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dél bulviy produkto (Solanum tuberosum L. linija EH92-527-1), genetiskai modifikuoto siekiant
padidinti krakmolo amilopektino kiekj, pateikimo rinkai pagal Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2001/18/EB

(pranesta dokumentu Nr. C(2010) 1193)

(Tik tekstas $vedy kalba yra autentiskas)

(Tekstas svarbus EEE)

(2010/135/ES)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty orga-
nizmy apgalvoto isleidimo i aplinkg ir panaikinancia Tarybos
direktyva 90/220/EEB (), ypac i jos 18 straipsnio 1 dalies pirma
pastraipa,

kadangi:

1

)

Direktyvoje 2001/18/EB numatyta, kad produktas, kurio
sudétyje yra arba kuris sudarytas i§ genetiskai modifi-
kuoto organizmo arba genetiskai modifikuoty organizmy
kombinacijos, pateikiamas i rinkg gavus valstybés narés
kompetentingos institucijos, kuri gavo pranesima apie to
produkto pateikima rinkai, rastiska sutikimg toje direkty-
voje nustatyta tvarka.

Kompetentingai Svedijos valdZios institucijai pranesima
(nuoroda C[SE[96/3501) apie genetiskai modifikuoto
bulviy  produkto  (Solanum  tuberosum L. linija
EH92-527-1) pateikimg rinkai pateiké BASF Plant Science
(buvusi Amylogen HB).

Pranesimas i§ pradziy buvo teikiamas dél Solanum tube-
rosum L. linjjos EH92-527-1, skirty auginti ir perdirbti j
pramoninj krakmolg bei naudoti kaip pasarg Bendrijoje,
pateikimo rinkai.

Pagal Direktyvos 2001/18/EB 14 straipsnyje nustatyta
procediirg kompetentinga Svedijos valdzios institucija
parengé vertinimo ataskaita, kurioje buvo padaryta
i$vada, kad néra moksliniy irodymy, jog Solanum tube-
rosum L. linjja EH92-527-1 kelia pavojy Zmoniy ir
gyviiny sveikatai arba aplinkai, produkta naudojant
pagal prasomg paskirtj.

Vertinimo ataskaita buvo pateikta Komisijai ir kompeten-
tingoms kity valstybiy nariy valdzios institucijoms, kurios
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pareiskeé ir palaiké prieStaravimus dél produkto pateikimo
rinkai.

2005 m. gruodzio 9 d. BASF Plant Science informavo
Svedijos kompetentingg valdzios institucija apie savo
ketinimg i§ prane$imo pagal Direktyva 2001/18/EB
isbraukti produkto naudojimg pasarams, apsiribojant
Solanum tuberosum L. linijos EH92-527-1 naudojimu
auginimui ir pramoninio krakmolo gamybai.

2005 m. balandzio 25 d. BASF Plant Science pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB)
Nr. 1829/2003 (%) pateiké paraiskg dél paSary ir maisto
produkty, kurie susideda, kuriy sudétyje yra arba kurie
yra pagaminti i Solanum  tuberosum L. linijos
EH92-527-1, pateikimo rinkai.

2006 m. vasario 24 d. paskelbtose Europos maisto
saugos tarnybos nuomonése dél Solanum tuberosum L.
linjjos EH92-527-1, skirtos auginti ir gaminti pramoni-
niam krakmolui, pateikimo rinkai pagal Direktyva
2001/18/EB ir dél paSary bei maisto pagal Reglamentg
(EB) Nr. 1829/2003 buvo padaryta iSvada, kad mazai
tikétina, jog produktas turéty neigiamo poveikio Zmoniy
ir gyviiny sveikatai arba aplinkal, jei jis blity naudojamas
pagal sitilomg paskirtj.

I$nagrinéjus visus valstybiy nariy pateiktus prie§taravimus
pagal Direktyva 2001/18/EB, praneSime pateiktus
duomenis ir Europos maisto saugos tarnybos nuomong,
nebuvo rasta jrodymy, kurie leisty manyti, kad Solanum
tuberosum L. linijjos EH92-527-1 pateikimas rinkai galéty
turéti neigiamo poveikio Zmoniy ir gyviiny sveikatai arba
aplinkai, jei $is produktas bty naudojamas pagal
siilomas paskirtis.

2007 m. vasario 26 d. Europos vaisty vertinimo agen-
tira, atsizvelgdama | Pasaulio sveikatos organizacijos
paskelbty ataskaitg, kurioje kanamicinas ir neomicinas
priskiriami prie ,antibakteriniy vaisty, labai svarbiy
zmoniy gydymui ir naudojant ne Zmoniy reikméms
kylancios rizikos valdymo strategijoms®, paskelbé pareis-
kima, kuriame pabréziama $iy antibiotiky svarba Zmoniy
ir gyviny gydymui. Atsizvelgdama | §i pareiskima,
2007 m. balandzio 13 d. EMST patvirtino ankstesne
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savo i$vada, kad atsparumo antibiotikams Zymimajj gena
nptll galima saugiai naudoti genetiskai modifikuotiems
organizmams ir iSvestiniams jy produktams. Taip
nuspresta dél to, kad dél nykstamai mazos geno perda-
vimo i§ augaly gyvinams galimybés, ir kad bakterijose
antibiotikams atsparaus geno paplitimas aplinkoje jau yra
daznas. Taigi patvirtinamas ankstesnis vertinimas dél
saugaus atsparumo antibiotikams Zymimojo geno nptll
genetiskai modifikuotose organizmuose ir jy produk-
tuose, naudojamuose maistui ir pasarams.

2008 m. geguzés 14 d. Komisija suteiké jgaliojimus
EMST, prasydama: i) parengti konsoliduota moksling
nuomone, kurioje bty atsizvelgiama | ankstesng
nuomong ir j pareiskimg dél ARM geny naudojimo GM
augaluose, numatytuose pateikti i rinka ar jau joje esan-
tiems, ir galima jy naudojima importui, perdirbimui ir
auginimui; i) nurodyti galimg Sios konsoliduotos
nuomonés poveikj ankstesniems EMST pateiktiems
GMO, turin¢iy ARM geny, vertinimams. Jgaliojime atkrei-
piamas EMST démesys i, inter alia, Komisijos gautus
Danijos ir Greenpeace laiskus.

2009 m. birzelio 11 d. EMST paskelbé pareiskimg dél
ARM geny naudojimo GM augaluose, kuriame padaré
ivada, kad ankstesnis EMST pateiktas Solanum tuberosum
L. linjjos EH92-527-1 vertinimas atitinka pareiskime
isdeéstyta rizikos jvertinimo strategija, ir kad negauta
naujy duomeny, galin¢iy paskatinti EMST pakeisti anks-
tesne nuomoneg.

Solanum tuberosum L. linijai EH92-527-1 reikéty priskirti
specifinj identifikatoriy, kaip numatyta 2003 m. rugséjo
22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB)
Nr. 1830/2003 dé¢l genetiskai modifikuoty organizmy
ir i§ jy pagaminty maisto produkty ir pasary atseka-
mumo ir Zenklinimo ir i§ dalies kei¢ianciame Direktyva
2001/18/EB (1), ir 2004 m. sausio 14 d. Komisijos regla-
mente (EB) Nr. 65/2004, nustatanc¢iame genetiskai modi-
fikuoty organizmy unikaliy identifikatoriy sudarymo ir
priskyrimo sistemg (2).

[ produkty, kurie susideda i§ arba kuriy sudétyje yra
Solanum  tuberosum L. linijos EH92-527-1, sitiloma
zenklinimg (etiketéje arba lydrastyje) turéty biti jtraukta
nuoroda, kuria dkio subjektai ir galutiniai vartotojai
informuojami, kad $ie produktai negali bati vartojami
Zmoniy arba gyviny.

Maisto produkty, pagaminty i§ Solanum tuberosum L.
linjjos EH92-527-1, taip pat bulviy patekimas | maisto
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produktus ar pasarus atsitiktinai arba dél neidvengiamy
techniniy priezas¢iy leidziamas Komisijos sprendimu
2010/136/ES (°) pagal Reglamentg (EB) Nr. 1829/2003.

Valstybés narés turéty naudotis pagal Direktyvos
2001/18/EB 31 straipsnio 3 dalies b punkta sudarytais
registrais ir registruoti vietas, kuriose pagal direktyvos C
dalj auginami GMO, inter alia, sickiant palengvinti stebé-
seng ir bendrg priezitirg bei atlikti tikrinimus ir vykdyti
kontrole.

Atsizvelgiant | EMST nuomong, numatytam produkto
naudojimui nebiitina nustatyti konkreciy salygy dél
produkto tvarkymo ar pakavimo ir konkreciy ekosis-
temy, aplinkos ar geografiniy teritorijy apsaugos.

Siekiant papildyti esamus lauko tyrimus, atlickamus
Siaurés Europoje, pagal kuriuos mazai tikétina, kad
Solanum  tuberosum L. linijos EH92-527-1 auginimas
galéty turéti neigiamo poveikio aplinkai, reikéty pradéti
taikyti papildomas priemones bulvémis mintantiems
organizmams laukuose ir netoli lauky, kuriuose komerci-
niais tikslais auginama Solanum tuberosum L. linija
EH92-527-1, stebéti.

Prie§ pateikiant Solanum tuberosum L. linijg EH92-527-1 |
rinka turi bati imtasi bitiny priemoniy, uZtikrinanéiy jos
zenklinimg ir atsekamumg visuose pateikimo rinkai
etapuose, iskaitant patikrinima pagal atitinkama iteisinta
aptikimo metoda.

Bendrijos etaloniné laboratorija patvirtino Solanum tube-
rosum L. linijos EH92-527-1 aptikimo metodg pagal
Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 32 straipsnj ir pagal
2004 m. balandzio 6 d. Komisijos reglamenta (EB)
Nr. 641/2004 dél Europos Parlamento ir Tarybos regla-
mento (EB) Nr. 1829/2003 iSsamiy jgyvendinimo
taisykliy, tatkomy prasymams iduoti leidimg naujam
genetiskai modifikuotam maistui ir pasarams, pranesi-
mams apie esamus produktus ir atsitiktinai arba tech-
niskai nei§vengiamai atsiradusig genetiskai modifikuota
medziaga, kurios rizikos jvertinimas jai palankus (*).

Komitetas, jkurtas pagal Direktyvos 2001/18/EB
30 straipsnio 1 dalj, nepateiké nuomonés per Komiteto
pirmininko nustatyta terming.

2007 m. liepos 16 d. posédyje Tarybai nepavyko priimti
sprendimo kvalifikuota balsy dauguma nei uz pasitlyma,
nei pries ji. Todel Sias priemones priima Komisija,

(%) Zr. sio Oficialiojo Leidinio p. 15.
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PRIEME S] SPRENDIMA;:

1 straipsnis
Sutikimas

Nepazeidziant kity Bendrijos teisés akty, ypa¢ Reglamento (EB)
Nr. 1829/2003, Svedijos kompetentingos valdzios institucijos
duoda rastiskg sutikimg pateikti | rinkg 2 straipsnyje nurodyta
produkta, kaip pazyméta BASF Plant Science pranesime (nuoroda
C/SE[96/3501).

Pagal Direktyvos 2001/18/EB 19 straipsnio 3 dalj $iame suti-
kime yra aiskiai nurodomos sutikimui taikomos 3 ir 4 straips-
niuose i§déstytos salygos.

2 straipsnis
Produktas

1. Genetiskai modifikuotas organizmas, kuris pateikiamas i
rinka kaip produktas arba kituose produktuose (toliau -
produktas), yra bulvés (Solanum tuberosum L), modifikuotos,
siekiant padidinti krakmolo amilopektino kieki, kurios buvo
pakeistos jvedant pHoxwG vektoriy, panaudojant bakterija Agro-
bacterium tumefaciens ir gaunant linijg EH92-527-1. Ivestos DNR
sekos produkte yra dvejose kasetése:

a) 1 kaseté:

nptll tipo atsparumo genas buvo kildintas i§ Tn5, kontro-
liuojant oktopino sintezés aktyvatoriui, skirtam pasireiksti
augaly audiniuose, ir uzbaigtas poliadenilacijos seka i§ okto-
pino sintezés geno, i§ Agrobacterium tumefaciens bakterijy;

b) 2 kaseté:

2 kaseté: bulvés gbss geno sekos dalis (krakmolo sintezés
baltymas atsakingas uZz granulés prisijungimag), iterpta atvirks-
tine kryptimi, kontroliuojama gbss aktyvatoriaus, izoliuoto
nuo bulvés, ir uzbaigta poliadenilacijos seka i§ Agrobacterium
tumefaciens bakterijos oktopino sintezés geno.

2. Sutikimas suteikiamas naudoti genetiskai modifikuotg
bulviy produkta Solanum tuberosum L. line EH92-527-1, kaip
produktg arba kituose produktuose.

3 straipsnis
Pateikimo rinkai salygos

Produktas gali biti pateikiamas i rinkg auginimui ir pramoni-
niam naudojimui pagal Sias sglygas:

a) pagal Direktyvos 2001/18/EB 15 straipsnio 4 dalj sutikimas
duodamas deSimties mety laikotarpiui nuo datos, kai sutei-
kiamas sutikimas dél Solanum tuberosum L. linijos
EH92-527-1;

b) produkty unikalus identifikatorius — BPS-25271-9;

¢) nepaZeidziant Direktyvos 2001/18/EB 25 straipsnio
nuostaty, sutikimo turétojas valstybiy nariy kompetentingy
valdzios institucijy ir inspekcijos tarnyby bei Bendrijos kont-
roliniy laboratorijy praymu pateikia joms produkto ir jo
genetinés medziagos arba palyginamyjy medziagy teigiamus
ir neigiamus kontrolinius méginius;

d) tikrinimo ir kontrolés tikslais naudojamas Solanum tuberosum
L. linijai EH92-527-1 konkreciai skirtas Bendrijos etaloninés
laboratorijos pagal Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 prieda
patvirtintas aptikimo metodas;

¢) nepazeidziant Reglamente (EB) Nr. 1829/2003 numatyty
konkreciy Zenklinimo reikalavimy produkto etiketéje arba
lydrastyje jrasomi Zzodziai ,Siame produkte yra genetiskai
modifikuoty organizmy“ arba ,Siame produkte yra genetiskai
modifikuoty EH92-527-1 linijjos bulviy“ ir Zodziai ,Ne
Zmoniy vartojimui®;

f) produkto etiketéje arba lydrastyje taip pat nurodoma, kad
produkto krakmolo sudétis yra pakitusi;

g) visg sutikimo galiojimo laikotarpj sutikimo turétojas, pateik-
damas Solanum tuberosum L. linijos EH92-527-1 rinkai vals-
tybéje naréje, tiesiogiai informuoja tkio subjektus ir naudo-
tojus apie produkto saugumg bei bendras charakteristikas,
apie teisinius reikalavimus, susijusius su $iai linijai priklau-
sanciy kultiry derliaus pateikimu rinkai;

h) atsizvelgiant | tai, kad $is sprendimas yra taikomas tik
produkto auginimui ir pramoniniam naudojimui, sutikimo
turétojas  uZtikrina, kad Solanum tuberosum L. linijos
EH92-527-1 bulviy gumbavaisiai baty:

i) fiziskai atskiriami nuo maistiniy ir paariniy bulviy sodi-
nant, auginant, nuimant derliq, vezant, saugant ir tvar-
kant;

ii

=

pristatyti tik i nurodytas krakmolo perdirbimo jmones,
apie kurias pranesta atitinkamai nacionalinei kompeten-
tingai valdzios institucijai, ir baty skirti perdirbti | pramo-
ninj krakmola uZzdaroje sistemoje laiko arba erdvés
atzvilgiu, siekiant iSvengti bet kokio susimaisymo su
maistui arba pasarams skirtais bulviy produktais.

4 straipsnis
Stebésena

1. Sutikimo galiojimo terminas:

a) sutikimo turétojas uztikrina, kad biity pateikiamas stebésenos
planas siekiant stebéti, ar produktas turi bet kokio Zalingo
poveikio Zmoniy ir gyviny sveikatai arba aplinkai, baty
igyvendintas bei taikomas. Sj stebésenos plana sudaro
konkreciam atvejui reikalinga stebésena, bendra prieZitira ir
Tapatybés iSsaugojimo sistema (IPS), kaip nurodyta prane-
$ime, ir jis gali bati toliau keitiamas, kaip nurodyta Siame
straipsnyje.
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b) Sutikimo turétojas uZztikrina, kad j stebésenos programa bty 2. Sutikimo turétojas Komisijai ir valstybiy nariy kompeten-

jtraukti ir duomenys apie zemés plotus, kuriuose auginama
Solanum tuberosum L. linija EH92-527-1, ir apie nuimto
derliaus kieki;

Sutikimo turétojas privalo galéti pateikti jrodymus Komisijai
ir valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms, kad:

i) naudojant kartu su praneSimu pateiktame stebésenos
plane nurodytus veikiancius stebésenos tinklus yra
renkama informacija, reikalinga produkty prieZitrai

vykdyti; taip pat

ii) $iy esamy stebésenos tinkly atstovai sutiko tg informacija
sutikimo turétojui pateikti prie§ stebésenos ataskaity
pateikimo Komisijai ir kompetentingoms valstybiy nariy
valdZios institucijoms dieng pagal $io straipsnio 2 dalj;

sutikimo turétojas praplecia esamus stebésenos tinklus ir j
juos itraukia visus Solanum tuberosum L. linijos EH92-527-1
augintojus, remdamasis $iame pranesime pateiktu klausi-
mynu ir i§samiai apraSyta ataskaity teikimo sistema;

sutikimo turétojas atlicka konkrecius lauko tyrimus, kad
galéty stebéti galimg neigiamg poveikj bulvémis mintantiems
organizmams laukuose ir netoli lauky, kuriuose auginama
Solanum tuberosum L. linijja EH92-527-1, pagal priede nusta-
tytus reikalavimus.

tingoms valdzios institucijoms teikia metines ataskaitas apie
visos vykdomos stebésenos rezultatus; pirma kartg tokia atas-
kaita teikiama praéjus vieneriems metams po galutinio sutikimo
gavimo dienos.

3. Nepazeidziant Direktyvos 2001/18/EB 20 straipsnio, suti-
kimo turétojas, jei reikia, Komisijai ir pirminj pranesima gavu-
sios valstybés narés kompetentingai valdzios institucijai sutikus,
ir (arba) pirminj prane$ima gavusios valstybés narés kompeten-
tinga valdZios institucija, Komisijai sutikus, persvarsto stebé-
senos plang, apie kurj buvo pranesta, atsizvelgiant j stebésenos
rezultatus. Pasitlymai dél perzidréto stebésenos plano patei-
kiami valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms.

5 straipsnis
Adresatai

Sis sprendimas yra skirtas Svedijos Karalystei.

Priimta Briuselyje 2010 m. kovo 2 d.

Komisijos vardu
John DALLI
Komisijos narys

PRIEDAS

Bulvémis mintanciy organizmy laukuose ir netoli lauky, kuriuose auginama Solanum tuberosum L. linija EH92-527-1,

stebésena.

1. Sutikimo turétojas jsipareigoja vykdyti lauko tyrimus, kad galéty stebéti galima neigiama poveikj bulvémis mintan-
tiems organizmams laukuose ir netoli lauky, kuriuose auginama Solanum tuberosum L. linija EH92-527-1.

2. Stebésenos tyrimo tikslas — modelinéms bulvémis mintantys organizmai bulviy laukuose ir netoli lauky, kurie atlieka

pagrindines ekologines funkcijas Zemés tkio aplinkoje.

3. Stebésenos tyrimuose atsizvelgiama | naujausius mokslinius duomenis ir naudojami naujausi protokolai, jskaitant

statisting duomeny analiz¢ pagal standartinius metodus.

4. Siy tyrimy rezultatai vertinami atsizvelgiant j rizikos vertinima, jtrauktg i pranesimg, ir pateikiami kaip nustatyta

4 straipsnio 2 dalyje.

5. Jei reikia, iy tyrimy duomenys gali biiti naudojami pranesime siilomam stebésenos planui persvarstyti ir pakeisti kaip

nustatyta 4 straipsnio 3 dalyje.



