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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 2 mars 2010

om utslippande pd marknaden, i enlighet med Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/18/EG,
av en potatisprodukt (Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1) genetiskt modifierad fér 6kad halt av
stirkelsekomponenten amylopektin

[delgivet med nr K(2010) 1193]

(Endast den svenska texten ir giltig)

(Text av betydelse for EES)

(2010/135/EU)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av
genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphivande
av radets direktiv. 90/220/EEG (1), sirskilt artikel 18.1 forsta
stycket, och

av foljande skal:

1

)

For att en produkt som innehéller eller bestir av en
genetiskt modifierad organism eller en kombination av
genetiskt modifierade organismer ska fa slippas ut pa
marknaden krévs enligt direktiv 2001/18/EG att den be-
horiga myndigheten i den medlemsstat som har mottagit
anmilan om utslippande pd marknaden av produkten
lamnar ett skriftligt tillstind enligt det forfarande som
anges i direktivet.

BASF Plant Science (tidigare Amylogen HB) har till den
behoriga myndigheten i Sverige limnat in en anmilan
(referens C/SE[96/3501) om utslippande pd marknaden
av en genetiskt modifierad potatisprodukt (Solanum tube-
rosum L. linje EH92-527-1).

Anmilan omfattade ursprungligen utslippande pad mark-
naden av Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1 for od-
ling och forddling till industristirkelse, samt for anvand-
ning i foder i gemenskapen.

[ enlighet med forfarandet i artikel 14 i direktiv
2001/18/EG sammanstillde den behériga svenska myn-
digheten en bedomningsrapport, av vilken det framgick
att det inte fanns ndgra vetenskapliga beldgg for att ut-
slippande pd marknaden av Solanum tuberosum L. linje
EH92-527-1 skulle innebidra nigon fara for manniskors
eller djurs hilsa eller miljon mot bakgrund av de fore-
slagna anvindningsomradena.

Bedomningsrapporten limnades till kommissionen och
de behoriga myndigheterna i ovriga medlemsstater, som

() EGT L 106, 17.4.2001, s. 1.

(10)

reste och vidhéll invindningar mot utsldppande pd mark-
naden av produkten.

BASF Plant Science informerade den 9 december 2005
den behoriga svenska myndigheten om sina planer att
undanta anvidndning i foder fran anmalan enligt direktiv
2001/18/EG; anmilan skulle sdledes endast omfatta od-
ling av Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1 och pro-
duktion av stirkelse for industriell anvindning.

Den 25 april 2005 limnade BASF Plant Science, i enlig-
het med Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1829/2003 (3), in en ansokan om utslippande pd
marknaden av foder och livsmedel som innehaller, bestir
av eller har framstillts av Solanum tuberosum L. linje
EH92-527-1.

Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa) of-
fentliggjorde den 24 februari 2006 yttranden om utslap-
pande pd marknaden av Solanum tuberosum L. linje EH92-
527-1 for odling och produktion av industristarkelse en-
ligt direktiv 2001/18/EG samt for livsmedel och foder
enligt forordning (EG) nr 1829/2003. Dir drogs slutsat-
sen att produkten sannolikt inte kommer att medfora
nagra negativa effekter pd manniskors eller djurs hilsa
eller pd miljon nar det giller de foreslagna anvindnings-
omrddena.

En genomgdng har gjorts av medlemsstaternas invind-
ningar i enlighet med direktiv 2001/18/EG, uppgifterna
i anmilan och Efsas yttranden. Det har dock inte fram-
kommit ndgot som ger anledning att anta att utslippande
pd marknaden av Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1
skulle medfora negativa effekter pd manniskors och djurs
hidlsa eller pd miljon i samband med de foreslagna an-
vandningsomradena.

Mot bakgrund av en rapport fran Virldshilsoorganisatio-
nen, dir kanamycin och neomycin fortecknas som “an-
tibakteriella medel av avgorande betydelse for human-
medicin och for riskhanteringsstrategier vid icke-human
anvindning”, utfirdade Europeiska likemedelsmyndighe-
ten den 26 februari 2007 ett uttalande dir man framholl
den terapeutiska betydelsen av dessa bdda antibiotika
inom human- och veterindrmedicin. Med beaktande av

() EUT L 268, 18.10.2003, s. 1.



L 5312

Europeiska unionens officiella tidning

4.3.2010

(11)

(12)

(13)

(14)

(")
)

E
E

detta uttalande angav Efsa den 13 april 2007 att den
terapeutiska effekten av de berorda antibiotika inte kom-
mer att forsdmras av férekomsten av nptll-genen i gen-
modifierade véxter. Detta beror pd att sannolikheten for
genoverforing frén vaxter till bakterier och ett efterfol-
jande uttryck ar ytterst ldg och pa att denna antibio-
tikaresistenta gen i bakterier redan ar mycket vanlig i
miljon. Efsa bekriftade sdledes sin tidigare bedémning
om siker anvidndning av markorgenen for antibiotikare-
sistens nptll i genetiskt modifierade organismer och pro-
dukter av dessa avsedda att anvindas som livsmedel och
foder.

Kommissionen gav den 14 maj 2008 Efsa i uppdrag att i)
forbereda ett sammanstillt vetenskapligt yttrande med
hansyn till det tidigare yttrandet och uttalandet om an-
viandning av markorgener for antibiotikaresistens i gen-
modifierade vixter som dr avsedda eller redan har god-
kdnts for utslippande pad marknaden och deras mojliga
anviandning for import och bearbetning och for odling
och ii) peka pd mojliga konsekvenser av detta samman-
stillda yttrande for tidigare Efsa-bedémningar av enskilda
genetiskt modifierade organismer som innehéller markor-
gener for antibiotikaresistens. I uppdraget uppmarksam-
made kommissionen Efsa bland annat pa brev frdn Dan-
mark och Greenpeace.

Den 11 juni 2009 offentliggjorde Efsa ett uttalande om
anvindning av markorgener for antibiotikaresistens i gen-
modifierade vixter enligt vilket Efsas tidigare bedémning
av Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1 &r i linje med
den riskbedomningsstrategi som beskrivs i uttalandet.
Man fastsldr dven att det saknas nya uppgifter som skulle
ge Efsa anledning att dndra sitt tidigare yttrande.

En unik identitetsbeteckning bor tilldelas Solanum tubero-
sum L. linje EH92-527-1 for de syften som avses i Eu-
ropaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
1830/2003 av den 22 september 2003 om spérbarhet
och mirkning av genetiskt modifierade organismer och
sparbarhet av livsmedel och foderprodukter som ar fram-
stillda av genetiskt modifierade organismer och om dnd-
ring av direktiv 2001/18/EG ('), samt i kommissionens
forordning (EG) nr 65/2004 av den 14 januari 2004 om
inrdttande av ett system for skapande och tilldelning av
unika identitetsbeteckningar for genetiskt modifierade or-
ganismer ().

Den foreslagna mirkningen, pd en etikett eller ett med-
foljande blad, bor inbegripa en formulering varigenom
aktorerna och slutanvidndarna informeras om att produk-
ter som innehaller eller bestdr av Solanum tuberosum L.
linje EH92-527-1 varken fir anvindas som livsmedel
eller som foder.
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Foder som framstills av Solanum tuberosum L. linje EH92-
527-1 liksom den tillfalliga eller tekniskt oundvikliga
forekomsten av potatisen i livsmedel och andra foder-
produkter har godkints genom kommissionens beslut
2010/136/EU (°) i enlighet med férordning (EG) nr
1829/2003.

Medlemsstaterna bor anvinda de register som upprittats
i enlighet med artikel 31.3 b i direktiv 2001/18/EG for
att registrera platserna for genetiskt modifierade organis-
mer som odlas i enlighet med del C i direktivet, bland
annat for att underlitta specifik och allmidn 6vervakning
samt for inspektions- och kontrollindamal.

Mot bakgrund av Efsas yttrande dr det inte nodvandigt
att faststdlla sirskilda villkor for de foreslagna anvind-
ningsomrddena nir det giller produktens hantering eller
forpackning eller for skyddet av sarskilda ekosystem, mil-
joer eller geografiska omréiden.

Som komplement till pdgdende faltstudier i norra Europa,
som har visat att odling av Solanum tuberosum L. linje
EH92-527-1 sannolikt inte medfor nigra negativa effek-
ter pd miljon, bor som del av Gvervakningsprogrammet
ytterligare dtgirder vidtas for att Overvaka organismer
som lever pd potatis pd och i ndrheten av de filt dar
Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1 odlas kommersi-
ellt.

Innan Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1 slapps ut
pd marknaden bor nodvindiga atgdrder vidtas for att
sakerstilla markning och sparbarhet i alla steg av utsldp-
pandet pd marknaden, inklusive kontroller med limpliga
validerade detektionsmetoder.

En detektionsmetod for Solanum tuberosum L. linje EH92-
527-1 har validerats av gemenskapens referenslaborato-
rium som avses i artikel 32 i forordning (EG) nr
1829/2003, i enlighet med kommissionens forordning
(EG) nr 641/2004 a den 6 april 2004 om tillimpnings-
foreskrifter for Europaparlemtets och rddets forordning
(EG) nr 1829/2003 om genetiskt modifierade livsmedel
och foder, anmalan av befintliga produkter och oavsiktlig
eller tekniskt oundviklig forekomst av genetiskt modifie-
rat material av vilket det gjorts en positiv riskbedom-

ning (4).

Den kommitté som inrattats enligt artikel 30.1 i direktiv
2001/18/EG ldmnade inget yttrande inom den tid som
kommitténs ordférande bestimt.

Vid sitt méte den 16 juli 2007 kunde rddet inte fatta
beslut med kvalificerad majoritet vare sig for eller emot
forslaget. Det ar foljaktligen upp till kommissionen att
anta atgirderna.

(%) Se sidan 15 i detta nummer av EUT.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Tillstdnd

Utan att det paverkar tillimpningen av annan gemenskapslags-
tiftning, sarskilt férordning (EG) nr 1829/2003, ska den beho-
riga myndigheten i Sverige limna skriftligt tillstind till att
slippa ut den produkt som anges i artikel 2 och som har
anmilts av BASF Plant Science (referens C/SE[96/3501) pa
marknaden, i enlighet med det hir beslutet.

[ tillstdndet ska man, i enlighet med artikel 19.3 i direktiv
2001/18/EG, uttryckligen ange de villkor for tillstdindet som
faststills i artiklarna 3 och 4 i detta beslut.

Artikel 2
Produkt

1. Den genetiskt modifierade organism som ska slippas ut
pd marknaden i form av eller ingdende i produkter (nedan
kallade produkten) ar potatis (Solanum tuberosum L.) modifierad
for okad halt av stirkelsekomponenten amylopektin, som har
transformerats med Agrobacterium tumefaciens med hjilp av vek-
torn pHoxwG, vilket har gett upphov till linjen EH92-527-1.
Produkten innehéller foljande DNA i tva kassetter:

a) Kassett 1:

En kanamycinresistensgen av nptll-typ fran Tn5, reglerad av
en nopalinsyntaspromotor for uttryck i vixtvivnad och ter-
minerad av en polyadenyleringssekvens fran Agrobacterium
tumefaciens nopalinsyntasgen.

b) Kassett 2:

Ett segment av gbss-genen (som kodar for granulbundet star-
kelsesyntas) frdn potatis insatt i omvind riktning, reglerad av
gbss-promotorn isolerad frén potatis och terminerad av en
polyadenyleringssekvens fran Agrobacterium tumefaciens nopa-
linsyntasgen.

2. Tillstdndet ska omfatta genetiskt modifierad Solanum tube-
rosum L. linje EH92-527-1 i form av eller ingdende i produkter.

Artikel 3
Villkor fér utslippande pd marknaden

Produkten far sldppas ut pd marknaden for odling och industri-
ell anvindning pa f6ljande villkor:

a) I enlighet med artikel 15.4 i direktiv 2001/18/EG ska till-
standets giltighetstid vara tio ar frin och med den dag da
tillstdndet for Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1 utfar-
das.

b) Produktens  unika

BPS-25271-9.

identitetsbeteckning ~ ska  vara

¢) Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 25 i direktiv
2001/18/EG ska tillstindshavaren pad begiran tillhandahélla

medlemsstaternas behériga myndigheter och kontrollorgan
och gemenskapens kontrollaboratorier positiva och negativa
kontrollprover av produkten samt genetiskt material och
referensmaterial av denna.

En detektionsmetod som ir specifik f6r Solanum tuberosum L.
linje EH92-527-1, validerad av gemenskapens referenslabo-
ratorium som anges i bilagan till férordning (EG) nr
1829/2003, 4r tillganglig for inspektions- och kontrollinda-
mal.

Utan att det paverkar tillimpningen av specifika marknings-
krav i férordning (EG) nr 1829/2003 ska uppgiften "Denna
produkt innehéller genetiskt modifierade organismer” eller
"Denna produkt innehdller genetiskt modifierad EH92-527-
1-potatis” samt uppgiften “inte avsedd att anvindas som
livsmedel” finnas antingen pé en etikett eller i ett dokument
som medf6ljer produkten.

P etiketten eller i ett medfoljande dokument ska det dven
anges att produkten har en dndrad stirkelsesammansittning.

Under tillstdndets giltighetstid ska tillstindshavaren, nar
denna sldpper ut Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1
pd en medlemsstats marknad, omedelbart informera aktorer
och anvindare om produktens allmidnna egenskaper och
sakerhetsegenskaper och om de rittsliga kraven for utslap-
pande pd marknaden av material skordat fran grodor som
innehaller denna linje.

Eftersom detta beslut endast giller odling och industriell
anvindning ska tillstdndshavaren garantera att potatisknolar
av Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1

i) halls fysiskt atskilda frén potatis avsedd att anvindas som
livsmedel och foder vid sittning, odling, skord, transport,
lagring och hantering i miljon,

ii

=

levereras endast till utsedda anliggningar for stirkelse-
framstillning som anmilts till den relevanta nationella
behoriga myndigheten, for forddling till industristirkelse
i ett slutet system, antingen tidsmassigt eller rumsligt, for
att undvika att de blandas med material frin potatis av-
sedd att anvindas som livsmedel eller foder.

Artikel 4
Overvakning
Under tillstdndets giltighetstid galler foljande:

Tillstdindshavaren ska se till att uppritta och genomféra
overvakningsplanen for att kontrollera att hantering och an-
viandning av produkten inte innebdr nigon fara for méanni-
skors och djurs hilsa eller for miljon. Overvakningsplanen
innefattar fallspecifik 6vervakning, allmin overvakning och
ett system for sarhdllning, kontroll och dokumentation (Iden-
tity Preservation System, IPS), som beskrivs i anmalan och som
kan komma att dndras i enlighet med denna artikel.
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b) Tillstindshavaren ska se till att 6vervakningen omfattar upp- 2. Tillstdndshavaren ska limna darliga rapporter om Gvervak-

gifter om hur stor areal som odlas med Solanum tuberosum L.
linje EH92-527-1 och om kvantiteten skordat material.

Tillstandshavaren ska for kommissionen och de behoriga
myndigheterna i medlemsstaterna kunna styrka

i) att de befintliga overvakningsnitverken, i enlighet med
overvakningsplanen i anmilan, samlar in den information
som dr relevant for 6vervakningen av produkterna, och

ii) att dessa Overvakningsnitverk har samtyckt till att gora
informationen tillginglig for tillstdndshavaren fore den
dag d& overvakningsrapporterna ska dverlimnas till kom-
missionen och till de behoriga myndigheterna i medlems-
staterna enligt punkt 2.

Tillstandshavaren ska utvidga de befintliga Gvervakningsnit-
verken till att omfatta alla odlare av Solanum tuberosum L.
linje EH92-527-1, med det frigeformulir och det rappor-
teringssystem som anges i anmalan som underlag.

Tillstdindshavaren ska utfora specifika faltstudier i enlighet
med kraven i bilaga I for att 6vervaka eventuella negativa
effekter pd organismer som lever pd potatis pd och i ndrhe-
ten av de fdlt ddr Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1
odlas.

ningsresultaten till kommissionen och medlemsstaternas beho-
riga myndigheter; den forsta rapporten ska limnas ett ar efter
det att det slutliga tillstdndet beviljas.

3. Utan att det pdverkar tillimpningen av artikel 20 i direktiv
2001/18/EG ska den anmailda overvakningsplanen, nir s ar
lampligt och efter godkdnnande av kommissionen och den be-
horiga myndigheten i den medlemsstat som mottog ursprungs-
anmalan, revideras av tillstindshavaren och/eller av den beho-
riga myndigheten i den medlemsstat som mottog ursprungs-
anmalan, mot bakgrund av resultaten frdn 6vervakningen. For-
slag till reviderade Gvervakningsplaner ska limnas in till med-
lemsstaternas behoriga myndigheter.

Artikel 5
Adressat

Detta beslut riktar sig till Konungariket Sverige.

Utfardat i Bryssel den 2 mars 2010.

P4 kommissionens vagnar
John DALLI
Ledamot av kommissionen

BILAGA

Overvakning av organismer som lever p4 potatis pa och i nirheten av de filt dir Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1

odlas.

1. Tillstdndshavaren ska utfora specifika faltstudier for att 6vervaka eventuella negativa effekter p& organismer som lever
péd potatis pd och i nirheten av de filt ddr Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1 odlas.

2. Overvakningen ska inriktas pd modellorganismer som lever pd potatis pd och i nirheten av potatisfilten och som &r
representativa for viktiga ekologiska funktioner i jordbruksmiljon.

3. Overvakningen ska beakta de senaste vetenskapliga rénen och anvinda de nyaste metoderna, inklusive statistisk analys

av uppgifterna i enlighet med standardmetoder.

4. Resultaten ska utvirderas mot bakgrund av riskbedémningen i anmilan och rapporteras enligt artikel 4.2.

5. Ilampliga fall ska resultaten fungera som underlag vid Gversyn och dndringar av den 6vervakningsplan som foreslés i

anmalan enligt artikel 4.3.



