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om godkinnande for utslippande pa marknaden av foder som framstillts av den

genetiskt modifierade potatisen EH92-527-1 (BPS-25271-9) och om tillfilliga eller

tekniskt oundvikliga spar av sadan potatis i livsmedel och foder som omfattas av
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1829/2003
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Forslag till

RADETS BESLUT

(Endast den tyska texten ir giltig)
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MOTIVERING

Detta forslag till radets beslut géller foder som framstillts av den genetiskt modifierade
potatisen EH92-527-1 och tillfdlliga eller tekniskt oundvikliga spar av sddan potatis i
livsmedel och andra foderprodukter for vilka foretaget BASF Plant Science GmbH den 28
februari 2005 lamnade in en ansdkan till behoriga myndigheter 1 Storbritannien om att fa
sldppa ut sddana produkter pa marknaden i enlighet med foérordning (EG) nr 1829/2003 om
genetiskt modifierade livsmedel och foder.

Den 10 november 2006 ldmnade Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet (EFSA) ett
positivt yttrande 1 enlighet med artiklarna 6 och 18 i1 férordning (EG) nr 1829/2003 och
konstaterade att det dr osannolikt att utslippandet pd marknaden av de produkter som
innehéller, bestar av eller har framstillts av potatisen EH92-527-1 enligt beskrivningen i
ansokan skulle leda till negativa effekter pa manniskors eller djurs hilsa eller pa miljon'.

Den 13 april 2007 bekriaftade EFSA aterigen att anvdndningen av genen nptll som genetisk
markdr i genetiskt modifierade véxter inte utgdr ndgon risk for ménniskors eller djurs hélsa
eller for miljon.

Tillstand for odling och industriellt bruk av potatisen EG92-527-1 ges 1 kommissionens beslut
... [om utsldppande pd marknaden, i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv
2001/18/EG, av en potatisprodukt (Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1) genetiskt
modifierad for 6kad halt av stirkelsekomponenten amylopektin].

Déarfor lades det den 10 oktober 2007 fram ett utkast till kommissionens beslut om
godkidnnande for utslippande pd marknaden av foder som framstillts av den genetiskt
modifierade potatisen EH92-527-1 och om tillfdlliga eller tekniskt oundvikliga spér av sadan
potatis 1 livsmedel och andra foderprodukter till stindiga kommittén for livsmedelskedjan och
djurhélsa for omrostning. Kommittén ldmnade inget yttrande: tio medlemsstater (123 rdster)
rostade for forslaget, tolv (133 roster) rostade emot, och fem (89 rdster) lade ner sina roster.

Enligt artikel 35.2 1 forordning (EG) nr 1829/2003 och artikel 5 i rddets beslut 1999/468/EG,
dndrat genom radets beslut 2006/512/EG, ska kommissionen ldgga fram ett forslag infor radet
om vilka atgirder som ska vidtas samt informera parlamentet. Radet maste fatta beslut med
kvalificerad majoritet inom tre manader.

! http://www.efsa.europa.eu/EFSA/efsa locale-1178620753816 1178620785504.htm
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Forslag till
RADETS BESLUT

om godkéinnande for utsliippande p4 marknaden av foder som framstiillts av den
genetiskt modifierade potatisen EH92-527-1 (BPS-25271-9) och om tillfalliga eller
tekniskt oundvikliga spar av sidan potatis i livsmedel och foder som omfattas av

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003

(Endast den tyska texten ir giltig)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om uppréttandet av Europeiska gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1829/2003 av den
22 september 2003 om genetiskt modifierade livsmedel och foder?, sérskilt artiklarna 7.3 och
19.3, och

av foljande skél:

(M

)

3)

Den 28 februari 2005 ldmnade BASF Plant Science GmbH in en ansdkan till de
behoriga myndigheterna 1 Forenade kungariket i enlighet med artiklarna 5 och 17 1
forordning (EG) nr 1829/2003 om att fa sldppa ut pd marknaden den genetiskt
modifierade potatisen EH92-527-1 for foder- och livsmedelsdndamal samt foder och
livsmedel som innehéller, bestar av eller har framstillts av EH92-527-1-potatis, dock
ej for odling.

Av ansokan framgér att foderprodukter som framstills av den genetiskt modifierade
potatisen EH92-527-1 dr, som é&r fallet for konventionell potatis, en biprodukt av

starkelsebehandlingen och att den enda avsedda anvdndningen &r som livsmedel och
foder.

Den 10 november 2006 ldmnade Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet
(EFSA) ett positivt yttrande i enlighet med artiklarna 6 och 18 i1 forordning (EG)
nr 1829/2003 och konstaterade att det dr osannolikt att utsléppandet pd marknaden av
de produkter som innehaller, bestér av eller har framstillts av potatisen EH92-527-1°
enligt beskrivningen i ansdkan (produkterna) skulle leda till negativa effekter pa
ménniskors eller djurs hélsa eller pa miljon. I sitt yttrande tog EFSA stillning till
medlemsstaternas alla specifika frdgor och farhdgor vid samradet med de behdriga
nationella myndigheterna i enlighet med artiklarna 6.4 och 18.4 i férordningen.

EUT L 268, 18.10.2003, s.1. Forordningen andrad genom kommissionens forordning (EG)
nr 1981/2006 (EUT 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)

EFSA rekommenderade darfér inte nigra andra mairkningskrav dn kraven i
artiklarna 13.1 och 25.2 i forordning (EG) nr 1829/2003. Myndigheten ansag inte att
det behdvs nédgra sirskilda villkor eller begridnsningar for utsldppandet pa marknaden,
nigra sarskilda villkor for eller begridnsningar av anvédndning eller hantering,
inbegripet krav pd overvakning efter forsdljningen, eller nagra sérskilda villkor for
skydd av specifika ekosystem, miljoer eller geografiska omréden i enlighet med artikel
6.5 e och 18.5 i férordningen.

I sitt yttrande konstaterade EFSA ocksa att den miljoovervakningsplan som den
sOkande har ldmnat in ligger 1 linje med produkternas avsedda anvdndningsomraden.
Miljoovervakning kommer att ske i enlighet med kommissionens beslut [...] om
utslippande pad marknaden, i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv
2001/18/EG, av en potatisprodukt (Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1) genetiskt
modifierad for 6kad halt av stirkelsekomponenten amylopektin®.

Efter att ha tagit del av kommentarer frdn allménheten och en rapport fran
Virldshilsoorganisationen, didr kanamycin och neomycin fortecknas som
“antibakteriella medel av avgérande betydelse f{or humanmedicin och for
riskhanteringsstrategier vid icke-human anvéndning”, rddfrigade kommissionen den
25 januari 2007 Europeiska likemedelsmyndigheten om den terapeutiska betydelsen
inom human- och veterindrmedicin av antibiotika for vilka nptll-genen ger resistens.
Nér kommissionen mottagit likemedelsmyndighetens svar ombads EFSA att mot
bakgrund av svaret se Over sin tidigare sdkerhetsbeddmning av nptll-genen och
genmodifierade véxter dir nptll-genen ingér. Den 13 april 2007 bekrdftade EFSA sin
tidigare sdkerhetsbedomning av genmodifierade viaxter som innehéller nptll-genen och
drog slutsatsen att forekomsten av nptll i genmodifierade vixter avsedda att anvdndas
som livsmedel eller foder inte utgdr nagon risk for ménniskors eller djurs hilsa eller
for miljon.

Mot bakgrund av detta bor godkédnnandet beviljas.

Tillstdind for odling och industriellt bruk av potatisen EH92-527-1 ges i
kommissionens beslut [...] om utsldppande pd marknaden, i enlighet med
Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/18/EG, av en potatisprodukt (Solanum
tuberosum L. linje EH92-527-1) genetiskt modifierad for o©kad halt av
starkelsekomponenten amylopektin], som innehdller villkor for anvindning och
hantering som syftar till att undvika att material fran konventionell potatis avsedd for
livsmedel eller foder blandas med genetiskt modifierad potatis.

Aven om dessa atgirder tillimpas kan det inte uteslutas att genetiskt modifierad
potatis och vissa produkter frén stirkelsebearbetning forekommer i livsmedel eller
foder. Sadan forekomst bor anses vara tillfillig eller tekniskt oundviklig och kan
accepteras, fOrutsatt att andelen inte overstiger 0,9 procent.

En unik identitetsbeteckning bor tilldelas varje genetiskt modifierad organism i
enlighet med kommissionens forordning (EG) nr 65/2004 om inrdttande av ett system

Kompletteras med EUT-referens.
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for skapande och tilldelning av unika identitetsbeteckningar for genetiskt modifierade
organismer’.

(11)  Alla uppgifter 1 bilagan till detta beslut om godkidnnande av produkterna bor inforas i
gemenskapsregistret over genetiskt modifierade livsmedel och foder i enlighet med
bestimmelserna 1 forordningen.

(12) I enlighet med artiklarna 4.2 och 16.2 i férordningen dr villkoren for godkdnnande av
produkten bindande for alla personer som slédpper ut den pa marknaden.

(13)  Detta beslut kommer genom formedlingscentrumet for biosdkerhet (Biosafety Clearing
House) att anmdlas till parterna i1 Cartagenaprotokollet om biosdkerhet till
konventionen om biologisk méngfald, i enlighet med artiklarna 9.1 och 15.2c¢ i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om
grinsoverskridande forflyttning av genetiskt modifierade organismer®.

(14)  Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa har inte 1dmnat ndgot yttrande
inom den tid som kommitténs ordférande bestdmt, och de atgirder som foreskrivs i
detta beslut méste dirfor antas av radet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Genetiskt modifierad organism och unik identitetsbeteckning

Genetiskt modifierad potatis (Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1), enligt den nérmare
beskrivningen i punktb i bilagan, ska forses med den unika identitetsbeteckningen BPS-
25271-9 1 enlighet med forordning (EG) nr 65/2004.

Artikel 2
Godkdnnande

Fo6ljande produkter dr godkénda i enlighet med artiklarna 4.2 och 16.2 i forordning (EG)
nr 1829/2003, enligt de sdrskilda villkoren i detta beslut:

a) Foder som framstéllts av BPS-25271-9-potatis.

b) Livsmedel som innehaller, bestar av eller framstéllts av BPS-25271-9-potatis som ett
resultat av tillfallig eller tekniskt oundviklig forekomst av denna genmodifierade organism i
en miangd som inte dverskrider 0,9 procent av var och en av livsmedelsingredienserna eller av
livsmedlet som helhet om det bestir av en enda ingrediens.

¢) Foder som innehaller eller bestar av BPS-25271-9-potatis som ett resultat av tillfillig eller
tekniskt oundviklig forekomst av denna genmodifierade organism i en mingd som inte
overskrider 0,9 procent av fodret eller av vart och ett av de foder det 4r sammansatt av.

5 EUTL 10, 16.1.2004, s. 5.
6 EUT L 287, 5.11.2003, s. 1.
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Artikel 3
Mdrkning

Med avseende pd de maérkningskrav som foreskrivs i Artikel 25.2 i1 forordning (EG) nr
1829/2003 ska “organismens namn” vara “amylopektinstérkelsepotatis”.

Artikel 4
Overvakning av miljopaverkan

1. Den miljoovervakningsplan som ndamns 1 artikel 4 1 kommissionens beslut [...] om
utsldppande pd marknaden, i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv
2001/18/EG, av en potatisprodukt (Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1)
genetiskt modifierad for okad halt av stirkelsekomponenten amylopektin ska dven
anses gélla detta beslut.

2. Innehavaren av godkidnnandet ska 1dmna in &rliga rapporter till kommissionen om
genomforandet och resultaten av dvervakningen.

Rapporterna ska innehalla tydliga uppgifter om vilka delar av rapporterna som ska betraktas
som sekretessbelagda samt en verifierbar motivering till sekretessbeldggningen i1 enlighet med
artikel 30 1 forordning (EG) nr 1829/2003.

De sekretessbelagda delarna av rapporterna ska ldmnas in som separata dokument.

Artikel 5

Gemenskapsregister

Uppgifterna 1 bilagan till detta beslut ska foras in 1 det gemenskapsregister over genetiskt
modifierade livsmedel och foder som avses 1 artikel 28 i forordning (EG) nr 1829/2003.

Artikel 6

Innehavare av godkdnnandet

Innehavaren av godkénnandet ska vara BASF Plant Science GmbH, Tyskland.

Artikel 7

Giltighet

Detta beslut ska gélla under tio ar fran och med den dag da det delges adressaterna.
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Artikel 8
Adressat

Detta beslut riktar sig till BASF Plant Science GmbH, Carl-Bosch-Str.38, DE-67056
Ludwigshafen, Tyskland.

Utférdat 1 Bryssel den

Pa radets vignar
Ordférande
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b)

(©)

d)

BILAGA
Sokande och innehavare av godkidnnandet:
Namn: BASF Plant Science GmbH
Adress: Carl-Bosch-Str.38, D-67056 Ludwigshafen, Tyskland
Beteckning och specifikation av produkterna:
1)  Foder som framstillts av BPS-25271-9-potatis.

2)  Livsmedel som innehéller, bestar av eller framstéllts av BPS-25271-9-potatis
som ett resultat av tillfdllig eller tekniskt oundviklig forekomst av denna
genmodifierade organism 1 en méngd som inte dverskrider 0,9 procent av var
och en av livsmedelsingredienserna eller av livsmedlet som helhet om det
bestdr av en enda ingrediens.

3)  Foder som innehaller eller bestdr av BPS-25271-9-potatis som ett resultat av
tillfallig eller tekniskt oundviklig forekomst av denna genmodifierade organism
1 en médngd som inte dverskrider 0,9 procent av fodret eller av vart och ett av de
foder det &r sammansatt av.

Den genetiskt modifierade potatisen BPS-25271-9 som beskrivs i ansékan har en
andrad stdrkelsesammanséttning (hogre andel amylopektin per andel amylos).
Andringen innebir att det granulbundna stirkelsesyntasprotein (GBSS) som skoter
produktionen av amylos undertrycks. Som ett resultat av detta innehaller den
starkelse som produceras lite eller ingen amolys, utan bestdr fraimst av amylopektin
som dndrar stirkelsens fysiska egenskaper. En kanamycinresistensgen av nptll-typ
anvindes som genetisk markdr i den genetiska fordndringsprocessen.

Miirkning:

Med avseende pd de mirkningskrav som foreskrivs i artikel 25.2 i forordning (EG)
nr 1829/2003 ska “organismens namn’ vara “amylopektinstdrkelsepotatis”.

Detektionsmetod:

- Kvantitativ, 1 realtid héndelsespecifik, PCR-baserad metod for genetiskt
modifierad BPS-25271-9-potatis.

— Validerad av gemenskapens referenslaboratorium, som inréttats i enlighet med
forordning (EG) nr 1829/2003, offentliggjord  pd  http://gmo-
crl.jrc.it/statusofdoss.htm.

— Referensmaterial: ERM®-BF421, tillgdngligt via Europeiska kommissionens
gemensamma  forskningscentrum, Institutet for referensmaterial och
referensmétningar (IRMM) pé
http://www.irmm.jrc.be/html/reference _materials_catalogue/index.htm
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g)

h)

Unik identitetsbeteckning:
BPS-25271-9

Uppgifter som ska limnas enligt bilaga II till Cartagenaprotokollet om
biosédkerhet till konventionen om biologisk mangfald:

Biosafety Clearing House, Record ID: se [ifylls i samband med anmdlan].

Villkor eller begrinsningar for utslippande pi marknaden, anvindning och
hantering av produkterna:

Ej tillampligt.
Overvakningsplan:

Plan for 6vervakning av miljopéverkan enligt artikel 4 i kommissionens beslut [...]
om utsldppande pa marknaden, 1 enlighet med Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/18/EG, av en potatisprodukt (Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1)
genetiskt modifierad for 6kad halt av stirkelsekomponenten amylopektin.

Krav pa overvakning efter forsiljningen avseende anvindning av produkten
som livsmedel:

Ej tillampligt.

Anm.: Ldénkar till relevanta dokument kan behova dndras med tiden. Allmdnheten kommer att
informeras om dessa dndringar genom uppdatering av gemenskapsregistret 6ver genetiskt
modifierade livsmedel och foder.
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