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Ehdotus:
NEUVOSTON PAATOS,

muuntogeenisesti perunasta EH92-527-1 (BPS-25271-9) valmistetun rehun seki
elintarvikkeiden ja muiden rehutuotteiden, joissa Kyseisen perunan esiintyminen on
satunnaista tai teknisesti mahdotonta vilttiii, markkinoille saattamisen sallimisesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:0 1829/2003 mukaisesti

(Ainoastaan saksankielinen teksti on todistusvoimainen)

(komission esittdma)
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PERUSTELUT

Oheinen ehdotus neuvoston piaédtdkseksi koskee muuntogeenisestd perunasta EH92-527-1
valmistettua rehua sekd elintarvikkeita ja muita rehutuotteita, joissa kyseisen perunan
esiintyminen on satunnaista tai teknisesti mahdotonta vilttié, joiden markkinoille saattamista
koskevan hakemuksen BASF Plant Science GmbH on jéttinyt 28 pdividnd helmikuuta 2005
Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaisille viranomaisille muuntogeenisisté elintarvikkeista
ja rehuista annetun asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempénd *EFSA’, antoi 10 marraskuuta
2006 myonteisen lausunnon asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 ja 18 artiklan mukaisesti ja
esitti pédtelminadn', etti hakemuksessa kuvattua perunaa EH92-527-1 sisiltivien, siiti
koostuvien tai siitd valmistettujen tuotteiden saattamisella markkinoille ei todennékdoisesti ole
haittavaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai ympéristoon.

EFSA vahvisti 13 pdivdnd huhtikuuta 2007, ettd nptll-geenin kéyttdmisestd merkkigeenina
muuntogeenisissd kasveissa ei ole vaaraa ihmisten tai eldinten terveydelle tai ympéristolle.

Perunan EH92-527-1 wviljelyn ja teollisen kédyton hyvidksymisestd sdddetddn komission
paatoksellda ... [tdrkkelyksen amylopektiini-ainesosan parannetun pitoisuuden osalta
muuntogeenisen perunatuotteen (Solanum tuberosum L. linja EH92-527-1) Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY mukaisesta markkinoille saattamista].

Naiiden vaiheiden jédlkeen elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd késitteleville pysyvélle
komitealle toimitettiin ddnestystd varten 10 pidivdnd lokakuuta 2007 luonnos komission
padtokseksi muuntogeenisestd perunasta EH92-527-1 valmistetun rehun seka elintarvikkeiden
ja muiden rehutuotteiden, joissa kyseisen perunan esiintyminen on satunnaista tai teknisesti
mahdotonta vélttdd, yhteison markkinoille saattamisen sallimisesta. Komitea ei antanut
lausuntoa: kymmenen jdsenvaltiota (123 #intd) &ddnesti ehdotuksen puolesta, kaksitoista
jasenvaltiota (133 4antd) wvastusti sitd, ja wviisi jdsenvaltiota (89 didntd) pidattaytyi
aanestamasta.

Asetuksen EY) N:o 1829/2003 35 artiklan 2 kohdan sekd neuvoston paédtoksen 1999/468/EY,
sellaisena kuin se on muutettuna neuvoston padtokselld 2006/512/EY, 5 artiklan mukaisesti
komission on tehtdvd neuvostolle ehdotus tarvittavista toimenpiteistd ja annettava siitd tieto
parlamentille. Neuvostolla on kolme kuukautta aikaa tehdd méiidrdenemmistopaitos
ehdotuksesta.

! http://www.efsa.europa.eu/EFSA/efsa locale-1178620753816 1178620785504.htm
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Ehdotus:

NEUVOSTON PAATOS,

muuntogeenisesti perunasta EH92-527-1 (BPS-25271-9) valmistetun rehun seki

elintarvikkeiden ja muiden rehutuotteiden, joissa kyseisen perunan esiintyminen on

satunnaista tai teknisesti mahdotonta vilttii, markkinoille saattamisen sallimisesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti

(Ainoastaan saksankielinen teksti on todistusvoimainen)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen,

ottaa huomioon muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista 22 pdivind syyskuuta 2003
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003? ja erityisesti sen
7 artiklan 3 kohdan ja 19 artiklan 3 kohdan

sekd katsoo seuraavaa:

&)

)

3)

BASF Plant Science GmbH toimitti 28 pédivdnd helmikuuta 2005 Yhdistyneen
kuningaskunnan toimivaltaisille viranomaisille asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 ja 17
artiklan mukaisesti hakemuksen elintarvikkeina ja rehuna kdytettivin muuntogeenisen
perunan EH92-527-1 sekd muuntogeenisti perunaa EH92-527-1 sisdltdvien, siitd
koostuvien tai siitd valmistettujen elintarvikkeiden ja rehun saattamiseksi markkinoille
viljelyé lukuun ottamatta.

Hakemuksesta kdy ilmi, ettd muuntogeenisestd perunasta EH92-527-1 tuotettu rehu on
tavallisten tirkkelysperunoiden tavoin tdrkkelysprosessoinnin sivutuote ja sen ainoa
kayttotarkoitus ihmisten ja eldinten ravintoketjussa.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jidljempand ’EFSA’, antoi 10 pdivdnd
marraskuuta 2006 myonteisen lausunnon asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 ja 18
artiklan mukaisesti ja esitti padtelmanddn®, ettei hakemuksessa kuvattua perunaa
EHO92-527-1 siséltivien, siitd koostuvien tai siitd valmistettujen tuotteiden, jaljempana
’tuotteet’, saattaminen markkinoille todenndkdisesti aiheuta haittavaikutuksia thmisten
tai eldinten terveyteen tai ympéristoon. Lausunnossaan EFSA tarkasteli kaikkia niitd
erityisid kysymyksid ja huolenaiheita, joita jdsenvaltiot olivat tuoneet esiin
lausunnoissa, jotka kansalliset toimivaltaiset viranomaiset olivat esittdneet kyseisen
asetuksen 6 artiklan 4 kohdan ja 18 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

EUVL L 268, 18.10.2003. s. 1, asetus sellaisena kuin se on muutettuna komission asetuksella (EY) N:o
1981/2006 (EUVL L 368, 23.12.2006, s. 99).
http://www.efsa.europa.eu/EFSA/efsa locale-1178620753816 1178620785504.htm
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4)

)

(6)

(7
®)

)

(10)

Nédin ollen EFSA totesi, ettei ole tarpeen esittdd muita erityisid
merkitsemisvaatimuksia kuin ne, joista sdddetddn asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13
artiklan 1 kohdassa ja 25 artiklan 2 kohdassa. EFSA totesi lisdksi, ettd ei ole tarpeen
asettaa markkinoille saattamista ja/tai kdyttod tai kasittelyd koskevia erityisid ehtoja tai
rajoituksia, mukaan luettuna markkinoille saattamisen jdlkeistd seurantaa koskevat
vaatimukset, eikd asettaa tiettyjen ekosysteemien tai ympéristdjen ja/tai
maantieteellisten alueiden suojelua koskevia erityisehtoja asetuksen 6 artiklan 5
kohdan e alakohdan ja 18 artiklan 5 kohdan e alakohdan mukaisesti.

Lausunnossaan EFSA esitti paatelman, ettd hakijan toimittama
ympdristonseurantasuunnitelma on  tuotteiden  kiyttotarkoituksen = mukainen.
Ympdériston seuranta suoritetaan soveltamalla komission pditostd ... tarkkelyksen
amylopektiini-ainesosan ~ parannetun  pitoisuuden  osalta ~ muuntogeenisen
perunatuotteen (Solanum tuberosum L. linja EH92-527-1) Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/18/EY mukaisesta markkinoille saattamisesta .*

Yleisoltd tulleiden huomautusten ja Maailman terveysjarjeston julkaiseman raportin
jdlkeen, jonka mukaan kanamysiini ja neomysiini ovat ratkaisevan tirkeitd
bakteerilddkkeitd ihmislddketieteessd ja muihin  kuin ihmisiin kohdistuvissa
riskinhallintastrategioissa, komissio kuuli 25 pdivind tammikuuta 2007 Euroopan
ladkevirastoa niiden antibioottien terapeuttisesta merkityksestd sekd ihmis- ettd
eldinladketieteessd, joille npt/l-geeni antaa resistenssin. Saatuaan vastauksen Euroopan
ladkevirastolta komissio pyysi EFSA:a tarkistamaan aikaisemmat npt/l-geenia ja nptll-
geenin sisdltdvid muuntogeenisid kasveja koskevat turvallisuusarviointinsa. EFSA
vahvisti 13 pdivind huhtikuuta 2007 nptll-geenin sisdltdvid muuntogeenisid kasveja
koskevat aikaisemmat myonteiset turvallisuusarviointinsa ja totesi, ettd nptll-geenin
esiintymisestd elintarvikkeina ja rehuna kaytettdvissd muuntogeenisissd kasveissa ei
ole vaaraa ithmisten tai eldinten terveydelle tai ympéristolle.

Edella esitetyn perusteella lupa olisi myonnettéva.

Perunan EH92-527-1 viljelyn ja teollisen kdyton sallimisesta sdddetddn [tarkkelyksen
amylopektiini-ainesosan ~ parannetun  pitoisuuden  osalta = muuntogeenisen
perunatuotteen (Solanum tuberosum L. linja EH92-527-1) Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/18/EY mukaisesta markkinoille saattamisesta] tehdylld
komission padtokselld ..., jolla sdddetddn kaytto- ja kisittelyedellytyksistd, joiden
tarkoituksena on vélttdd sekoittuminen tavallisista perunoista saadun elintarvikkeiksi
tai rehuksi tarkoitetun materiaalin kanssa.f

Néiden toimenpiteiden toteuttamisesta huolimatta on mahdollista, ettd kyseistd
muuntogeenistd perunaa ja joitakin tdrkkelysprosessoinnin tuotteita voi esiintyé
elintarvikkeissa tai rehussa. Téillaista esiintymistd on pidettdvd satunnaisena tai
teknisesti mahdottomana vilttdd, ja se voidaan hyviéksya sellaisessa suhteessa, joka on
enintddn 0,9 prosenttia.

Jokaiselle muuntogeeniselle organismille olisi osoitettava yksilllinen tunniste
jarjestelman perustamisesta yksilollisten tunnisteiden kehittdmiseksi ja osoittamiseksi

Lisitdan EUVL-viite.
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muuntogeenisille organismeille annetun komission asetuksen (EY) N:o 65/2004°
mukaisesti.

(11) Kaikki tdmén pédtoksen liitteeseen sisdltyvit kyseisten tuotteiden lupaa koskevat
tiedot olisi kirjattava asetuksen mukaisesti yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden
ja rehujen rekisteriin.

(12)  Asetuksen 4 artiklan 2 kohdan ja 16 artiklan 2 kohdan mukaisesti kyseisten tuotteiden
luvan edellytykset sitovat kaikkia henkil6itd, jotka saattavat nditd tuotteita
markkinoille.

(13) Téasta padtoksestd on ilmoitettava bioturvallisuuden tiedonvilitysjarjestelmén kautta
biologista monimuotoisuutta koskevan yleissopimuksen Cartagenan
bioturvallisuuspoytikirjan sopimuspuolille muuntogeenisten organismien valtioiden
rajat ylittdvistd siirroista 15 pdivénd heindkuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1946/2003° 9 artiklan 1 kohdan ja 15 artiklan 2 kohdan
c alakohdan mukaisesti.

(14) Elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevd pysyvd komitea ei ole antanut
lausuntoa puheenjohtajansa asettamassa méérdajassa, joten neuvoston on timén vuoksi
vahvistettava tdssd pddtoksessd sdddetyt toimenpiteet,

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Muuntogeeninen organismi ja yksilollinen tunniste

Tamian pddtoksen liitteessd olevassa b kohdassa mdiritellylle muuntogeeniselle perunalle
(Solanum tuberosum L.) EH92-527-1 osoitetaan yksilollinen tunniste BPS-25271-9 asetuksen
(EY) N:o 65/2004 mukaisesti.

2 artikla
Lupa

Sovellettaessa asetuksen (EY) N:o 1829/2003 4 artiklan 2 kohtaa ja 16 artiklan 2 kohtaa
seuraaville tuotteille myonnetéén lupa tidssd paatoksesséd tdsmennetyin edellytyksin:

a) rehu, joka on valmistettu perunasta BPS-25271-9;

b) elintarvikkeet, jotka siséltdvit perunaa BPS-25271-9, koostuvat siitd tai on valmistettu siiti
ja joiden sisdltdimén kyseisen muuntogeenisen organismin esiintyminen sellaisessa suhteessa,
joka on enintddn 0,9 prosenttia elintarvikkeen kustakin ainesosasta tai vain yhdestd
ainesosasta koostuvasta elintarvikkeesta, on satunnaista tai teknisesti mahdotonta valttis;

c¢) rehu, joka sisdltdd perunaa BPS-25271-9 tai koostuu siitd ja jonka siséltimin kyseisen
muuntogeenisen organismin esiintyminen sellaisessa suhteessa, joka on enintddn 0,9

5 EUVL L 10, 16.1.2004, s. 5.
6 EUVL L 287, 5.11.2003, s. 1.
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prosenttia rehusta ja kustakin rehusta, josta se koostuu, on satunnaista tai teknisesti
mahdotonta valttaa.

3 artikla
Merkinndt

Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 25 artiklan 2 kohdassa sdddetddn merkintdjd koskevista
vaatimuksista ja siind tarkoitetuksi ’organismin nimeksi’ on merkittivd ’amylopektiini-
tarkkelysperuna’.

4 artikla
Ympdristovaikutusten seuranta

1. [Tdrkkelyksen amylopektiini-ainesosan ~ parannetun  pitoisuuden osalta
muuntogeenisen perunatuotteen (Solanum tuberosum L. linja EH92-527-1)
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY mukaisesta markkinoille

saattamisesta] tehdyn komission pédtdksen ... 4 artiklassa sdddettyd
ympéristovaikutusten seurantasuunnitelmaa on sovellettava myos titd padtostd
sovellettaessa.

2. Luvanhaltija  toimittaa  komissiolle  vuosittain  raportin  seurantatoimien

tdytantoonpanosta ja tuloksista.

Raporteissa on selkedsti ilmoitettava, mité niiden osioista on pidettédvad luottamuksellisina, ja
luottamuksellisuudelle on esitettdvad todennettavat perustelut asetuksen (EY) N:o 1829/2003
30 artiklan mukaisesti.

Raporttien luottamukselliset osiot toimitetaan erillisiné asiakirjoina.
5 artikla
Yhteison rekisteri
Tédmin padatoksen liitteessd olevat tiedot on kirjattava yhteison muuntogeenisten
elintarvikkeiden ja rehujen rekisteriin asetuksen (EY) N:o 1829/2003 28 artiklan mukaisesti.
6 artikla
Luvanhaltija
Luvanhaltija on BASF Plant Science GmbH, Saksa.
7 artikla
Voimassaolo

Tata padtostd sovelletaan kymmenen vuoden ajan sen tiedoksiantamispéivasta.
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8 artikla
Osoitus

Tama pddtds on osoitettu seuraavalle yritykselle: BASF Plant Science GmbH, Carl-Bosch-
Str.38, D-67056 Ludwigshafen, Saksa.

Tehty Brysselissa

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
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b)

d)

LIITE
Hakija ja luvanhaltija:
Nimi: BASF Plant Science GmbH
Osoite: Carl-Bosch-Str.38, D-67056 Ludwigshafen, Saksa
Tuotteiden nimet ja madritelmat:
1)  Rehu, joka on valmistettu perunasta BPS-25271-9;

2)  Elintarvikkeet, jotka siséltivéit perunaa BPS-25271-9, koostuvat siitd tai on
valmistettu siitd ja joiden siséltimin kyseisen muuntogeenisen organismin
esiintyminen sellaisessa suhteessa, joka on enintddn 0,9 prosenttia
elintarvikkeen kustakin ainesosasta tai vain yhdestd ainesosasta koostuvasta
elintarvikkeesta, on satunnaista tai teknisesti mahdotonta valttaa;

3)  Rehu, joka sisdltdd perunaa BPS-25271-9 tai koostuu siitd ja jonka sisdltimén
kyseisen muuntogeenisen organismin esiintyminen sellaisessa suhteessa, joka
on enintddn 0,9 prosenttia rehusta ja kustakin rehusta, josta se koostuu, on
satunnaista tai teknisesti mahdotonta vélttaa.

Hakemuksessa kuvatun muuntogeenisen perunan BPS-25271-9
tarkkelyskoostumusta on muutettu (korkeampi amylopektiini:amyloosisuhde).
Muunnos aiheuttaa amyloosin biosynteesid ohjaavan tirkkelyssyntaasiproteiinin
(GBSS) ilmenemisen estymisen. Tdmdn vuoksi prosessoinnin tuloksena syntyvi
tarkkelys sisdltdd amyloosia vain vdhin tai ei ollenkaan ja koostuu amylopektiinisti,
joka modifioi tdrkkelyksen fyysisid ominaisuuksia. Kanamysiiniresistenssin
tuottavaa nptll-geenid kaytettiin geneettisessd muuntamisessa merkkigeenini.

Merkinnit:

Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 25 artiklan 2 kohdassa sdddetddn merkint6ja
koskevista vaatimuksista ja siind tarkoitetuksi ’organismin nimeksi’ on merkittava
“amylopektiini-tdrkkelysperuna’.

Havaitsemismenetelma:

— Tapahtumakohtainen = reaaliaikainen  kvantitatiivinen =~ PCR-tekniikkaan
perustuva menetelmd muuntogeenistd perunaa BPS-25271-9 varten.

— Validoija:  asetuksella (EY) N:o 1829/2003 perustettu  yhteison
vertailulaboratorio, julkaistu osoitteessa http://gmo-crl.jrc.it/statusofdoss.htm

— Viiteaineisto: ERM®-BF421, saatavilla Euroopan komission Yhteisen
tutkimuskeskuksen (YTK), Vertailumateriaalien ja mittausten
tutkimuslaitoksen (IRMM) kautta:
http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.htm
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g)

h)

Yksilollinen tunniste:
BPS-25271-9

Biologista  monimuotoisuutta  koskevan  yleissopimuksen Cartagenan
bioturvallisuuspoytikirjan liitteen II mukaisesti vaadittavat tiedot:

Bioturvallisuuden tiedonvilitysjédrjestelmd, kirjausnumero: ks. [tdydennetddn
ilmoitettaessa)

Tuotteen markkinoille saattamista, kayttoa ja kasittelyd koskevat ehdot tai
rajoitukset:

Ei tarpeen.
Seurantasuunnitelma:

Ympiristovaikutusten ~ seurantasuunnitelmasta ~ on  sdddetty  tdrkkelyksen
amylopektiini-ainesosan ~ parannetun  pitoisuuden  osalta = muuntogeenisen
perunatuotteen (Solanum tuberosum L. linja EH92-527-1) Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/18/EY mukaisesta markkinoille saattamisesta tehdyn
komission péddtoksen ... 4 artiklassa.

Markkinoille saattamisen jilkeisti seurantaa koskevat vaatimukset
ihmisravinnoksi tarkoitettujen elintarvikkeiden kiayton osalta:

Ei tarpeen.

Huom: Linkkejd asianmukaisiin asiakirjoihin on ehkd muutettava ajoittain. Kyseiset
muutokset saatetaan yleison tietoon pdivittamdlld yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden
ja rehujen rekisteri.
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