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Godkendelse af ansggning om forsggsudsaetning af stivelseskartoffel med CRISPR-Cas
knockout af CBP-gen til undersggelse af forbedret tolerance imod kartoffelskimmel
(Phytophthora infestans) (linjer af sorten YDUN)

Den 17. marts 2025 modtog Landbrugs- og Fiskeristyrelsen (LFST) en fuldstaendig ansegning fra KMC
Amba og Kgbenhavns Universitet (KU-PLEN) om tilladelse til forsggsudsatning af kartofler til
produktion af kartoffelstivelse, med forbedret tolerance imod kartoffelskimmel (Phytophthora
infestans) (linjer af sorten "YDUN”) pa et areal ved Arnborg i Midtjylland i veekstperioderne fra 1. april
til 30. oktober 2025, jf. bilag 1.

Landbrugs- og Fiskeristyrelsen vurderer, at ansggningens oplysninger! er i overensstemmelse med
direktiv 2001/18/EFii, og at der ikke vil vaere ugnskede miljo- og sundhedsmeessige konsekvenser
forbundet med forsggsudsatningen. Derfor vurderer Landbrugs og Fiskeristyrelsen, at udsetningen
kan finde sted!i.

Godkendelsen gives pa baggrund af ansggningens oplysninger om forsggsudsatningens gennemforelse
og oplysninger om den genetisk modificerede plante, ansggers risikovurdering og med de i denne
afgarelse fastsatte vilkariv. Bemeerk saerligt vilkaret i punkt 1.2 om dyrkningsafstand.

Vilkérene i denne afggrelse kan pdklages sarskilt. Se naermere herom i afsnittet "Hvis I vil klage”.

Godkendelsen til forsggsudsatningen gives for en periode fra dags dato indtil hest i 2025. Herefter
folger en periode, hvor tilladelsesarealet skal overvages, jf. de i denne afggrelse fastsatte vilkar.

Forsggsudsatningen er omfattet af reglerne i lov om miljo og genteknologiv.

Denne afggrelse fremsendes i gvrigt til Herning Kommune, da kommunalbestyrelsen, ifelge lov om
miljo og genteknologiv, er klageberettiget.

Forsggsudsatningen

Godkendelsen omfatter forsegsudsatning af 4 CRISPR-Cas9-redigerede YDUN-linjer. Der er indfert
sma mélrettede mutationer (knock-out’s) i et modtagelighedsgen (StCBP) med det formal at oge
tolerancen over for kartoffelskimmel (Phytophthora infestans). Der er séledes ikke indfert fremmed
DNA, og planten indeholder ikke antibiotikaresistens-markgrgener.
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Forsggsudsatningen, som er registreret i Styrelsen for Gron Arealomlegning og Vandmiljo’s
feellesskema (FS), skal forega i bloknummer 500 207 — 20 IMK (internet markkort), som ligger ved
Arnborg, syd for Herning, jf. oversigtskort i ansggningen. Det samlede forsggsareal, hvor der dyrkes
CRISPR/Cas-modificerede kartofler, vil under hele markforseget ikke overstige 400 mz2.
Forsggsarealet inklusive veern og stier vil udgere ikke over 500 m2. Forsggsudsatningen vil forega i
veekstsaesonen 2025,

Formalet med udseatningen er at teste muligheden for at reducere anvendelse af kemiske
plantebeskyttelsesmidler imod kartoffelskimmel (Phytophthora infestans) i den CRISPR/Cas-
&ndrede kartoffel.

Hele den forsggsmassige udsatning er afsluttet, nar overvagningsperioden og virksomhedens
egenkontrol er afsluttet (jf. Egenkontrol og logbog, vilkar 1.10- 1.11).

Begrundelse

Landbrugs- og Fiskeristyrelsen har anmodet Danmarks Tekniske Universitet (DTU) og Aarhus
Universitet (AU) om at vurdere ansggningsmaterialet i forhold til den geaeldende lovgivnings krav og at
foretage en vurdering i forhold til pévirkninger af hhv. mennesker og dyrs sundhed, natur og milje
samt af den risikovurdering, som er fremlagt af ansgger.

AU har vurderet risikoen for, om den CRISPR/Cas modificerede kartoffel kan spredes til:
- Omgivelserne (dyrkningsfladen),
- Naturen,
- Vilde slegtninge (via pollen),
- Konventionelt dyrkede kartofler.

AU har endvidere vurderet risikoen for effekter pa naturen og miljeet i gvrigt. Endelig har AU vurderet
behovet for overvdgning, samt om ansegers risikohéndtering er fyldestgerende.

AU har vurderet, at de af ansgger foresliede tiltag for at hindre spredning af materiale fra Crispr-Cas
StCBP YDUN-kartoflen sikrer, at der er en meget lille sandsynlighed for at der sker spredning til
omgivelserne. Den genetiske modificering, som kan medfere en udsettelse af angreb af
skimmelsvamp, forventes ikke at endre den modificerede kartoffels pavirkning pa natur og miljo i
forhold til andre konventionelt dyrkede kartofler. AU oplyser endvidere, at den af ansgger foreslaede
overvagning vurderes at veere tilstraekkelig.

DTU har foretaget en sundhedsmassig risikovurdering af den CRISPR/Cas modificerede kartoffel,
herunder af den genetiske &ndring. DTU vurderer, at et ‘'worst case scenario’, hvor de genmodificerede
kartofler spredes til kartoffelmarker via knolde eller pollen (f.eks. til konsum eller opformering), ikke
vil udgere et sundhedsmassigt problem baseret pa viden om konstruktionen. De forventede nye
egenskaber er ikke forbundet med en sundhedsrisiko for kartofler og forarsager ikke dannelsen af nye
indholdsstoffer.

Universiteternes vurderinger er vedhaftet denne afgerelse, jf. bilag 2, og er desuden tilgaengelige pa
styrelsens hjemmeside.

Styrelsen har gennemfert en hering blandt Europa-Kommissionen og EU-medlemsstaterne. Der er
ikke kommet nogen hgringssvar i denne hgring. Styrelsen har endvidere gennemfart en hgring blandt
myndigheder, organisationer og offentligheden i Danmark om forsggsudsetningenvi., Et notat, der



sammenfatter de indkomne hgringssvar med Landbrugs- og Fiskeristyrelsens bemarkninger kan
findes p& Horingsportalenvii.

Det er pé grundlag af oplysningerne i ansggningen, universiteternes risikovurdering samt de modtagne
heringssvar styrelsens vurdering, at der ikke vil veere ugnskede miljo- og sundhedsmaessige
konsekvenser forbundet med forsegsudsaetningen, hvis forsggsudsatningen gennemfores som
beskrevet i ansggningen.

Landbrugs- og Fiskeristyrelsen finder dog, at det er nadvendigt bl.a. af hensyn til styrelsens tilsyn at
fastsaette yderligere vilkar for forsggsudsatningen. Forsggsudsatningen skal derfor udferes i
overensstemmelse med de nedenfor anforte vilkar.

Vilkar

1. Vilkar for gennemforelse af forsggsudssetningen

I dette afsnit forstas ved

Tilladelsesarealet: Arealet, som godkendelsen omfatter (markblokken). Forsggsarealet: Det eller de
arealer indenfor tilladelsesarealet, hvor der dyrkes genetisk modificerede CRISPR/Cas-kartofler (linjer
af YDUN) og konventionelle kartofler, som indgér i forsgget (brutto-arealet).

GMO-forsegsarealet: Det eller de arealer pé forsegsarealerne, hvor der alene dyrkes genetisk
modificeret kartoffel (netto-arealet).

Sikkerhedsafstand: Afstanden til andre afgreder, mélt i meter, fra ethvert punkt i forsegsarealets
afgreensning.

Forberedelse af forsoget

1.1 Forsggsarealer skal markeres tydeligt, f.eks. med pinde, der afgranser hhv. tilladelsesarealet og
GMO-forsggsarealet. En tegning eller foto af dette sendes til LFST pa mail:

planterogbiosikkerhed @lfst.dk, senest ved leegning af kartofler. Denne markering opretholdes, indtil
egenkontrollen med tilladelsesomradet er ophert, jf. Egenkontrol og logbog, vilkér 1.10-1.11. Arsagen
til markeringen er, at de to arealer (tilladelsesarealet og GMO-forsggsarealet), af hensyn til tilsynet,
skal kunne identificeres, mens GM-kartoflerne dyrkes samt i den efterfolgende overvagningsperiode.
1.2 Ansgger angiver i ansggningen, at der vil veere mindst 10 m til naermeste kartoffelmark, uden
angivelse af hvilken type kartoffelmark (spise- eller leggekartofler). Landbrugs- og Fiskeristyrelsen
palegger imidlertid anseger, at sikkerhedsafstanden (se definitioner) til dyrkning af leeggekartofler
skal vaere mindst 20 meter. Sikkerhedsafstanden til dyrkning af kartofler til produktion af
spisekartofler skal vaere mindst 10 meter. Disse sikkerhedsafstande er i overensstemmelse med
sikkerhedsafstandene i bekendtgarelse om dyrkning m.v. af genetisk modificerede afgrader (Bek. Nr.
745 af 30/05/2022) og er fastsat pa baggrund af rddgivning fra eksperter fra Aarhus Universitet, jf.
bestillingen fra 2015: ’Opdatering af viden og data der ligger til grund for dyrkningsvejledninger for
dyrkning af visse genetisk modificerede afgragder’ix,

Gennemforelse af forsgget

1.3 Landbrugs- og Fiskeristyrelsen skal forud for leegningen underrettes om dato og tid for leegning.
Denne underretning skal finde sted senest k1. 12:00 dagen for lzegningen. Arsagen er, at Landbrugs- og
Fiskeristyrelsen skal fare tilsyn med leegningen og skal kunne vere til stede ved leegningens
pabegyndelse.

1.4 Landbrugs- og Fiskeristyrelsen skal underrettes om pabegyndt blomstring i GM-afgreden. Denne
underretning skal finde sted hurtigst muligt ved synlige blomster i GM-afgraden. Arsagen er, at
Landbrugs- og Fiskeristyrelsen skal fore tilsyn med, at blomster afklippes for at minimere risikoen for
spredning af pollen.



1.5 Landbrugs- og Fiskeristyrelsen skal forud for hgst underrettes om dato og tid for hast. Denne
underretning skal finde sted senest kl. 12:00 dagen for hosten. Arsagen er, at Landbrugs- og
Fiskeristyrelsen skal fare tilsyn med hgsten og derfor skal kunne vere til stede ved hastens
pébegyndelse.

Overvagning af tilladelsesarealet efter hast

1.6 Eventuelle fremspirende kartofler skal fjernes og testes med den i ansggningen angivne metode.
Resultatet af denne test meddeles Landbrugs- og Fiskeristyrelsen. Arsagen til dette vilkar er, at
Landbrugs- og Fiskeristyrelsen skal fore tilsyn med de i ansggningen godkendte oplysninger om tilsyn,
overvagning og efterbehandling- og affaldshéndteringsplaner, jf. pkt. 4 i ansggningen.

1.7 De pagaldende omrider, hvor forsggsudseatningen er sket, overvages i yderligere fire
vaekstsaesoner for eventuelle fremspirende kartofler. Dette krav er baseret pa radgivning fra eksperter
fra Aarhus Universitet, jf. bestillingen fra 2021: 'Opdatering af det faglige bidrag vedrerende dyrkning
af GM-afgrader af raps, majs, kartofler, bederoer, hvede og byg’x.

1.8 Hvis der i overvagningsperioden fremspirer GM-kartofler pa tilladelsesarealet, vil det medfere, at
overvagningsperioden forleenges med fire vaekstsesoner, med mindre det kan pavises, at det ikke er en
GM-kartoffel. Forleengelsen af overvagningsperioden er baseret pa radgivning fra eksperter fra Aarhus
Universitet, jf. bestillingen fra 2021: ’Opdatering af det faglige bidrag vedregrende dyrkning af GM-
afgrgder af raps, majs, kartofler, bederoer, hvede og byg’.

1.9 Hvis der i overvdgningsperioden findes fremspirende kartofler, skal ansegger uden ugrundet ophold
underrette Landbrugs- og Fiskeristyrelsen, med mindre det kan pavises, at det ikke er en GMO-
kartoffel.

Egenkontrol og logbog
1.10 Gennemforelse af egenkontrollen skal dokumenteres i en logbog. Det skal af logbogen klart
fremga:

e Hyvilke forhold, der er fort egenkontrol med.

e Hvornar egenkontrolaktiviteten er gennemfort.

e Hvem der har gennemfort egenkontrolaktiviteten.

¢ Resultaterne af egenkontrolaktiviteten.
Arsagen er, at egenkontrollen indgar i den endelige vurdering af, hvornir overvigningen er afsluttet, jf.
afsnittet "Afslutning af forseget”.
1.11 Logbogen skal fares af den for forsggsudsatningen ansvarlige eller en eller flere af denne
udpegede medarbejdere, og Landbrugs- og Fiskeristyrelsen skal underrettes om, hvem der udpeges.
Arsagen er, at Landbrugs- og Fiskeristyrelsen til hver en tid skal veere bekendt med, hvem der er
ansvarlige for forsegsudsaetningen.

Afslutning af forseget

1.12 Forsggsudsatningen og egenkontrollen er afsluttet, nar ansgger har dokumenteret, at der i fire
vaekstsasoner i traek ikke har veeret fremspirende GM-kartofler pa forsegsarealet blandt andet pa
grundlag af dokumentationen i logbogen, jf. Egenkontrol og logbog, vilkar 1.10-1.11.

2. Vilkar for rapportering

2.1 Hvis der sker personandringer i kredsen af ansvarlige for forsggsudsaetningen eller den daglige
drift, skal dette uden ophold meddeles Landbrugs- og Fiskeristyrelsen. Arsagen er, at Landbrugs- og
Fiskeristyrelsen til hver en tid skal veere bekendt med, hvem der er ansvarlige for forsegsudsaetningen.
2.2 Ansgger skal en gang arligt afrapportere resultaterne af egenkontrollen (logbogen) til Landbrugs-
og Fiskeristyrelsen. Afrapporteringen af egenkontrollen skal veere Landbrugs- og Fiskeristyrelsen i
hznde senest med udgangen af januar hvert &r, frem til afslutningen af hele forsggsudsatningen, jf.



afsnittet *Afslutning af forseget’. Arsagen er, at egenkontrollen indgér i den endelige vurdering af
hvornar overvagningen er afsluttet.

2.3 Ansgger indsender delrapporter efter endt overvigningsperiode for de i dyrkningsérene 2025,
2026 og 2027 anvendte arealer samt en endelig rapport efter overvigningsperioden for dyrkningsaret
2027 er afsluttet. Delrapporterne udarbejdes i overensstemmelse med skabelonen i bilaget til
Kommissionens beslutning (2003/701/EF) af 29. september 2003, jf. beslutningens artikel 3, stk. 1.
Kommissionens beslutning med tilhgrende bilag er vedlagt denne afggrelse (bilag 3). Arsagen til
delrapporteringerne er, at de enkelte dyrkningsarealer kan frigives lobende. Indsendelse af
rapporterne skal ske elektronisk.

2.4 Nar forsggsudseatningen og overvigningsperioden er endeligt afsluttet, skal anseger udarbejde en
endelig rapport om forsgget. Slutrapporten skal bl.a. bruges til at underrette Europa-Kommissionen og
de gvrige medlemsstater i EU om, at forsggsudsatningen er afsluttet.

2.5 Til den endelige afrapportering benyttes den rapporteringsmodel, der fremgar af bilaget til
Kommissionens beslutning (2003/701/EF) af 29. september 2003 om fastleeggelse i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af en model for fremlaggelse af resultatet af
udsetning i miljget af genetisk modificerede hgjerestdende planter i andet gjemed end markedsforing.
2.6 Slutrapporten skal vaere Landbrugs- og Fiskeristyrelsen i hende senest 30 dage efter
forsegsudsetningens endelige afslutningsdato.

Tilsyn og offentliggorelse

Landbrugs- og Fiskeristyrelsen forer tilsyn med, at forsggsudsaetningen folger de i ansggningen
anforte foranstaltninger og med, at ovenstiende vilkar overholdesxi. Tilsynet vil blive planlagt og
varslet, sdledes at Landbrugs- og Fiskeristyrelsen overvager leegning af kartofler, hast og evt. et tilsyn i
lobet af blomstringsperiodenxi. Tilsynet koordineres med anseger, séledes at det foregar pa et for
planternes udvikling hensigtsmeessigt tidspunkt.

Manglende overholdelse af de i denne afggrelse fastsatte vilkar kan straffes med beadexii.,

Landbrugs- og Fiskeristyrelsen har oprettet et register pa styrelsens hjemmeside, www.lfst.dk hvor
folgende oplysninger om forsggsudseatningen bliver offentliggjortxiv:
1) Ansggers navn og adresse, beskrivelse af den eller de genetisk modificerede organismer,
formélet med udsaetningen og stedet for udsaetningen.
2) Resumé af de miljg-, natur- og sundhedsmaessige risikovurderinger.
3) Landbrugs- og Fiskeristyrelsens vurdering af sagen.
4) Vilkarene for gennemfgrelsen af forsggsudsatningen (pkt. 1) samt vilkar om rapportering
under og efter at udsatningen er fuldfert (pkt. 2).

Hyvis I vil klage
Hvis I er uenig i vores afggrelse med tilhgrende vilkar, kan I klage over den. I skal sende klagen inden
4 uger fra den dag, hvor I fik dette brev.

I klager via klageportalen, som I finder pd Neevnenes Hus” hjemmeside. Derinde kan I laese, hvordan I
skal gare, og se status pa jeres sag. I logger pa klageportalen med MitID.

Jeres klage bliver automatisk sendt til os i Landbrugs- og Fiskeristyrelsen. Hvis vi fastholder vores
afgarelse, sender vi klagen videre til Miljo- og Fadevareklagenaevnet via klageportalen. I far besked,
hvis vi sender jeres klage videre.



Hvis I ikke sender jeres klage via klageportalen, afviser Miljo- og Fedevareklagenavnet jeres klage,
medmindre I er fritaget for brug af klageportalen. I kan laese mere om fritagelse fra klageportalen pa
neevnets hjemmeside.

Venlig hilsen

Morten Storgaard / morsto@lfst.dk
Specialkonsulent
Landbrugs- og Fiskeristyrelsen

Bilag

Bilag 1: Ansggning med tilhgrende bilag

Bilag 2: Universiteternes milje- og sundhedsmaessige risikovurderinger

Bilag 3: Kommissionens beslutning (2003/701/EF) af 29. september 2003 om fastlaeggelse i henhold
til Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2001/18/EF af en model for fremlaggelse af resultatet af
udsaetning i miljget af genetisk modificerede hgjerestdende planter i andet gjemed end markedsfering

ijf. § 4, stk. 1,1 BKG nr. 37 af 19. januar 2012 om godkendelse af udsatning i miljoet af genetisk modificerede organismer.
ii Direktiv 2001/18/EF af 9. marts 2001 om udsatning i miljoet af genetisk modificerede organismer

iii § g, stk. 1, og stk. 2 nr. 1, 1 LBK nr. 9 af 4. januar 2017 om godkendelse af udsatning i miljeet af genetisk modificerede
organismer.

v Jf. § 16, stk. 1, 1 LBK nr. 9 af 4. januar 2017 om godkendelse af udsetning i miljoet af genetisk modificerede organismer.
v LBK nr. 9 af 4. januar 2017 om milje og genteknologi.

vi Jf. § 26, stk. 2, og § 30, stk. 1, nr. 3, i LBK nr. g af 4. januar 2017 om miljg og genteknologi.

vii § 9 i BKG nr. 37 af 19. januar 2012 om godkendelse af udsetning i miljoet af genetisk modificerede organismer.

vii www.hoeringsportalen.dk

ix https://pure.au.dk/portal/files/225933839/Levering_Opdatering_af viden_og
_data_der_ligger_til_grund_for_dyrkningsvejledninger_for_dyrkning_af visse

_GM_afgr_der.pdf.

x https://pure.au.dk/portal/files/101255558/Opdatering_af_det_faglige_bidrag__

vedr_rende_dyrkning_af GM_afgr_der_280915.pdf.

i Jf. § 20, stk. 1, i LBK nr. 9 af 4, januar 2017 om milje og genteknologi.

xii § 4, stk. 3,1 BKG nr. 37 af 19. januar 2012 om godkendelse af udsatning i miljoet af genetisk

modificerede organismer.
«dii Jf, § 36, stk. 1, nr. 3 og stk. 5,1 LBK nr. 9 af 4. januar 2017.
xv § 10, stk. 2,1 BKG nr. 37 af 19. januar 2012 om godkendelse af udsetning i miljoet af genetisk modificerede organismer.
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Anspgning om udsaetning af stivelseskartoffel med CRISPR-
Cas knockout af CBP-gen til undersggelse af forbedret
tolerance imod kartoffelskimmel (Phytophthora infestans)

A. Generelle oplysninger

A.1. Anmelderens navn og adresse

Forskningsleder Bent L. Petersen, Kgbenhavns Universitet, Thorvaldsensvej 40, 1871 Frederiksberg
e-mail: blp@plen.ku.dk

Christian Feder, Agrochef KMC Amba, Herningvej 60, 7330 Brande
e-mail: cf@kmc.dk

A.2. De ansvarligere forskeres navne

Bent L. Petersen, Indtil 31.12.2024, Associated prof, PhD, ved PLEN-KU, fra 01.01.2025 Research Scientist,
KMC, med arbejdsplads pa KU-PLEN og forventet snarlig fuld adjungering til KU-PLEN. Gruppeleder, > 25 ars
erfaring i Plante genetik med anvendelsesomrader omfattende foraedling af kulhydrat polymerer, herunder
stivelse, resistens foraedling samt kulhydrater pasat terapeutiske proteiner for mhbp ny funktionalitet.
Seerligt fokus sidste 8 ar: stivelses- og resistensforadling i kartofler ved brug af gen-saksen CRISPR-Cas.

Frida Meijer Carlsen, Research Scientist, Cand. Scient. Biologi-Bioteknologi, PhD, med fokus pa resistens
foraedling i kartofler, hvor hun har genereret den formodet skimmel-resistente Ydun kartoffel. MSc arbejde:
CRISPR-Cas foraedling af i sorguhm, 3 ar forsknings assistent: CRISPR-Cas foraedling af nye stivelses typer.

Christian Feder, Cand.agro og Agrochef hos KMC Amba. Har arbejdet med udvikling, avl og foraedling af
kartofler siden 1990.
Erhvervede GMO- kgrekort i 2021.

Markpersonalet er uddannede jordbrugsteknologer og har erhvervet GMO - kgrekort pa Bygholm
Landbrugsskole i december 2021 eller marts 2023.
Forsggsarbejdet vil blive udfgrt i samarbejde med Ytteborg Field Trials, Hjermvej 94, 7560 Hjerm.
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A.3. Projektets titel
Stivelseskartoffel med CRISPR-Cas CBP-gen knockout til undersggelse af forbedret tolerance imod

kartoffelskimmel (Phytophthora infestans).

A.4. Udseetningen

A.4.a. Formalet med udsaetningen

Undersgge muligheden for at reducere anvendelse af kemiske plantebeskyttelsesmidler imod
kartoffelskimmel (Phytophthora infestans) i kartoffel.
Forspget vil besta af delvist ubehandlede og/eller delvist behandlede parceller.

A.4.b. Udsaetningens startdato og varighed.

Udsatning sker i perioden 01. april — 31. maj 2025 og hgst i perioden 1. september — 30. oktober 2025.

A.4.c. Udsetningsmetode

Kartoffelknolde handlaegges i reekker og daekkes med kartoffelkamme (hyppes), og/eller der udplantes
pottedyrkede kartoffelplanter, som szettes i en faerdighyppet kam.

A.4.d. Fremgangsmade ved forberedelse og behandling af udssetningsstedet inden, under og efter
udsaetningen, herunder dyrknings- og h@stpraksis:

Forar:
Marken er plgjet og/eller harvet op inden laegning af kartoffelknolde/udplantning af pottedyrkede
kartoffelplanter.

Under (udszetningen) veeksten:

Normal behandling mod ukrudt, skadedyr og sygdomsbekaempelse imod andre svampesygdomme end
kartoffelskimmel (Phytophthora infestans). Forsgget vil besta af delvist ubehandlede og/eller delvist
behandlede parceller mod kartoffelskimmel (Phytophthora infestans).

Planterne vil Isbende blive vandet efter behov.

Hgst (optagning):
Hgst af de CRISPR-Cas editerede planter vil forega ved en rodunderskaering og lgsning af kammen,
efterfulgt af handopgravning og opsamling samt vejning i marken.

Maling af stivelsesindhold vil ske indendgrs ved hjzelp af en special veegt, der kan udregne indholdet af
t@rstof (og heraf stivelsesindhold).
De hgstede knolde forarbejdes til kartoffelmel pa KMCs GMO godkendte laboratorium i Brande.
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A.4.e. Omtrentlig antal planter per kvm.

3 -6 planter per kvm.

A.5. Oplysninger om udsaetningsstedet

A.5.a. Udsaetningsstedets stgrrelse og beliggenhed

Udsaetningsstedet er beliggende i markbloknummer 500207-20.

Omradet, der vil blive tilplantet med CRISPR-Cas editerede kartoffel, vil veere 50-500 m? brutto og 40-400
m? netto.

Forskel mellem brutto og netto areal er vaern og sti.

A.5.b. Beskrivelse af udsaetningsstedets gkosystem, herunder klima, flora og fauna.

Udsaetningsstedet er beliggende i et konventionelt dansk landbrugsareal.

A.5.c. Forekomsten af krydsningskompatible beslsegtede vilde eller dyrkede plantearter.

Kartoffel krydser ikke spontant med vilde arter af kartoffel eller andre dyrkede Solanum arter.

Ved blomstringen i begyndelsen af juli vil vi, som ekstra sikkerhed, klippe blomsterne af de CRISPR-Cas
editerede planter. Dette vil forhindre en evt. teoretisk mulighed for krydsninger.

Afklipning af blomsterne anvendes bl.a. ogsa ved SLU (Sveriges Lantbruks Universitet).

A.5.d. Afstanden til officielt anerkendte biotoper eller beskyttede omrader, som vil pavirkes.

Afstande

§3 Hede: 230 meter

§3 Overdrev: 470 meter
§3 Eng: 550 meter

Fredskov: min. 15 meter
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B. Videnskabelige oplysninger

B.1. Oplysninger om recipientplanten eller - hvor det er relevant - foraeldreplanter

B.1.a. Fuldstaendigt navn

Taxonomi Latinske navn

i) Familie Solanaceae

i) Sleegt Solanum

iii) Art Solanum tuberosum

iv) Underart Tuberosum

v) Kultivar Ydun

vi) Almindeligt navn Kartoffel (stivelse) ”Ydun”

B.1.b. Udbredelse og dyrkning i Unionen
Kartofler dyrkes bredt i alle lande i Unionen og anvendes til almindeligt konsum, pommes frites, chips, de-
hydrede produkter, alkohol og stivelsesproduktion.

B.1.c. Reproduktion

i)

Kartofler opformeres (reproduceres) normalt klonalt ved udplantning af lzeggeknolde, som producerer nye
knolde.

| forsknings- og foraedlingspjemed bruges frg til at frembringe F1 generationen, som producerer den fgrste
knold. Bestgvning foregar her i drivhuse, hvor pollen overfgres til stgvdrager med handen, dette kan lidt
populaert betegnes som “kunstig befrugtning”.

Langt de fleste kommercielle kartoffel kultivarer (sorter), som fx Ydun, Kuras og Desiree, er tetraploide,
hvilket vil sige at der er fire kopier (kaldet alleler) af hvert gen i kartoflens genom.

ii)

| naturen sker der yderst sjeeldent spontant krydsning mellem kultivarer (sorter) af kartofler, hvorfor risiko
for krydsbestgvning anses som vaerende teoretisk.

For at eliminere selv den mindste risiko, vil vi klippe blomsterne af, nar planterne begynder at blomstre —
typisk primo juli.

i)

Kartofler er 1. arige.
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B.1.d. Krydsningskompatibilitet med andre dyrkede eller vilde plantearter, herunder udbredelsen i
Europa af de kompatible arter.

Der kendes ikke til krydsninger mellem kartofler og andre dyrkede eller vilde arter i Europa.
Krydsningskompatibiliteten ma derfor anses for at vaere ikke eksisterende.

B.1.e. Overlevelsesevne:

i)

Evne til at danne strukturer, der fremmer overlevelse eller vaekstdvale:

Ikke hgstede knolde kan overleve i jorden hen over en mild vinter uden betydende frost. AlImindeligt
vintervejr med gentagen nat og dagsfrost vil sld eventuelle overskydende knolde i jorden ihjel, de fryser
veek.

Alle kartoffelknolde i forsgget pa udsaetningsstedet vil blive rodunderskaret og jordlgsnet, efterfulgt af
handopgravning og opsamling, hvorfor sandsynligheden for at der skal veere knolde i jorden efter hgst er
ubetydelig.

i)

Ingen seerlige faktorer.

B.1.f. Spredning

i)

Maskinoptagning vil i nogle tilfeelde spilde sma knolde, som kan give ny vaekst aret efter. Derfor vaelges den
manuelle handopgravning og opsamling, som er et effektivt veern imod knolde, der ikke bliver hgstet.

i)

Generel betragtning vedr. risiko for spredning

Det er meget vanskeligt at forstille sig at et givent pathogen/mikroorganisme skulle fa selektive fordele ved
overfgrsel af et destrueret plante-modtagelighedsgen, der i planten bremser plantens forsvar overfor
pathogenet — snarere tvaertimod. Pathogenet udnytter plantens funktionelle modtagelighedsgen til at ggre
planten mere modtagelig overfor pathogenet.

Vi forventer ikke en 100 % modstandskraft, neermere en udsattelse af angrebet med 3 — 6 uger.
Kartoffelskimmel er epidemisk og vil per erfaring altid angribe planten. Mere end 100 ars erfaring med
kartoffeldyrkning har vist at 100 % modstandskraft ikke findes.

Malet er at udsaette og reducere anvendelsen af fungicider, ikke at skabe en plante, der har 100 %
modstandskraft. Kartoffelskimmel tilpasser sig, hvorfor balancen mellem plante og pathogen blot forrykkes
i forhold til en mere modtagelig sort.

- Generelt er tab af gen funktion ledsaget af reduceret konkurrence evne i naturen.
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- Der er desuden ingen rapporter om produktion af giftige forbindelser som fglge af mutationer i
modtageligheds gener.

B.1.g.

Ikke relevant

B.1.h.

Kartoflen vekselvirker ikke med andre planter eller organismer, hvor den dyrkes konventionelt, og der er
ikke nogen kendt toksisk virkning pa mennesker, dyr eller andre organismer.
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B.2. Molekyleer karakterisering

a) Oplysninger om den genetiske modifikation
i) Beskrivelse af de metoder der er anvendt

Opsummering af enkelt celle gen editering og ex-plante regenerering i tetraploid kartoffel

Hele protokollen fra protoplast isolering & Ribonuleoprotein (RNP) transformation til ex-plante
regenerering er detaljeret publiceret i ‘Carlsen et al 2024, Strategies and Protocols for Optimized Genome
Editing in Potato’, s. 9-12). Med udgangspunkt i Figur 2 i ‘Carlsen et al 2024’, er protokoller og workflow
endvidere opsummeret i Figur 1 nedenfor.

Plant refreshment
- Sterile — micro-tuber
- Meristems from soil grown

v Single cell isolation & CRISPR/Cas transformation

Allele specific Sequencing In silico sgRNA and PCR design
-SNPs & Indels

A
1
1
Gene targeting
- Phylogeny
- Orthologue assignment

Root formation Shoot formation Callus from single cell

ex-plant regeneration / tissue culturing

Figur 1. CRISPR-Cas gen editering. Workflow, fra enkeltcellet CRISPR-Cas gen editering til ex-plante regenerering i
tetraploide kartofler, involverer: (i) fuld allel karakterisering af mal regionen pa genomet; (ii) sgRNA og diagnostisk
PCR-editering scorings design; (iii) isolering af protoplaster fra blade og polyethylenglycol (PEG) medieret
transformation; (iv) optimering af editerings effektivitet via robust "high-throughput editing scoring’, ved brug af Indel
Detection of Amplicon Analysis (IDAA) eller sekventering (nano-pore, lllumina eller Sanger), for udvaelgelse af hgj
effektive sgRNA(er); (v) isolering af og ex-plante regenerering fra enkelt editerede protoplast celler. Alle trin (in silico
og in vitro) bidrager til vellykket og effektiv gen editering. Nar trin (i) og til (ii) er udfgrt, kan optimering af editering i
malgenet starte. Hgj editeringseffektivitet opnas ved at teste flere sgRNA'er pa protoplast pool niveau, og udvzlge
de(n) bedste, hvilket isaer i ‘multiplex settings’ vil gge frekvensen af gnskede editerede ex-planter samt begraense det
ofte omfattende celle kultur arbejde. Yderlige input til de centrale arbejdsgange kan inkludere en ofte ikke-triviel
korrekt udvaelgelse af otologe mal gen(er) samt vedligehold / etablering af "frisk’ plante materiale. Valgfri input og
potentielle iterationer er angivet med stiplede pile. Tykke pile angiver centrale arbejdsgange, hvorimod tyndere pile
angiver yderligere arbejdsgange.

De CRISPR-Cas editerede kartofler er fremstillet efter vores tidligere publicerede protokol (Johansen et al
2019), samt beskrevet herunder med den modifikation, at vi her har anvendt CRISPR-Cas9 i form af det
DNA-fri sakaldte RiboNukleoProtein (RNP) (Carlsen et. al. 2022), hvilket helt udelukker indseettelse af
(transgen) DNA i samtlige af de CRISPR-Cas editerede enkelt planter. Kun de tilsigtede malrettede
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2&ndringer vil derfor veere i fokus og relevante ift. fremtidige godkendelsesprocedurer af de CRISPR-Cas
editerede planter (se endv Figur 1).

Protoplaster blev isoleret fra 5 uger gamle vildtype (WT) in vitro planter ved enzymatisk fordgjelse af
cellevaeggen. De isolerede protoplaster blev mixet med RNP og transfektionen medieret med 12%
polyethylene glycol (PEG). De editerede protoplaster blev regenereret over 3-4 maneder pa forskellige
medier indeholdende en eller flere af felgende hormoner i varierende koncentrationer: 6-
Benzylaminopurine, 1-Naphthaleneacetic acid, Gibberellic acid and Zeatin (se endv. Carlsen et al 2024).

De regenererede planter er efterfglgende flyttet til et hormonfrit Murashige and Skoog medium.
Screeningen af planterne blev udfgrt og i alt blev 4 KO plante-linjer, linje 3,9, 10 og 11, med formodet fuld
allel editering, identificeret og karakteriseret ved sekventering, ved brug af long read sequencing, og allel
specifikke mutationer blev identificeret. Linje 3, 9, 10 og 11 er udvalgt til markforsgg.

De CRISPR-Cas editerede kartofler — mdlgener og karakteristik

De CRISPR-Cas editerede kartofler er fremstillet pa Kebenhavns Universitet, Thorvaldsensvej 40, 1871
Frederiksberg C.

Der er ved brug af CRISPR-Cas teknologien frembragt sma malrettede mutationer i et modtageligheds gen
(eng: susceptibility (S) gene), her i genet Citrate Binding Protein (StCBP), i sorten Ydun. | modsaetning til S-
gen DMR6-1 genproduktet, der forefindes inde i plante cellen, forefindes StCBP genproduktet udenfor
plante cellen (kaldet apoplasten). Som led i infektionen af planten, formodes pathogenet, herunder
skimmel, at hijacke/opregulere produktionen af StCBP genproduktet, der sekvestrerer/binder citrate
udenfor cellen (apoplasten), som har betydning for patogenets naeringsstofoptagelse og stofskifte og som
er involveret i planteforsvarsmekanismer. Ved Knock Out af StCBP genet reduceres 'neerings-kilde’ og
’bremsen pa immunsystemet’, inkl. pathogenets mulighed for at styre reguleringen af genet, sa planten
derved forventes at blive mindre modtagelig overfor fx skimmelen. Det forventes derfor, at forbruget af
svampemidler til kontrol af skimlen pa sigt vil kunne reduceres.

Planter af linjerne 3,9, 10 og 11 er karakteriseret ved brug af long read sequencing (Eurofins),
https://www.eurofins.se/), baseret pa nanapore- teknologien, og allel specifikke mutationer er identificeret
(se nedenfor) og er efterfglgende samlet og analyseret af Aalborg Universitet, ved Pl kartoffel genomics
ekspert Professor Kare Lehmann Nielsen.
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Figur 2. Nukleotid alignment af exon 1, intron og exon 2 af Soltu.DM.11G008770.1; Soltu.DM.11G008780.1;
Soltu.DM.11G008790.1, der har >93% nt identitet. Pile angiver sgRNA 1 (Sg 1; venstre) og sgRNA 2 (Sg 2, hgjre).
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De to sakaldte “True guide™ gRNA”, Sg 1 (ATGGGAGTGAAACCATCAGT) og Sg 2 (TTTGTGTACTCCATCAATGA)
og Cas9 proteinet ("TrueCut™”), er alle fra Invitrogen. Da TrueCut/Tru guide (Sg 1) og TrueCut/ Tru guide
(Sg 2) er transformeret ind samtidigt i protoplast cellerne, er der tale om multipel / ‘'multiplex’ i editering
mhbp at generere en deletion i de tre CBP gener.

ii) Den anvendte vektors art og oprindelse

Ikke relevant, da der ikke er anvendt DNA (konstrukt) pa noget tidspunkt i processen. Der er brugt DNA fri
CRISPR-Cas i form af RiboNukleoProtein (RNP).

iii) Kilden til den/de til transformationen anvendte nukleinsyre(r) samt starrelse og tilsigtet funktion af hver
bestanddel af den region, der skal indszettes

Ikke relevant, da der ikke er tale om indsaettelse af DNA og der ikke er anvendt DNA i processen.
b) Oplysning om GMHP’erne

i) Overordnet beskrivelse af de egenskaber og karakteristika, der er indfart eller eendret

Der er tre meget homologe CBP gener (Soltu.DM.11G008770.1; Soltu.DM.11G008780.1;
Soltu.DM.11G008790.1) pa kartoffel genomet (SPUD, doubled monoploid S. tuberosum Group Phureja;
http://spuddb.uga.edu/), der genfindes i Ydun med > 93 % identitet pa nukeotid (nt) niveau (kodende dele
(exons)). Vi har anvendt sgRNA1 og sgRNA2, der begge "targeter’ nt sekvenser med 100% identitet (i alle
alleler) i Exon 1.

Der er designet to gRNA’er (sg1 (ATGGGAGTGAAACCATCAGT) og Sg2 (TTTGTGTACTCCATCAATGA)) til, ved
samtidig brug (multiplexing), at generere mutationer af ca. 90 bp deletion i exon 1 af CBP, dersom Sg 1 og
Sg2 har virket optimalt (se genmodel ovenfor).

ii) Oplysninger om faktisk indsatte/deleterede sekvenser

Sekvens data for linje 3,9, 10 og 11

gDNA fra linjerne er blevet sekventeret ved brug af long read sequencing technology (nano-pore), og
sekvenser er efterfglgende samlet og analyseret af Aalborg Universitet, ved PI kartoffel genomics ekspert
Professor Kare Lehmann Nielsen.

Vedrgrende Figur 3-6:

Sekvensen middelbart under de enkelte reads er referencesekvensen fra Soltu.DM.11G008770. Reads
herunder reprasenterer enkelte Oxford Nanopore lange DNA-reads (svarende til kontinuerlige
straekninger/reads af en DNA-streng). Grgn er reads i forward orientering og r@d er reads i reverse
orientering. ‘Shaded’ reads mapper ikke i dette omrade og er ikke umiddelbart relevante for analysen.
Tilfeeldige sekvensfejl fglger af den anvendte teknologi og observeres én gang, hvorimod allelvarianter vil
fremsta som polymorfier, der observeres i sekvenslasninger /reads flere gange, fordi samplinger af
individuelle DNA-molekyler langt overskrider antallet af allel-varianter, men er langt lavere end det mulige
antal forskellige sekvensfejl. Derfor rekonstruerer gruppering af polymorfi observeret flere gange den
underliggende allelstruktur af den sekventerede linje. Sammenligning med den genetiske baggrundslinje
(wt) tillader identifikation af editerede linjer. Det er vaesentligt at pointere, at de tre gener er meget
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homologe i den viste region og adskiller sig kun med fa nukleotider. Derfor er loci-specifik reads-
kortleegning afhaengig af dele af de lange DNA-reads, der mappes ihht til heterologe flankerende omrader
(ikke vist pa figurer).

Ved anvendelse af to sgRNAs, har CRISPR Kartoffel gruppen ved KU-PLEN og AAU gennem arene erfaret, at
kartoffel hyppigt (gen)indsaetter det deleterede (udskarne) genom fragment, eller permutationer af dette,
igen under reparation af DNA enderne. Ved stgrre insertions, fx > 10 bp, er der generelt tale om
genindsaettelse af udskarne kartoffel genom fragmenter.

’-" angiver deleteret nukleotid fra RNP-Sg 1 og / eller RNP-Sg-2, grgn angiver sekventering af den ene DNA
streng, mens rgd angiver sekventering af den anden DNA streng.

Specifikt for de enkelte linjer med tilhgrende figur.

Soltu.DM.11G008770.1
340 8.407360 8,407,380 8.407.400 s.07.420 8.407.440 8.407.450 8407480
592 sgl

== 3 = = == | =
TC--AGTCTTGTAAACCCAAAATTTGTGTACTCCATCAATGAAGGAATATCTTTGATTCACAGGCACATCATAAGGCTTTTGAATTTCGAAATTGCTTTGGCTAATGGATATGGGAGTGAAACCATCAGTAGGATCAGCTTTGCA

TC--AGTCTTGTAAACCCAAAATTTGTGTACTCCANE RS S e e NN E R RN CAGTAGGATCAGC TTTGCA)

Soltu.DM.11G008780.1
3.41;.440 e.uxilaso B.AIT,ABU a.Alr.suu 3.417.520 3,41;.540
sgl

P = P
GT--GTACTCCATCAATGAAGGAATATCTTTGATTCACAGGCACATCATAAGGCTTTTGAATTTCGAAATTGCTTTGGCTAATAGATATGGGAGTGAAACCATCAGTAGGATCAGCTTTGCA)
GT--GTACTCCATCAAL e e s e e e e e e e e e e e s e e AGTAGGATCAGCTTTGCA/
GTEBGTACTCCATCAANEESEEEEE RS EEE NS E S RN E RS EEE S EEEE e R EE N R E LN S EEEEEEEEnE

GT--GTACTCCATHEEEERREEEN RSN RN B EE RN E e RN EE R EEEEERE AGTAGGATCAGCTTTGCA

GT--GTACTCCATHEEREREREEER SRR RN R R e e R R R R e RN EERERRAGTAGGATCAGC TTTGCA
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Figur 3. Linje 3 (Ydun).

Soltu.DM.11G008770.1: Der observeres ingen reads, der, sammenlignet med referencesekvensen, mappes til de loci,
der ikke indeholder en deletion. Tre forskellige varianter er observeret: delta(8407378-8407463) observeret i 7 ud af
13 reads; og delta(8407374-8407462) observeret i 2 af 13 reads og derefter en allel, der stammer fra den genetiske
baggrund (WT), som bzerer en stgrre deletion og ikke indeholder hverken sg2 eller sgl - derfor kan editering i denne
allel ikke forventes, hvilket er observeret i 3 af 13 tilfaelde. Et enkelt tilfaelde viser ogsa et read, hvor hele regionen er
deleteret. Dette er kun observeret én gang, og vi mener, at dette er en sekventerings-/mappings artefakt, og under
alle omstaendigheder ville tilstedevaerelsen af en sadan allel ikke give anledning til et funktionelt protein. Hvis ser bort
fra den sidste read, er det observerede i overensstemmelse med fglgende allelstruktur: 2x) delta(8407378-
8407463)/1x og (8407374-8407462)/1x inaktiv wt-allel. Alle varianter forventes at vaere KO's.Soltu.DM.11G008780.1:
Der observeres ingen reads, der mapper til de loci, der ikke indeholder en deletion sammenlignet med
referencesekvensen. Tre forskellige varianter observeres mere end én gang. Delta(8417440-8417525) i 5 ud af 11
leesninger, delta(8417440-ud over region) i 3 af 11 laesninger og delta(8417437-8417525) i 3 af 11 tilfeelde. Dette
stemmer overens med fglgende allelstruktur: 2x delta(8417440-8417525)/1x delta(8417440-ud over region)/1x
delta8417437-8417525). Alle varianter forventes at vaere KQO's.

Soltu.DM.11G008790.1: Fire varianter er observeret mere end én gang. 7 af 17 reads observeret mere end én gang
understgtter en allel med to insertioner i sgl. Denne allel er ikke blevet redigeret i dette ’site’, men der observeres en
enkelt nt frame shifting deletion ved den kanoniske position i sg2 (8422480). 5 af 17 reads indeholder delta (ud over
region-8422485). 3 af 17 reads indeholder en 2 nt frameshifting-deletion ved sg2. To reads understgtter en deletion
uden for regionen ved 8422482 (eller 3). Selvom det ikke er muligt at afggre, om deletionerne ender pracist ved
8422482 eller 3 ud fra disse data, peger de samstemmende pa en tilstedevaerelsen af en stor deletion, som vil
destruere allel-funktion. Samlet set er dette i overensstemmelse med 1x tilstedevarelsen af alle fire varianter. Alle
varianter forventes at veere KO's.
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Figur 4. Linje 9 (Ydun):

Soltu.DM.11G008770.1: Der observeres ingen reads, der mapper til loci, der ikke indeholder en deletion. Derfor
forventes ingen funktionelle alleler at vaere til stede. 8 reads har en deletion, der straekker sig forbi sg2; 6 reads
indeholder delta(8407376-8407465); 2 reads indeholder delta (8407372-8407465) og yderligere 3 reads indeholder
delta (8407336-beyond region). | alt observeres 19 read varianter mere end én gang. | overensstemmelse med en
allelstruktur pa 1x af hver variant. Alle varianter forventes at veaere KO's.

Soltu.DM.11G008780.1: Der observeres ingen reads mere end én gang, der ikke indeholder en deletion. 11 reads
supporterer delta(8417334-8417525); 6 reads supporterer delta(8417338-8417525) og 2 reads supporterer
delta(8417521-8417524). | alt er 19 read varianter observeret mere end én gang. Dette stemmer overens med en
allelstruktur pa 2x delta(8417334-8417525)/1x delta(8417338-8417525)/1x delta(8417521-8417524). Alle varianter
forventes at veere KO's.

Soltu.DM.11G008790.1: Der observeres ingen reads, der mapper til de loci, der ikke indeholder en deletion. Kun to
varianter er observeret mere end én gang.7 reads supporterer delta(8422480-8422483); 22 reads supporterer
delta(8422393-8422480). Dette stemmer overens med en allelstruktur pa 3x delta(8422393-8422480)/1x
delta(8422480-8422483). Alle varianter forventes at vaere KO's.
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Figur 5. Linje 10 (Ydun):

Soltu.DM.11G008770.1: Der var relativ lav 'cover age’ for denne analyse. Ikke desto mindre observeres der ingen
reads, der ikke indeholder en deletion. Der blev ikke fundet evidens for baggrundsalleler. 4 af 4 reads understgtter
den samme deletion, delta(ud over sg2-8407435). Alle varianter forventes at vaere KO's.

Soltu.DM.11G008780.1: Der observeres ingen reads mere end én gang, der ikke indeholder en deletion. To varianter
observeres mere end én gang. 6 reads supporterer delta(8417438-8417525). 4 reads supporterer delta(8417434-
8417525). | alt understgtter 10 read varianter mere end én gang. Dette stemmer overens med en allelstruktur pa 2x
delta(8417438-8417525)/2x delta(8417434-8417525). Alle varianter forventes at vaere KO's.

Soltu.DM.11G008790.1: Der observeres ingen reads mere end én gang, der ikke indeholder en deletion. 1 read
indeholder en 4 bp rammeskiftende deletion ved sg2 og 10 reads indeholder delta(8422393-8422480). Den relativt
lave read-daekning i denne region tillader os ikke at konkludere, om allelstrukturen er 1xdelta(sg2)/3xdelta(8422393-
8422480) eller homozygot for delta(8422393-8422480). Men i begge tilfalde forventes alle observerede varianter at
vaere KO's.
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\TYTIGTGIACTCCATC.AATGAAGGAATA.CTTTGATT»-CA cAGGIAcATcATAAGGcTYTTGAATTTIGIAATTGC7TTGIII» AATlIATAT GGGAGTGAA: TIT

17

T 3T G
\TTT- GTGTA(T((AT( ATGAAGGAA-AICTYTGATT- cA- (AGG.A[AT(ATAAGCLTTTTGAATYT[GAAATTG(TTTGGCT»-
ATTT-GTGTACTCCATCHAATGAAGGAATABCTTTGATT - -CA-CAGGCACATCATAAGGCTTTTGAATTTHGAAATTGC TTTGGCT -
ATTT-GTGTACTCCATCHAATGAAGGAATANCTTTGATT--CA-CAGGHACATCATAAGGCTTTTGAATTTCGAAATTGL TTTGEC
ATTT-GTGTACTCCAMC -EETGAAGGAATABCTTTGATT - -CA-CAGGCACATCATAAGGCTTTTGAATTTCGAAATTGCTTTGGCT
ATTT-GTGTACTCCATCHAATGAAGGAATABCTTTGATT--CA-CAGGHACATCATAAGGC TTTTGAATTTCGAAATTGE TTTGGE
ATTT-GTGTACTCCATCHAATGAAGGAATABNCTTTGATT--CA-CAGGCACATCATAAGGC TTTTGAATTTIRGAAATTGCTTTGGCT -
ATTT-GTGTACTCCATC -AATGAAGGAATARCTTTGATT - -CA-CAGGCACATCATAAGGCTTTTGAATT
ATTT-GTGTACTCCATCHAATGAAGGAATACTTTGATT--CA-CAGGIACATCATAAGGCTTTTGAATTTCGAAATTGCTTTGGCT--AATAGATAT - GGGAGTGAAAC(AT(
\TTT GTGTACTCCATC -AATGAAGGAATABCTTTGATT--CA-CAGGCACATCATAAGGCTTTTGAATTTCGAAATTGCTTTGGCT - - AATAGATAT - GGGAGTEBAACCATEAGTAGGATCAGCTTTGCAAAACAAATGGTTTTGAATCACAATTAGT TGGAAAAGAGTGAATAATAGCA
TTT-GTGTACTCCATCHAATGAAGGAATANCHTTGATT--CA-CAGGHACATCATAAGGCTTTTGAATTTCGAAATTGLTTTGGCT - -AATAGATAT - GGGAGTGAAACCATC
T GTGTACTCCATCHAATGAAGGAATABCTTTGATT--CA-CAGGAACATCATAAGGCTTTTGAATTTCGAAATTGCTTTGGCT - -AATAGATAT - GGGAGTGAAACCATC T T aToiiiT ATTTTGEET TTACAAGALTE GO TEAGALTARATETAGE
ATTT-6TGTACTCCHMN - BB TGAAGGAATARCTTTGATT - -CA-CAGGCACATCATAAGGCTTTTGAATTTIHGAAATTGCTTTGGCT - -AATAGATAT - GGGAG TGAAAC[AT(AGTAGGAwCAG(TTTICAAAA(AAAY YT..AAT.A(AATTIG.TGGAAAA AGTGAATAATAGCA
TT-GTGTACTCC TGAAGGAATANCTTTGATT--CA-CAGGCACATCATAAGGCTTTTGAATTTIIGAAATTGC TTTGGCT - -AATAGATAT - GGGAGTGAAACCATCAGTAGGATCAGC TTTGCAAAACAAATGGTTTTGAATIACAATTIGT TGGAAAAGAGTGAATAATAGCA

AATAGATAT-GGGAGTGAAACCATCA
AATAGATAT -GGGAGTGAAACCATC HENEE
AATAGATAT —qGGA"rGAﬂI“I“.I.“
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Soltu.DM.11G008790.1

22340 8.422.360 8,422,380 8.422.400 8.422.420 5,422,440 8,422,460 8.422.480 8.422.500
i i i i i i i i i

sgl 592,

”
CTTTTCCAATTAATTGTAATTCAAAACCATTTGTTTTGCA -AAGCTGATCCTACTGATGGTTTCACTCCCATATCTATTAACCAAGGCAATTTCGAAAT - TCAAAAGCCTTATGATGTGCCTGT - - - GAATCAAAGGTA-TTCCTTCATTGATGGAGTACAC -AA-A-TTTTGGGTTTA

---GAATCAAAGGTA-TTCCTT
GAATCAAAGGTA - TTCCTTCEEREA
-T

CTTTTCCAATTAATTGTAATTCAAAACCATTTGTTTTGCA-AAGCTGATCCTACTGATGG
CTTTTCCAATTAATTGTAATTCAAAACCATTTGTTTTGCA-AAGCTGATCCTACTGATGG
CTTTTCCAATTAATTGTAATTCAAAACCATTTGTTTTGCA -AAGCTGATCCTACTGATGG

CTTTTCCAATTAATTGTAATTCAAAACCATTTGTTTTGCA-A GATCC
CTTTTCCAATTAATTGTAATTCAAAACCATTTGTTTTGCA -AAGCTGATC

Figur 6. Linje 11 (Ydun):

Soltu.DM.11G008770.1: Der observeres ingen reads, der ikke indeholder en deletion. Imidlertid giver to sma
deletioner ikke laese rammeskift, og vi kan ikke konkludere, at proteinaktivitet er er destrueret i disse tilfeelde. 8 reads
understgtter et stort deleterings-delta (ud over sg2-8407355); 5 reads supporterer delta(8407460-8407465); 12 reads
delta(7407462-8407464) og 5 reads en frameshifting 1bp deletion ved nt 8407665. Dette er sandsynligvis en
allelstruktur med 1x af hver af de observerede varianter. 2 incidenter forventes at vaere KO's og 2 incidenter kan vaere
KO's.

Soltu.DM.11G008780.1: 4 reads understgtter et dobbelt deletions-delta(8417434-8417438;8417523-8417525); 5
reads supporterer delta(8417434-8417438); 10 reads supporterer delta(8417520-beyond sgl) og 8 reds supporterer
delta(8417526-"beyond sg1’). 29 reads understgtter varianter observeret mere end én gang. Samlet set er dette i
overensstemmelse med en allelstruktur med 1x af hver variant. Alle varianter forventes at vaere KO's.
Soltu.DM.11G008790.1: 11 reads understgtter delta(8422480-8422483); 6 reads understgtter delta(8422481-
8422483); 7 reads understgtter delta (ud over sg1-8422480). Samlet set understgtter 24 reads varianter, der er
observeret mere end én gang, og dette stemmer overens med en allelstruktur pa 2x delta(8422480-8422483)/1x
delta(8422481-8422483)/1x delta(ud over sg1-8422480). Alle varianter forventes at vaere KO's.

Plante resistens markgr(er) er ikke relevant da kun DNA fri RNP-komplekser har indgaet i editerings
processen. De fremkommende mutationer ma betegnes som veerende af INDEL og dermed af Site Directed
Nuclease 1 (SDN1) typen, idet homolog integrations template ikke har indgaet i editerings processen.

iii) Dele af Planten, hvori insertet udtrykkes

Ikke relevant, da der ikke er tale om indseaettelse af DNA, og der ikke er anvendt DNA (konstrukt) pa noget
tidspunkt i genediteringsprocessen.

iv) Insertets genetiske stabilitet og GMHP’ernes faenotypiske stabilitet

Ikke relevant, da der ikke er tale om indsaettelse af DNA. Der er ikke anvendt DNA (konstrukt) pa noget
tidspunkt i processen. Kartoffel er kendt for at bibeholde plantens genetiske setup, nar de propageres via
knold (klon) formering. Rekombination sker i langt overvejede grad kun ved kgnnet formering.
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¢) Konklusioner af den molekylaere karakterisering

Ved brug af DNA-fri CRISPR-Cas teknologi, har vi umuliggjort indsaettelse af fremmed DNA. | de udvalgte
linjer ser vi editering i alle 4 alleler ved long read (nano pore) sekvens analyse i de tre CBP gener. Linjerne 3,
9, 10 og 11 udviser fuld knock out / tab af CBP gene funktion i alle tre CBP gener.

Den ovenfor beskreven malrettede mutations analyse allel specifik long-read sekventering vil pavise,
hvorvidt mutationen forefindes i det analyserede materiale.

De allel specifikke sekvensanalyser (Long read sequencing) af de 4 linjer med KO alle fire alleler vil blive
anvendt til entydig mutant/line identifikation i indhentet materiale, der evt. ift. en usandsynlig spredning,
kunne pataenkes analyseret.

Litteratur med direkte relevans for linjerne

Metode:
Carlsen FM, Westberg |, Johansen IE, Andreasson E, Petersen BL (2024) Strategies and Protocols for
Optimized Genome Editing in Potato. The CRISPR journal. DOI: 10.1089/crispr.2024.0068

Carlsen FM, Johansen IE, Yang Z, Liu Y, Westberg IN, Kieu NP, Jgrgensen B, Lenman M, Andreasson E,
Nielsen KL, Blennow A, Petersen BL (2022) Strategies for Efficient Gene Editing in Protoplasts of Solanum
tuberosum, Theme: Determining gRNA Efficiency Design by Utilizing Protoplast’, Frontiers in Genome
Editing. doi: 10.3389/fgeed.2021.795644

Johansen IE, Liu Y, Jgrgensen B, Nielsen KL, Andreasson E, Bennett EP, Nielsen KL, Blennow A, Petersen
BL (2019) High efficacy full allelic CRISPR/Cas9 gene editing in tetraploid potato (2019) Sci Rep 9, 17715.
https ://doi.org/10.1038/s41598-019-54126-w

(RNP)-resistens foreedling af kartoffel af genet StCBP i Ydun:

Kieu, NP, Lenman, M, Wang, Petersen BL, Andreasson E (2020) Mutations introduced in susceptibility genes
through CRISPR/Cas9 genome editing confer increased late blight resistance in potatoes. Sci Rep 11, 4487
(2021). https://doi.org/10.1038/s41598-021-83972-w

Carlsen FM; Kieu, NP; Sgrensen T; Nielsen KL; Andreasson E, Petersen BL (2025) CRISPR-Cas9 (RNP)
mediated knock out of susceptibility genes StCBP and StDMR6-1 confer increased resistance towards
Phytophthora infestans in potato variety Ydun as evidenced by detached leaf assay; manuscript in
preparation.
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B.3. Oplysninger om specifikke risikoomrader
(se desuden uddybende beskrivelse i medsendte bilag 1, Miljgrisikovurdering M5-D2)

a) Eventuelle aendringer i GMHP'ernes persistens...

Der forventes ingen andringer i hverken persistens eller invasionsevne, ej heller i evnen til at overfgre
genetisk materiale til beslaegtede plantearter.

(se desuden afsnittet 'Generel betragtning vedr. risiko for spredning’)

b) Eventuelle &endringer i GMHP'ernes evne...
Der forventes ingen andringer i evnen til at overfgre genetisk materiale til mikroorganismer.
(se desuden afsnittet 'Generel betragtning vedr. risiko for spredning’)

c) Vekselvirkningsmekanisme mellem GMHP'erne og malorganismerne...
Ikke relevant. Planternes forsvarsmekanismer imod kartoffelskimmel (P. infestans) forbedres.

d) Potentielle &ndringer i GMHP'ernes vekselvirkninger...
Der forventes ingen andringer.

e) Potentielle zendringer i landbrugspraksis...

Den potentielle s&endring i landbrugspraksis vil veere, at der skal sprgjtes feerre gange med svampemidler i
kartoflerne. Det betragtes som en positiv @&ndring, bade i relation til landbrugspraksis og i relation til
miljget bredt set (inkl. fx forekomst i drikkevandsboringer, CO2 regnskab i forbindelse med svampemiddels
fremstilling og udbringning etc.).

f) Potentielle vekselvirkninger med det abiotiske miljg...
Der forventes ingen pavirkninger pa de abiotiske miljger.

g) Oplysninger om enhver toksisk, allergenisk...

Der er ingen forventning om, at der er sket aendringer i stivelsessyntesen eller den gvrige made planten
vokser pa.

Det udsatte/reducerede skimmelangreb vil forventeligt give en mere jaevn veekstrytme for planten, da
angreb stresser planten og presser dens vaekst. Dette antages at have en positiv effekt pa plantens
generelle vaekst, hvilket bl.a. er kendt fra den praktiske avl.

Kartofler er generelt ikke toksiske eller kendt for at udvikle allergier.

Der forventes ingen toksisk, allergisk eller anden skadelig pavirkning pa menneskers eller dyrs sundhed.

h) Konklusioner vedrgrende de specifikke risikoomrader

Der forventes ingen gget risiko for miljgpavirkning, hverken pa mennesker, dyr eller omkringliggende natur.
Den forventede reducerede mangde svampemiddel forventes derimod at mindske risikoen for skadelige
pavirkninger pa alle omgivelser.

Generelle betragtninger vedr. transport (fra drivhusanlaegget pa Thorvaldsensvej 40, 1871-Frederiksberg C
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(opformering af kartoflerne) til KMC. Knolde opbevares i dobbelt lukkede saekke, som placeres i kasser med
lag maerket GMO. Transport mellem landsdele sker i bil, ledsaget af person med GMO — kgrekort. Transport
mellem mark og KMC sker via KMC ejet kgretgj (se desuden beskrivelser ovenfor og fglgende for
handtering).

Side 22 af 29



B.4. Oplysninger om kontrol, overvagning og efterbehandling- og
affaldshandteringsplaner

4.a. Trufne forholdsregler

i) Afstand fra krydsningskompatible plantearter, bade beslaegtede vilde plantearter og afgrader.

Der vil veere mindst 10 m til naermeste kartoffelmark.

Udseaetningsstedet for den CRISPR-Cas editerede kartoffel vil desuden blive omgivet af et vaern af ikke-
CRISPR-Cas editerede kartofler.

Kartofler krydser ikke spontant med vilde arter af kartofler eller andre Solanum arter.

Som ekstra sikkerhed afklippes blomster i blomstringsperioden, typisk fra primo juli til afsluttende
blomstring primo august.

i) Forholdsregler for at mindske/undga spredning af de modificerede planters reproduktionsorganer (F.eks.
Pollen, fr@, knolde).

Udseetningsstedet for den CRISPR-Cas editerede kartoffel vil blive omgivet af vaern af ikke CRISPR-Cas
editerede kartofler, der vil fungere som pollenfanger, og derved reducere pollenspredning.

Dette beelte vil blive hgstet og alt plantemateriale vil blive destrueret ved hgst, som beskrevet nedenfor.
Som ekstra sikkerhed afklippes blomster i de CRISPR-Cas editerede planter i blomstringsperioden, typisk fra
primo juli til afsluttende blomstring primo august.

Spande, kurve og gvrige redskaber anvendt ved udplantningen vil blive grundigt rengjorte og efterset for
leegge knolde.

3 —5 dage fgr forventet hgst/optagning vil toppen bliver knust med en top-knuser. Derved knuses alt top
og evt. "xbler”.

Efter topknusning og forud for hgst af kartoffelknolde, vil kammene blive rodunderskaret og lgsnet,
efterfulgt med handopgravning og opsamling, for at sikre der ikke efterlades knolde i jorden.

Hgstede CRISPR-Cas editerede knolde vil blive opsamlet i dobbelt lukkede plastposer, maerket med GMO,
og transporteres i kasser til bestemmelse af stivelsesindhold pa indendgrs stivelsesvaegt.

Alle knolde bliver efterfglgende destrueret, da der laves kartoffelmel pa alle knolde i KMCs GMO-
godkendte laboratorium i Brande.

Den producerede kartoffelmel analyseres efter KMCs standard analyser. Kartoffelmelet destrueres
herefter.

Efter brug vil vaegten og kasser blive rengjort og desinficeret og overskydende knolde fra forsgg og veern vil
blive kgrt til forbraending/deponi.

4.b. Metoder til efterbehandling af stedet efter udseaetning

Efter hgst vil jorden bliver harvet, for at fritlaegge eventuelle knolde, som ikke er taget op.

1. harvning vil ske efter hgst, sa evt. knolde kan frilaegges og fjernes. Hen over vinteren vil marken blive
harvet efter frostperioder eller mindst 2 gange.

Efter hver harvning vil marken blive kontrolleret for evt. fritlagte knolde, som vil blive destrueret.

Aret efter udsaetningen (2026), vil arealet ligge som sort jord med manedlige harvninger (april til
september) og overvagning.
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Arealet vil blive overvaget i min. 4 ar eller til der ikke findes spildplanter mere (jf. vejledning fra
Landbrugsstyrelsen "Dyrkningsbestemmelser for GM kartofler” marts 2022).
Arealet forventes udlagt med slaningsbrak fra 2027, som kan slas og overvages.

Nedenfor er vist en forventet placering af forsggsarealet i 2025 i markblok 500207-20, hvor der ikke er
overlap til tidligere GMO-forsggsarealer.

Det skal bemaerkes, at erfaringen med handoptagning og opsamling af kartofler er at der meget sjaeldent
efterlades knolde i jorden.

4.c. Behandlingsmetoder, efter udseetning, herunder affald
Under dyrkningen: normal plantebeskyttelse imod ukrudt, skadedyr og andre sygdomme end
kartoffelskimmel.

Hgst: Ved handopgravning og opsamling er risikoen for spild meget lille. Alt overjordisk plantemateriale vil
blive knust forud for hgst/opsamling.

Plantemateriale fra veernet udenfor de CRISPR-Cas editerede planter vil ogsa blive knust forud for
hgst/optagning.

De hgstede CRISPR-Cas editerede knolde vil blive transporteret i dobbelt lukkede plastposer maerket med
GMO, placeret i kasser til stivelsesvaegten.
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Efter brug vil veegten og kasser blive rengjort og desinficeret, og knolde og saekke vil blive kgrt til
forbreending/deponeret.

4.d. Overvagningsplaner og teknikker

Udsezetningsmarken vil blive observeret hver uge i vaekstperioden, og vaeksten vil blive noteret og beskrevet.
Efter hgst og i arene efter (jf. pkt.4b) vil udsaetningsmarken blive ngje overvaget for knolde og eventuelle
planter.

Eventuelle planterester og knolde vil blive destrueret.

4.e. Beredskabsplaner

Der forventes ikke krisesituationer med mulig undtagelse af potentielle haervaerksaktioner, hvilket der ikke
er tradition for i Danmark.

Lokaliteten vil blive overvaget med jaavne mellemrum. Der vil blive opsat skilte forskellige steder ved
marken, der beskriver forsgget samt navne og telefonnumre pa de ansvarlige for forsgget: Bent L. Petersen,
Frida Meijer Carlsen, Christian Feder, Agrochef KMC og Kristian Elkjeer, Teamleder R&D KMC.

4.f. Metoder og procedurer til beskyttelse af stedet

i)

Alt arbejde med de CRISPR-Cas editerede planter/knolde vil ske som handarbejde, hvorfor den mekaniske
spredningsrisiko betragtes som minimal.

Al transport til og fra mark vil ske i lukkede enheder/kasser, hvorfor risiko for spredning under transport
0gsa betragtes som minimal.

ii)
Der forventes ikke at skulle ggres noget ekstra til beskyttelse af stedet mod uvedkommende personers
indtraengen.

iii)
Der forventes ikke at skulle ggres noget ekstra til beskyttelse af stedet mod andre organismers indtreengen.
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B.5. Beskrivelse af teknikker til pavisning og identifikation af GMHP erne

Da DNA pa intet tidspunkt har indgéaet i den RNP medierede mutagenese, vil analyse af fremmet DNA
vaere irrelevant.

Den nedenfor beskreven malrettede mutations analyse vil alene pavise, hvorvidt mutationen forefindes i
det analyserede materiale eller ej.

Genomisk DNA fra knolde, staengel eller blade isoleres og malgenet StCBP amplificeres ved fluorescens
maerket PCR Indel Detection Ampllicon Analysis, kaldet IDAA, for hurtig, men sikker, mutation
identifikation, og amplificeres ved umaerket PCR for mutations identifikation pa nukleinsyre base niveau.
Alle trin er implementeret, og udfgres Ipbende, pa PLEN-KU som beskrevet i Johansen et al (2019) og
Carlsen et al (2022) (se ovenfor). Isoleret genomisk DNA fra ikke-CRISPR-Cas editerede Ydun planter
anvendes som negativ kontrol. Herudover anvendes allel specifik long read sekventering til identifikation af
SNPs og mindre lzengde polymorfier og fuld karakterisering af editerede alleler.

Alle plante-liner (kloner af mutationen) vil veere fuldt karakteriseret (i alle fire alleller) vha. IDDA og
sekvensering analyse, som beskrevet ovenfor, og vil blive anvendt til entydig mutant/line identifikation i
indhentet materiale, der evt. ift. en usandsynlig spredning, kunne pataenkes analyseret.
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B.6. Oplysninger om tidligere udseetninger af GMPH erne

Ikke relevant, ingen tidligere udsaetning.
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Christian Feder
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Side 28 af 29



Bilag:

PWNR

Miljgrisikovurdering

KMCs GMO-godkendelse af laboratorie.
Forelgbig skitse til forsggsplan i marken
Rodunderskaring og jordlgsning
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{; KMC

Bilag 1
Miljgrisikovurdering

Ansggning om udsaetning af stivelseskartoffel med CRISPR-Cas knockout af CBP-gen til
undersggelse af forbedret tolerance imod kartoffelskimmel (Phytophthora infestans)

M5 —-D2: | tilfeelde af genetisk modificerede hgjerestaende planter (GMHPer)

1. Persistens og invasionsevne hos GMHPerne, herunder genoverfgrsel fra plante til plante.
A)
Afklipning af blomster vil effektivt forhindre en risiko for pollenspredning. Risikoen for
pollenspredning vurderes som ubetydelig, men afklipningen vil eliminere den teoretiske risiko for
spredning.
Der dannes derfor heller ingen frg, hvorfor bade persistens og invasionsevne betragtes som
ubetydelig.

B)

Handopgravning og opsamling af knolde vil sikre, at risikoen for overlevende knolde i jorden er
ubetydelig.

Efterfglgende frost i vinterperioden og sort jord i aret efter avl vil effektivt sikre at evt. overlevende
knolde fra hgst ikke vil overleve og spire aret efter.

Efter hgst vil jorden blive harvet for at frileegge eventuelle knolde, som ikke er taget op.

1. harvning vil ske efter hgst, sa evt. knolde kan frilaegges og fjernes. Hen over vinteren vil marken
blive harvet efter frostperioder eller mindst 2 gange.

Efter hver harvning vil marken blive kontrolleret for evt. fritlagte knolde, som vil blive destrueret.
Aret efter udsaetningen vil arealet ligge som sort jord med manedlige harvninger (april til
september) og overvagning. Arealet vil blive overvaget i min. 4 ar eller til der ikke findes
spildplanter mere (jf. vejledning fra Landbrugsstyrelsen “Dyrkningsbestemmelser for GM kartofler”
marts 2022).

Arealet forventes udlagt med slaningsbrak fra 2027, som kan slas og overvages. Det skal bemaerkes,
at erfaringer med handopgravning og opsamling af kartofler er at der meget sjeldent efterlades
knolde i jorden.

2. Genoverfgrsel fra plante til mikroorganismer
Vurderes som vaerende uden betydning og er ikke kendt i kartoffel.

3. GMPHernes vekselvirkning med malorganismer
Forbedret modstandskraft overfor kartoffelskimmel vurderes at veere positivt, da bedre
modstandskraft overfor skimmel vil styrke planten.
Vi forventer ikke at der vil ske sendringer i populationen af kartoffelskimmel (Phytophthora
infestans) eller eendringer i dennes aggressivitet.
Den &ndrede egenskab forventes udelukkende at udszette angrebene af kartoffelskimmel med 3 —

Ingredients to grow your business



6 uger, jf. erfaringer fra SLU i Sverige i sorten King Edward.

GMPHernes vekselvirkning med ikke malorganismer
Det vurderes ikke at de udsatte planter vil have pavirkning pa ikke - malorganismer

Virkningerne af de specifikke dyrknings-, handterings- og hgstteknikker.

Det vurderes, at arbejdet i forbindelse med handlagning af knolde og/eller udplantning af
pottedyrkede kartoffelplanter, med efterfglgende maskinhypning og jordlgsning med maskine
forud for handopgravning og opsamling af knolde, sikrer en meget hgj grad af sikkerhed for at der
ikke efterlades knolde i jorden.

Afklipning af blomster i forbindelse med blomstringen i begyndelsen af juli vil garantere, at selv den
teoretiske risiko for pollen overfgrsel er elimineret.

Vi ved fra svenske kollegaer pa Sveriges Lantbruks Universitet (SLU) at dette er praktiseret de
seneste ar ved udsatninger i Skane.

Transport til og fra mark vil forega i dobbelt lukkede enheder. Al transport og handtering vil forega
med de relevante personer, altsa ingen eksterne transportgrer.

De personer, som skal foretage de kritiske arbejdsopgaver, transport, lsegning, hgst og efterkontrol
er alle uddannet med GMO - kgrekort i 2021 eller 2023, hvorfor alle er opdateret med nyeste viden
om emnet.

Virkninger pa biogeokemiske processer

Det forventes ikke at kartoffelskimmel populationerne vil &ndre sig, men kunne blive forsinket i
deres udbredelse. Denne forsinkelse forventes at kunne reducere anvendelsen af fungicider
vaesentligt.

Virkninger pa menneskers og dyrs sundhed

Det vurderes ikke at de udsatte planter vil have virkninger pa hverken menneskers eller dyrs
sundhed.

Bedre modstandskraft imod skimmel vil principielt forventes at virke positivt pa bade mennesker og
dyrs sundhed, da det forventes at der skal anvendes en betydelig mindre mangde
plantebeskyttelsesmidler (svampemidler) end i den oprindelige kultivar (sort).

Den &ndrede egenskab i planten er en mutation, som ville kunne forekomme under naturlige
forhold, hvorfor virkningen ikke vurderes som vaesentlig.

Erfaringerne fra den traditionelle foraedling af kartoffel er, at nar denne type mutation er sket
"naturligt”, har den ikke haft betydning pa hverken mennesker eller dyrs sundhed.

| forbindelse med almindelig resistensforaedling har det heller ikke haft nogen kendt betydning for
hverken mennesker eller dyrs sundhed.

Side 2 af 2
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Bilag 2
KMCs GMO-godkendelse af laboratorie
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m_n’ Arbejdstilsynet
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EMC, KARTOFFELMELCENTRALEN. AMBA
Herningvej 60
7330 Brande

Afgorelse om klassifikation til genteknologisk arbejde
klasse planter (kartofler)

Arbejdstilsynet har den 6. august 2024 modtaget anmeldelse fra EMC,
EARTOFFELMELCENTRALEN. AMBA ved Line Bach Christensen
(Ibe(@kme dk) vedrerende klassifikation til genteknologisk arbejde
klasse planter (kartofler) 1 lokale 1 (Pilot Plant) beliggende Herningve;
60, 7330 Brande.

Ansogningen er fremsendt 1 henhold til Arbejdstilsynets
bekendtgerelse om genteknologi og arbejdsmilye nr. 910 af 11.
september 2008.

Beskrivelse

Virksomheden har fremsendt udfyldt skema "Anmeldelse til
klassifikation af genteknologiske laboratorier og laboratorieomrader
samt anlag fil genteknologisk storskalaforseg eller produktion”.

Yderligere bilag fremsendt:
+ Plantegning.
« KMC's + arbejdsmiljsorganisation.
+ Beredskabsplan.

Ansegningen har veret forelagt Miljostyrelsen (MST sagsnr 2024 —
61856) der har sendt folgende udtalelse til Arbejdstilsynet den 20.
september 2024

Miljostyrelsen har den 12. september 2024 foretaget en besigtigelse af
lokalerne.

Bemeerkninger til klassifikation
Miljastyrelsen har lagt folgende forhold, som fremgdr af anmeldelsen
eller besigtigelsen, til grund for vurdering af den fysiske indesluming:

- Der er tilladelse til op/nedklassificering af lokalet.

- Der er skiltning pa indgang til omrade om gentelmologisk
omrdade (planter), som settes op og tages ned ifin. apstart og
afsiuming af arbejde med GMO kartofler.

Arbejdstilsynet

Landskronagade 33
2100 Kabenhavn @

Tr0121288
at@at.dk
wwwat.dk

CVR 21481815

23. september 2024
Sag

2024 - 52023
Ansvarlig: Rikke

Kolding Hansen

CVR 15230614
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- Der er udarbejdet sikkerhedsforsivifter og
rengoringsforskrifter, der forebyvegger spredning af
genmodificerede planter og spirer til omgivende miljo.

- Vinduer og dore holdes lukket

- Gulvafleb afdelkes med rist med min 3mm huller.

- Der er prop til vaske.

- Genanvendte materialer desinficeres eller autoklaveres inden
rengoring

- Der erikle revner og huller i vaegge

- Der er desinfektionsmiddel i alle lokaler

- Lokalet ma ikke anvendes til andre GMO planter/fro.

P4 dette grundlag har styrelsen ingen indvendinger imod den sogte
klassifikation af lokalerne til arbejde med genetisk modificerede
Planter (Kartofler).

Vitksomheden havde oprindeligt ansegt om storskala kl. 1+ planter,
men efter aftale med Miljostyrelsen endres klassifikationen til en alm.
GMO kl. planter (kartofler).

Vurdering

Arbejdstilsynet finder pi det foreliggende gmundlag, at de omhandlede
lokaler, sikkerhedsforskrifter m m. lever op til de krav. der er geldende
for genteknologisk arbejde klasse planter (kartofler).

Afgorelse

Pi baggrund af ovenstiende meddeler Arbejdstilsynet hermed
klassifikation til genteknologisk arbejde klasse planter (kartofler) 1 1
(Pilot Plant) beliggende KMC, Hermingvej 60, 7330 Brande, jf. § 7,
stk. 1, til Arbejdstilsynets bekendtgarelse om genteknologi og
arbejdsmilje nr. 910 af 11. september 2008.

Lokalerne har fiet tildelt LAB-id nr. 240 042

Vejledning

Opmerksomheden henledes pa. at det af hensyn til klassifikationen er
vigtigt at sikre, at forsknfter, procedurer m.v. fortsat afspejler de
faktiske sikkerhedsmessige forhold for arbejdet med GMO, herunder
arbejdsmetoder og arbejdsgange. Ved at gennemga dem med j=vne

mellemrmm, fx 1 forbindelse med revideringen af vitksomhedens APV
kan dette sikres.

Opmarksomheden henledes endvidere pa § 30 jfr. § 111
bekendtgorelse om genteknologi og arbejdsmilje nr. 910 af 11.
september 2008, hvorefter enhver vaesentlig ndrning af de oplysninger,
der ligger til grund for denne klassifikation, skal anmeldes til
Arbejdstilsynet.
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Ligeledes henledes opmarksomheden pa § 12 1 samme bekendtgerelse,

hvorefier det forinden skal anmeldes til Arbejdstilsynet, hvis
klassifikationen ikke lengere onskes opretholdt.

Med henblik pa en senere evt. afmelding af klassifikationen kan
Arbejdstilsynet anbefale, at virtksomheden allerede nu, udarbejder en
skniftlig nedklassificeringsprocedure.

Klage
Ikan klage over afgerelsen til Arbejdsmiljeklagensevnet. Klagen skal

indsendes til Arbejdstilsynet og veere modtaget inden fire uger efter, at
I har modtaget afgerelsen.

Kopi af afgerelsen sendes til Miljostyrelsen.

Venlig hilsen

Rikke Kolding Hansen
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Bilag 3

Forelgbig skitse til forsggsplan i marken
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Bilag 4
Rodunderskaering og jordlgsning

De CRISPR-Cas editerede kartoffelplanter rodunderskeeres og jordlgsnes forud for
handopgravning og opsamling, for at sikre kartoffelplanterne slipper redder, og jorden er lgs. Det
sikrer en mere ens handopgravning.

Der laves en ramme, som kan pamonteres en traktors trepunktsophaeng. P4 rammen monteres en
arm, der holder et vingeskaer, som kan rodunderskaerer pa tvaers at 2 raekker. Foran armen,
monteres et rulleskeer — hvis ngdvendigt — for at undga at toprester vil sleebe omkring armen.

Ingredients to grow your business



DTU, Food Institute
The research group for Chemical Risk Assessment and GMO

=
-
—

o
o
o
The Danish Agency for Agriculture Dato: 02-04-2025
Nyropsgade 30 J.nr. 25/1002671
1780 Copenhagen V Rk/JP/KMC CRISPR Potato
Att. Christine Gundelach Rannes and Morten Storgaard YDAN 2025-LBST .docx

Application for release of starch potato with CRISPR-Cas knockout of CBP gene to
investigate improved tolerance against late blight (Phytophthora infestans) by KMC
and KU!

Order from the Danish Agency for Agriculture and Fisheries (LBST) for Field trial release of
GM-potato.

In connection with above case, we have received a request from the Danish Agency for Agriculture
and Fisheries (LBST) concerning an application for experimental release from KMC. The application
relates to several lines of CrisprCAS edited Ydun potatoes goes for field trials for 2025. DTU, Food

is requested to deliver the following (translated from Danish):

Health risk assessment of the proposed experimental release (cf. the release directive), including an
assessment of the introduced genetic changes of the potato varieties. The risk assessment must be
based on the material provided by the applicant, including the applicant's own assessment of the

effect on human and animal health.

The following is the assessment of the application that relates to potatoes with increased resistance to

potato blight caused by Phytoptora infestans.
Brief description of the project.
Cultivation of genetically modified potato trails release test take place between April and October in

the year 2025. The field is located in 7560 Hjerm in collaboration with KMC. The area for cultivation
is set at 50-500 m? gross.

tAnsegning om udsatning af stivelseskartoffel med CRISPR-Cas knockout af CBP-gen til
undersogelse af forbedret tolerance imod kartoffelskimmel (Phytophthora infestans)”

Danmarks Tekniske Universitet Kemitorvet, Bygning 201 TIf. +455047 7545 rads@food.dtu.dk
Fodevareinstituttet 2800 Kgs. Lyngby Dir. +45358876 10 www.food.dtu.dk



The application from KMC and university of Copenhagen (KU) concerns the experimental trial
release of CrisprCAS potato Ydun with improved resistance to potato blight (Phytophthora
infestans). The purpose of the genetic modification is to reduce yield losses due to late blight and to
avoid (reduce) spraying with pesticides. The purpose of the experimental release is to investigate the
improved resistance to late blight under field conditions. The potato plants will consist of 4 lines
based on the variety Ydun and will be released.

Construction

The applicant describes that they have used a CRISPR-Cas technology, small targeted mutations have
been produced in a susceptibility gene (S gene), namely Citrate Binding Protein (StCBP) gene, in the
variety Ydun. The StCBP gene product is found outside the plant cell or apoplast. As part of the
infection of the plant, fungus is presumed to hijack or upregulate the production of the StCBP gene
product, which sequesters/binds citrate outside the cell/the apoplast, which is important for the
pathogen's nutrient uptake and metabolism and is involved in plant defence mechanisms. By knocking
out the StCBP gene, the 'nutrient source' and the 'brake on the immune system' are reduced, including
the pathogen's ability to control the regulation of the gene, so that the plant is expected to become
less susceptible. It is therefore expected that the use of fungicides to control fungus can be reduced
in the long term.

The applicant states that the method used for the changes is as described in the article by Johansen et
al. 2019 and Carlsen et al 2022 & 2024, they have used Crispr/Cas in the form of a DNA-free complex
called RiboNucleoProtein (RNP) to which the applicant refers. Subsequently, the applicant has
described in article more detail that “multiplex” editing has been used where the mutations are
targeted to two exons in the current gene (four alleles).

It is the assessment of DTU, National Food Institute that the method used for introducing targeted
mutations can be used very precisely and reduces or eliminates the insertion of “foreign DNA” into
the potatoes. It cannot be ruled out that during the genetic engineering, unintended mutations have
occurred elsewhere in the genome, but this must be considered to constitute an insignificant risk in
relation to traditional breeding.

The application concerns a total of 4 different lines (3, 9, 10 and 11) that have been selected for closer
examination under cultivation conditions.

The applicant describes a method called IDAA (PCR Indel Detection Amplicon Analysis) which can
be used to detect the mutations and identify the potatoes. The potatoes have been shown to be mutated
in the current alleles where slightly different types of mutations, including deletions, may occur. No
genes of concern are involved in the genetically modified construct.

DTU, National Food Institute considers the description of the genetic modification sufficient to
allow a risk assessment of the plants to be released and DTU, National Food Institute does not
assess that the intended mutations will change the health status of the potatoes.



Containment:

The biological containment is assessed as high for potatoes. On the one hand, potatoes do not
reproduce by pollen pollination, they are largely self-pollinating, and potatoes are sensitive to frost
as in Denmark and rarely overwinter.

The physical containment does not seem particularly high for the current release in relation to
access restrictions. For example, there is no fence around the experimental area, but the applicant
will grow a wide belt of non-genetically modified potatoes around the field. The distance to the
nearest potato field is 10 m.

Harvesting is done manually (manual hand, digging and collection is chosen is an effective
protection against tubers that are not harvested) and procedures for transport, as described in the
application, ensure good containment.

Cutting off flowers (beginning of July) will largely prevent unintentional pollen dispersal and seed
formation.

In total, DTU, the National Food Institute assesses that the containment of the potatoes overall is
high during cultivation and assesses that there will be no spread to other fields or potato plants.

The subsequent monitoring of the area for the year after release and removal/destruction of any
potatoes on the area is assessed to be able to ensure that temporal spread is avoided.

Overall assessment.

It is the assessment of DTU, National Food Institute, that the combination of the physical and
biological containment of the potatoes during cultivation largely ensures that there will be no spread
of GM material (potatoes/pollen/seeds).

It is the assessment of DTU, National Food Institute, that a “worst-case scenario”” where the
genetically modified potatoes are spread to potato fields via tubers or pollen (e.g. for consumption
or propagation) will not constitute a health problem based on knowledge of the design. The
expected new properties are not associated with a health risk of potatoes and do not cause the
formation of new constituents.

Kind regards

Radhakrishna Shetty and Jan Pedersen
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KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUTNING
af 29. september 2003

om fastleeggelse, i henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af en model for
fremleeggelse af resultatet af udsetning i miljoet af genetisk modificerede hgjerestiende planter i
andet gjemed end markedsfering

(meddelt under nummer K(2003) 3405)

(E@S-relevant tekst)

(2003/701EF)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsatning i miljget af gene-
tisk modificerede organismer og om ophavelse af Radets
direktiv 90/220/EQF ('), seerlig artikel 10, andet punktum, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) I forbindelse med udsatning af genetisk modificerede
organismer (GMO'er) i andet gjemed end markedsforing
kraeves det efter artikel 10 i direktiv 2001/18/EF, at
anmelderen, ndr en udsetning er fuldfert og derefter
med de intervaller, der er fastsat i tilladelsen pa grundlag
af resultaterne af miljerisikovurderingen, meddeler den
kompetente myndighed resultatet af udsatningen, hvad
angdr enhver risiko for menneskers sundhed eller
miljeet, i givet fald med serlig henvisning til de typer
produkter, som anmelderen agter at anmelde pd et
senere tidspunkt.

(2)  Hidtil har de fleste GMO'er, som er udsat i Fellesskabet i
overensstemmelse med del B i direktiv. 2001/18/EF,
varet genetisk modificerede  hgjerestdende  planter
(GMHP). Det er derfor nedvendigt at fastsette en model,
som anmelderen af en sidan udsettelse skal anvende i
forbindelse med fremleggelsen af resultaterne af udset-
ningen af disse planter til den kompetente myndighed.
Modellen ber afspejle behovet for at gere udvekslingen
af relevante oplysninger sa fyldestgorende som muligt pa
en standardiseret og letforstdelig made. Modellen ber

(") EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1.

gores s generel som muligt, sd den kan omfatte udseet-
ninger i flere omrader eller udsatninger over flere ar og
flere GMO'er i én og samme rapport.

(3)  Da genteknologi ikke er begrenset til hgjerestdende
planter, er der behov for yderligere bestemmelser med
henblik pa at udarbejde modeller for andre typer af
GMO'er, som f.eks. genetisk modificerede (GM) dyr
(herunder GM insekter), veterinere og medicinske
produkter (der indeholder eller bestir af GMQ'er) eller
for andre GM planter, som kan benyttes til at producere
farmaceutiske produkter. Derudover kan det som felge
af den fremtidige udvikling blive nedvendigt at tilpasse
de allerede udarbejdede rapporteringsmodeller.

(4)  De i denne beslutning fastsatte foranstaltninger er i over-
ensstemmelse med udtalelse fra det i medfer af artikel
30 i direktiv 2001/18/EF nedsatte udvalg —

VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING:

Atrtikel 1

Med henblik pa at fremlaegge resultaterne af udsatning i miljoet
af genetisk modificerede hgjerestdende planter (GMHP) for den
kompetente myndighed i henhold til artikel 10 i direktiv 2001/
18/EF skal anmelderen benytte modellen i bilaget til denne
beslutning (i det folgende: »rapporteringsmodellenc).

Artikel 2

En rapporteringsmodel kan hejest vare knyttet til én tilladelse
udstedt af den kompetente myndighed, og den skal vere identi-
ficeret med et enkelt anmeldelsesnummer.
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Artikel 3

1. Anmelderen indgiver en endelig rapport for hvert anmel-
delsesnummer, og der indgives en endelig samt en eller flere
delrapporter om overvagningen efter udsatningen, hvor dette
er relevant. Begge typer af rapporter skal udferdiges i overens-
stemmelse med rapporteringsmodellen.

2. Den endelige rapport indgives efter den sidste hest af de
GMHP. Hvis der ikke kraeves overvagning efter udsetningen i
forbindelse med denne anmeldelse, skal der ikke indgives yderli-
gere rapporter.

3. Den endelige rapport om overvigningen efter udsaet-
ningen indgives, ndr overvigningen efter udsetningen er
afsluttet.

[ de relevante tilfelde specificerer den kompetente myndighed i
sin tilladelse varigheden af overvdgningen efter udsatningen
samt et tidsskema for, hvorndr delrapporter over overvigningen
efter udsaetningen indgives.

4. Den kompetente myndighed opfordrer anmelderne til at
fremlagge rapporten i elektronisk form.
Artikel 4

Den kompetente myndighed kan anmode anmelderen om yder-
ligere oplysninger, navnlig i form af en logbog eller delrap-
porter, som skal indgives i lobet af forskningsprogrammet, for
udsetningen er afsluttet.

Artikel 5

Denne beslutning er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 29. september 2003.

Pd Kommissionens vegne
Margot WALLSTROM

Medlem af Kommissionen
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BILAG
MODEL TIL FREMLAGGELSE AF RESULTATET AF UDS/ATNING [ MILJ@ET AF GENETISK MODIFICEREDE H@]EREST;\ENDE
PLANTER I HENHOLD TIL ARTIKEL 10 I DIREKTIV 2001/18/EF
VIRKSOMHEDENS ELLER FORSKNINGSINSTITUTTETS LOGO (VALGFRIT)
Rapporteringsmodellen udfyldes af anmelderen.

Anmelderen udfylder rapporteringsmodellen i henhold til angivelserne (afkryds bokse ogfeller, si vidt muligt, specifikke stikord, der benyttes i
tekstfelterne).

Anmelderen illustrerer sd vidt muligt de forelagte data med diagrammer, figurer og tabeller. Der kan ogsd fremlcegges statistiske data, hvor dette er
relevant.

I forbindelse med udscetninger i flere omrdder, udscetning af flere genetisk modificerede organismer ogfeller udseetninger over flere ar fremlagger
anmelderen en generel oversigt over de trufne foranstaltninger og de konstaterede virkninger i tilladelsens gyldighedsperiode.

Den plads, der er afsat til hvert punkt, er ikke udtryk for den detaljeringsgrad, der er pakreevet i forbindelse med oplysningerne i denne rapport.

1. Generelle oplysninger
1.1.  Europisk anmeldelsesnummer: B/XX/YY/ZZ

1.2.  Anmeldelsesmedlemsstat:

1.3.--- Dato og nummer for tilladelse:

2. Rapportstatus

2.1.  Angiv venligst, om den foreliggende rapport i henhold til denne beslutnings artikel 3 er:
— den endelige rapport
— en rapport om overvigningen efter udsatningen

— o Endelig rapport o Interimsrapport

3. Neermere oplysninger om udsetningen

3.1. Recipientorganismens videnskabelige navn:

3.2.  Transformationshendelse(r) (akronym(er)) eller anvendte vektorer (1) (hvis transformationsh@ndelsens identitet
ikke er kendt)

3.3.  Entydig identifikator, hvis den er kendt:

3.4.  Angiv venligst folgende oplysninger ssmmen med en skitse over omridet/omriderne:

For hver haendelse angiv
Arealet af udsztnings- identifikation (2 og giv et
N G.eograﬁsk b.ell.ggenhed . omradet eller overslag over antallet af Udseetnm§ens Yarlghet.l:
(administrativ enhed og i givet fald angivelse af -omraderne (1) genmodificerede (fra...(dag{ménedfan)...... til...
kvadratnetsreference) () hejerestiende planter, der (dfmf8)...... )
udsattes

(antal frofplanter pr. m?)

(") Angiv storrelsen af GM-omradet og, hvis det er relevant, storrelsen af det GM-fri omréde (f.eks. GM-{ri randomrader).
(?) Benyttede vektorer.

() I forbindelse med smé& markforseg, hvor der kan udferes forseg med flere sorter, anfores de benyttede vektorer, som giver indsigt i de indforte

egenskaber og/eller genetiske elementer. I forbindelse med storre markforseg begreenses antallet af anmeldte heendelser til én eller enkelte heendelser.
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4. Alle typer af produkter, som anmelderen pdtenker at anmelde pd et senere tidspunkt

4.1. Har anmelderen til hensigt pi et senere tidspunket at anmelde den eller de udsatte transformationshandelse(r) som
et eller flere produkter til markedsforing under fellesskabslovgivningen

0 Ja 0O Nej O Vides ikke p.t.

Hvis ja, angives anmeldelseslandet eller -landene:

Hvis ja, specificeres til hvilke(t) anvendelsesformal:
— Import
— Avl (f.eks. produktion af frafplantemateriale)
— Fodevarer
— Foder
— Farmaceutisk anvendelse (eller forarbejdning med henblik pd farmaceutisk anvendelse)
— Forarbejdning med henblik pd
— videre anvendelse i fodevarer
— videre anvendelse i foder
— videre anvendelse i industrien

— Andre (anfor hvilke)

5. Type(r) af uds@tning(er)

Afkryds venligst den eller de vasentligste type(r) (i boksene) og undertype(r) i forbindelse med udsatningen eller udsatningerne. [
forbindelse med udseetninger i flere omréider, udsatning af flere genetisk modificerede organismer ogfeller udsatninger over flere ar
fremlagges en generel oversigt over den eller de type(r) udstning(er), der er gennemfert i tilladelsens gyldighedsperiode. Afkryds
venligst den eller de relevante type(r):

5.1. Udswtning(er) med henblik pi forskning O
5.2.  Udsatning(er) med henblik pd udvikling O

— Screening af indsetningsbegivenheder
— Afprovning af koncept (2)

— Agronomiske egenskaber (f.eks. plantebeskyttelsesmidlets effektivitet/selektivitet, udbytte, spireevne, afgredens etableringsevne,
plantens levedygtighed, plantens hejde, felsomhed over for klimafaktorer/sygdomme osv.) (specificeres nermere)

— /Andrede agronomiske egenskaber (f.eks. resistens over for sygdomme, skadedyr, torke eller frost osv.) (specificeres narmere)

— Andrede kvalitative egenskaber (forlenget holdbarhed, forbedret naringsvaerdi, endret sammensatning osv.) (specificeres
narmere)

— FEkspressionens stabilitet

— Opformering af linier

— Undersogelse af hybriders levedygtighed

— Anvendelse af planten som en fabrik ((molecular farming«) (3)
— Phytoremediering

— Andre: (beskriv nzrmere):

5.3.  Officiel prevning O

— Registrering af sorten pd en national sortsliste
— SES (= Selvstendighed, Ensartethed og Stabilitet)
— Veerdiafprevning (= veerdi af dyrkning og anvendelse)

— Andre (anfor hvilke):

() F.eks. afprovning af den nye egenskab under miljeforhold.

(%) »Molecular farming« stér for produktion af stoffer (feks. proteiner og leegemidler) pd grundlag af planter, som er genetisk modificeret med henblik pd
en serlig egenskab. »Molecular farming« kunne defineres som produktion af leegemidler ved syntetisering af planter, som legemiddelproducerende
planter, eller som plantebaseret produktion af proteiner o.s.v.
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5.4.  Herbicidtilladelse o
5.5.  Udsatning(er) med henblik pi demonstration a
5.6.  Opformering af fre o
5.7.  Udsatning(er) med henblik pi forskning i biosikkerhed/risikovurdering m]

— Undersggelser af vertikal genoverforsel
— Krydsbestovning med konventionelle afgroder
— Krydsbestovning med vilde slagtninge
— Undersggelser af horisontal genoverfersel (overforsel af gener til mikroorganismer)
— Handtering af selvsdede planter
— Potentielle 2endringer i persistens eller spredning
— Potentiel invasionsevne
— Potentielle virkninger p& malorganismer
— Potentielle virkninger pa ikke-mélorganismer
— Observation af resistente slaegtninge
— Observation af resistente insekter

— Andre (beskriv narmere):

5.8.  Andenfandre type(r) udsatning(er): m]

(Beskriv naermere):

6. Udsetningens metode(r) og resultat(er) samt forvaltnings- og overvigningsforanstaltning(er) i relation til enhver risiko
for menneskers sundhed eller miljoet

6.1.  Risikostyringsforanstaltning(er)

Anfor venligst de risikostyringsforanstaltninger, der er anvendt for at undgd eller minimere spredningen af GMO'er uden for
udsztningsomradet eller -omréderne, og navnlig de foranstaltninger

— som ikke er anmeldt i den oprindelige ansggning

— som er anvendt ud over de i tilladelsen fastsatte betingelser

— som ifelge tilladelsen kun er kraevet under sarlige forhold (f.eks. terkeperioder eller ved oversvommelse)
— hvor anmelderen ifelge tilladelsen kunne valge mellem flere foranstaltninger.

Afkryds de relevante eksempler:

6.1.1. Forsdning/plantning:

— De genetisk modificerede fro/plante partier markes tydeligt (sa disse kan skelnes fra andre frg, rodknolde osv.) (beskriv naermere).

— Adskilt forarbejdning og transport af fre og planter (beskriv den anvendte metode og giv et eller flere eksempler pd indeslutningen
med henblik pd at undga spild i forbindelse med forarbejdning og transport).

— Overfledige fro/planter destrueres (beskriv den anvendte metode).
— Midlertidig indeslutning (anfer naermere).

— Sadskifte (angiv den eller de tidligere afgrode(r)).

— Andre (anfor hvilke):

6.1.2. I forbindelse med sdningen/plantningen:

— Metode anvendt til sdning/plantning.
— Temning og rensning af si- eller plantemaskiner i udsaetningsomrédet.

— Adskilt sdning/plantning (Giv et eller flere eksempler péd indeslutningsforanstaltninger for at undgd udslip under
sdning/plantning).

— Andre (anfer hvilke):
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6.1.3. Ilobet af udseetningsperioden:
— Isolationsafstand(e) (x meter)
— fra krydsningskompatible kommercielt dyrkede plantearter
— fra krydsningskompatible beslaegtede vilde plantearter
— Beplantning i randomrader (med samme eller en anden afgrede, med en ikke-transgen afgrede, x meter osv.)
— Bur/net/hegn/skiltning (angiv narmere)
— Pollenfalder (angiv narmere)
— Fjernelse af GM blomsterstandene for blomstringen (angiv med hvilken hyppighed de fjernes)

— Fernelse af stoklobere/slegtninge/hybridiseringspartnere (angiv med hvilken hyppighed de fjernes, x meter rundt om GM-
omradet osv.)

— Andre (anfor hvilke):

6.1.4. Ved udlobet af udseetningsperioden:

— Host/destruktionsmetoder (af afgraden eller dele af denne)/andre foranstaltninger (f.eks. indsamling og analyse af sukkerroepulp)
(beskriv naermere)

— Hest[destruktion inden fremodning
— Effektiv fiernelse af plantedele

— Adskilt oplagring og transport af afgreder/affald (angiv et eller flere eksempler pa indeslutning for at forebygge spild af
indsamlede frofafgroder/affald)

— Rensning af maskiner i udsatningsomradet
— Affaldets bestemmelse, hindtering af affald/overskudsudbytte/planterester (beskriv narmere)

— Handtering og dyrkningsforanstaltninger pd udsatningsomridet efter hosten (beskriv metoden eller metoderne, som benyttes til
at forberede og forvalte udsatningsomradet efter udsatningen, herunder dyrkningspraksis)

— ANAIE (DESKITY NETIMETE): 1orvuverrerresresresseasesessesssesssssssssssesssssses s s e s sneesnsesnnessnnssnneenns

6.1.5. Foranstaltninger efter hosten

Anfer, hvilke foranstaltninger der er truffet pd udsatningsomradet efter hosten:

hyppighed af besag (gennemsnit):

— efterfolgende afgrade (angiv narmere)

— sadskifte (angiv nermere)

— brakjord/ingen afgrede (angiv nzermere)

— overfladisk jordbehandling/plajefri dyrkning

— falsk sdbed

— bekampelse af selvsdede planter (angiv intervaller og varighed)
— passende kemisk(e) behandling(er) (angiv narmere)

— passende jordbehandling(er) (angiv naermere)

— andre (anfor hvilke).

6.1.6. Andre foranstaltninger (beskriv neermere)

6.1.7. Beredskabsplan(er)
Angiv:
a) om udsatningen forleb som planlagt
— Ja
— Nej (beskriv drsagerne til dette, f.eks. vandalisme, klimaforhold osv.): ........

b) om det var nedvendigt at treeffe foranstaltninger i henhold til en eller flere beredskabsplaner (artikel 6, stk. 2, litra a), nummer vi),
og bilag I B i direktiv 2001/18/EF)

— Nej

— Ja (beskriv nermere):
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6.2.  Overvigningsforanstaltninger efter udsatningen

Da den nuveerende rapporteringsmodel kan anvendes til den endelige rapport og en eller flere rapporter om overvigningen efter udscetningen,
anmodes anmelderen om tydeligt at skelne mellem disse rapporttyper ved udfyldelsen af dette afsnit 6.2. Anfor venligst, om

— planen for overvigningen efter udsatningen vil blive ivaerksat (hvis det drejer sig om en endelig rapport udarbejdet efter den
sidste host af de genetisk modificerede hojerestiende planter

— planen for overvigningen efter udsa@tningen er ivaerksat (hvis det drejer sig om en delrapport om overvigningen efter
udsaetningen)

— planen for overvigningen efter uds®tningen er afsluttet (hvis det drejer sig om en endelig rapport om overvigningen efter
udsaetningen)

— der ikke er krav om gennemforelse af en plan for overvigning efter udsetningen.
Hensigten med resultaterne af denne overvgning er at fi be- eller afkraftet tidligere antagelser i forbindelse med risikovurderingen.

Angiv venligst i henhold til ovennevnte tilfelde, hvilken eller hvilke overvigningsforanstaltning(er) der vil blive truffet, der traffes
eller er blevet truffet (i udsatningsomridet/i nerheden af udsatningsomrddet (f.eks. i udsatningsomridets randomrider)). Bemzark
venligst, at alle overvigningsforanstaltninger, der er truffet i hele perioden efter udstningen, skal anfores her.

Angiv:
— overvagningsforanstaltninger inden for omrddet
varighed:
hyppighed af besog (gennemsnit):
— observation af resistente slegtninge
— observation af resistente insekter
— bekampelse af selvsiede planter (angiv intervaller og varighed)
— overvégning af genflow (angiv neermere oplysninger)
— passende kemisk(e) behandling(er) ogfeller jordbehandling(er)
— andre (anfer hvilke):
— overvagningsforanstaltninger i tilstedende omréider
varighed:
hyppighed af besog (gennemsnit):
overviget omride:
— observation af resistente slegtninge
— observation af resistente insekter
— bekampelse af selvsiede planter ogfeller overvigning af forvildede populationer (angiv intervaller og varighed)
— overvégning af genflow (angiv neermere oplysninger)
— passende kemisk(e) behandling(er) ogfeller jordbehandling(er)

— andre (anfer hvilke).

6.3.  Plan og metode(r) for overvigningen

[ dette afsnit redegeres for overvigningsplanen og de metoder, der er anvendt til at fastsld de pdvirkninger, som skal rapporteres i det
naste afsnit (afsnit 6.4). Der redegores udferligt for eventuelle omformuleringer eller sndringer i planen, som blev fremlagt i
ansegningen og i SNIF (4) B.

[ tidsrummet mellem anmeldelsen og fremlaggelsen af den endelige rapport kan der vare udviklet ny videnskabelig viden eller
videnskabelige metoder, hvilket medferer en @ndring i de anvendte metoder. Det er sarligt @ndringer af den art, som skal anferes i
dette afsnit.

6.4. Konstaterede pivirkninger

6.4.1. Forklarende note

Alle resultater af udsatningen eller udsetningerne i relation til enhver risiko for menneskers sundhed eller miljoet skal anferes, uanset
om det af resultaterne fremgdr, at en risiko er aget, mindsket eller uendret.

Hovedmélene med oplysningerne, der afgives i dette afsnit, er:

— at be- eller afkrafte antagelser i miljerisikovurderingen om forekomsten og konsekvenserne af potentielle pdvirkninger fra
GMO’erne

— atidentificere pdvirkninger fra GMO’erne, som ikke blev forudset i miljerisikovurderingen.

(%) Model til resumé af anmeldelser — Summary Notification Information Format (=SNIF).



L 254/28

Den Europaiske Unions Tidende

8.10.2003

GMO'ernes konstaterede pavirkning(er)/vekselvirkning(er)
— med hensyn til enhver risiko for menneskers sundhed

— med hensyn til enhver risiko for miljoet

skal rapporteres i dette afsnit

Der skal ofres sarlig opmarksomhed pd uventede og utilsigtede pavirkninger.

Nedenfor redegeres der for de pdvirkninger, som anmelderen i givet fald ma rapportere. Det er indlysende, at pdvirkningerne skal
betragtes pd baggrund af afgreden, den nye egenskab, recipientmiljoet samt konklusionerne i miljerisikovurderingen, der udferes i
hver enkelt sag. For at strukturere oplysningerne og lette en effektiv sagning i de afgivne oplysninger skal anmelderen s vidt muligt
anvende specifikke stikord ved udfyldelsen af tekstfelterne i kapitel 6, navnlig i afsnit 6.4.2, 6.4.3 og 6.4.4. Den nyeste ajourforte liste
over disse stikord findes p4 folgende internet-adresse: http://gmoinfo.jre.it

6.4.2. Forventede pavirkninger

Nearverende afsnit vedrorer »forventede pavirkninger« dvs. potentielle pdvirkninger, som blev identificeret allerede i anmeldelsens
miljerisikovurdering, og som derfor kunne forudses.

Anmelderne ber fremlaegge data fra den eller de udseetning(er), som bekrafter antagelserne i miljerisikovurderingen.

6.4.3. Uventede pavirkninger (%)

»Uventede pdvirkninger« henviser til pdvirkninger af menneskers sundhed eller miljoet, som ikke blev forudset eller identificeret i
anmeldelsens miljerisikovurdering. Denne del af rapporten ber indeholde eventuelle oplysninger med hensyn til uventede
pavirkninger eller observationer af relevans for den oprindelige miljerisikovurdering. Hvis der er konstateret uventede pdvirkninger
eller observationer, bor oplysningerne i dette afsnit vaere sd udferlige som muligt for at muliggere en korrekt fortolkning af dataene.

6.4.4. Andre oplysninger

Anmelderne opfordres til at fremlegge oplysninger, som kunne vere relevante for de pdgaeldende markforseg, ogsd selv om de ikke
er omfattet af anmeldelsen. Dette kunne ogsd omfatte konstaterede gavnlige pdvirkninger.

7. Konklusion

[ dette kapitel redegor anmelderen for sine konklusioner og de foranstaltninger, der er truffet eller bor traeffes pd grundlag af
resultaterne af udseetningen, hvad angdr yderligere udsatninger, og i givet fald anferer anmelderen oplysninger om ethvert produkt,
som vedkommende har til hensigt at anmelde pd et senere tidspunkt.

Oplysninger, der er fremlagt i denne rapport, betragtes ikke som fortrolige i henhold til artikel 25 i direktiv 2001/18/EF.
Dette hindrer ikke den kompetente myndighed i at kraeve yderligere fortrolige og ikke-fortrolige oplysninger fra anmelderen.

Fortrolige data bor fremleegges i et bilag til rapporteringsmodellen sammen med et ikke-fortroligt resumé eller generel beskrivelse af disse data, som
vil blive stillet til radighed for offentligheden.

DATO:

(°) Medmindre andet fremgér af artikel 8 i direktiv 2001/18/EF hvad angér behandling af @ndringer eller nye oplysninger.
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