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YTTRANDE Dnr 22-3501/96

JORDBRUKS
VERKET 2004-04-08

Vixtodlingsenheten EU-kommissionen,

Staffan Eklof

GDMILJO;

Utsliippande pa marknaden av potatis genetiskt
modifierad for andrad stirkelsesammansattning i

enlighet med ansokan C/SE/96/3501

1. Yttrande innehillande bedomning i enlighet med artikel 14.3.a. och
Annex VLS5

Jordbruksverket tillstyrker ett utsldppande pa marknaden av den genetiskt
modifierade potatisklonen EH92-527-1 med f6ljande villkor:

e Sokanden ska folja ansokan.

e Om Jordbruksverket anser att det 4r nddvandigt ska oberoende aktorer
utforma, utfora eller delta i de studier som eventuellt kan féranledas av
resultatet fran 6vervakningen, pa bekostnad av sdkanden.

e Sokanden ska bekréfta tillforlitligheten hos detektionsmetoden innan
utsldppande pad marknaden sker. Ett ytterligare, oberoende laboratorium
ska dérfor testa parametrarna under punkterna 5.1 och 5.2 i s6kandens
rapport om detektionsmetoden. Proverna ska vara avidentifierade och alla
steg 1 analysen inklusive DNA-extraktion ska utforas i det laboratoriet.

e Tillstandet géller 1 10 ar fran dagen for tillstdndet.

Foreslagen anvdindning
Potatis EH92-527-1 avses att anvédndas for:
Odling och hantering som annan stérkelsepotatis.

Detta inkluderar produktion och teknisk anvandning av starkelsen, anvindning
av biprodukten pulpa som foder och anvéndning av andra biprodukter fran
starkelseframstillningen som godsel.

Jordbruksverket bedomer att den foreslagna anvdndningen &r sdker men att det ér
viktigt att EH92-527-1 och produkter frain EH92-527-1 hindras fran att komma in
1 livsmedelskedjan, eftersom potatisklonen inte dr godkidnd for livsmedels-
anviandning. De ataganden s6kanden har gjort i kvalitetssdakringssyfte och
overvakning anser Jordbruksverket ricka dven for att hindra EH92-527-1 och
produkter fran EH92-527-1 frén att komma in i livsmedelskedjan.

Riskhantering

Sokanden foreslar ingen riskhanteringsplan, men de ataganden som s6kanden
gjort resulterar i en separation fran livsmedelskedjan och kontroll av spillplantor.

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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Jordbruksverket instimmer med sdkanden att resultatet fran riskbeddmningen
inte visar pa behov av en riskhanteringsplan. De potentiella riskerna dr mycket
smé och &r kopplade till vissa osannolika fordndringar hos potatisen och effekter
som inte forvéntas i riskbedomningen. Dessa aspekter behandlas 1
overvakningsplanen.

OVERVAKNINGSPLAN

Den fall-specifika delen dvervakningsplanen kommer att fokusera pa nagra
osannolika forandringar av potatisen som dock inte kan uteslutas och som kan
resultera i en fordndrad riskprofil.

Den allménna delen av 6vervakningsplanen kommer att fokusera pa nagra
nyckelparametrar som skulle kunna signalera senare ovédntade negativa effekter
pa hilsa och miljo.

Jordbruksverket anser att dvervakningsplanen uppfyller kraven p4 att kunna
verifiera de antaganden som gjorts i riskbeddmningen. Overvakningsplanen utgor
ocksa ett vil utformat system for att uppticka eventuella ovantade hindelser som
skulle kunna leda till negativa effekter pd manniskors hilsa, djurs hélsa och
miljon.

Planen innehaller tillrdckligt med detaljer for att gora det troligt att den kommer
att fungera.

Sokanden éatar sig dven att gora uppfoljande studier om resultat fran den initiala
overvakningen kraver det.

2. Introduktion

Amylogen HB (nedan kallad sokanden) lamnade in en ansdkan till
Jordbruksverket for utsldppande av en genetiskt modifierad potatis, EH92-527-1
pa den europeiska gemensamma marknaden under direktiv 90/229/EG, den 5
augusti 1996 och har senare uppdaterat ansokan till det nu géllande direktiv
2001/18/EG.

Inga dokument i ansokan dr konfidentiella.

EH92-527-1 har odlats under manga ar i faltforsok i Sverigeoch utfodingsforsok
med potatispulpan har genomforts.
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3. Genetisk modifiering

Potatis av sorten Prevalent har modifierats genom att genen granule bound starch
synthase (gbss), frdn potatis, har satts in 1 antisense-orientering (bakvénd), for att
minska uttrycket av potatisens endogena (inneboende) gbss-gen. Syftet dr att
minska méngden av ogrenad stérkelse, amylos, och 6ka méngden grenad
starkelse, amylopektin. Genen neomycinfosfotransferas (nptll, ocksé kallad aph
(3)-1I), fran bakterien Echerishia coli, vilken ger resistens mot antibiotikumen
kanamycin, neomycin och geniticin, har ocksa introducerats med den genetiska
konstruktionen, for att fungera som selektiv markérgen och diarigenom
mojliggora skapandet av den genetiskt modifierade vixten.

4. Resulterande forindringar

Den genetiska modifieringen har resulterat 1 att potatisens endogena gbss har
nedreglerats och halten amylos ar 2 % jaimfort med ca 15 % 1 moderklonen
Prevalent och halten amylopektin dr 98 % jamf{ort med ca 85 % 1 Prevalent.
Introduktionen av nptll har resulterat i att EH92-527-1 har erhallit resistens mot
kanamycin och sannolikt mot neomycin och geneticin.

EH92-527-1 har analyserats for ndringsimnen och andra &mnen med betydelse
for ménniskors och djurs hélsa. Inga statistiskt signifikanta skillnader finns for
de flesta imnen nir hiinsyn tas till utbytet (torrsubstans). Aven efter det att
hinsyn tas till utbytet dr dock halterna av socker och C-vitamin hogre och
halterna av glykoalkaloider lagre i EH92-527-1 én i Prevalent.

EH92-527-1 skiljer sig inte fran Prevalent i 6vriga studerade parametrar.

5. Sparbarhet och mérkning

Séackar eller partier av potatis EH92-527-1 kommer att mérkas med etikett eller
medfoljande dokument enligt kraven i bilaga IV till direktiv 2001/18/EG. Bl.a.
kommer potatisens unika identifieringskod (BPS-25271-9),
transformationshéndelsens namn, att potatisen dr en genetiskt modifierad
organism och att den dr avsedd for stirkelseproduktion och inte
livsmedelsanvindning att framga.

Krav pa spérbarhet och mirkning av produkter vid utslippande péd marknaden
samt krav pa de aktorer som hanterar den genetiskt modifierade potatisen EH92-
527-1 kommer att folja forordningarna (EG) nr 1830/2003" och (EG) nr
1829/2003%. Kraven pa aktorer vad giller vidarebefordrande och bevarande av
uppgifter enligt férordning (EG) nr 1830/2003 kommer att framgé av etiketten
eller medfoljande dokument.

" om spérbarhet och mirkning av genetiskt modifierade organismer och sparbarhet av livsmedel och
foderprodukter som ar framstillda av genetiskt modifierade organismer och om dndring av direktiv
2001/18/EG

2 om genetiskt modifierade livsmedel och foder
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Sokanden har upprittat ett system for sarhallning, kontroll och dokumentation,
Identity Preservation System (IPS), 1 kvalitetssdkringssyfte. IPS kommer dven att
underlétta uppfyllandet av kraven i de ovan nimnda férordningarna. All odling
och hantering kommer att ske inom ramarna for IPS.

Tekniska produkter som produceras av stirkelsen, t.ex. papper avses inte att
mérkas med GMO. Sadana produkter omfattas inte av nagra krav pd mérkning i
befintliga regelsystem.

Jordbruksverket bedomer att det system for sérhdllning, kontroll och
dokumentering, (IPS) som s6kanden, 1 kvalitetssdkringssyfte, har upprittat
kommer att underlétta uppfyllandet av kraven pa sparbarhet och mérkning i
forordningarna (EG) nr 1829/2003 och (EG) nr 1830/2003.

6. Sarhallning

Jordbruksverket bedomer att sarhdllning av EH92-527-1 ar mycket viktig. |
synnerhet dr det viktigt att EH92-527-1 hindras att komma in i livsmedelskedjan,
eftersom potatisklonen inte dr godkénd for livsmedelsanvéndning.

Sokanden har upprittat ett system for sarhallning, kontroll och dokumentation,
Identity Preservation System (IPS), som innefattar detaljerade redogorelser for
uppgifter och ansvar for olika aktorer. Odling och hantering kommer att styras,
kontrolleras och dvervakas genom manualer, instruktioner, checklistor och
rapporteringsformuldr i alla produktionskedjans led. Syftet med IPS ér att
forsdkra att kvaliteten hos EH92-527-1 bibehalls genom att utesluta att annan
potatis blandas in i partier av EH92-527-1. Jordbruksverket bedomer att IPS
dven omvéant kommer att vara ett effektivt verktyg for att forhindra inblandning
av EH92-527-1 i annan potatis och att spirandet av eventuella
sammanblandningar underlédttas mycket av systemet. Dessutom har s6kanden
atagit sig, som en del av den allmidnna dvervakningen, att anstréinga sig att
upptécka och spara potatisar av klon EH92-527-1 om det finns ndgon misstanke
om att sddana har kommit in i livsmedelskedjan.

7. Detektionsmetoder

GeneScan Analytics har utvecklat en detektionsmetod baserad pd TagMan-
realtids-PCR. Metodens kénslighet anges till en genkopia. Metoden forefaller
vara tillrdckligt kinslig, robust och specifik for att uppfylla grundlédggande
acceptanskriterier for en kvalitativ detektionsmetod. Metoden ar inte kvantitativ,
men det behdvs inte eftersom det inte finns ett troskelvédrde for inblandning av
EH92-527-1 i annan potatis. Gransvardet for inblandning ar noll.

Den av s6kanden foreslagna metoden for detektion av EH92-527-1 uppfyller de
grundliaggande acceptanskriterierna for en kvalitativ detektionsmetod. Darmed &r
Jordbruksverkets krav for att skicka ansdkan till EU-kommissionen och de andra
medlemsstaterna uppfyllt. Jordbruksverket har i diskussioner med
Livsmedelsverket kommit fram till att test av metodens specificitets- och
selektivitetsparametrar av ett ytterligare, utomstdende laboratorium éar tillrackligt
for att sdkerstélla metodens tillforlitlighet och uppfylla de minimikrav som skulle
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stéllas pa att metoden ska kunna 6verforas till andra laboratorier enligt bilaga 1
punkten 3.B. i kommissionens forordning (EG) nr 641/2004 (om
tillimpningsforeskrifter for Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1829/2003 om ansdkan om godkdnnande for nya genetiskt modifierade
livsmedel och foder, anmilan av befintliga produkter och oavsiktlig eller
teknikskt oundviklig forekomst av genetiskt modifierat material av vilket det
gjorts en positiv riskbedomning). Jordbruksverket stéller darfor, med hianvisning
till 2 kap. 7 § miljobalken, som villkor att sokanden ska bekréfta tillforlitligheten
hos detektionsmetoden innan utsldppande pa marknaden sker. Ett ytterligare,
oberoende laboratorium ska dirfor testa parametrarna under punkterna 5.1 och
5.2 1 s6kandens rapport om detektionsmetoden. Proverna ska vara avidentifierade
och alla steg i analysen inklusive DNA-extraktion ska utforas i det laboratoriet.

8. Samexistens

Det finns inga EU-regler som harmoniserat reglerar samexistens pa EU-niva.
Enligt artikel 26a i direktiv 2001/18/EG far medlemsstaterna vidta l[dmpliga
atgarder for att forhindra oavsiktlig forekomst av genetiskt modifierade
organismer i andra produkter. Jordbruksverket bedomer att de eventuella krav
som kommer att stéllas i samexistenssyfte i olika EU-ldnder kommer att gélla for
de aktorer som odlar och hanterar EH92-527-1.

Sannolikheten for spridning av potatis till angransande falt dr generellt liten.
EH92-527-1 filler de flesta av sina blommor innan dessa hinner sprida pollen
och pollenproduktionen &r 1ag, varfor sannolikheten for spridning av EH92-527-
1 @r d&nnu mindre.

Odling och hantering av EH92-527-1 kommer att ske inom ramarna for
kvalitetssakringssystemet IPS, som sdkerstiller sdrhallning, kontroll och
dokumentering. Jordbruksverket bedomer att detta system tillsammans med
potatisens inneboende egenskaper gor att sannolikheten for inblandning av
EH92-527-1 i livsmedelskedjan dr mycket liten.

9. Bedomning av molekylira data

Sokandens molekyléra studier visar sammantaget att storre delen av T-DNA:t
har gatt in vid transformeringen. En rearrangering vid T-DNA:ts véinstra
granssekvens har skett pé sé sétt att nopalinsyntetas termineringssekvens och en
mindre del av gbss-genen har forlorats medan en storre del av gbss-genen har
gétt in 1 omvénd riktning. Sddana rearrangeringar dr vanligt forekommande vid
transformering med Agrobacterium tumefaciens.

Studierna visar @ven att inga delar av vektorns DNA-sekvens utanfor det DNA
som avsags introduceras har introducerats i vixten. Inga andra okédinda DNA-
sekvenser har heller rekombinerats in 1 det insatta T-DNA:t. Nigra baser av
potatisens DNA som flankerar T-DNA:t har sekvenserats pa bada sidor. DNA-
sekvenserna dr inte langa nog for att avgdra dessas ursprung. Mest sannolikt
utgors de flankerande regionerna av kromosomalt potatis-DNA. (De DNA-
sekvenser 1 potatisens kromosom dédr T-DNA:t integrerades.) Frimmande DNA



Jordbruksverket 2004-04-08 Dnr 22-3501/96 6(15)

skulle eventuellt kunna f6ras in samtidigt med T-DNA:t. Det torde bara kunna
finnas tv4 killor till sédant DNA, DNA fran Agrobacterium tumefaciens och
potatisens egna DNA, fran ett annat stille. Jordbruksverket bedomer att resultatet
av databassokning visar att DNA:t dr av eukaryot ursprung. Det kommer dérfor
hogst sannolikt inte frdn Agrobacterium tumefaciens.

Sokanden har sekvenserat hela den inforda DNA-sekvensen efter amplifiering
med hjélp av PCR. Tre baser som skilde fran vektorsekvensen hittades. Detta
ligger inom den forvintade felmarginalen for det anvinda polymeraset. Endast
en av dessa baser ligger inom en sekvens som kan ge upphov till ett protein,
Nptll. Teoretiskt sett skulle en mutation av en antibiotikaresistensgen kunna
andra dess specificitet eller aktivitet. Jordbruksverket anser dock att &ven om
basforidndringen i sekvenseringsreaktionerna skulle motsvara verkliga mutationer
1 det inforda DNA:t, sa skulle sannolikheten vara mycket liten for att en sadan
mutation skulle kunna ge proteinet en ny egenskap som paverkar
riskbedomningen. Genen ar hamtad fran bakterien Echerishia coli och finns 1
naturliga bakteriepopulationer och torde vara optimerad for de forhéllanden som
rader naturligt. Ett basutbyte dr en process som sker ofta under naturliga
forhallanden och om det aktuella basutbytet skulle ge bakterien en fordel skulle
detta basutbyte redan ha skett och skulle kunna ske nidr som helst. En enstaka
slumpvis fordndring av Nptll torde i de allra flesta fall leda till ofordndrad eller
forsdmrad funktion snarare &n forbattrad eller ny funktion.

Ingen Open Reading Frame (ORF, potentiellt aktiv gen) kodande for ett
fullstdndigt protein har hittats forutom npt/l. Emellertid finns en sekvens med
homologi mot forsta delen av en gen som ger resistens mot antibiotikumet
bleomycin (50 av 126 aminosyror) i ORF 4. DNA-sekvensen kommer frén
Echerishia coli. ORF 4 innehaller ocksa en sekvens med homologi mot en del av
ornitincyklodeaminas som kommer fran Agrobacterium tumefaciens (68 av 354
aminosyror). Sokanden har visat att ORF 4 uttrycks p4 RNA-niva pd samma
transkript som ORF 1. En translationsstart i rétt ldsram saknas och en
stoppkodon finns innan ORF 4. Inget protein kan detekteras och nér fragmentet
klonas in i Echerishia coli under en prokaryot promotor ger det inte resistens mot
antibiotikat bleomycin. Ingen homologi finns heller mot kidnda allergener.

Jordbruksverket bedomer att det &r mycket osannolikt att nirvaron av ORF 4 i
EH92-527-1 skulle kunna innebéra en risk.

Sjdlva integreringen i genomet skulle teoretiskt kunna leda till forandringar som
skulle kunna pdverka bedomningen av hilso- och miljorisker. De risker som é&r
forknippade med en forédndring av T-DNA vid inférandet i vixten och eventuell
introduktion av DNA frén vektorn utanfoér T-DNA kan avfirdas efter fullstindig
sekvensering av det inforda DNA:t och studierna av ndrvaro av DNA fran
vektorn utanfor T-DNA. Endogena (inneboende) gener skulle ocksd kunna ha
slagits ut eller dndrat uttrycksniva eller sammankopplats med andra endogena
gener som en foljd av introduktionen av T-DNA:t. Detta skulle kunna ske till
foljd av T-DNA-integrering i en befintlig gen eller av rearrangeringar i samband
med integreringen. Sédana effekter kan bli en f61jd av normala
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mutationsprocesser och ar sdledes inget som vésentligt skiljer EH92-527-1 fran
konventionell potatis. En sddan aktivering av endogena gener &r ocksd osannolik
p.g.a. att vid hoger grianssekvens ldser promotorn bort fran vixtgenomet och vid
vénster grinssekvens finns gbss sekvensen vars transkript bryts ned till f6ljd av
antisense/sense inhibition. Det enda kvarvarande scenariot som skulle vara
specifikt for EH92-527-1 handlar om uppkomst av eventuella fusionsproteiner
mellan produkter av endogena gener och de inforda generna. Emellertid finns
stoppkodoner mellan generna i T-DNA och véxtens genom som gor att
fusionsproteiner dr mycket osannolika. Darmed ser Jordbruksverket inget behov
for riskbedomningen av att béttre kinna DNA-sekvensen for det DNA:t i vixtens
genom som flankerar det inforda DNA:t.

10. Bedomning av miljorisker

Vertikal genoverforing

Potatis forokar sig framst vegetativt med kndlar men vissa sorter kan dven bilda
fron. Pollen kan endast spridas korta strackor. Korsning mellan potatis och vilda
slaktingar som finns i Europa kan under naturliga férhdllanden inte ge upphov
till livskraftiga hybrider. Den genetiskt modifierade potatisen kan dérfor endast
sprida sina gener till odlad potatis. EH92-527-1 och moderklonen Prevalent
aborterar de flesta blommorna 1 fortid och stdndarna producerar néstan inget
pollen. Froplantor och kvarblivna kndlar i odlingen forstors i1 regel av
jordbearbetning och kemisk ogriasbekdmpning och konkurreras ut av den
efterfoljande grodan. Utanfor akermarken har potatis mycket liten
konkurrensformaga, i synnerhet i norra Europa, dir potatisen avses odlas.

Horisontell genoverforing

I 1 kap. 6 § forordning (2002:1086) om utséttning av genetiskt modifierade
organismer i miljon och 1 Artikel 4.2 i direktiv 2001/18/EG ndmns att genetiskt
modifierade organismer som innehéller antibiotikaresistensgener sarskilt ska
beaktas vid riskbedomningen.

Om spridning av antibiotikaresistensgener sker till patogena bakteriestammar
skulle eventuella infektioner orsakade av dessa bakterier inte kunna behandlas
med de aktuella antibotikumen. For att den aktuella anvéndningen av en
antibiotikaresistensgen, npt/l, i potatisen EH92-527-1 ska kunna leda till ett
sadant scenario maste horisontell gendverforing ske fran potatisen till patogena
bakteriers genom. Detta skulle teoretiskt kunna ske i mag-tarmkanalen hos djur
utfodrade med restprodukter av EH92-527-1 eller indirekt via DNA-upptag av
jordbakterier fran vixtdelar under nedbrytning f6ljt av en horisontell
genoverforing fran jordbakterier till patogena bakterier.

Studier visar att mycket hog grad av homologi mellan vixtens och bakteriens
DNA krévs for att horisontell gendverforing 6verhuvudtaget ska kunna ske i
riktade studier. Under naturliga forhallanden intrdder dessutom flera andra
begransningar for att en horisontell gendverforing ska kunna ske och resultera i
en population av resistenta bakterier, sisom frdnvaron av prokaryota
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regleringssekvenser kopplade till npt/l 1 den aktuella genetiska konstruktionen,
fragmentering av DNA och behov av ett selektionstryck vid tiden for
genoverforingen. Sannolikheten for att en sddan horisontell gendverforing ska
intrdffa och resultera i en population av resistenta bakterier under den aktuella
anvindningen bedoms av Jordbruksverket som mycket osannolik om inte samma
DNA-sekvens redan finns i mottagarbakterien. De sekvenser som kan vara
aktuella ar nptll-genen och mindre sannolikt promotorn Pnos. Den forra finns
hos gram-negativa bakterier som redan ar kanamycinresistenta och den senare
finns 1 Agrobacterium tumefaciens T-DNA som dr utformat for att séttas in i
véxter och uttryckas dir, inte i bakterien.

Kanamycinresistenta bakterier dr allmint forekommande. npt/I kan isoleras fran
ménniskors avforing, godsel, flodvatten och jordar. Om trots allt en horisontell
genoverforing sker till en bakterie som inte redan har kanamycinresistens eller
som inte har forméga att uttrycka och anvinda sig av resistensgenen, kommer
bidraget till poolen av kanamycinresistenta bakterier att vara helt férsumbart och
mycket mindre 4n t.ex. vid anvdndning av naturgddsel.

Kanamycin, neomycin och geneticin har liten betydelse inom human- och
veterindrmedicin (inget av antibiotikumen anvénds invértes i Sverige) vilket
paverkar bade selektionstrycket och ddrmed sannolikheten for horisontell
gendverforing och eventuella konsekvenser av det osannolika scenariet att
anvindning av EH92-527-1 skulle bidra pa ett markbart sétt till poolen av
kanamycinresistenta bakterier.

Jordbruksverket bedomer med hénsyn till forhallandena ovan att risken till foljd
av nédrvaron av antibiotikaresistensgenen nptll i den aktuella potatisklonen ér
forsumbar vid den aktuella anviandningen.

Konkurrensformdga

Utanfor akermarken har potatis mycket 14g konkurrensféormaga. Detta géller i
synnerhet 1 norra Europa, dir potatisen avses odlas. EH92-527-1 och
moderklonen Prevalent kan antas ha dnnu mindre 1angsiktig konkurrensformaga
pa grund av att de féller de flesta blommorna i fortid och att de producerar
mycket lite pollen. For att potatisen trots dessa egenskaper ska kunna etablera
och sprida sig utanfor filtet i norra Europa krdvs en kraftigt 6kad
konkurrensforméaga samt forbattrad spridningsformaga.

Den genetiska konstruktion som har inforts dndrar halterna av tva
starkelseformer i forhallande till varandra och ger potatisen resistens mot
kanamycin. Jordbruksverket utesluter att kanamycinresistens skulle kunna
paverka potatisens konkurrensformaga. Forhojningen av amylopektinhalten och
sankningen av amyloshalten forvintas inte heller kunna ge ndgon 6kad
konkurrensforméga. Diaremot skulle ett hdgre innehall av socker teoretiskt kunna
ge hogre koldtalighet. Med 6kad koldtélighet skulle knolarna eventuellt fa en
forbattrad dvervintringsformaga, vilket skulle kunna paverka antalet verliggare
och potatisens formaga att konkurrera utanfor faltet. Sokanden har utfort studier
av frosttolerans i falt som visar pd att EH92-527-1 och Prevalent uppfor sig lika.
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Sokanden har ocksé gjort ett frystest dar knolar av bade EH92-527-1 och
Prevalent forlorade sin forméga att gro till foljd av behandlingen. Antal
overliggare och spridning utanfor féltet skiljer inte heller mellan Prevalent och
EH92-527-1. De féltforsok som har utforts visar att EH92-527-1 uppfor sig pa
liknande sétt som moderklonen Prevalent under produktionsférhillanden dven
med avseende bl.a. pd morfologi, kénslighet for kemisk behandling samt
mottaglighet for sjukdomar och skadegorare.

De skillnader som har uppmiitts i halter av C-vitamin och glykoalkaloider ligger
inom variationen for annan potatis. EH92-527-1 forvintas inte pd grundval av
dessa @mnen fa 6kad konkurrensférméga jamfort med konventionell potatis.

Paverkan pa mdlorganismer

EH92-527-1 har inga méalorganismer.

Paverkan pa icke-malorganismer

Inga studier har pavisat ndgra signifikanta skillnader i effekterna av Prevalent
och EH92-527-1 pé icke-mélorganismer. Jordbruksverket anser dock att det inte
ar orimligt att forvinta sig att fordndrad stirkelsesammansittning kan komma att
paverka vissa mikroorganismer (se Biogeokemiska processer). Hogre innehéll av
socker och ligre innehall av glykoalkaloider skulle eventuellt kunna leda till att
skadegorare, t.ex. insekter, skulle angripa potatisen 1 storre utstrackning. Flera ar
av faltforsok pé stor areal under produktionsforhallanden har dock inte visat pa
nagra sddana skillnader. Dessutom ligger halterna av dessa &mnen inom
variationen for konventionell potatis. Antibiotikaresistensen och det hogre C-
vitamininnehallet bor inte heller kunna paverka icke-méalorganismer. C-
vitaminhalterna ligger d&ven de inom variationen for konventionell potatis.

Teoretiskt skulle EH92-527-1 kunna paverka andra organismer genom att
etablera sig i naturliga véxtpopulationer, t.ex. genom att forédndra
konkurrensforhéllanden. I Sverige dér potatisen forst ska odlas har modersorten
Prevalent, som i faltforsok inte har uppvisat skillnader fran EH92-527-1 med
avseende pa spridningsformaga, inte kunnat etablera sig utanfor odlingsmark. En
faktor som ldngsiktigt ger en 14g konkurrensforméga &r att bade Prevalent och
EH92-527-1 filler de flesta blommorna i fortid och néstan inte producerar nagot
pollen.

Biogeokemiska processer

Biogeokemiska processer skulle potentiellt kunna pdverkas genom paverkan av
olika nedbrytande organismer sdsom maskar, collemboler, svampar och
bakterier. En paverkan skulle kunna ske vid odling eller vid spridning 1 falt av
restprodukter som godsel. En viktig forutsittning for en sddan paverkan saknas
d4d EH92-527-1 inte skiljer sig signifikant vad géller potatisens bestdndsdelar
fran den konventionella potatissorten Prevalent, med undantag for de sma
skillnader som uppmidtts for socker, C-vitamin och glykoalkaloider.
Jordbruksverket finner ingen anledning att tro att nedbrytande djur skulle
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paverkas betydande av skillnaden i starkelsesammanséttningen eller de sma
skillnaderna i andra bestandsdelar som uppmatts.

Déremot kan det tinkas att mikrofloran till ndgon del skulle kunna paverkas av
vissa dmnen, frimst indirekt som en foljd av att &mnena kan fungera som
substrat for olika mikroorganismer och att olika mikroorganismer foredrar olika
substrat.

Det finns resultat som indikerar att stirkelse av olika sammanséttning kan ge
sma skillnader i mikroflorans sammansattning. Jordbruksverket héller for
sannolikt att skillnaderna beror pa att stirkelsen erbjuder lite olika substrat.
Skillnaderna 1 tillgdngligt substrat och i &mnen som kan péverka andra
organismer dr emellertid storre mellan olika grodor 4n mellan tva potatiskloner
med nagot annorlunda stirkelsesammansattning.

Mikrofloran star under stdndigt skiftande paverkan fran klimatfaktorer, olika
odlingsmetoder och odling av olika grodor och sorter. De skillnader som
eventuellt skulle kunna uppmatas vid odling av EH92-527-1 1 jamforelse med
konventionell potatis skulle vara sma och kortvariga, eftersom
sammansittningen av mikrofloran drastiskt skulle &ndras nésta odlingssidsong,
till foljd av byte av groda och annat vider. Sddana eventuella skillnader skulle
sannolikt sakna betydelse. En detaljerad utredning av paverkan pa mikrofloran
infor utsldppande pa marknaden eller vid 6vervakning efter utsldppande pa
marknaden star inte 1 proportion till den eventuella risken vid upptickt av en
mindre skillnad i mikroflorans sammanséttning.

Hantering och metoder

EHO92-527-1 kommer i filt att hanteras som konventionell stirkelsepotatis och
odlingsmetoderna kommer att vara desamma som for konventionell
starkelsepotatis. EH92-527-1 har inte befunnits vara mer mottaglig for
skadegorare eller sjukdomar.

Sammanfattning av miljorisker

Sammantaget anser Jordbruksverket att sannolikheten for att den sokta
anviandningen av EH92-527-1 skulle resultera 1 negativa miljoeffekter dr mycket
liten. Av forsiktighetsskil anser dock Jordbruksverket att det
Overvakningsprogram som ingdr i ansokan dr beréttigat for att bekrifta
antaganden gjorda i riskbedomningen och for att uppticka eventuella forbisedda
risker.

11. Bedomning av hélsorisker

Djurhdlsa

Biprodukten pulpa, dvs. det material som aterstar efter det att stirkelsen har
tillvaratagits, kommer att anvdndas som foder for nétboskap.
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Dokumentation visar pa variationer mellan ar och produktionsplats pa flera
parametrar. Statistiskt sdkerstdllda fordndringar i ndringssammanséttning i den
aktuella klonen och 1 modersorten Prevalent forekommer med avseende pa:

e Hogre halt for mono- och disackarider (socker).
e Hogre C-vitaminhalt.
e Ligre glykoalkaloidhalt (bl.a. solanin).

Jordbruksverket delar foretagets uppfattning att eventuella risker som skulle
kunna foreligga med presenterade fordndringar dr en 6kning av halten
glykoalkaloider. Den aktuella klonen har emellertid visats ha l4gre halter 4n
modersorten Prevalent.

Uppmitta skillnader ligger inom det naturliga variationsintervallet for potatis och
beddms av Jordbruksverket vara av mindre betydelse. Foderprodukten bedoms
vara 1 huvudsak likvérdig (substantially equivalent) med motsvarande icke
genetiskt modifierade produkter och inga hélsorisker bedoms foreligga. Den
fordndring som har dokumenterats ligger inom det normala variationsintervallet
for potatis och forandringen som dokumenterats bor snarare ge en positiv
hilsoeffekt for djuren dn tvartom.

Skillnaderna kan frén nérings- och hilsosynpunkt inte betraktas vara betydande
vilket starks av utfort foderforsok. Jordbruksverkets bedomning &r med
utgdngspunkt frdn uppgifterna i ansékan och den ldnga kunskap som finns
samlad fran utfodringsférsok med de aktuella biprodukterna fran
starkelseframstillning att inga ytterliggare utfodringsforsok krévs i detta skede.
Det kan dock vara av intresse for sokanden att variationen dokumenteras i
uppfoljningsprogrammet (post-market monitoring plan) for att sikerstélla data
under fler sdsonger.

Jordbruksverket anser att 6vervakningsprogrammet dven skall omfatta
anvindningen av biprodukten som foder och att betydande avvikelser och
eventuella negativa effekter vid anvandning av biprodukter som foder
omedelbart ska rapporteras till Jordbruksverket.

Mdnniskors hdlsa

EHO92-527-1 &r inte avsedd till livsmedel. Ansdkan och godkénnandet under
direktiv 2001/18/EG omfattar inte livsmedelsanvandning. Dérfor har heller ingen
fullstdndig livsmedelsbedomning utforts. Jordbruksverket anser déarfor att det ar
mycket viktigt att potatisen hélls utanfor livsmedelskedjan. S6kanden har
uppréttat ett [angtgdende system for sdrhéllning av EH92-527-1 fran
konventionell potatis, frimst i kvalitetssdkringssyfte, (se rubriken Sarhallning).
Jordbruksverket anser att detta system tillsammans med potatisens inneboende
egenskaper gor att sannolikheten for inblandning av EH92-527-1 1
livsmedelskedjan dr mycket liten. Den kan dock inte helt uteslutas varfor vi
nedan beskriver verkets bedomning, med ledning av Livsmedelsverkets
remissvar, av hélsoeffekter vid ett litet eller tillfalligt intag.
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Amylopektinrik starkelse utgor ingen hélsorisk for en frisk normalkonsument.
Det bor dock ndmnas att den grenade stirkelsemolekylen (amylopektin) dr
snabbare nedbrytbar 4n motsvarande ogrenade stirkelsemolekyl (amylos). Detta
skulle kunna ge oonskade effekter for t.ex. diabetiker som kan fa en snabbare
hojning av blodglukoshalten @n vid intag av annan potatis. | studier dér djur eller
personer har fatt foder eller livsmedel av konventionellt ursprung med olika
starkelsesammanséttning under lang tid har effekter pa insulin kunnat noteras.
Det ér darfor viktigt att EH92-527-1 halls vél atskild fran annan potatis sa att den
inte av misstag forviaxlas med matpotatis. Den erhallna dndringen av
stirkelsesammanséttningen fran ca 85 % amylopektin och ca 15 % amylos till 98
% amylopektin och 2 % amylos antas sakna betydelse vid ett litet eller tillfalligt
intag. Stdrkelse med hogt innehall av amylopektin anvénds redan idag inom
livsmedelsindustrin.

Signifikanta skillnader av halter av socker, glykoalkaloider och C-vitamin finns
vid en jamforelse mellan EH92-527-1 och moderklonen Prevalent. Dessa halter
ligger dock inom den normala variationen for matpotatis. Den ldgre halt av
glykoalkaloider och hogre halt av C-vitamin som finns i EH92-527-1 &r snarare
till fordel &n till nackdel.

EH92-527-1 producerar bara ett nytt protein, Nptll, vilket inte visats sig vara
toxiskt eller allergent.

12. Overvakning efter marknadsutslippande

Fallspecifik 6vervakning

Den fallspecifika 6vervakningen kommer att omfatta verifiering av foljande
antaganden frin riskbedomningen:

e Potatisen dr genetiskt stabil.
e ORF 4 uttrycks inte pa proteinniva.
o Stirkelsesammansittningen och innehallet av glykoalkaloider &r stabilt.

Jordbruksverket bedomer att &ven om sannolikheten ar liten for att dessa
antaganden &r felaktiga sa ar de viktiga komponenter att overvaka. I synnerhet s&
ar det viktigt att studera hur halten av glykoalkaloider kan komma att variera
med odling pa olika platser eller vid annan véderlek eftersom tidigare studier har
visat pa lagre halt hos EH92-527-1 jamfort med moderklonen Prevalent vid
stress.

Genetisk och epigenetisk stabilitet & mindre vid in vitro kultur @n 1 senare odling
i félt. Avvikande individer sorteras ut pa tidigt stadium. Klonen EH92-527-1 har
odlats under flera ar i félt och pa stor yta. Den har uppvisat stor stabilitet.
Jordbruksverket finner ingen anledning till att stabiliteten ska dndra sig nu.
Dessutom forutser Jordbruksverket att sannolikheten ar mycket liten for att en
eventuell rearrangering av DNA-sekvensen eller ett tystande av den enda aktiva
genen nptll skulle kunna leda till fordndringar av betydelse for hélso- eller
miljorisker.
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Jordbruksverket anser att sannolikheten for att translation av ORF4 ska borja ske
1 potatisen dr mycket liten, med tanke pa bl.a. att en translationsstart i ritt 1asram
saknas. Dessutom finns det mycket liten anledning att forvénta sig att ett
eventuellt protein frdn ORF 4 skulle ge negativa hélsoeffekter hos de djur som
kommer att dta av potatisens restprodukter, bl.a. med tanke pa att ORF 4
innehaller bara en del av tvd gener och att sekvensen inte har likhet med nagot
kant allergen. Det dr déarfor rimligt att Gvervakningen utformas sé att den
uppfyller det viktigaste kriteriet i det har sammanhanget, att uppticka och
undvika det osannolika scenariot att ORF 4 ger upphov till ett protein i en
betydande andel av potatisarna.

Allmdn overvakning

Allmén 6vervakning ska mdjliggora upptackt av negativa effekter som inte
forutsdgs 1 riskbedomningen.

I sokandens dvervakningsplan under rubiken 2.2. Allméin dvervakning ségs att
allmén 6vervakning till stor del grundas pé rutinobservationer och innebér
insamlande, vetenskaplig utvirdering och rapportering av tillforlitliga
vetenskapliga bevis, 1 syfte att kunna identifiera huruvida ovéntade, direkta eller
indirekta, omedelbara eller fordrdjda negativa effekter har orsakats av
utsldppandet pa marknaden av en genetiskt modifierad organism i den
mottagande miljon i eller utanfor jordbruksmiljon.

Dels kommer lantbrukare som odlar EH92-527-1 och lantbrukare som anvénder
restprodukter fran EH92-527-1 till foder att fa formuldr dér de kan notera alla
mojliga ovintade effekter. I ovrigt fokuserar sokandens allménna
overvakningsplan pa ett antal nyckelparametrar som skulle kunna signalera att en
oforutsedd risk kan finnas. Fordndring av vissa av dessa parametrar skulle ocksa
vara en forutsdttning for att vissa typer av miljoeffekter ska kunna uppsta.
Foljande fokusomraden finns vid starten av den allmidnna 6vervakningen:

e Allminna egenskaper hos véxten, sasom bladverkets farg, vixtens storlek
och form, tid till blomning, fallning av blommor och tid till mognad.

e Kinslighet for sjukdomar och skadegorare.

e Standardmetoders effektivitet for hantering av dverliggare/spillplantor i
falt.

e Forekomst av potatis utanfor filtet — spridning.

Jordbruksverket anser att fokusomrédena tillsammans med beredskapen att
uppticka alla mdjliga ovintade effekter vid odling och foderanvéndning ar ett
gott verktyg for att upptiacka och motverka eventuella ovdntade negativa effekter.

De ingéende studierna omfattar nyckelparametrar. For att en miljoeffekt skulle
kunna uppsta till f61jd av anvindning av EH92-527-1 torde en fordndring av
nagon eller flera av dessa parametrar krivas.

Jordbruksverket anser inte att Gvervakning av anvindningen av biprodukter som
gbdsel behdver goras, av de skédl som ndmns under Biogeokemiska effekter. De
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overvakningsatgirder som krdvs maste ha en rimlig chans att ge ett anviandbart
resultat och vara rimligt kostnadseffektiva.

Analys, rapportering, oversyn och tillsyn

Analys av data och rapportering kommer att utféras av sokanden. De behdriga
myndigheterna, 1 synnerhet Jordbruksverket, kommer att ta emot rapporterna,
gora egna analyser och vara involverade i 6versynen av dvervakningen. Samtliga
data kommer att goras tillgiangliga for de behoriga myndigheterna.

Den fallspecifika dvervakningen kommer att generera siffervirden enligt
forutbestimda metoder. Myndigheternas objektiva analys underléttas av detta.
Den allménna 6vervakningen ddremot kommer att handla om att uppticka
eventuella effekter som inte tidigare har forutsetts. Till viss del kommer denna
overvakning inte att generera siffervirden. Darfor dr behovet av en utomstéende
aktor 1 denna del av den allménna 6vervakningen storre. Upptickt och primér
rapportering av ovintade effekterna ska ske till viss del av lantbrukare vid
odling, hantering och foderanvédndning. Av manga skél &r lantbrukarna en
dndamalsenlig grupp overvakningsaktorer. De &r 1 hogre grad oberoende én
anstillda hos sokanden och de har kinnedom om vad som é&r férvéntat vid deras
odlingsforhéllanden.

Tillsyn av att 6vervakningssystemet fungerar tillfredsstdllande med avseende pa
rapportering och analys av oforvéntade effekter kan goras av tillimpliga
tillsynsmyndigheter. Jordbruksverket kommer att utfora sddan tillsyn inom
Sverige genom stickprov.

Sokanden har atagit sig att upprétta studier for kvantifiering av en upptickt
effekt eller andra riktade studier som foranleds av 6vervakningsresultatet. Beslut
om sddana ska tas i samrad med de behoriga myndigheterna. Jordbruksverket har
dessutom fogat in ett villkor till godkénnandet att om Jordbruksverket anser att
det dr nodvandigt ska oberoende aktor(-er) utforma, utfora eller delta i de studier
som eventuellt kan foranledas av resultatet fran 6vervakningen

Jordbruksverket bedomer sokandens 6vervakningsplan, tillsammans med
Jordbruksverkets villkor, som dndamalsenlig och tillracklig.

I detta drende har generaldirektoren Mats Persson beslutat. Handldggaren Staffan
EkI6f har varit foredragande. I den slutliga handldggningen har ocksa deltagit
chefsjuristen Ellinor Persson, avdelningschefen Carl Johan Lidén,
enhetscheferna Gabriella Cahlin och Stig Widell, handldggarna Jenny
Andersson, Malin Carlsson, Kjell Wejdemar och Anders Wennstrém samt
juristen Conny Ohman.

Mats Persson
Staffan Eklof
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