neomycinfosfotransferas, frén
Escherichia coli anvints. Denna gen regleras av pNOS-promotorn och véntas ge
svagt uttryck av nptll i hela vixten. Denna promotor har anvénts i ménga andra
genetiskt modifierade vixter och ingen skillnad forvantas 1 denna konstruktion.

Namn | Beskrivning av genprodukten Ursprung av Promotor
gen
HO-12 | Lipidmetaboliskt enzym som ar verksamt | Arabidopsis usp
i B-oxidationen thaliana
HO-15 | Ubiquinol-cytokrom C chaperone-familj | Arabidopsis usp
protein som hjélper till att sétta ihop thaliana
vissa proteinkomplex i mitokondrien
HO-16 |Ett acyltransferas Saccaromyces usp
cerevisiae
HO-17 | Ett acyltransferas Saccaromyces legumin
cerevisiae B4
HO-21 |Primért enzym i kolmetabolismen som Physcomitrella |usp
okar méngden utgdngsmaterial till patens
fettsyrasyntesen
HO-22 |Protein kinase Physcomitrella | usp
patens
HO-23 | DNA bindande protein Physcomitrella |usp
patens
HO-28 |Lipidmetaboliskt enzym som ingar i Arabidopsis usp
fettsyrasyntesen thaliana
HO-35 |DNA bindande protein som reglerar Arabidopsis konstitutiv

fordelning av kol till fettsyrasyntesen thaliana promotor
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Under 2005 kommer utséttning att ske i Vara och Klippans kommuner pa ca 1,4
ha i vardera kommun. Resterande ar kommer utséttningen att ske i kommunerna
Eslov, Klippan, Kristianstad, Svalov och Vara. Forsoksplatsernas ytor kommer
att variera mellan ett och tre ha inklusive skyddsbarder och gangstigar. Den
totala forsoksytan kommer att vara pd maximalt 15 ha sammanlagt under
femarsperioden. Avsikten med forsoket ér att utvdrdera egenskaperna under
faltforhallanden samt att gora urval av linjer for vidare egenskapstester och
analyser.

Skyddsatgarder
Av ansokan framgar bl.a. foljande om skyddsatgérder.

De maskiner som anvinds i filt ska tdommas och rengoras pa platsen. Overblivet
utsdde ska destrueras genom virmebehandling. Det ska vara ett skyddsavstdnd
pa 500 meter till ndrmaste oljevédxtodling. En sex meter bred skyddsbard med
konventionell hansteril raps kommer att omge forsdksytorna. Den hansterila
rapsen fés att blomma under en langre tid genom begrinsad godsling och ticker
ddrmed in den spridning i blomningstid som de modifierade rapslinjerna kan
tdnkas uppvisa. Filten runt forsoksplatserna kommer att anvéandas till spannmal,
vall eller trdda. Spillplantor av raps samt nérbeslidktade korsblommiga arter inom
50 meter fran forsoksytorna kommer att tas bort.

Plantorna kommer att troskas pd forsoksplatserna. Om froprover samlas manuellt
kommer véixtmaterialet att skdras ner med exempelvis en trimmer.
Nedskédrningsarbetet kommer att utforas med stor noggrannhet for att undvika
froforluster. Dérefter kommer vixtmaterialet att 1dggas pé ett lager torkad halm.
Detta lager kommer att utgdra en barridr mellan rapsen och jorden. Stacken
antdnds och rapsen brinns for total inaktivering. Om skord sker med
skordetroska transporteras frona till SYSAV 1 Malmo alternativt Varmeverket i
Lidkdping och forstdrs dir. Ovriga vixtrester bearbetas ner i jorden.

Efter skord utfors stubbearbetning forst nidr majoriteten av spillfron borjat gro for
att forstora uppkomna plantor. For att minimera ldngvarig groningsvila i
samband med djup nedmyllning kommer marken plojas forst sent pa véren aret
efter utsattningen. Marken kommer att ligga i trdda aret efter forsoken och ingen
raps kommer att odlas pa platserna under de dérefter foljande tre aren.
Forsoksytorna ska kontrolleras for spillplantor de fyra aren efter utsattningen sa
enbart grodor dér forekomst av spillplantor kan 6vervakas kommer att odlas.
Eventuella spillplantor ska forstoras innan blomning.

Utsédde och skordade fron kommer att transporteras i GMO-mérkta, slutna
behéllare. Analys och lagring sker i Svalof Weibull AB:s lokaler. Overblivet
material inaktiveras genom virmebehandling.

Projektledaren och utbildad personal kommer regelbundet att besoka
véaxtplatserna under hela sdsongen. Allméinna viaxtegenskaper, kinslighet for
patogener och abiotisk paverkan kommer att observeras och dokumenteras. Icke-
genetiskt modifierad raps kommer att sas in parallellt med de aktuella linjerna
for jamforelse. Eventuella ovédntade relevanta fordndringar som kan ha en
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negativ inverkan pa miljon eller ménniskors hélsa ska rapporteras till
Jordbruksverket.

Remissinstanser

Livsmedelsverket, Naturvirdsverket, Lunds universitet, Sveriges lantbruks-
universitet (SLU), Lantbrukarnas Riksférbund (LRF), Ekologiska Lantbrukarna,
Greenpeace och Svenska Naturskyddsforeningen har fatt mojlighet att yttra sig
over ansOkan. Genteknikndmnden brukar inte yttra sig Over ansdkningar som inte
innefattar nya grodor eller egenskaper. Vid kontakt med Genteknikndmnden
innan remittering fick Jordbruksverket besked om att det géller dven for detta
drende. Gentekniknimnden har fitt ansokan for kinnedom. Arendespecifika
kommentarer fran remissinstanser redovisas i bilaga tillsammans med
Jordbruksverkets kommenterar.

Jordbruksverket har sedan tidigare gett tillstdnd till avsiktlig utsittning av
genetiskt modifierad raps med 6kad oljehalt. De aktuella rapslinjerna kan inte
anses ha tillforts helt nya egenskaper, jimfort med tidigare provade
forddlingslinjer och kommer inte att séttas ut under vésentligt annorlunda
forutséttningar, varfor Genteknikndmnden och Naturvardsverket inte behover
yttra sig over beslutet enligt 2 kap. 11 § forordningen (2002:1086) om utséttning
av genetiskt modifierade organismer i miljon.

Naturvardsverket har efter 6verenskommelse fatt tillfdlle att yttra sig om
Jordbruksverkets forslag till beslut och har nu fler invindningar 4n 1
remissyttrandet (se bilaga). Naturvardsverket instimmer inte, i sitt yttrande den 3
maj, i Jordbruksverkets tolkning av ovanstaende paragraf gillande vad en
egenskap dr, 1 detta fall 6kad oljehalt. Detta eftersom syftet med modifieringarna
inte kan vara bestimmande for om egenskaperna blir helt nya eller inte.
Jordbruksverket kontaktade Genteknikndmndens kansli efter det att
Naturvardsverkets yttrande inkommit. D& framkom att Genteknikndmnden inte
andrat stdndpunkt i frigan. Om Naturvardsverket 6nskar dndra denna tolkning
ligger den diskussionen utanfor det enskilda beslutet.

Naturvérdsverket foreslar att riskbedomningen kompletteras med en analys av
effekterna om flera olika genkonstruktioner kombineras i forvildad raps eller
annan sldkting. Jordbruksverket har nu infort en sddan analys 1 riskbedomningen.

Naturvardsverket foreslar att observation av groningstid for spillplantor de
efterfoljande dren ska laggas till 1 villkoren. Spillfr6 och spillrapsplantor kommer
att besta av en blandning av icke-transformerad och transformerad raps eftersom
stora delar av forsoket kommer att sds med konventionell sdvil som hansteril
raps forutom den genetiskt modifierade rapsen. Det gér inte att sérskilja dem
utan att analysera varje planta. Efter jordbearbetning kommer dessutom frona
ligga pa olika djup i marken vilket padverkar uppkomstiden. Det finns heller
ingen rimlig anledning att tro att groningstiden skulle fordandras dver tiden.
Under utséttningen finns ddremot goda mojligheter att studera om det &r ndgon
skillnad i uppkomstid mellan icke-transformerad och den transformerade rapsen
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da den sas samtidigt och pa samma djup. Detta har sokanden redan atagit sig.
Jordbruksverket har dérfor inte lagt till ytterligare villkor kring groningstudier.

Naturvardsverket anser att Jordbruksverket bor initiera utviardering av
skyddsatgérderna for spridning vid odling av genetiskt modifierad raps.
Naturvardsverket anser att de som har tillstdnd for sddan utséttning bor bidra till
denna utvirdering. En dylik utvérdering kréver ett helt annat forsoksuppliagg dn
en forsoksodling. Forsoket maste ske under kontrollerade former for att
sakerstdlla att den ger de efterfrigade resultaten. Som Naturvardverket ocksd
papekat skulle ett forsok inte ge ett komplett underlag for att bedoma spridning
vid storskalig odling dir gener frén konventionell raps till vildraps dr mer
relevant. Det dr inget som kan utforas under ett faltforsok och méste anses ligga
utanfor det enskilda beslutet. Jordbruksverket har dock inlett arbetet med att
utvirdera vilken information som saknas och kommer enligt 6verenskommelse
att diskutera frigan med Naturvardsverket for att nd en samsyn.

Allménhetens synpunkter

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

Jordbruksverket har inte mottagit ndgra synpunkter i detta drende.

Kommentarer fran évriga behoriga myndigheter i EU

Behoriga myndigheter enligt direktiv 2001/18/EG om avsiktlig utsittning av
genetiskt modifierade organismer 1 miljon har haft mojlighet att yttra sig 6ver en
sammanfattning av ansokan.

Den behoriga myndigheten i Danmark har kommenterat att skyddsavstandet pa
400 meter (detta avstdnd uppgavs i den ursprungliga ansdkan men ar nu utokat
till 500 m, Jordbruksverkets kommentar) i kombination med en 6 meters
skyddsbard av hansteril raps och 4 ars efterkontroll 4r en acceptabel
isoleringsétgird. Den behdriga myndigheten i Danmark papekar dock att enligt
direktiv 2001/18/EG ska gener som ger resistens mot antibiotika fasas ut.

Ovriga behdriga myndigheter har inte yttrat sig.

SKAL FOR BESLUTET

Enligt 13 kap. 12 § miljobalken krévs tillstand for att genomfora en avsiktlig
utsittning av genetiskt modifierade organismer. Jordbruksverket ar
tillstindsmyndighet for ifrdgavarande verksamhet enligt 2 kap. 2 § forordningen
(2002:1086) om utséttning av genetiskt modifierade organismer i miljon och
enligt 13 § och punkten F i bilagan till férordningen (1998:900) om tillsyn enligt
miljobalken.
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Riskbeddmning

Tillampliga bestammelser

Enligt 2 kap. 3 § miljobalken ska alla som bedriver eller avser att bedriva en
verksamhet eller vidta en atgérd utfora de skyddsatgérder, iaktta de
begrinsningar och vidta de forsiktighetsmatt 1 6vrigt som behovs for att
forebygga, hindra eller motverka att verksamheten eller dtgidrden medfor skada
eller oldgenhet for ménniskors hélsa eller miljon. I samma syfte ska vid
yrkesmadssig verksamhet anvéndas bésta mdjliga teknik. Forsiktighetsprincipen
framgar dven av 1 kap. 3 § forordning (2002:1086) om utséttning av genetiskt
modifierade organismer i miljon.

Av 2 kap. 4 § miljobalken framgar att for verksamheter som tar i ansprak mark-
omrédden ska en sédan plats véljas att indamalet kan uppnds med minsta intrang
och oldgenhet for minniskors hilsa och miljon.

Av 2 kap. 7 § miljobalken framgar att kraven i1 2 kap. 2-6 §§ géller i den
utstrackning det inte kan anses orimligt att uppfylla dem. Vid denna bedémning
ska sdrskilt beaktas nyttan av skyddsatgédrder och andra forsiktighetsmatt jAimf{ort
med kostnaderna for sddana atgérder.

Av propositionen till miljobalken (1997/98:45, del 1 s. 231f) foljer att
hiansynsreglerna i miljobalken ska tillampas sa att inte orimliga krav stélls pa
verksamhetsutdvaren med hinsyn till den effekt som skyddsétgidrderna och
forsiktighetsmétten kommer att ha pa miljon och kostnaderna for dessa atgérder.
Vidare sigs att ndgonstans gr en grins dir marginalnyttan for miljon inte
uppvéager de kostnader som ldggs ned pa forsiktighetsmatten. Detta giller oavsett
vilken verksamhet det ror sig om.

Enligt 13 kap. 8 § miljobalken ska avsiktlig utsdttning av genetiskt modifierade
organismer foregds av en utredning, som ska kunna ldggas till grund f6r en
tillfredsstdllande bedomning av vilka hélso- och miljoskador som organismerna
kan orsaka.

Beddmning

Allmint sett, for att en betydande miljéeffekt ska kunna uppsté frin ett begrénsat
faltforsok kravs att den genetiskt modifierade rapsens anlag sprids i naturen och
ger mottagarvixten en egenskap som dkar dess konkurrensforméga pé sé sitt att
anlagen Gver tiden ytterligare sprids vidare. Odling pa stora arealer skulle ocksé
kunna leda till miljoeffekter. En forutsittning att grodan i de tva scenarierna
ovan ska resultera i en miljoeffekt dr att en negativ paverkan pa andra
organismer intraffar som dr annorlunda &n konventionella vixters.

Raps ér till storsta delen sjalvbefruktande men korsbefruktning forekommer upp
till 30 %. Pollen sprids med hjalp av vind och insekter, fridmst bin. Raps
konkurrerar mycket daligt med andra véxter i etableringsstadiet och har svart att
etablera permanenta populationer utanfor odlingslandskapet. Raps forekommer
dock ibland som ogrés i akrar, vid vigkanter och pa ruderatmark. Korsningsbara
sliktingar till raps dr bl.a. &kerkal, akerrittika och sareptasenap. Akerkalen var
forr ett vanligt 4kerogris men har blivit allt mer séllsynt i Sverige. Akerrittika ir
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relativt vanlig, speciellt i sodra Sverige, och forekommer frdmst 1 akrar och pa
ruderatmark. Aven sareptasenap patriffas ibland pa ruderatmark men ir sillsynt.
Det ér lag frekvens av hybridisering mellan raps och de tva sistnimnda arterna.
Hybrider mellan raps och dkerkél har pavisats, i akern och dess omedelbara
ndrhet. Generellt dr det 1ag frovitalitet pa hybrider mellan raps och korsningsbara
slaktingar.

For att en spridning av de modifierade egenskaperna ska ske krévs att pollen fran
den modifierade rapsen ska befrukta vilda sléktingar vilket forutsitter samtidig
blomning. Detta pollen konkurrerar da med den korsningsbara slédktingens eget
pollen och dven pollen frin plantor som vixer intill. I denna konkurrens kommer
det att finnas mer pollen frdn de plantor som finns ndrmast och sannolikheten for
att korspollinering ska ske avtar snabbt med avstdndet. Samma begransning
géller dven for odlad raps och korsningsbara sliktingar till raps.

Storleken pa odlingen paverkar méngden pollen som finns i nérheten av
odlingen. Den stérre méngden pollen frn en stor odlingsyta &r mer sannolik att
pollinera en liten population utanfor denna yta. Den avsiktliga utsittningen
innebdr inte odling pa stora arealer och de redovisade skyddsatgarderna kommer
att leda till mycket liten spridning av pollen och frd. Det har pévisats i flera
studier att skyddsbérd runt filtet minskar utkorsning avsevirt. Aven inne i filtet
avgransas parcellerna med hansteril varraps. Detta dr en skyddsbarridr for att de
olika linjerna inte ska kontaminera varandra men det gor dven att méngden icke-
modifierade rapsplantor i faltet &r hog vilket ocksd minskar risken for spridning
av gm-pollen.

Med de skyddsatgérder som ska vidtas vid forsoket kommer spridningen av
pollen att vara liten. Det finns ingenting som tyder pa att férmagan till spridning
av vixterna och anlagen &r storre dn for konventionell raps. Dock kommer en
viss mingd pollen att spridas ifran faltet och det ar inte osannolikt att nagon
korsningsbar slikting kommer att pollineras. Sannolikheten f6r en stor spridning
fran faltforsoken ar dock lag. Faltforsoken ar begransade i tid och rum sé steget
till en eventuell miljoeffekt &r stort. For att ett modifierat anlag ska finnas kvar
pa sikt och kunna sprida sig i populationen och till andra populationer krévs att
det ger en 6kad konkurrensforméga till den resulterande avkomman.

Teoretiskt skulle en hogre oljehalt i froet kunna ge groddplantan ett forsprang
vid groning och dirmed en 6kad konkurrensforméaga. Konventionell raps har
redan avsevirt 6kad oljehalt jimfort med vilda slédktingar. Det finns inget som
tyder pé att detta har givit 6kad konkurrensforméga utanfor féltet. Dessutom, om
okad oljehalt skulle dndra konkurrensformégan skulle andra rapssorter med
hogre oljehalt &n "'Westar' ocksé ge en 6kad konkurrensforméiga. Den modifierade
rapsen har en hog oljehalt i frona, ddremot syftar inte modifieringen till att
sammansittningen av oljan ska paverkas. Analyser av fettsyrasammansittningen
av den vixthusodlade rapsen visar inte heller pa sddana forandringar. En 6kad
totalhalt av oljan skulle teoretiskt kunna leda till férédndringar 1 froets
egenskaper. Forandringar i uppkomsttid, tillvixtmdnster och blomning kommer
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att kunna observeras i filt eftersom icke-modifierad raps sés in i féltet for
jamforelse.

Oljehalten paverkas av bade genetiska faktorer och miljofaktorer i samverkan.
Darfor kan sikra data om fordndringarna i oljehalt fas forst da rapsen odlas i filt.
Eftersom uppgifter om eventuella fordndringar av oljehalten inte ar helt
tillforlitliga forrédn vid utomhusodling ligger det dven néra till hands att tro att
andra eventuellt fordndrade egenskaper inte visar sig forrdn under
faltforhallanden. Andra metaboliter skulle kunna ha péaverkats i och med att
fordelningen av kol 1 védxten styrs om eller att de normala syntesvégarna éndras.
Sadana fordndringar kan i vissa fall leda till dndrad fenotyp i plantan. De linjer
som &r utvalda for faltférsoken uppvisar inte sddana fordndringar i vaxthusforsok
och det ér sddana fordndringar som enkelt observeras 1 félt. Fordandringar som
inte dr fenotypiska skulle vara svérare att observera. Utgir man fran att dessa
ovriga metaboliter troligtvis redan dr optimerade i plantan torde dock
forandringarna inte leda till konkurrensokande fordndringar, snarare tviartom.
Vixthusforsoken visar ocksé att groningsprocent, blomningstid, tillvixtmonster
och antal fr6 inte skiljer sig mellan den transformerade och icke-transformerade
rapsen.

Utsittning av rapsen leder inte till introduktion av nagra nya @mnen som inte
redan finns i naturen. Rapsolja kan brytas ned av naturligt forekommande
organismer och en 6kad halt av olja kommer inte att leda till fordndrade
forhallanden pé denna punkt.

Det &r svart att visa pa nagon tdnkbar effekt pa andra organismer av en dndrad
oljehalt. I det aktuella forsoket kommer ménniskors interaktion med rapsen att
vara begrinsad till hantering som odling och analysverksamhet av rapsfron. Raps
innehaller naturligt tvd skadliga &mnen, erukasyra i oljan och glukosinolater i
mjol. Rapssorten "Westar' som anvints i detta forsok har genom traditionellt
forddlingsarbete redan mycket laga nivéer av dessa &mnen. Analys av det
vixthusodlade materialet visar inte pa 6kad méngd av erukasyran i forhallande
till den generella 6kningen av fettsyrorna. Skorden frin faltforsoken kommer att
analyseras och resultaten rapporteras till Jordbruksverket. Skrden kommer att
tas om hand pa ett sadant sétt att det inte foreligger nagon risk for inblandning i
kommersiell raps. Inga véixtdelar kommer att anvindas till foder eller livsmedel.
Rapsfrona forvéntas inte ha dndrad fettsyrasammanséttning och torde darmed
inte fa fordndrad smak och bli mer eller mindre aptitliga for frodtare.

Genkonstruktionerna HO-12, 16, 17, 21 och 28 ar kopplade till
triacylglycerolbiosyntesen. Dessa gener kodar for specifika enzym som redan
finns 1 fréet och 1 dess metabolism. Promotorn som styr dessa gener dr
frospecifik. Enzymet i HO-12 har i andra vixtslag, under biotisk stress, visat sig
kunna producera forstadier till antimikrobiella &mnen. Forhdjda nivaer av sddana
amnen skulle kunna leda till 6kad resistens mot sjukdomar. Trots att enzymet
normalt finns i raps och backtrav har dessa antimikrobiella &mnen inte patréffats
i dessa arter. Genen star under kontroll av en frospecifik promotor. Ett sadant
uttrycksmonster skulle dessutom betyda att en forhdjd niva av sddana dmnen 1
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alla fall inte skulle leda till resistens 1 6vriga delar av vaxten. Uttrycksnivan i
olika vixtdelar har inte undersokts i dessa linjer. Inforandet av en gen i en DNA-
sekvens kan dndra uttrycksnivan av genen och i ovanligare fall andra
uttrycksmonster. Det faktum att genens promotor ligger langt fran T-DNA:s
grianssekvens och att den ldser ut 1 rapsgenomet och inte tvartom, gor att
sannolikheten for dndring av uttrycksmonstret minskar. Detta resonemang géller
samtliga av genkonstruktionerna.

Genkonstruktionen HO-15 &r kopplad till fréets energihushallning. Uttrycket
sker under kontroll av en frospecifik promotor. Egenskapsgenen dr hamtad fran
backtrav och liknande proteiner har hittats hos manga andra organismer, alla djur
och vixter har behov av ett protein med denna funktion. Genprodukten hjélper
till vid hopséttning av vissa proteinkomplex som deltar i bildandet av ATP i
mitokondrien. Den deltar inte direkt 1, eller reglerar, ndgon biosyntesvag. Uttryck
av denna gen 1 froet kan eventuellt bidra till att optimera bildandet av ATP som
behovs vid fettsyrasyntesen. Forsok har visat att 6kad ATP-méangd 1 ett rapsfro
sammanfaller med 6kad oljehalt. Eftersom fettsyrasyntes dr en viktig ATP-
konsumerande reaktion 1 ett mognande rapsfro dr det inte obefogat att anta att
eventuell extra ATP kommer att anvidndas vid oljesyntesen. Det kan inte
uteslutas att 6kad tillgdng pa ATP kan leda till 6kad syntes av andra &mnen i
fréet men méngden energi i ett fro paverkas av ménga andra faktorer, t.ex.
paverkar védret hur effektiv fotosyntesen dr. Sddana variationer kommer att vara
storre dn den variation som kan dstadkommas genom denna modifiering.

Enzymet 1 HO-16 och HO-17 ir ett acyltransferas aktivt i syntesen av
triacylglyceroler. Enzymet har inga andra kinda funktioner. Konstruktionen i
HO-21 kodar for ett enzym som dr en katalysator for en vanlig reaktion 1
fettsyraproduktionen. Detta innebir troligtvis att jdimvikten av tvd &mnen
kommer att forskjutas vilket leder till att mer utgangsmaterial till
fettsyraproduktionen blir tillgéngligt. Det bildas inga for raps nya dmnen utan det
ar fordelningen av redan existerande molekyler som dndras och det ar inte troligt
att det skulle leda till ndgon annan forandring i froet &n en hogre andel
fettsyramolekyler. Aven enzymet i HO-28 ir ett av de vanligare enzymen i
fettsyrasyntesen. Det finns flera former av detta enzym som paverkar olika
lipidrelaterade processer i en planta. Daremot &r enzymen specifika sa enzymet i
HO-28 reglerar endast en specifik del i syntesen. Att detta enzym Overuttrycks
innebér séledes inte nagra fordndringar mer dn 0kad aktivitet i ett steg i syntesen.
Det tillfors inga proteiner med helt nya funktioner i genkonstruktionerna ovan
och Jordbruksverket har inte identifierat ndgra alternativa biokemiska synteser
som skulle kunna péaverkas.

Generna i konstruktionerna HO-22 och HO-23 &r kopplade till fordelning av kol
mellan triacylglycerol- och aminosyrabiosyntesen. Jordbruksverket bedomer att
en osédkerhet foreligger om vilken inverkan generna faktiskt har. Detta gor att det
inte gar att bedoma huruvida det finns alternativa produkter eller syntesvégar.
Trots att plantorna inte uppvisar nagra ovanliga drag och trots att promotorn &r
frospecifik bedomer Jordbruksverket att dessa genetiskt modifierade rapslinjer
inte kan fa odlas i faltforsok forrdn mer grundldggande information finns
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tillgédnglig. Som sagts ovan ska en utredning enligt 13 kap. 8 § miljobalken
finnas som kan ldggas till grund for en tillfredstillande bedomning av vilka
hilsoeffekter eller miljoskador organismerna kan orsaka. Information om vilken
inverkan generna faktiskt har dr nédvandig for att en sddan beddmning ska
kunna goéras. Av 1 kap. 7 § forordning 2002:1086 om utsdttning av genetiskt
modifierade organismer i miljon, framgar att sokanden ska genomfora ndmnda
utredning. Jordbruksverket har begirt kompletteringar i nimnda avseende men
sokanden har inte inkommit med tillrdckligt underlag.

Genen som dr insatt 1 HO-35 &r en transkriptionsfaktor vars funktion &r att styra
kol till fettsyrasyntesen. Mycket tyder pa att genprodukten dr specifik for den
funktionen. Det dr en konstitutiv promotor som uttrycker genen. Normalt
uttrycks genen védvnadsspecifikt, med hogt uttryck i froskidorna och mycket lagt
1 grona véxtdelar. Om genen uttrycks i andra organ har det visat sig leda till inga
effekter eller negativa forandringar i plantan som méste anses vara ofordelaktiga
for vaxten. De linjer som kommer att odlas 1 faltforsoket visar inte pa nigra
liknande abnormaliteter. Modifieringen syftar till att 6ka halten fettsyror och
Jordbruksverket ser inga andra risker med denna konstruktion @n vad som
beskrivits ovan i riskbeddmningen.

Antibiotikaresistens ger inte en groda konkurensfordel under féaltférhéllanden.
Inte heller vid en eventuell spridning till vilda véxter kan denna resistens ge en
fordel. Denna resistens ger en fordel under laboratorieforhallande da materialet
avsiktligen utsétts for antibiotika for selektion av transformerade skott. Det har
bade av den danska myndigheten och négra av remissinstanserna papekats att
anvindning av antibiotikaresistensgener ska fasas ut. Detta géller emellertid
endast sddana gener som kan ha negativa effekter pd médnniskors hélsa eller
miljon. Den Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet (EFSA) sdvil som
arbetsgruppen for antibiotikaresistens under direktiv 2001/18/EG har bedomt att
nptll dr sdker for anvindning i faltférsék och for kommersiell odling.
Jordbruksverket instimmer i denna bedomning.

Jordbruksverket har inte identifierat ndgon sirskild risk vid en eventuell
kombination av flera av generna i en och samma planta. De genfunktioner som
ingdr i de olika rapslinjerna dr riktade mot en 6kning av oljehalten och fem av sju
gener bedoms inte kunna ge ndgon annan egenskap. Darmed torde en
kombination av gener endast kunna leda till en ytterligare hojning av oljehalten.
Eventuella ytterligare egenskaper som de tva andra generna skulle kunna ha &r av
sddan natur att Jordbruksverket inte kan identifiera nigra risker med en
kombination av egenskaperna. Riskbeddmningen ovan om risker med forhojd
oljehalt begrinsar sig inte till de halter som uppmiitts i de enskilda linjerna.

Sannolikheten for korsbefruktning av en korsningsbar slaktning eller spridning
av rapsen dr mycket liten vid den anvdndning som tillats. Sannnolikheten for att
gener fran tva av rapslinjerna s& smaningom skulle komma att finnas i en och
samma planta utanfor faltet r &nnu mindre. Kombinationer av de aktuella
generna dr saledes inte troliga. For att det ska ske méste en av egenskaperna ge
en mycket stor konkurrensfordel for en planta, plantan ska forékas och tringa
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undan andra individer samt att faltforsok senare ar bedrivs mycket néra tidigare
ars platser. Det kommer alltid att vara minst 50 meter mellan ett faltférsok och
korsningsbara sldktingar. Jordbruksverket bedomer att de inférda generna inte
kan ge en stor konkurrensfordel, se ovan. Dessutom skulle eventuella gener i
kombination inte neddrvas gemensamt. Det betyder att &ven om plantor med
kombinerade gener skulle ha 6kad konkurrensfordel, sé skulle generna klyva ut i
kommande generationer och séledes i de flesta individer forekomma en och en,
savida inte de enstaka generna ger deras bérare en stor konkurrensfordel, sé att
de forekommer i majoriteten av individerna. Detta foérhallande gor en stor
skillnad mot om tvd gener forekommer i en och samma genetiska konstruktion.

De metoder som kommer att anvdndas vid odling av den genetiskt modifierade
rapsen skiljer sig inte frdn de metoder som anvénds vid odling av konventionell
raps, forutom att vissa atgirder ar vidtagna for att forhindra spridning av pollen
och fron (se villkor och skyddsatgérder).

P4 grund av ovan redovisade faktorer forefaller det osannolikt att utséttning av
de rapslinjer som tillats sittas ut enligt detta beslut skulle leda till omedelbara
eller fordrdjda, direkta eller indirekta effekter pa ménniskors hélsa eller miljon.
Man kan dock inte helt utesluta att de introducerade generna skulle kunna ge
konkurrensfordelar och ndgon paverkan pd andra organismer. Att helt forhindra
spridning fran ett faltforsok med raps dr svart. Men dven om en gen skulle ge en
konkurrensfordel som dr mycket storre dn vad generna i denna ansdkan bedéms
kunna ge, skulle sannolikheten vara liten for att en hybrid skulle leda till en
omfattande vidare spridning. Nér det géller HO-22 och HO-23 finns det for lite
information for att kunna gora en fullstdndig bedomning av eventuella negativa
effekter pa ménniskors hélsa eller miljon.

Slutsats

Jordbruksverket anser att ni har lamnat riskbedémningar som &r rimliga vad
géller rapslinjerna modifierade med konstruktionerna HO-12, HO-15, HO-16,
HO-17, HO-21, HO-28 och HO-35. Jordbruksverket bedomer att de foreslagna
skyddsétgédrderna och den teknik som anvinds, tillsammans med de ytterligare
villkor som stélls i detta beslut, ar tillrdckliga for att skydda méanniskors hilsa
och miljon. Riskbedomningarna for rapslinjerna modifierade med
konstruktionerna HO-22 och HO-23 &r dock inte fullstdndiga eftersom
information saknas om vilken inverkan generna har. Eftersom den utredning som
kréavs for riskbedomningen inte &r fullstdndig avslar Jordbruksverket ansdkan i
den delen.

Jordbruksverket har inte funnit att platserna for forsoken innebdr att
verksamheten medfor nagon skada eller oldgenhet for ménniskors hélsa eller
miljon. Utsdttningen bedoms inte paverka nigra officiellt erkidnda biotoper eller
skyddade omréden.

Etisk bedémning

Enligt 13 kap. 13 § miljobalken far tillstdnd ldmnas endast om den verksamhet
som ansokan avser ér etiskt forsvarbar. Den etiska bedomningen bestar inte av
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kvantitativa bedomningar om riskers omfattning, men uppfattningen om ett visst
forfarande ar etiskt godtagbart eller inte kan paverkas av hur stora riskerna
bedoms vara. Att en genteknisk verksamhet bedoms vara godtagbar enligt
riskbeddmningen ovan, dvs. enligt 2 kap. 3-4 §§ miljobalken, innebér att riskerna
for skadlig paverkan redan har beaktats. En genteknisk verksamhet ska tillatas
bara om den medfor samhaéllsnytta, dvs. en nytta som inte begransar sig till
verksamhetsutdvaren, utan som ocksa har ett allmannyttigt varde. Ett enskilt
faltforsoks allménnyttiga virde kan vara svart att forutsdga dé det handlar om
kunskapsinsamlande och langsiktigt forddlingsarbete. Det dr dock avgorande for
den svenska jordbruks och tradgardsniringens konkurrenskraft pé sikt att det
bedrivs véxtforddling for svenska forhallanden. Detta kan sdkerstédllas genom att
det finns en svensk véxtforddling med hog kunskapsniva och
utvecklingskapacitet. Sett 1 ett storre sammanhang kan ddrmed dven enskilda
filtforsok bidra till samhillsnytta. Okad oljehalt i raps skulle kunna bidra till
hogre 16nsamhet 1 jordbruket.

Sammantagen bedémning

Vid en sammantagen bedomning av risken och den etiska beddmningen anser
Jordbruksverket att det finns skal att bifalla ansdkan for rapsen med
genkonstruktionerna HO-12, HO-15, HO-16, HO-17, HO-21, HO-28 och HO-
35; daremot anser Jordbruksverket att det finns skl att avsld ansdkan for rapsen
med genkonstruktionerna HO-22 och HO-23.

HUR MAN OVERKLAGAR

Om ni vill 6verklaga detta beslut ska ni skriva till Miljodomstolen i Véxjo.
Skrivelsen stills alltsa till miljddomstolen men ska skickas eller lamnas till
Statens jordbruksverk, 551 82 Jonkoping. I skrivelsen ska ni ange vilket
beslut som dverklagas och den fndring i beslutet som begirs. Overklagandet ska
ha kommit in till Jordbruksverket inom tre veckor fran den dag da ni fick del av
beslutet. For offentlig part rdknas dock tiden for 6verklagande frén beslutsdagen.

I detta drende har avdelningschefen Carl Johan Lidén beslutat. Handldggaren
Heléne Strom har varit foredragande. I den slutliga handlaggningen har dven
enhetschefen Gabriella Cahlin, handldggarna Staffan Ekl6f och Jenny Andersson
samt juristen Conny Ohman deltagit.

Carl Johan Lidén

Heléne Strom
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OVRIGA UPPLYSNINGAR

Andrade uppgifter for ar 2-5 ska skickas in till Jordbruksverket innan
utsdttningen paborjas. Oférutsedda hiandelser som kan innebira risk for
ménniska, hilsa eller miljo ska omedelbart rapporteras till tillsynsmyndigheten.
Detta framgar av enligt 2 kap. 15 § forordning (2002:1086) om utsdttning av
genetiskt modifierade organismer i miljon .

For transport finns bestimmelser 1 Jordbruksverkets foreskrift (SJVFS 2004:4)
om avsiktlig utséttning av genetiskt modifierade vixter.

Bilaga: Sammanstillning av remissvar och Jordbruksverkets kommentarer
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Sammanstallning av remissvar och Jordbruksverkets kommentarer
I sammanstallningen benamns remissinstanserna enligt foljande: Naturvardsverket (NV),
Livsmedelsverket (SLV), Sveriges lantbruksuniversitet (SLU), Lunds universitet (LU),
Lantbrukarnas Riksforbund (LRF), Ekologiska Lantbrukarna, Greenpeace, Svenska
Naturskyddsforeningen (SNF).

Instans Remissvar Jordbruksverkets kommentar

NV NV anser att det i samband med Viss information kommer fram under
framtida forsoksutsattningar av raps | faltférsok men inte om spridningen 6ver
bor undersokas saval hur val de tid. Jordbruksverket delar synen att
atgarder mot spridning av pollen har | ytterligare undersokningar bor utforas.
fungerat (om de har varit tillrackliga) | Detta ar dock inte en uppgift att dlagga en
som i vilken utstrackning det enskild sokande utan &r av allméant intresse.
forekommer forvildade populationer | Jordbruksverket avser att i samrad med
av raps i omraden dar Naturvardsverket som ett forsta steg gora
forsoksutsattningar har odlats tidigare. | en sammanstallning av de kunskapsluckor
Naturvardsverket anser att som finns géllande spridning fran rapsfalt.
forsoksodlingar inte bara bor tjana till | Det ar viktigt att papeka att genspridning
att konstatera att de genmodifierade sker i hogre grad fran konventionell
grodorna fungerar jordbruksmassigt | rapsodling. Undersokningar av hybrider
men &ven till att 6ka kunskapen infér | mellan icke-modifierad raps, som ju odlas i
en eventuell storskalig odling. sa mycket storre skala, och vilda slaktingar

kan sannolikt ge ett storre underlag for
slutsatser om i vilken utstréckning
rapsgener kan etableras i populationer av
vilda slaktingar.
I samband med den specifika | forsok i véaxthus har det inte observerats
utséttningen bor undersokas hur nagra skillnader mellan de transformerade
frodverlevnaden och andra grobarhets- | rapslinjerna och icke-transformerad raps
egenskaper paverkas. vare sig gallande groningsprocent,
NV saknar en beddmning av vad en | tillvaxtmonster eller antal frg. Dessa
andrad oljehalt i fron kan géra uppgifter ska kompletteras med de
smakmassigt for froatare samt om ytterligare studier i falt som kommer att
groningstid, reproduktionstakt eller ske.
frons hardighet &ndras.

SLV SLV har inte haft mojlighet att Sorten 'Westar', som anvants i detta forsok,
utvardera potentiella allergirisker vid | har genom traditionell féradling redan en
hantering av rapsen da sokanden inte | mycket lag halt av erukasyra. Analys av de
redovisat aminosyrasekvenserna for de | vaxthusodlade rapsfrona visar pa inga eller
nyuttryckta proteinerna. Proteinet mycket sma halter av erukasyra. Detta kan
NPTII har tidigare utvarderats och har |dock férandras vid faltodlingen och dven
inte funnits allergent eller toxiskt. skorden ska analyseras.

SLV forutsatter att vaxtmaterialet och
eventuella produkter dérav tas om

Jordbruksverket, 551 82 Jonkdping
Tfn: 036-15 50 00 vx, fax: 036-19 05 46
E-post: jordbruksverket@sjv.se, Internet: www.sjv.se
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hand pa ett sadant satt att konsumtion
undviks.

SLV papekar att det ar viktigt att
utreda om halten erukasyra har
paverkats i frona.

SLU SLU anser att ansokan bor beviljas Jordbruksverket har mottagit en ny version
men en reviderad version ska ldmnas | av ansdkan samt kompletterande
in till SJV. Ansokan heter "forandrad | information i flera omgangar med bl.a.
niva av oljehalt” utan att narmre vaxthusdata. | vaxthus har det inte
forklara vad avsikten &r. SLU anser att | observerats nagra skillnader mellan den
det &r otydligt i ansokan om syftet &r | transformerade rapsen och icke-
att forandra fettsyrasammanséttningen | transformerad vare sig gallande
eller att 6ka oljehalten. Annars &ar groningsprocent, tillvdxtmonster eller antal
uppgifter om ex. dvervakning, fro. Dessa uppgifter ska kompletteras med
transport och avfallshantering de ytterligare studier i falt som kommer att
tillfredstéllande. Det finns inget ske.
vetenskapligt underlag i ansdkan eller
annan vederhéftig litteratur, som ger
anledning att forvanta sig att
utséttning av transgen raps med 6kad
lipidhalt i fron skulle innebara nagon
potentiell risk for den biotiska miljon.

Forhojd oljehalt borde, a priori, kunna
andra forutsattningarna for frogroning.
Detta kan visserligen inte ses som en
potentiell risk med de transgena
rapslinjerna men SLU anser att
sbkandens uttryck att reproduktions-
egenskaperna inte antas skilja sig fran
icke modifierad raps ska backas upp
med experimentella data eller
formuleras om.

LU LU papekar att trots att akerkal har Jordbruksverket instammer att det &r
blivit ovanligare sa finns den pa 155 | mycket viktigt att sokanden féljer de
platser i Skane och den formodas vara | skyddsatgarder som sokanden atagit sig i
annu vanligare i Vastergotland. ansOkan och de ytterligare vilkoren i
Lokalt, ex. pa lantbruk utan beslutet. Sokanden &r enligt lag skyldig att
ograsbekampning, férekommer dven | gora detta.
akerrattika i relativt stor mangd. De
skyddsatgarder som foreslas i ansokan | Akerkalen var forr ett mycket vanligt
som hansteril bard och bekampning i | akerogras i nastan hela landet, men har
narliggande falt ar darfor mycket blivit allt mer ovanlig. Detta sags kunna
viktiga. Det ar dven vanligt att man ser | bero pa den utdkade herbicidanvandningen
forvildade rapsplantor langs véagar och | i odling idag. Spridningsrisken vid
akerrenar och uppgifter om dessa faltforsoket torde vara mycket liten med
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populationer ar otillrackliga vilket ger
att det ar viktigt att rengéra maskiner
och forstora vaxtmaterialet efter skord
som beskrivet i ansokan.

Sokandens sammanfattning av
potentiell miljdinverkan stder sig inte
pa vare sig data eller referenser vilket
gor det svart att bedoma antagandena
om att inga negativa effekter
forvéntas.

tanke pa de sakerhetsatgarder som
omgérdar forsoket.

Jordbruksverket har mottagit
kompletterande information med bl.a.
véaxthusdata. | vaxthus har det inte
observerats nagra skillnader mellan den
transformerade rapsen och icke-
transformerad vare sig gallande
groningsprocent, tillvdxtmonster eller antal
fro. Dessa uppgifter ska kompletteras med
de ytterligare studier i falt som kommer att
ske.

I ansokan var torftig.

Ekologiska lantbrukarnas framsta
argument mot utsattningen ar:

att de inforda generna syftar till att
experimentellt forandra
grundlaggande funktioner i véxtens
amnesomsattning, vilket medfor en
hdg sannolikhet for oférutsedda
genetiska sekundareffekter; samt

att raps ar en groda som har sa manga
och sa svarkontrollerade
spridningsvégar att &ven en mindre
forsoksutsattning oundvikligen
resulterar i att genmaterial etableras i
den omgivande miljon och darifran
kan spridas vidare i okontrollerade
former.

LRF LRF delar s6kandens uppfattning att | Sokanden kommer att kunna géra manga
faltforsok ar nodvandiga for att fa observationer i falt bl.a. av eventuella
tillforlitliga data men tycker att fenotypiska férandringar och &ndrat
forutom oljehalt bor &ven andra tillvaxtmonster. Skorden kommer att
forandringar i rapsens metabolism analyseras och Jordbruksverket kommer att
kartlaggas. ta del av de analysresultat som utfors av

skorden.

Ekologiska |Ekologiska lantbrukarna avstyrker For att remissinstanserna ska fa tillracklig

lantbrukarn |anstkan. En anledning ar att tid for sin bedémning skickas anstkan

a beskrivningen av genkonstruktionerna | ganska omgaende till dessa.

Jordbruksverket har efter begérda
kompletteringar tillgang till betydligt mer
information om generna och deras
funktioner samt data insamlat under
vaxthusforsok. Genkonstruktionerna
riskvérderas var for sig och eventuella
sekundéreffekter och eventuella alternativa
metaboliska végar utreds och bedéms.
Jordbruksverket anser dock att ansfkan och
ovriga handlingar fortfarande inte ger
tillfredstéllande information om samtliga
genkonstruktioner. Darfor avslas ansokan
for tva av linjerna.

Det foreligger alltid en viss risk for
spridning, speciellt i en gréda som raps.
Rapspollen kan spridas langt. Det finns
undersokningar som visar att odlad raps
kan pollinera vilda slaktingar i och runt
falten i liten utstrackning. Det ar inte
liktydigt med att hybrider fortlever och
etableras utanfor det ndrmaste
odlingslandskapet och an mindre att vidare
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okontrollerad spridning sker. Ett sadant
scenario for ett faltforsok skulle forutsatta
att de gener som sprids ger en stor
konkurrensfordel. Jordbruksverket bedomer
att sa inte ar fallet med generna i de
rapslinjerna som godkanns.

Ekologiska lantbrukarna anser att
ansvarsfragan gallande samexistens Samexistens mellan odling av GM,

maste l6sas innan ytterligare odling av | konventionella och ekologiska grodor
genetiskt modifierade grédor kan innebdr att varje odlare fritt ska kunna vélja
tillatas. bland dessa produktionsformer. Reglerna
kring detta galler kommersiell odling med
godkanda grodor. Falforsok kommer &ven
fortséttningsvis att regleras genom villkor i
tillstand. Den som odlar GM-groda i
faltforsok kan bli skadestandsskyldig
gentemot den som far inblandning enligt
allmanna skadestandsrattsliga regler.
Slutligen papekas att det finns en

svensk policy om att avveckla Antibiotikaresistensgener som kan ge
anvandningen av antibiotikaresistenta | negativa effekter pA manniskors hélsa och
markdrgener. miljon ska avvecklas enligt direktiv

2001/18/EG. Genen nptll tillhor inte denna
grupp. | 6vrigt se Jordbruksverkets
kommentarer i beslutet.




	Avsiktlig utsättning av förädlingslinjer av raps med förändr
	BESLUT
	ÄRENDET
	Skyddsåtgärder
	Remissinstanser
	Allmänhetens synpunkter
	Kommentarer från övriga behöriga myndigheter i EU

	SKÄL FÖR BESLUTET
	Riskbedömning
	Slutsats�Jordbruksverket anser att ni har lämnat riskbedömni
	Etisk bedömning
	Sammantagen bedömning

	ÖVRIGA UPPLYSNINGAR

	bilaga.pdf
	bilaga
	Sammanställning av remissvar och Jordbruksverkets kommentare


