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Ansdkan om godkannande av genetiskt modifierad
raps LBFLFK

Yttrande

Ansokan som helhet omfattar import, bearbetning och anvdndning som
livsmedel och foder. D4 EFSA:s riskbeddmning identifierar ett relativt stort
antal aspekter dér sékerheten for rapsen och rapsoljan inte kan bedémas,
framfor allt dess anvindning som foder, kan Genteknikndmndens inte
tillstyrka ett godkdnnande for ansokan som helhet. Genteknikndmnden
finner dock inte att det foreligger sdkerhetsmissiga eller etiska aspekter som
ger grund for invindningar mot ett godkdnnande av rapsoljan som
livsmedel, givet adekvat mérkning av produkterna dér oljan ingar.

Bakgrund

BASF Plant Science Company GmbH har ansokt om godkédnnande for
utsldppande pa marknaden av en genetiskt modifierad raps, LBFLFK.
Rapsen producerar omega-3-fettsyror i frona, och har tolerans mot
herbicider av typen imidazolinoner. Intentionen med rapsen dr primart
utvinning av langkedjade polyométtade omega-3-oljor for anvindning i
livsmedel och foder, framst 1 akvakultur som alternativ till fiskmjol.
Frokakor som aterstar nir oljan pressats ur kan anvéndas som foder for
lantbruksdjur.

Ansokan omfattar anvindning av rapsen som livsmedel, foder samt for
import och bearbetning, men inte odling. GMO-panelen hos EFSA har
bedomt ansokan enligt de krav som stélls 1 férordning (EG) nr 1829/2003
och EFSA:s vetenskapliga utladtande &r publicerat i EF'SA Journal.
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GMO-panelen har utviarderat ansokan for alla angivna
anvandningsomraden, men har inte kunnat bedoma sékerheten for alla dessa
anvandningsomraden.

Rapsen har tvé oberoende T-DNA-insertioner med sammantaget 13
uttryckskassetter, som ger upphov till 11 nya proteiner i rapsen. Ett av dessa
ar acetohydroxysyrasyntas, AHAS, vilket ger tolerans mot herbicider av
typen imidazolinoner. EFSA noterar inga specifika risker med det har
proteinet.

Dérutover uttrycks tre elongaser och sju desaturaser i froet. De bildar en
metabol vég for dndrad fettsyrasammansittning fran oleinsyra till
produktion av de ldngkedjade polyomittade omega-3-fettsyrorna
eikosapentaensyra (EPA) och dokosahexaensyra (DHA). Ytterligare ett
antal andra fettsyror bildas i liknande koncentrationer som EPA och DHA.

Pé grund av flera olika aspekter har EFSA inte kunnat utfora en fullstindig
riskbedomning;:

e Manga av de nya uttryckta proteinerna &r membranlokaliserade. Det
gOr att de dr svara att isolera och analysera pa det sdtt som krivs for
en fullstindig bedomning av deras sdkerhet. EFSA bedomer inte
heller att proteinerna har en historia av siker anvdndning. EFSA
kunde dérfor inte bedoma sikerheten for de nya elongaserna och
denaturaserna som uttrycks i rapsen.

e Fettsyrasammansittningen i rapsen ar s annorlunda mot den icke-
modifierade rapsen att det ar svart att gora en adekvat jamforelse
dem emellan. Dessutom medfor den dndrade
fettsyrarammanséttningen att anvandningsomradena for rapsen ar
annorlunda mot den icke-modifierade. De nya anvindningsomradena
maste identifieras och analyseras i riskbedomningen.

e Fettsyrasammanséttningen hos den processade oljan varierar
beroende av flera olika biologiska faktorer, vilket gor det svart att
bedéma om den sammanséttning som angivits i ansdkan ar
representativ.

EFSA har sedan ans6kan inkom sommaren 2019 begért och fétt 17
kompletteringar, samt ddrutover spontana kontakter med information fran
ansokaren. En hel del oklarheter aterstar dnda.
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Trots detta drar EFSA slutsatsen att oljan, som ju inte innehaller nagra
proteiner, dr sdker att anvinda som livsmedel i de olika sammanhang som
anges 1 ansokan. Det &r alltsa sékert att fortdra oljan, och den édndrade
ndringssammanséttning medfor ingen oro. Skulle man vilja anvénda oljan 1
andra sammanhang skulle den behdva utvérderas for dessa.

Det finns mdjliga hilsorisker med att hetta upp oljan, som ar rik pa poly-
ométtade fettsyror, till exempel i friteringar, da aldehyder och epoxifettsyror
kan bildas. EFSA pekar pa vikten av adekvat mérkning for att informera om
att margarin, smor eller olja gjord pé rapsoljan inte ska hettas upp.

EFSA kan ddremot inte beddma sidkerheten om oljan anvénds i foder till
lantbruksdjur eller husdjur. I djurfoder skulle oljorna utgdra en sé pass
substantiell del av dieten att det méste sékerstéllas att de dr sdkra att dta for
djuren, 1 och med att oljan utdver EPA och DHA innehaller fem olika
fettsyror som forekommer 1 hdgre koncentration 4n i1 vanligt foder. For
dessa saknas en historia av sdker anvdndning eller andra data som skulle
indikerar att de &r sékra att anvédndas i1 foder.

EFSA kan inte heller bedoma sikerheten om oljan anvinds i foder till djur 1
akvakultur. Hir finns studier som indikerar simre hélsa hos fisk och
langsammare tillvaxt hos skaldjur, vilket mdjligen kopplas till att rapsoljan
har liagre halter EPA (4,7 % av totalt innehélla av fettsyror i fron) och DHA
(0,4 % av totalt innehall) jaimfort med omkring 20 % i olja fran menhaden
(en marin fisk som anvénds for produktion av fiskmjo6l). Anvindningen som
foder 1 akvakultur var inte heller tydligt specificerad i ansdkan, vilket gor att
EFSA inte kan beddma om oljan ger tillracklig néring.

Ansokan omfattar inte odling inom EU, men EFSA bedomer att adekvata
faltforsok gjorts, och att olika jordbruks- och fenotypiska parametrar ar
normala for rapsen, &ven om den har en sdmre grobarhet (vilket inte ar
ovintat givet fronas dndrade fettinnehall). Skulle spillplantor uppkomma
foreligger inte risk for att rapsen blir invasiv eller for overforing av generna
frén rapsen till andra organismer. Rapsen innebér ingen fara for landlevande
organismer eller for pdverkan pa bio-geokemiska cykler pd land. Daremot
kan EFSA inte bedoma sidkerheten for organismer eller paverkan pa bio-
geokemiska cykler 1 vattenmiljon.



X\ /X
\ Vo7 A VW
Gentekniknamnden

The Swedish Gene Technology Advisory Board

Sida
4(5)

Gentekniknamndens beddmning

Fleromittade fetter, som omega-3-fettsyror &r essentiella och maste tillforas
via maten. Den aktuella oljan skulle kunna bidra till ett 6kat utbud av
omega-3-innehéllande livsmedel, 4ven om halterna av fettsyrorna EPA och
sarskilt DHA éar relativt laga 1 oljan. Det faktum att EFSA inte kan bedéma
sdkerheten hos de olika nya proteinerna i rapsen paverkar i sig inte
sdkerheten, 1 och med att proteinerna inte finns kvar 1 oljan.

Till fiskodling och annan akvakultur kriavs foder som ér rikt pa omega-3-
fettsyror som fiskar och skaldjur kan tillgodogora sig. Vanligen anvinds
foder baserat pa fiskmjol eller alger. En alternativ kélla i form av
vixtbaserad omega-3 vore 6nskvird, for att minska behov av fiskmjdl och
fiskolja for foderanvdndning. Det finns sedan tidigare genetiskt modifierad
raps (kallad Aquaterra) som producerar omega-3-fettsyror for detta
dndamaél, godként for anvéndning 1 fiskodlingar i Norge. Det pagér dven
sedan mdnga ar forskning vid till exempel Rothamsted 1 Storbritannien f6r
att ta fram en véxtbaserad omega-3-olja som skulle kunna anvéndas 1
fiskfoder. For den aktuella rapsen konkluderar dock EFSA att man inte
kunnat bedoma att rapsen/oljan ar siker och har adekvat ndringsinnehall om
den anvinds som foder i akvakultur.

Ansdkan omfattar import och bearbetning, utdver anvindning som
livsmedel och foder, men inte odling. Import av intakta rapsfron skulle
kunna innebdra att spillplantor uppkommer. Tolerans mot herbicider av
typen imidazolinoner skulle ge en selektiv fordel vid behandling av sddana
herbicider. Inom EU odlas redan icke-genetiskt modifierad raps med
tolerans mot herbicider av typen imidazolinoner, och den aktuella rapsen
skulle dirmed kunna jamstéillas med de sorterna, och ger inte anledning till
sarskild oro for spridning av den aktuella rapsen. Egenskapen @ndrad
fettsyrasammansattning ger inte en selektiv fordel. Snarare tvirtom, da
sdmre grobarhet noteras.

Sammanfattningsvis finner nimnden att det inte foreligger sdkerhetsméssiga
eller etiska aspekter som ger grund for invindningar mot ett godkdnnande
av rapsoljan som livsmedel, givet att adekvat mérkning av produkterna dir
oljan ingar. Det foreligger daremot sd pass minga oklarheter for andra
anviandningsomraden enligt EFSA:s bedomningar, att ndmnden inte kan
tillstyrka ett godkdnnande av den fullstdndiga ansdkan gillande import,
bearbetning och livsmedel och foder.
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Beslut om yttrandet fattades vid Genteknikndmndens sammantrade 2026-
02-04 se protokoll frdn sammantrédet.

Stefan Reimer, ordforande

Annelie Carlsbecker, foredragande 1 drendet.



