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KOMISSION PAATOS,

annettu 2 pdivini maaliskuuta 2010,

tirkkelyksen  amylopektiini-ainesosan

parannetun

pitoisuuden  osalta muuntogeenisen

perunatuotteen (Solanum tuberosum L. linja EH92-527-1) markkinoille saattamisesta Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY mukaisesti

(tiedoksiannettu numerolla K(2010) 1193)

(Ainoastaan ruotsinkielinen teksti on todistusvoimainen)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(2010/135[EU)

EUROOPAN KOMISSIO, jOka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon geneettisesti muunnettujen organismien tarkoi-
tuksellisesta levittimisestd ympdristoon ja neuvoston direktiivin
90/220/ETY kumoamisesta 12 piivind maaliskuuta 2001 anne-
tun  Euroopan parlamentin ja  neuvoston  direktiivin
2001/18/EY (!) ja erityisesti sen 18 artiklan 1 kohdan ensim-
mdisen alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivissd 2001/18/EY sdddetddn, ettd sellaisen tuot-
teen markkinoille saattaminen, joka koostuu muuntogee-
nisestd organismista tai muuntogeenisten organismien
yhdistelmistd tai joka sisdltdd niitd, edellyttad kirjallista
lupaa, jonka myontdd sen jdsenvaltion toimivaltainen vi-
ranomainen, jolle on tehty ilmoitus mainitun tuotteen
markkinoille saattamisesta mainitussa direktiivissd sda-
detyn menettelyn mukaisesti.

(2)  BASF Plant Science (aikaisemmalta nimeltddn Amylogen
HB) toimitti ilmoituksen (viite C/SE[96/3501) Ruotsin
toimivaltaiselle viranomaiselle muuntogeenisen perunatu-
otteen (Solanum tuberosum L. linja EH92-527-1) markki-
noille saattamisesta.

(3)  Imoitus koski alun perin Solanum tuberosum L. linjan
EH92-527-1 markkinoille saattamista viljelyd varten ja
prosessoitavaksi teollisuustarkkelykseksi sekd kaytetta-
viksi rehuissa yhteison alueella.

(4 Direktiivin 2001/18/EY 14 artiklassa vahvistetun menet-
telyn mukaisesti Ruotsin toimivaltainen viranomainen
laati arviointiraportin, jonka mukaan mitkdin tieteelliset
todisteet eivdt osoita, ettd Solanum tuberosum L. linjan
EH92-527-1 markkinoille saattaminen ilmoitettuja kayt-
totarkoituksia varten aiheuttaisi riskin ihmisten tai eldin-
ten terveydelle tai ymparistolle.

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

(5)  Arviointiraportti toimitettiin komissiolle ja muiden jdsen-
valtioiden toimivaltaisille viranomaisille, jotka esittivit ja
pitivdt voimassa vastalauseita tuotteen markkinoille saat-
tamisesta.

(6)  BASF Plant Science ilmoitti 9 pdivdni joulukuuta 2005
Ruotsin toimivaltaiselle viranomaiselle aikeestaan jattdd
direktiivissd 2001/18/EY tarkoitetusta ilmoituksesta pois
rehukdyton, joten ilmoituksen soveltamisala rajataan So-
lanum tuberosum L. linjan EH92-527-1 viljelyyn ja tarkke-
lyksen tuotantoon teollisuutta varten.

(7)  BASF Plant Science toimitti Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (?) mukaisesti
25 piivand huhtikuuta 2005 hakemuksen Solanum tube-
rosum L. EH92-527-1 -linjan ainesta sisdltdvien, siitd
koostuvien tai siitd valmistettujen rehujen ja elintarvikkei-
den markkinoille saattamista varten.

(8)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunto
Solanum  tuberosum L. linjan EH92-527-1 markkinoille
saattamisesta direktiivin 2001/18/EY mukaisesti viljelyd
ja teollisuustirkkelyksen tuotantoa varten ja asetuksen
(EY) N:o 1829/2003 mukaisesti rehuna ja elintarvikkeena
julkaistiin 24 pdivand helmikuuta 2006. Lausunnossa to-
dettiin, ettei tuotteella todennikoisesti ole kielteisid vai-
kutuksia ihmisten ja eldinten terveyteen tai ympiristoon
ehdotettuihin tarkoituksiin kdytettyna.

(9)  Jasenvaltioiden kaikki vastalauseet on tutkittu direktiivin
2001/18/EY, ilmoituksessa toimitettujen tietojen ja Eu-
roopan elintarviketurvallisuusviraston lausunnon perus-
teella eikd esille tullut todisteita siitd, ettd Solanum tube-
rosum L. linjan EH92-527-1 markkinoille saattamisella
chdotettuja kayttotarkoituksia varten olisi todenndkéisia
haitallisia vaikutuksia ihmisten ja eldinten terveyteen tai
ymparistoon.

(10  Maailman terveysjirjeston julkaistua raportin, jonka mu-
kaan kanamysiini ja neomysiini ovat ratkaisevan tirkeitd
bakteerilddkkeitd ihmisladketieteessd ja muihin kuin ihmi-
siin  kohdistuvissa riskinhallintastrategioissa, Euroopan
ladkevirasto antoi 26 pdivdnd helmikuuta 2007 lausun-
non, jossa korostetaan kyseisten antibioottien terapeut-
tista merkitystd sekd ihmis- ettd eldinlddketieteessa.

() EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1.
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Tdmén lausunnon perusteella EFSA ilmoitti 13 pdivina
huhtikuuta 2007, ettd nptll-geenin esiintyminen muun-
togeenisissd kasveissa ei vaaranna kyseessd olevien anti-
bioottien terapeuttista vaikutusta. Tamé johtuu siité, ettd
geenin siirtyminen kasveista bakteereihin ja sen myo-
hempi ilmeneminen on erittdin epdtodennakoistd, seka
siitd, ettd kyseisen antibioottiresistenssigeenin esiintymi-
nen bakteereissa on jo yleistd ympdristossd. Niin ollen
EFSA vahvisti aikaisemman arvionsa, jonka mukaan an-
tibioottiresistenssin merkkigeenin nptll kdytté muunto-
geenisissd organismeissa ja niistd valmistetuissa elintarvik-
keina ja rehuina kiytettdvissd tuotteissa on turvallista.

Komissio lahetti 14 pdivind toukokuuta 2008 EFSA:lle
toimeksiannon, jossa sitd pyydettiin i) laatimaan yhdis-
tetty tieteellinen lausunto, jossa otetaan huomioon edel-
linen lausunto ja selonteko antibioottiresistenssin merk-
kigeenien kayttimisestd muuntogeenisissd kasveissa, joi-
den markkinoille saattaminen aiotaan sallia tai on jo sal-
littu, ja niiden mahdollisista kéyttotarkoituksista tuon-
nissa, prosessoinnissa ja viljelyssd; ii) ilmoittamaan tdiman
yhdistetyn lausunnon mahdolliset seuraukset antibiootti-
resistenssin merkkigeenejd sisaltdvia muuntogeenisid or-
ganismeja koskevien EFSAmn edellisten arviointien kan-
nalta. Toimeksiannon my6td komissio toimitti EFSA:lle
muun muassa Tanskan ja Greenpeacen lahettdmat kirjeet.

EFSA julkisti 11 pdivina kesdkuuta 2009 antibioottiresis-
tenssin merkkigeenien kdyttdmistd muuntogeenisissd kas-
veissa koskevan selonteon, jossa pdadytddn siihen, ettd
Solanum tuberosum L. linjaa EH92-527-1 koskeva EFSA:n
edellinen arviointi noudattaa selosteossa kuvattua ris-
kinarviointistrategiaa ja ettei ole ilmennyt uusia todisteita,
jotka saisivat EFSA:n muuttamaan edellistd lausuntoaan.

Solanum tuberosum L. linjalle EH92-527-1 olisi annettava
yksilollinen tunniste muuntogeenisten organismien jalji-
tettdvyydestd ja merkitsemisestd ja muuntogeenisistd or-
ganismeista valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen jal-
jitettavyydestd sekd direktiivin 2001/18/EY muuttami-
sesta 22 piivand syyskuuta 2003 annetun Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1830/2003 (!
ja jdrjestelmdn perustamisesta yksilollisten tunnisteiden
kehittdmiseksi ja osoittamiseksi muuntogeenisille organis-
meille 14 piivind tammikuuta 2004 annetun komission
asetuksen (EY) N:o 65/2004 (%) soveltamiseksi.

Solanum tuberosum L. linjaa EH92-527-1 sisdltaville tai
niistd koostuville tuotteille ehdotetussa merkinnissi (tuo-
temerkintid tai tuotteen mukana oleva asiakirja) olisi ol-
tava maininta, jossa ilmoitetaan toimijoille ja loppukayt-
téjille, ettd kyseistd materiaalia ei voi kéyttdd ihmisten tai
eldinten ravinnoksi.

Solanum tuberosum L. linjasta EH92-527-1 tuotettu rehu
sekd kyseisen perunan esiintyminen elintarvikkeissa ja

() EUVL L 268, 18.10.2003, s. 24.
() EUVL L 10, 16.1.2004, s. 5.
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muissa rehutuotteissa, joissa se on satunnaista tai tekni-
sesti mahdotonta valttdd, on sallittu komission paatok-
selld 2010/136/EU (3) asetuksen (EY) N:o 1829/2003 no-
jalla.

Jasenvaltioiden olisi kdytettava direktiivin 2001/18/EY
31 artiklan 3 kohdan b alakohdan mukaisesti perustettuja
rekistereitd pitddkseen kirjaa direktiivin C osan mukaisesti
viljeltyjen muuntogeenisten organismien viljelypaikoista
muun muassa seurannan ja yleisen seurannan helpotta-
miseksi, sekd tarkastuksia ja valvontaa varten.

EFSA:n lausunnon perusteella ei ole tarpeen vahvistaa
suunniteltuja kayttotarkoituksia varten erityisida ehtoja,
jotka koskisivat tuotteen kisittelemistd tai pakkaamista
taikka tiettyjen ekosysteemien, ymparistojen tai maantie-
teellisten alueiden suojelemista.

Pohjois-Euroopassa tehdyt kenttitutkimukset ovat osoit-
taneet, ettei Solanum tuberosum L. linjan EH92-527-1 vil-
jelylla todennakoisesti ole kielteisid vaikutuksia ymparis-
to6n; ndiden tutkimusten tdydentdmiseksi olisi osana
seurantaohjelmaa toteutettava lisitoimia perunaa syovien
organismien seuraamiseksi sellaisilla pelloilla, joilla viljel-
ladn Solanum tuberosum L. linjaa EH92-527-1 kaupallisia
tarkoituksia varten, tai tillaisten peltojen laheisyydessa.

Ennen Solanum tuberosum L. linjan EH92-527-1 saatta-
mista markkinoille olisi toteutettava tarpeelliset toimen-
piteet tuotteen merkitsemisen ja jéljitettdvyyden varmis-
tamiseksi markkinoille saattamisen kaikissa vaiheissa.
Kiytettavissd olisi muun muassa oltava asianmukainen
validoitu menetelméd organismin osoittamiseksi.

Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 32 artiklassa tarkoitettu
yhteison vertailulaboratorio on validoinut Solanum tube-
rosum L. linjan EH92-527-1 osoitusmenetelmin (Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o
1829/2003 koskevista tdytintoonpanosadnnoistd, joita
sovelletaan uusia muuntogeenisid elintarvikkeita ja rehuja
koskeviin lupahakemuksiin, olemassa olevia tuotteita kos-
keviin ilmoituksiin sekd sellaisiin muuntogeenisiin ainek-
siin, joiden esiintyminen on satunnaista tai teknisesti
mahdotonta valttdd ja joiden riskinarvioinnin tulokset
ovat myonteiset) 6 paivind huhtikuuta 2004 annetun
komission asetuksen (EY) N:o 641/2004 (* mukaisesti.

Direktiivin 2001/18/EY 30 artiklan 1 kohdalla perustettu
komitea ei ole antanut lausuntoa puheenjohtajansa aset-
tamassa maaraajassa.

Neuvosto ei kokouksessaan 16 pdivinad heinikuuta 2007
kyennyt tekemdin mdirdenemmistopddtostd ehdotuksen
puolesta eiki sitd vastaan. Nain ollen toimenpiteiden vah-
vistaminen kuuluu komissiolle,

(%) Katso tdmdn virallisen lehden sivu 15.

() EUVL L 102, 7.4.2004, s. 14.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Lupa

Ruotsin toimivaltaisen viranomaisen on annettava kirjallinen
lupa saattaa timin padtoksen mukaisesti markkinoille BASF
Plant Science -yrityksen ilmoittama (viite C/SE[96/3501),
2 artiklassa tarkoitettu tuote sanotun kuitenkaan rajoittamatta
yhteison muun lainsddddnnon ja erityisesti asetuksen (EY) N:o
1829/2003 soveltamista.

Luvassa on direktiivin 2001/18/EY 19 artiklan 3 kohdan mu-
kaisesti nimenomaan mainittava lupaan liittyvdt ehdot, jotka
vahvistetaan 3 ja 4 artiklassa.

2 artikla
Tuote

1. Tuotteina ja tuotteissa markkinoille saatettava muuntogee-
ninen organismi, jaljempand 'tuote’, on peruna (Solanum tubero-
sum L.), jonka tirkkelyskoostumusta on muutettu tirkkelyksen
amylopektiini-ainesosan pitoisuuden lisddmiseksi ja joka on
muunnettu  Agrobacterium tumafaciensilla  kdyttimalld vektoria
pHoxwG, jolloin on saatu linja EH92-527-1. Tuote sisiltdd seu-
raavat DNA-sekvenssit kahdessa kasetissa:

a) kasetti 1:

nptll-tyyppinen kanamysiiniresistenssigeeni, joka on periisin
Tn5:sté ja jota sddtelee nopaliinisyntaasipromoottori kasviso-
lukossa ilmentymistd varten ja joka paittyy Agrobacterium
tumefaciensin nopaliinisyntaasigeenin polyadenylaatiosekvens-
siin;

=

kasetti 2:

vastakkaissuuntaisena insertoitu perunan gbss-geenin seg-
mentti, joka koodaa rakeisiin kiinnittynyttd tirkkelyssyn-
taasia ja jota sddtelee perunasta eristetty gbss-promoottori
ja joka paittyy Agrobacterium tumefaciensin nopaliinisyntaa-
sigeenin polyadenylaatiosekvenssiin.

2. Lupa koskee muuntogeenistd Solanum tuberosum L. linjaa
EH92-527-1 tuotteena tai tuotteissa.

3 artikla
Markkinoille saattamista koskevat ehdot

Tuote voidaan saattaa markkinoille viljelyd ja teollisuuskaytt6d
varten seuraavin ehdoin:

a) direktiivin 2001/18/EY 15 artiklan 4 kohdan mukaisesti lupa
on voimassa 10 vuotta Solanum tuberosum L. linjaa EH92-
527-1 koskevan luvan myontimispdivistd alkaen;

b) tuotteen yksil6llinen tunniste on BPS-25271-9;

¢) luvanhaltijan on pyynnostd toimitettava jdsenvaltioiden toi-
mivaltaisille viranomaisille ja tarkastuslaitoksille sekd yhtei-

&

son valvontalaboratorioille positiivisia ja negatiivisia kontrol-
lindytteitd tuotteesta ja sen geeni- sekd vertailumateriaaleista,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 2001/18/EY
25 artiklan soveltamista;

tarkastuksia ja valvontaa varten on kiytettdvissd yhteison
vertailulaboratorion asetuksen (EY) N:o 1829/2003 liitteen
mukaisesti validoima Solanum tuberosum L. linjalle EH92-
527-1 spesifinen osoitusmenetelm;

tuotemerkinnoissd tai tuotteen mukana olevassa asiakirjassa
on oltava maininta "Tdma tuote sisdltdd muuntogeenisid or-
ganismeja” tai "Tdmi tuote sisdltdd muuntogeenistdi EH92-
527-1-perunaa” sekd maininta "Ei ihmisravinnoksi”, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta asetuksessa (EY) N:o 1829/2003
sdddettyjen erityisten merkintdvaatimusten noudattamista;

tuotemerkinnoissd tai tuotteen mukana olevassa asiakirjassa
on myos oltava maininta siitd, ettd tuotteen tirkkelyskoos-
tumusta on muutettu;

luvanhaltijan on saattaessaan markkinoille jisenvaltiossa So-
lanum tuberosum L. linjaa EH92-527-1 ilmoitettava luvan
koko voimassaolon ajan suoraan toimijoille ja kayttgjille
tuotteen turvallisuus- ja yleiset ominaisuudet ja tdtd linjaa
sisdltdvistd sadosta saadun materiaalin markkinoille saatta-
mista koskevat oikeudelliset vaatimukset;

koska tdimin pidtoksen soveltamisalaan kuuluvat ainoastaan
viljely ja kdytto teollisuudessa, luvanhaltijan on varmistettava,
ettd Solanum tuberosum L. linjan EH92-527-1 perunamukulat

i) erotetaan fyysisesti tavanomaisista elintarvikkeina ja re-
huna kéytettavistd perunoista istutuksen, viljelyn, sadon-
korjuun, kuljetusten, varastoinnin ja kasittelyn aikana;

ii

=

toimitetaan ainoastaan nimettyihin tirkkelyksen tuotanto-
laitoksiin, joista on ilmoitettu asianomaiselle kansalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle, niiden prosessoimiseksi
teollisuustarkkelykseksi suljetussa jérjestelmissd (proses-
soidaan eri aikaan tai eri paikassa), jotta valtetddn sekoit-
tuminen perunoista saadun elintarvikkeiksi tai rehuksi
tarkoitetun materiaalin kanssa.

4 artikla
Seuranta

Luvan koko voimassaoloaikana:

Luvanhaltijan on varmistettava, ettd seurantasuunnitelma,
jolla seurataan tuotteen Kisittelystd tai kdytostd ihmisten ja
eldinten terveydelle tai ympdristolle aiheutuvia haitallisia vai-
kutuksia, otetaan kdytt66n ja pannaan tdytint66n. Seuranta-
suunnitelmassa madrdtddn tapauskohtaisesta seurannasta,
yleisestd seurannasta ja ilmoitukseen sisiltyvistd materiaalin
tunnustusjirjestelmastd (Identity Preservation System, IPS), ja
sitd voidaan muuttaa tdimdn artiklan mukaisesti.
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Luvanhaltijan on varmistettava, ettd seurannassa seurataan
my0s pinta-alaa, jolla viljellddn Solanum tuberosum L. linjaa
EH92-527-1, sekd sadon mdairia.

¢) Luvanhaltijan on esitettdvd komissiolle ja jasenvaltioiden toi-
mivaltaisille viranomaisille todisteet siité, ettd

i) ilmoituksen sisdltdmissd seurantasuunnitelmassa mainitut
olemassa olevat seurantaverkot kerddvit tuotteiden seu-
rannassa tarvittavat tiedot; ja ettd

ii) ndma seurantaverkot ovat sopineet toimittavansa luvan-
haltijalle kyseiset tiedot ennen 2 kohdassa tarkoitetun
seurantakertomuksen jttdmistd komissiolle ja jasenvalti-
oiden toimivaltaisille viranomaisille.

o
=

Luvanhaltijan on liitettdva nykyisiin seurantaverkkoihin myos
kaikki Solanum tuberosum L. linjan EH92-527-1 kasvattajat
ilmoituksessa yksiloityjen kysymyslomakkeiden ja raportoin-
tijarjestelmén avulla.

o
-

Luvanhaltijan on tehtdva liitteessd sdddettyjen vaatimusten
mukaisesti erityisia kenttdtutkimuksia seuratakseen perunoita
syoville organismeille mahdollisesti aiheutuvia haitallisia vai-
kutuksia sellaisilla pelloilla, joilla viljellddn Solanum tuberosum
L. linjaa EH92-527-1, ja tillaisten peltojen ldheisyydessa.

2. Luvanhaltijan on toimitettava komissiolle ja jasenvaltioi-
den toimivaltaisille viranomaisille vuosittain raportti kaikkien

seurantatoimien tuloksista; ensimmdisen kerran vuoden pdistd
lopullisen luvan myontimisesta.

3. Luvanhaltijan on komission ja alkuperiisen ilmoituksen
vastaanottaneen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen suos-
tumuksella ja/tai alkuperdisen ilmoituksen vastaanottaneen ja-
senvaltion toimivaltaisen viranomaisen on komission suos-
tumuksella tarvittaessa tarkistettava ilmoitettua seurantasuunni-
telmaa seu-
rantatoimien tulosten perusteella, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta direktiivin 2001/18/EY 20 artiklan soveltamista. Seur-
antasuunnitelman tarkistamista koskevat ehdotukset on toimi-
tettava jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille.

5 artikla
Osoitus

Tamd pddtos on osoitettu Ruotsin kuningaskunnalle.

Tehty Brysselissd 2 pdivind maaliskuuta 2010.

Komission puolesta
John DALLI
Komission jdsen

Perunaa syovien organismien seuranta sellaisilla pelloilla, joilla viljelld4n Solanum tuberosum L. linjaa EH92-527-1, ja

tallaisten peltojen ldheisyydessd

1. Luvanhaltijan on tehtdvd kenttdtutkimuksia seuratakseen perunoita syoville organismeille mahdollisesti aiheutuvia
haitallisia vaikutuksia sellaisilla pelloilla, joilla viljellddn Solanum tuberosum L. linjaa EH92-527-1, ja tallaisten peltojen

laheisyydessa.

2. Seurantatutkimuksessa on keskityttdvd perunapelloilla ja niiden ldheisyydessd eldviin perunoita syoviin malliorganis-
meihin, jotka edustavat maanviljelysympariston keskeisid ekologisia toimintoja.

3. Seurantatutkimuksessa on otettava huomioon uusimmat tieteelliset tutkimustulokset ja kdytettdvi alan viimeisimman
kehityksen mukaisia menettelyjd, mukaan luettuna tietojen tilastollinen analysointi standardimenetelmien mukaisesti.

4. Niiden tutkimusten tulokset on arvioitava ilmoituksen sisiltimin riskiarvioinnin valossa ja niisti on raportoitava

4 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

5. Naitéd tuloksia on tarvittaessa kiytettavd ilmoituksessa ehdotetun seurantasuunnitelman tarkistamiseen ja muuttamiseen

4 artiklan 3 kohdan mukaisesti.



