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KOMISJONI OTSUS,

2. mirts 2010,

tirklise amiilopektiinkomponendi sisalduse suurendamiseks geneetiliselt muundatud Kkartuli
(Solanum tuberosum L., liin EH92-527-1) turulelaskmise kohta vastavalt Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiivile 2001/18/EU

(teatavaks tehtud numbri K(2010) 1193 all)

(Ainult rootsikeelne tekst on autentne)

(EMPs kohaldatav tekst)

(2010/135EL)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. mirtsi
2001. aasta direktiivi 2001/18/EU geneetiliselt muundatud
organismide tahtliku keskkonda viimise kohta ning ndukogu
direktiivi 90/220/EMU kehtetuks tunnistamise kohta, (') eriti
selle artikli 18 1dike 1 esimest 1diku,

ning arvestades jargmist:

1

)

Direktiivi 2001/18/EU kohaselt tohib geneetiliselt muun-
datud organismi voi geneetiliselt muundatud organismide
kombinatsiooni sisaldavat vdi nendest koosnevat toodet
turule viia ainult siis, kui liitkmesriigi padev asutus, kellele
esitati taotlus konealuse toote turulelaskmiseks, annab
selleks kirjaliku nousoleku konealuses direktiivis sites-
tatud korras.

Ariiihing BASF Plant Science (endine Amylogen HB)
esitas Rootsi pddevale asutusele teatise (registreerimis-
number C/SE[96/3501) geneetiliselt muundatud kartulist
(Solanum tuberosum L., liin EH92-527-1) saadud toote
turulelaskmise kohta.

Algselt holmas teatis Solanum tuberosum’i L. liini EH92-
527-1 turulelaskmist eesmirgiga kasvatada seda taime
tthenduses to0stusliku tirklise valmistamiseks ja looma-
soodana kasutamiseks.

Rootsi padev asutus koostas direktiivi 2001/18/EU artik-
liga 14 kehtestatud korras hindamisaruande, milles jarel-
dati, et puuduvad teaduslikud tdendid selle kohta, et
Solanum tuberosu”i L. liini EH92-527-1 turulelaskmine
taotletud kasutusotstarvetel vdiks ohustada inimeste voi
loomade tervist voi keskkonda.

Hindamisaruanne esitati komisjonile ja teiste litkmesrii-
kide padevatele asutustele, kes esitasid kdnealuse toote

() EUT L 106, 17.4.2001, Ik 1.

turulelaskmise kohta vastuvdited ning jdid nende seisu-
kohtade juurde.

9. detsembril 2005 teatas driithing BASF Plant Science
Rootsi pidevale asutusele, et ta kavatseb direktiivi
2001/18/EU alusel koostatud teatisest vilja jitta looma-
soodana kasutamise otstarbe ning piirduda toote kasu-
tusotstarbe puhul Solanum tuberosum L. liini EH92-
527-1 kasvatamise ja toostusliku tirklise tootmisega.

25. aprillil 2005 esitas BASF Plant Science Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 1829/2003 (?) alusel
taotluse kartulit Solanum tuberosum L. liin EH92-527-1
sisaldava, sellest koosneva voi sellest tootetud s6oda ja
toidu turulelaskmise kohta.

Euroopa Toiduohutusameti arvamustes, mis avaldati
24. veebruaril 2006 ja milles kisitletakse Solanum tubero-
sum’i L. liini EH92-527-1 turulelaskmist kasvatamise ja
toostusliku tarklise valmistamise otstarbel vastavalt direk-
tiivile 2001/18/EU ning toidu ja sdddana kasutamise
otstarbel vastavalt direktiivile (EU) nr 1829/2003, jouti
jareldusele, et kavandatud kasutusotstarvete korral on
ebatdendoline, et kdnealune saadus kahjustaks inimeste
voi loomade tervist voi keskkonda.

Kui uuriti vastuvéiteid, milles lilkmesriigid direktiivis
2001/18/EU sitestatu alusel veendunud olid, teatises
esitatud andmeid ja Euroopa Toiduohutusameti arvamust,
siis {theski neist ei leitud tdendeid, mille alusel oleks
voinud arvata, et Solanum tuberosum’i L. liini EH92-527-
1 turulelaskmine voiks kavandatud kasutusotstarvete
korral kahjustada inimeste vdi loomade tervist voi kesk-

konda.

Vottes aluseks Maailma Terviseorganisatsiooni avaldatud
aruande, milles nimetatakse kanamiitsiini ja neomiitsiini
kui ddrmiselt olulisi antibakteriaalseid aineid inimmedit-
siinis ja muu kui inimmeditsiini riskijuhtimise stratee-
giates, esitas Euroopa Ravimiamet 26. veebruaril 2007
teatise, milles rohutatakse mélema antibiootikumi taht-
sust inim- ja veterinaarmeditsiinis. Vottes arvesse seda
teatist, markis Euroopa Toiduohutusamet 13. aprillil
2007, et nptll geeni olemasolu geneetiliselt muundatud

() ELT L 268, 18.10.2003, Ik 1.
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

taimedel ei kahjusta nende antibiootikumide ravitoimet,
sest on ddrmiselt ebatdendoline, et geen kanduks taime-
delt iile bakteritele ja avalduks seejdrel, ning kuna kdne-
alune antibiootikumiresistentne geen on keskkonnas
bakteritel juba levinud. Seega kinnitas EFSA oma vara-
semat hinnangut, et antibiootikumiresistentsuse marker-
geeni nptll kasutamine geneetiliselt muundatud organis-
mides ning nendest saadud, toiduks ja so6daks ette-
nihtud toodetes on ohutu.

14. mail 2008. aastal volitas komisjon toiduohutusametit
i) koostama konsolideeritud teaduslikku arvamust, milles
voetakse arvesse varasemat arvamust ja teatist antibiooti-
kumiresistentsuse markergeenide kasutuse kohta geneeti-
liselt muundatud taimedel, mida kavatsetakse lubada voi
mida on juba lubatud turule lasta, ning selliste taimede
voimalikku kasutamist impordiks, tootlemiseks ja viljelu-
seks; 1i) mdarkima, millised tagajirjed voiksid sellisel
konsolideeritud arvamusel olla varasematele toiduohutus-
ameti hinnangutele, mis esitati antibiootikumiresistent-
suse markergeene sisaldavate konkreetsete geneetiliselt
muundatud organismide kohta. Uhtlasi juhiti toiduohu-
tusameti tdhelepanu muu hulgas kirjadele, mille komisjon
sai Taanilt ja Greenpeace'ilt.

11. juunil 2009 avaldas toiduohutusamet teatise anti-
biootikumiresistentsuse markergeenide kasutamise kohta
geneetiliselt muundatud taimedel. Teatises leitakse, et toi-
duohutusameti varasem hinnang Solanum tuberosum’i L.
liini EH92-527-1 kohta on kooskdlas teatises kirjeldatud
riskihindamise ~strateegiaga, ning et mingeid uusi
andmeid, mille alusel toiduohutusamet peaks oma vara-
semat arvamust muutma, ei ole saadud.

Solanum tuberosum’i L. liinile EH92-527-1 tuleks mddrata
kordumatu tunnus, mis on mdaratletud Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méiruses
(EU) nr 1830/2003, milles kasitletakse geneetiliselt
muundatud organismide jalgitavust ja mirgistamist,
geneetiliselt muundatud  organismidest  valmistatud
toiduainete ja s60da jilgitavust ning millega muudetakse
direktiivi 2001/18/EU, (!) ja komisjoni 14. jaanuari 2004.
aasta madruses (EU) nr 65/2004, millega luuakse siisteem
geneetiliselt  muundatud  organismide  kordumatute
tunnuste valjatootamiseks ja madramiseks (2).

Solanum tuberosum’i L. liini EH92-527-1 sisaldava voi
sellest koosneva toote margistusel voi sellisele tootele
lisatud dokumendis peaks olema tekst, milles teatatakse
ettevotjatele ja 1opptarbijatele, et seda toodet ei tohi kasu-
tada inimtoiduks ega loomade soodaks.

Solanum  tuberosum’i L. liini EH92-527-1 kartulist
toodetud so6t ja nimetatud kartuli juhuslik voi tehniliselt

() ELT L 268, 18.10.2003, lk 24.
() ELT L 10, 16.1.2004, Ik 5.

(16)

17)

(18)

(19)

(20)

(22)

viltimatu sisaldus toidus ja muudes soodatoodetes on
lubatud komisjoni otsusega 2010/136/EL, (*) mis on
vastu voetud kooskdlas médrusega (EU) nr 1829/2003.

Likmesriigid peaksid kasutama direktiivi 2001/18/EU
artikli 31 1oike 3 punkti b kohaselt loodud registreid
konealuse direktiivi C osa alusel kasvatatud geneetiliselt
muundatud organismide asukoha registreerimiseks, et
muu hulgas lihtsustada seiret ja ldist jarelevalvet ning
inspekteerimist ja kontrollimist.

Euroopa Toiduohutusameti arvamuse kohaselt ei ole
kavandatud kasutusviiside puhul vaja kehtestada eritingi-
musi toote kiitlemiseks voi pakendamiseks ja teatavate
okosiisteemide, keskkondade voi geograafiliste piirkon-
dade kaitsmiseks.

Selleks et tdiendada Pohja-Euroopas teostatud viliuurin-
guid, mis nditasid, et Solanum tuberosum’i L. liini EH92-
527-1 kasvatamine tdendoliselt keskkonnale kahjulikku
mdju ei avalda, tuleks rakendada tiiendavaid meetmeid
ning votta seireprogrammi osana jirelevalve alla kartulist
toituvad organismid poldudel, kus kaubanduslikul
otstarbel kasvatatakse Solanum tuberosum’i L. liini EH92-
527-1, ja nende liheduses.

Enne Solanum tuberosum’i L. liini EH92-527-1 turulelask-
mist tuleks kohaldada meetmeid, mis on vajalikud toote
margistamise ja jalgitavuse tagamiseks kdikidel turulelask-
mise etappidel, sealhulgas kontrolli asjakohase validee-
ritud tuvastamismeetodi alusel.

Solanum tuberosum’i L. liini EH92-527-1 tuvastamismee-
todi on valideerinud méiruse (EU) nr 1829/2003 artiklis
32 osutatud ithenduse tugilabor kooskolas komisjoni
6. aprilli 2004. aasta mairusega (EU) nr 641/2004,
milles késitletakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maééruse (EU) nr 1829/2003 iiksikasjalikke rakendusees-
kirju, mida kohaldatakse uut geneetiliselt muundatud
toitu ja soota kisitlevate loataotluste, olemasolevatest
toodetest teatamise ja ohuhindamise soodsate tulemus-
tega labinud geneetiliselt muundatud materjali juhusliku
voi tehniliselt valtimatu sisalduse suhtes (4.

Direktiivi 2001/18/EU artikli 30 18ike 1 alusel loodud
komitee ei ole oma eesistuja miiratud tdhtaja jooksul
arvamust avaldanud.

16. juulil 2007. aastal peetud istungil ei suutnud
ndukogu kvalifitseeritud hailteenamusega ettepaneku
kohta vastu votta ei poolt ega vastu otsust. Seetdttu
votab meetmed komisjon,

(}) Vt kéesoleva Euroopa Liidu Teataja 1k 15.

(4 ELT L 102, 7.4.2004, Ik 14.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1
Nousolek

IIma et see piiraks muude thenduse digusaktide, eriti méddruse
(EU) nr 1829/2003 kohaldamist, vdib Rootsi padev asutus anda
kirjaliku ndusoleku artiklis 2 méératletud ja &ritthingu BASF
Plant Science’i teatatud (registreerimisnumber C/SE[96/3501)
toote turulelaskmiseks vastavalt kdesolevale otsusele.

Nousolekus mairatakse kooskdlas direktiivi 2001/18/EU artikli
19 loikega 3 selgesti kindlaks ndusoleku tingimused, mis on
sdtestatud artiklites 3 ja 4.

Artikkel 2
Toode

1. Toodetena voi toodetes turulelastav geneetiliselt muun-
datud organism (edaspidi ,toode”) on kartul (Solanum tuberosum
L.), mida on muundatud tirklise amiilopektiinkomponendi sisal-
duse suurendamiseks vektori pHoxwG abil Agrobacterium tume-
faciens'iga ja sel viisil on saadud liin EH92-527-1. Toode sisaldab
DNA jdrjestusi kahes kassetis:

a) 1. kassett:

Tn5-st pirinev nptll tiiipi kanamiitsiini resistentsusgeen,
mida taimekoes avaldumisel kontrollib nopaliini siintaasi
promootor ja Agrobacterium tumefaciensi nopaliini siintaasi
geenist parit poliladeniileerimise terminatsioonijarjestus;

=z

2. kassett:

kartuli geeni gbss segment, mis kodeerib granulaarse tirklise
stintaasi valku tagurpidises orientatsioonis, mida kontrollib
kartulist isoleeritud gbss promootor ja Agrobacterium tumefa-
ciens'i nopaliini siintaasi geenist parit poliladeniileerimise
terminatsioonijdrjestus.

2. Nousolek holmab geneetiliselt muundatud Solanum tubero-
sum’i L. liini EH92-527-1 eraldi toodetena vdi toodetes.

Artikkel 3
Turulelaskmise tingimused

Toote voib turule lasta kasvatamiseks ja toostuslikuks kasutami-
seks vastavalt jargmistele tingimustele:

a) direktiivi 2001/18/EU artikli 15 Idike 4 kohaselt kehtib
nousolek kiimme aastat alates Solanum tuberosum’i L. liini
EH92-527-1 kohta ndusoleku viljaandmise kuupdevast;

b) toote kordumatu tunnus on BPS-25271-9;

c) ilma et see piiraks direktiivi 2001/18/EU artikli 25 kohalda-
mist, teeb ndusoleku valdaja vastava taotluse korral nii liik-
mesriikide padevatele asutustele ja jarelevalveteenistustele kui
ka ihenduse kontrollilaboritele kittesaadavaks toote posi-
tiivsed ja negatiivsed kontrolliproovid, geneetilise materjali
ja etalonained;

d) inspekteerimiseks ja kontrolliks kasutatakse Solanum tubero-
sum’i L. liini EH92-527-1 tuvastamismeetodit, mille on vali-
deerinud iihenduse tugilabor, nagu on sitestatud méiruse
(EU) nr 1829/2003 lisas;

€) ilma et see piiraks madruses (EU) nr 1829/2003 sitestatud
erimdrgistamise nduete kohaldamist, peavad toote mirgis-
tusel vOi tootega kaasneval dokumendil olema sdnad
,Toode sisaldab geneetiliselt muundatud organisme” voi
,Toode sisaldab geneetiliselt muundatud EH92-527-1
kartulit” ning sonad ,mitte kasutada inimtoiduks”;

f) samuti peab mirgistus vOi tootega kaasnev dokument
nditama, et toode sisaldab muundatud tarklisefraktsiooni;

g) kui nousoleku valdaja laseb ndusoleku kehtivusaja jooksul
mone litkmesriigi turule Solanum tuberosum’i L. liini EH92-
527-1, teavitab ta kditlejaid ja kasutajaid vahetult koikidest
toote iildistest omadustest ning seda liini sisaldava saagi
turule laskmisel kehtivatest juriidilistest nduetest;

h) vottes arvesse, et kidesolevas otsuses kisitletakse ainult kasva-
tamist ja toostuslikku kasutamist, tagab ndusoleku valdaja, et
Solanum tuberosum’i L. liini EH92-527-1 mugulad

i) on mahapanemise, kasvatamise, saagikoristuse, transpordi,
ladustamise ja keskkonnas kiitlemise ajal toiduks ja
soodaks kasutatavatest kartulitest fiiisiliselt eraldatud;

i) toimetatakse asjaomasele riigi padevale asutusele teatatud
ja tksnes selleks ettendhtud tirklise tootlemise ettevot-
tesse, et valmistada toostuslikku tarklist suletud siisteemis,
jlgides nende kas ajalist voi ruumilist eraldatust, et dra
hoida mis tahes segunemine inimtoiduks voi loomas6o-
daks ettendhtud kartulist saadud materjaliga.

Artikkel 4
Seire

1. Nousoleku kehtivusaja jooksul

a) tagab ndusoleku valdaja, et kasutusele vdetakse ja rakenda-
takse seirekava, mille alusel jalgitakse toote kiitlemisest voi
kasutamisest tulenevat negatiivset moju inimeste ja loomade
tervisele voi keskkonnale. Kdnealune seirekava holmab juhtu-
mipdhist seiret, {ldjdrelevalvet ja identiteeti siilitavat
siisteemi (Identity Preservation System), nagu on nimetatud
teatises ja mida vdidakse muuta vastavalt kdesolevale artiklile;
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b)

e)

tagab nousoleku valdaja, et seire sisaldab andmeid Solanum
tuberosum’i L. liini EH92-527-1 kasvatamiseks kasutatud
maa-ala ja koristatud materjali koguse kohta;

nodusoleku valdaja peab suutma tdendada komisjonile ja liik-
mesriikide pddevatele asutustele jargmist:

i) teatises sisalduvas seirekavas tdpsustatud olemasolevad
seirevorgud koguvad toodete seire seisukohast olulist
teavet ning

i) konealused seirevorgud on leppinud kokku, et edastavad
konealuse teabe nousoleku valdajale enne, kui seire-
aruanded 16ike 2 kohaselt komisjonile ja liikkmesriikide
padevatele asutustele esitatakse;

laiendab nousoleku valdaja olemasolevaid seirevorke, et kiisi-
mustiku ja teatises iiksikasjalikult kirjeldatud aruandlussiis-
teemi abil kaasata koik Solanum tuberosum’i L. liini EH92-
527-1 kasvatajad;

viib ndusoleku valdaja ldbi konkreetseid valiuuringuid selleks,
et lisas sdtestatud nduete kohaselt jilgida pdldudel, kus
kasvatatakse Solanum tuberosum’i L. liini EH92-527-1, ja
nende poldude ldheduses vdimalikku kahjulikku moju kartu-
list toituvatele organismidele.

2. Nousoleku valdaja esitab komisjonile ja liikmesriikide
padevatele asutustele iga-aastased aruanded seiretegevuse tule-
muste kohta, kusjuures esimest korda aasta pirast seda, kui
16plik ndusolek on saadud.

3. Ilma et see piiraks direktiivi 2001/18/EU artikli 20 kohal-
damist, vaatab ndusoleku valdaja vajaduse korral ning komisjoni
ja algse teatise saanud lilkmesriigi padeva asutuse ndusolekul
jalvoi algse taotluse saanud liikmesriigi padev asutus komisjoni
ndusolekul teatises esitatud seirekava seiretegevuse tulemusi
silmas pidades iile. Seirekava muutmise ettepanekud esitatakse
liikmesriikide padevatele asutustele.

Artikkel 5
Adressaadid

Kiesolev otsus on adresseeritud Rootsi Kuningriigile.

Briissel, 2. marts 2010

Komisjoni nimel
komisjoni liige
John DALLI

Kartulist toituvate organismide seire pdldudel, kus kasvatatakse Solanum tuberosum’i L. liini EH92-527-1, ja nende lihe-

duses.

1. Nousoleku valdaja teeb viliuuringuid, et jdlgida voimalikku kahjulikku mdju kartulist toituvatele organismidele
poldudel, kus kasvatatakse Solanum tuberosum’l L. liini EH92-527-1, ja nende pdldude liheduses.

2. Seireuuring keskendub kartulipdldudel ja nende ldheduses elavatele kartulist toituvatele mudelorganismidele, mis
tdidavad pollumajanduslikus keskkonnas pdhilisi 6koloogilisi funktsioone.

3. Seireuuringus tuleb votta arvesse uusimaid teaduslikke andmeid ja kasutada moodsa tehnika meetodeid, sealhulgas

standardmeetoditele vastavat andmete statistilist analiiiisi.

4. Konealuste uuringute tulemusi hinnatakse teatises sisalduvat riskianaliiiisi silmas pidades ning need esitatakse artikli 4

1dikes 2 sitestatud korras.

5. Vajaduse korral kasutatakse nende uuringute tulemusi selleks, et labi vaadata ja muuta teatises kavandatud seirekava,

nagu on satestatud artikli 4 Ioikes 3.



