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BESCHLUSS DER KOMMISSION
vom 2. Mirz 2010

iiber das Inverkehrbringen eines genetisch verinderten Kartoffelerzeugnisses (Solanum tuberosum L.
Linie EH92-527-1) mit erh6htem Amylopectingehalt in der Stirke gemif der Richtlinie 2001/18/EG
des Europiischen Parlaments und des Rates

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen K(2010) 1193)

(Nur der schwedische Text ist verbindlich)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

(2010/135/EU)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europaischen

Union,

gestiitzt auf die Richtlinie 2001/18/EG des Europaischen Par-
laments und des Rates vom 12. Marz 2001 iiber die absicht-
liche Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die Um-
welt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Ra-
tes (1), insbesondere auf Artikel 18 Absatz 1 Unterabsatz 1,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

1

)

Gemaf8 der Richtlinie 2001/18/EG ist fiir das Inverkehr-
bringen eines Erzeugnisses, das einen genetisch verdnder-
ten Organismus (GVO) oder eine Kombination von GVO
enthalt oder daraus besteht, die schriftliche Zustimmung
der zustindigen Behorde des Mitgliedstaats erforderlich,
bei der nach dem in der Richtlinie festgelegten Verfahren
das Inverkehrbringen des betreffenden Erzeugnisses ange-
meldet wurde.

Das Unternehmen BASF Plant Science (vormals Amylo-
gen HB) hat das Inverkehrbringen eines genetisch ver-
anderten Kartoffelerzeugnisses (Solanum tuberosum L. Linie
EH92-527-1) bei der zustindigen Behorde Schwedens
angemeldet (Aktenzeichen C[SE[96/3501).

Die Anmeldung betraf urspriinglich das Inverkehrbringen
von Solanum tuberosum L. Linie EH92-527-1 fir den An-
bau und die Verarbeitung zu industrieller Stirke sowie
zur Verwendung als Futtermittel in der Gemeinschaft.

In Ubereinstimmung mit dem Verfahren gemif
Artikel 14 der Richtlinie 2001/18/EG hat die zustindige
Behorde Schwedens einen Bewertungsbericht erstellt,
demzufolge keine wissenschaftlichen Erkenntnisse dazu
vorliegen, dass das Inverkehrbringen von Solanum tubero-
sum L. Linie EH92-527-1 fir die beantragten Verwen-
dungszwecke eine Gefahr fur die Gesundheit von Mensch
oder Tier oder fur die Umwelt darstellt.

Der Bewertungsbericht wurde der Kommission und den
zustindigen Behorden der anderen Mitgliedstaaten vor-

() ABL L 106 vom 17.4.2001, S. 1.

(10)

gelegt, die Einwidnde gegen das Inverkehrbringen des Er-
zeugnisses erhoben und aufrechterhielten.

Am 9. Dezember 2005 unterrichtete BASF Plant Science
die zustindige schwedische Behorde von ihrer Absicht,
die Verwendung als Futtermittel von der Anmeldung ge-
mif$ der Richtlinie 2001/18/EG auszunehmen und damit
den Verwendungszweck auf den Anbau von Solanum tu-
berosum L. Linie EH92-527-1 und die Herstellung von
Stirke fur industrielle Zwecke zu beschrianken.

Am 25. April 2005 stellte BASF Plant Science einen
Antrag gemifl der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des
Europdischen Parlaments und des Rates (?) auf das Inver-
kehrbringen von Lebensmitteln und Futtermitteln, die
Solanum tuberosum L. Linie EH92-527-1 enthalten, daraus
bestehen oder daraus gewonnen werden.

Die Europdische Behorde fur Lebensmittelsicherheit
(,EFSA“) kam in ihren am 24. Februar 2006 veroffent-
lichten Stellungnahmen zum Inverkehrbringen von Sola-
num tuberosum L. Linie EH92-527-1 zum Anbau und zur
Starkeherstellung gemifl der Richtlinie 2001/18/EG so-
wie zur Verwendung als Lebensmittel oder Futtermittel
gemifl der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 zu dem
Ergebnis, dass schddliche Auswirkungen des Erzeugnisses
auf die Gesundheit von Mensch oder Tier oder auf die
Umwelt im Rahmen der vorgeschlagenen Verwendungs-
zwecke unwahrscheinlich sind.

Die Prifung der Einwinde der Mitgliedstaaten auf der
Grundlage der Richtlinie 2001/18/EG, der bei der An-
meldung erteilten Auskiinfte und der Stellungnahmen
der EFSA ergab keine Hinweise darauf, dass das Inver-
kehrbringen von Solanum tuberosum L. Linie EH92-527-1
im Rahmen der vorgeschlagenen Verwendungszwecke
schidliche Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch
oder Tier oder auf die Umwelt haben konnte.

Nach der Veroffentlichung eines Berichts der Weltgesund-
heitsorganisation, in dem diese Kanamycin und Neomy-
cin als ,in der Humanmedizin besonders wichtige anti-
bakterielle Mittel“ einstuft, ,die bei Risikomanagement-
strategien im Bereich des nicht menschlichen Gebrauchs
zu beriicksichtigen sind“, unterstrich die Europdische Arz-
neimittel-Agentur am 26. Februar 2007 in einer Stellung-
nahme die therapeutische Bedeutung beider Antibiotika

(3 ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 1.
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in der Human- und Veterindrmedizin. Unter Beriicksich-
tigung dieser Stellungnahme wies die EFSA am 13. April
2007 darauf hin, dass die therapeutische Wirkung der
genannten Antibiotika nicht durch das Vorhandensein
des nptll-Gens in genetisch veridnderten Pflanzen beein-
trichtigt wird. Dies liege darin begriindet, dass die Wahr-
scheinlichkeit eines Gentransfers von Pflanzen auf Bakte-
rien sowie einer anschlieBenden Expression duferst ge-
ring ist und dass das Antibiotikaresistenzgen in der Um-
welt bereits weite Verbreitung gefunden hat. Damit be-
statigte die EFSA ihre urspriingliche Bewertung in Bezug
auf die sichere Nutzung des Antibiotikaresistenz-Marker-
gens nptll in genetisch verdnderten Organismen und den
daraus erzeugten Lebensmitteln und Futtermitteln.

Am 14. Mai 2008 ersuchte die Kommission die EFSA um
Folgendes: i) ein konsolidiertes wissenschaftliches Gutach-
ten zu erstellen, wobei sie das frithere Gutachten und die
Stellungnahme tiber die Verwendung von ARMG in ge-
netisch verdnderten Pflanzen beriicksichtigen sollte, die in
Verkehr gebracht werden sollen oder bereits in Verkehr
gebracht werden diirfen, sowie ihre Verwendung fiir Ein-
fuhr, Verarbeitung und Anbau in Betracht ziehen sollte;
i) die Auswirkungen zu erldutern, die dieses konsolidierte
Gutachten auf die fritheren Bewertungen der EFSA zu
einzelnen GVO mit ARMG haben konnte. Im Rahmen
des Ersuchens wurde die EFSA u. a. auf Schreiben von
Dinemark und Greenpeace an die Kommission hingewie-
ser.

Am 11. Juni 2009 verdffentlichte die EFSA eine Stellung-
nahme tber die Verwendung von ARMG in genetisch
veranderten Pflanzen und kam darin zu dem Schluss,
dass die frithere Bewertung der EFSA zu Solanum tubero-
sum L. Linie EH92-527-1 mit der in der Stellungnahme
dargelegten Risikobewertungsstrategie iibereinstimmt und
dass keine neuen wissenschaftlichen Erkenntnisse vorlie-
gen, die die EFSA zu einer Anderung ihres fritheren Gut-
achtens veranlassen wiirden.

Dem Erzeugnis Solanum tuberosum L. Linie EH92-527-1
sollte ein spezifischer Erkennungsmarker gemaf§ der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1830/2003 des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 22. September 2003 iiber
die Riickverfolgbarkeit und Kennzeichnung von genetisch
verdnderten Organismen und iiber die Riickverfolgbarkeit
von aus genetisch verinderten Organismen hergestellten
Lebensmitteln und Futtermitteln sowie zur Anderung der
Richtlinie 2001/18/EG (') und gemifl der Verordnung
(EG) Nr. 65/2004 der Kommission vom 14. Januar
2004 dber ein System fiir die Entwicklung und Zuwei-
sung spezifischer Erkennungsmarker fiir genetisch ver-
anderte Organismen (?) zugewiesen werden.

Die vorgeschlagene Kennzeichnung von Erzeugnissen, die
Solanum tuberosum L. Linie EH92-527-1 enthalten oder
daraus bestehen, sollte auf einem Etikett oder in einem
Begleitdokument X einen Hinweis fiir die Marktteilneh-
mer und die Endverbraucher darauf enthalten, dass diese
Erzeugnisse nicht als Lebensmittel oder Futtermittel ver-
wendet werden diirfen.

() ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 24.
() ABL L 10 vom 16.1.2004, S. 5.
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Futtermittel, die aus Solanum tuberosum L. Linie EH92-
527-1 gewonnen werden, sowie das zufillige oder tech-
nisch nicht zu vermeidende Vorhandensein dieser Kartof-
felsorte in Lebensmitteln und Futtermitteln wurden im
Einklang mit der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 durch
den Beschluss 2010/136/EU der Kommission (%) zugelas-
sen.

Die Mitgliedstaaten sollten die gemifl Artikel 31
Absatz 3 Buchstabe b der Richtlinie 2001/18/EG einge-
richteten Register verwenden, um die Standorte der nach
Teil C der Richtlinie angebauten GVO festzuhalten und
damit u. a. die Uberwachung und allgemeine Priifung
zwecks Inspektion und Kontrolle zu erleichtern.

Angesichts der Stellungnahme der EFSA ist es nicht er-
forderlich, besondere Bedingungen fiir die vorgesehenen
Verwendungszwecke im Hinblick auf die Handhabung
oder Verpackung des Erzeugnisses sowie den Schutz be-
sonderer Okosysteme, Umweltbereiche oder geografischer
Gebiete festzulegen.

In Ergdnzung der in Nordeuropa laufenden Freilandver-
suche, die ergaben, dass schddliche Auswirkungen des
Anbaus von Solanum tuberosum L. Linie EH92-527-1
auf die Umwelt unwahrscheinlich sind, sollten im Rah-
men des Uberwachungsprogramms auf und nahe ge-
werblichen Anbauflichen fur Solanum tuberosum L. Linie
EH92-527-1 Maffnahmen zur Beobachtung von Organis-
men getroffen werden, die sich von Kartoffelpflanzen
ernahren.

Vor dem Inverkehrbringen von Solanum tuberosum L. Li-
nie EH92-527-1 sollten die notwendigen Mafinahmen
zur Gewihrleistung der Kennzeichnung und Riickverfolg-
barkeit in jeder Phase des Inverkehrbringens, einschlief3-
lich der Uberpriifung durch geeignete validierte Nach-
weisverfahren, gelten.

Das gemeinschaftliche Referenzlabor im Sinne des Arti-
kels 32 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 hat gemaf
der Verordnung (EG) Nr. 641/2004 der Kommission
vom 6. April 2004 mit Durchfithrungsbestimmungen
zur Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europdischen
Parlaments und des Rates hinsichtlich des Antrags auf
Zulassung neuer genetisch verdnderter Lebensmittel und
Futtermittel, der Meldung bestehender Erzeugnisse und
des zufilligen oder technisch unvermeidbaren Vorhan-
denseins genetisch veranderten Materials, zu dem die Ri-
sikobewertung befiirwortend ausgefallen ist (¥ ein Ver-
fahren zum Nachweis von Solanum tuberosum L. Linie
EH92-527-1 validiert.

Der gemifl Artikel 30 Absatz 1 der Richtlinie
2001/18/EG eingesetzte Ausschuss hat innerhalb der
von seinem Vorsitz gesetzten Frist keine Stellungnahme
abgegeben.

Auf seiner Tagung vom 16. Juli 2007 konnte der Rat
keine Entscheidung mit qualifizierter Mehrheit fir oder
gegen den Vorschlag erzielen. Es obliegt nun der Kom-
mission, die Maflnahmen zu erlassen —

(%) Siehe Seite 15 dieses Amtsblatts.

(4 ABL L 102 vom 7.4.2004, S. 14.
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HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1
Zustimmung

Unbeschadet sonstiger Rechtsvorschriften der Gemeinschaft, ins-
besondere der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003, erteilt die zu-
standige Behorde Schwedens gemif dem vorliegenden Beschluss
die schriftliche Zustimmung zum Inverkehrbringen des in
Artikel 2 genannten Erzeugnisses, das das Unternehmen BASF
Plant Science angemeldet hat (Aktenzeichen C/SE[96/3501).

Gemifd Artikel 19 Absatz 3 der Richtlinie 2001/18/EG enthilt
die Zustimmung ausdriicklich die Bedingungen fiir deren Ertei-
lung gemif den Artikeln 3 und 4 des vorliegenden Beschlusses.

Artikel 2
Erzeugnis

(1)  Bei den genetisch verdnderten Organismen, die als Er-
zeugnisse oder in Erzeugnissen in Verkehr gebracht werden
sollen, nachstehend ,Erzeugnis“ genannt, handelt es sich um
Kartoffeln/Erdapfel (*) (Solanum tuberosum L.), die zur Erzielung
eines erhohten Amylopectingehalts in der Stirke mittels Agro-
bacterium tumefaciens unter Verwendung des Vektors pHoxwG
die Linie EH92-527-1 ergaben. Das Erzeugnis enthilt folgende
DNS-Sequenzen in zwei Genkassetten:

a) Genkassette 1:

Ein von Tn5 stammendes nptll-Gen, das die Resistenz gegen
Kanamycin verleiht, reguliert durch einen Nopalin-Synthase-
Promotor zur Expression im Pflanzengewebe und versehen
mit einer Polyadenylation-Terminationssequenz aus dem No-
palin-Synthase-Gen von Agrobacterium tumefaciens.

b) Genkassette 2:

Ein Segment des gbss-Gens der Kartoffel/des Erdapfels, das
an Korner gebundenes Stirkesynthase-Protein kodiert, in An-
tisense-Orientierung, reguliert durch den von der Kartoffel
isolierten gbss-Promotor, terminiert durch eine Polyadenyla-
tionssequenz des Nopalin-Synthase-Gens von Agrobacterium
tumefaciens.

(2)  Die Zustimmung gilt fiir die genetisch verdnderte Kartof-
felsorte Solanum tuberosum L. Linie EH92-527-1 als Erzeugnis
oder in Erzeugnissen.

Artikel 3
Bedingungen fiir das Inverkehrbringen

Das Erzeugnis kann zum Anbau oder fir industrielle Zwecke in
Verkehr gebracht werden, wenn folgende Bedingungen erfiillt
sind:

a) Gemaf Artikel 15 Absatz 4 der Richtlinie 2001/18/EG be-
trigt die Geltungsdauer der Zustimmung 10 Jahre nach dem
Datum, an dem die Zustimmung fiur Solanum tuberosum L.
Linie EH92-527-1 erteilt wurde;

b) der spezifische Erkennungsmarker der Erzeugnisse lautet
BPS-25271-9;

(*) Osterreichischer Ausdruck gemifR Protokoll Nr. 10 zur Beitrittsakte
1994.

¢) unbeschadet des Artikels 25 der Richtlinie 2001/18/EG stellt
der Zustimmungsinhaber den zustindigen Behorden und In-
spektionsdiensten der Mitgliedstaaten sowie den Kontroll-
laboratorien der Gemeinschaft auf Anfrage positive und ne-
gative Kontrollproben des Erzeugnisses und des genetischen
Materials und Referenzmaterials zur Verfigung;

d) zur Uberwachung und Kontrolle liegt ein spezifisches, vom
gemeinschaftlichen Referenzlabor gemidff dem Anhang der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 validiertes Verfahren zum
Nachweis von Solanum tuberosum L. Linie EH92-527-1 vor;

¢) unbeschadet besonderer Kennzeichnungsbestimmungen ge-
mifl der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 erscheint der
Wortlaut ,Dieses Erzeugnis enthilt genetisch verinderte Or-
ganismen® oder ,Dieses Erzeugnis enthilt genetisch ver-
inderte Kartoffeln/Erddpfel der Linie EH92-527-1“ sowie
der Hinweis ,Darf nicht als Lebensmittel verwendet werden*
auf dem Etikett oder in einem Begleitdokument des Erzeug-
nisses;

f) auferdem wird auf dem Etikett oder in einem Begleitdoku-
ment angegeben, dass das Erzeugnis Stirke mit verdnderter
Zusammensetzung enthilt;

g) wihrend der gesamten Geltungsdauer der Zustimmung in-
formiert der Zustimmungsinhaber vor dem Inverkehrbringen
von Solanum tuberosum L. Linie EH92-527-1 in einem Mit-
gliedstaat die Marktteilnehmer und Verbraucher umgehend
tiber die Sicherheitsmerkmale und die allgemeinen Merkmale
des Erzeugnisses sowie iiber die Rechtsvorschriften fiir das
Inverkehrbringen von Material, das von Kulturen geerntet
wurde, die diese Linie enthalten;

h) da dieser Beschluss ausschlieflich den Anbau und die indus-
trielle Verwendung vorsieht, trigt der Zustimmungsinhaber
daftir Sorge, dass die Knollen von Solanum tuberosum L. Linie
EH92-527-1

i) bei Anpflanzung, Anbau, Ernte, Transport, Lagerung und
Handhabung in der Umwelt von Kartoffeln/Erddpfeln
rdumlich getrennt sind, die zur Verwendung als Lebens-
mittel oder Futtermittel bestimmt sind;

ii

=

ausschlieflich an ausgewiesene Stirkeherstellungsbetriebe
geliefert werden, die bei der zustidndigen einzelstaatlichen
Behorde fur die Herstellung industrieller Stirke in einem
geschlossenen System mit zeitlicher oder raumlicher
Trennung angemeldet sind, damit die Vermischung mit
Material aus Kartoffeln/Erddpfeln vermieden wird, die fur
Lebensmittel oder Futtermittel bestimmt sind.

Artikel 4
Uberwachung

(1)  Wahrend der gesamten Geltungsdauer der Zustimmung

a) stellt der Zustimmungsinhaber sicher, dass der Plan zur
Uberwachung auf etwaige schadliche Auswirkungen auf die
Gesundheit von Mensch und Tier oder auf die Umwelt durch
die Handhabung oder die Verwendung des Erzeugnisses vor-
gelegt und umgesetzt wird; dieser Uberwachungsplan um-
fasst die spezifische und allgemeine Uberwachung und ein
Identititssicherungssystem entsprechend der Anmeldung und
vorbehaltlich weiterer Anderungen gemif diesem Artikel;
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b) stellt der Zustimmungsinhaber sicher, dass die Uberwachung
Daten zu den Anbauflichen fir Solanum tuberosum L. Linie
EH92-527-1 und zur Menge des geernteten Materials um-
fasst;

¢) muss der Zustimmungsinhaber gegeniiber der Kommission
und den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten Folgendes
belegen konnen:

i) Mit den Uberwachungsnetzen des in der Anmeldung vor-
gelegten Uberwachungsplans kénnen die fiir die Uber-
wachung der Erzeugnisse notwendigen Daten erhoben
werden; und

i) die bestechenden Uberwachungsnetze sind bereit, diese
Daten dem Zustimmungsinhaber vor dem Datum der
nach Absatz 2 vorgeschriebenen Ubermittlung der Uber-
wachungsberichte an die Kommission und die zustindi-
gen Behorden der Mitgliedstaaten zur Verfugung zu stel-
len;

d) bezieht der Zustimmungsinhaber anhand der in der Anmel-
dung beschriebenen Fragebogen- und Berichtsregelung alle
Erzeuger von Solanum tuberosum L. Linie EH92-527-1 in
die bestehenden Uberwachungsnetze ein;

e) fihrt der Zustimmungsinhaber gemafs Anhang spezielle Frei-
landversuche durch, um etwaige schadliche Auswirkungen
auf Organismen festzustellen, die sich von Kartoffelpflanzen
erndhren und auf oder nahe Anbauflichen fiirr Solanum tube-
rosum L. Linie EH92-527-1 leben.

(2)  Der Zustimmungsinhaber legt der Kommission und den
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten erstmals ein Jahr nach
Erteilung der endgiiltigen Zustimmung und danach jdhrlich Be-
richte iiber die Ergebnisse der Uberwachung vor.

(3)  Unbeschadet des Artikels 20 der Richtlinie 2001/18/EG
wird der eingereichte Uberwachungsplan gegebenenfalls und
vorbehaltlich der Billigung durch die Kommission und die zu-
standige Behorde des Mitgliedstaats, bei der die urspriingliche
Anmeldung erfolgte, durch den Zustimmungsinhaber und/oder
die zustindige Behorde des Mitgliedstaats, bei der die urspriing-
liche Anmeldung erfolgte, entsprechend den Ergebnissen der
Uberwachung {iberarbeitet. Vorschlige zur Uberarbeitung des
Uberwachungsplans werden den zustindigen Behorden der Mit-
gliedstaaten tibermittelt.

Artikel 5
Adressat

Dieser Beschluss ist an das Konigreich Schweden gerichtet.

Briissel, den 2. Mirz 2010

Fiir die Kommission
John DALLI
Mitglied der Kommission

ANHANG

Beobachtung von Organismen, die sich von Kartoffelpflanzen erndhren und auf oder nahe Anbauflichen fiir Solanum

tuberosum L. Linie EH92-527-1 leben:

1. Der Zustimmungsinhaber fithrt Feldversuche durch, um etwaige schidliche Auswirkungen auf Organismen zu be-

obachten, die sich von Kartoffelpflanzen ernihren und auf oder nahe Anbauflichen fiir Solanum tuberosum L. Linie
EH92-527-1 leben.

. Gegenstand der Beobachtungsstudie sind Organismen, die sich von Kartoffelpflanzen ernihren, auf oder nahe Kar-

toffelanbaufldchen leben und reprisentativ fiir wichtige okologische Funktionen in der landwirtschaftlichen Umwelt
sind.

. Bei der Beobachtungsstudie werden die neuesten wissenschaftlichen Erkenntnisse beriicksichtigt und aktuelle Pro-

tokolle einschlieflich statistischer Datenanalyse entsprechend den Standardverfahren angewandt.

. Die Ergebnisse dieser Studien werden unter Beriicksichtigung der in der Anmeldung enthaltenen Risikoanalyse aus-

gewertet und gemafd Artikel 4 Absatz 2 mitgeteilt.

. Die FErgebnisse der Studie werden gegebenenfalls dazu genutzt, den in der Anmeldung vorgeschlagenen Uber-

wachungsplan gemif$ Artikel 4 Absatz 3 zu tberpriifen und zu 4ndern.



