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Ansdkan om godkadnnande av soja-leghemoglobin
frAn genetiskt modifierad jastsvamp Komagataella
phaffii

Yttrande

Genteknikndmnden instdammer i den europeiska livsmedelssékerhets-
myndighetens (EFSA:s) beddmning att den genetiska modifieringen for att
ta fram soja-leghemoglobin fran jastsvampen Komagatella phaffii ar siaker
for manniskors halsa och miljon. Gentekniknamnden har, utifran sitt
uppdrag, inget att erinra mot ett godkannande.

Bakgrund

EFSA:s GMO-panel har bedémt en ansdkan fran Impossible Foods Inc. om
godké&nnande av soja-leghemoglobin (produkten kallas LegH Prep)
framstalld fran den genetiskt modifierade jastsvampen K. phaffii av
stammen MXY0541 enligt de krav som stélls i férordning (EG) nr
1829/2003.

Produkten har utvecklats for att anvédndas som en smaktillsats till
kottanaloga livsmedel, eftersom den ger en smak av kétt. Ansokan omfattar
anvandning och utslappande pa marknaden av soja-leghemoglobinet som
livsmedelstillsats. EFSA:s panel for livsmedelstillsatser och
livsmedelsaromer (FAF-panelen) har beddmt sékerheten for LegH Prep som
livsmedelstillsats.

K. phaffii (tidigare kallad Pichia pastoris) anvénds frekvent fér produktion
av lakemedel och andra substanser. Levande celler ingar inte i den
slutgiltiga produkten. K. phaffii har sa kallas QPS-status inom EU.
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QPS star for Qualified Presumption of Safety och innebér att en
mikroorganism inte ger upphov till nagra sakerhetsproblem och inte behéver
genomga en fullstandig riskbedémning. Den genetiskt modifierade K.
phaffii-stammen MXY0541 utvecklades genom att introducera den kodande
sekvensen fran genen LGB2 som kodar for leghemoglobin fran sojabdna. |
ovrigt har jasten modifierats for 6kat uttryck av hem-biosyntes med hjélp av
jastens egna gener. Jasten har inte kvar nagra av de antibiotikaresistensgener
som anvandes under modifieringsprocessen som selektionsmarkarer.

I sojabdnan uttrycks LGB2 endast i rotnoduler som koloniseras av
kvavefixerande bakterier. Har kontrollerar leghemoglobinet syrenivaer.
Dessa vavnader konsumeras normalt inte av manniskor. Daremot finns vissa
likheter i aminosyrasekvens med andra hemoglobiner fran vaxter som vi far
i oss med fodan. Fran utfodringsstudier i ratta och andra analyser kunde
GMO-panelen, liksom FAF-panelen, inte identifiera risk for toxicitet
gentemot leghemoglobin eller LegH Prep.

Soja kan ge upphov till allergi, och produkten kommer darfér markas med
att den innehaller soja. Daremot beddmde EFSAs GMO-panel att
leghemoglobin inte ar allergent.

I enlighet med resultaten av toxicitetsstudier drar EFSA slutsatsen att
leghemoglobin fran K. phaffii ar sakert att fortara.

Aven om levande celler inte 4r kvar i produkten, kunde DNA fran genen
LGB2 detekteras med PCR. Fardiga livsmedelsprodukter som innehaller
leghemoglobin kommer att importeras till EU. EFSAs GMO-panel kunde
inte identifiera nagon potentiell negativ miljopaverkan fran de rekombinanta
DNA-sekvenserna som kan vara kvar i produkten.

Etisk bedémning

Livsmedel framtagna for att efterlikna kétt och kottprodukter kan ge en
minskad anvandning av koétt, vilket kan bidra till en 6kad hallbarhet inom
livsmedelsproduktionen.

Genteknikndmnden har tagit del av EFSAS rapport, och instdmmer i
bedémningen att den genetiska beddmningen for att ta fram leghemoglobin
fran K. phaffii ar saker for manniskors hélsa eller miljon.
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Beslut om yttrandet fattades vid Genteknikndmndens sammantrade 2025-
02-12, se protokoll fran sammantréadet.

Céline Holmberg, ordférande

Annelie Carlsbecker, foredragande i &rendet.



