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par kartupelu produkta (Solanum tuberosum L. EH92-527-1 linija), kas genétiski modificéts, lai
palielinatu amilopektina saturu cieté, laiSanu tirgan saskapa ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2001/18/EK

(izzinots ar dokumenta numuru C(2010) 1193)

(Autentisks ir tikai teksts zviedru valoda)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2010/135/ES)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada
12. marta Direktivu 2001/18/EK par genétiski modificétu orga-
nismu apzinitu izplatiSanu vidé un Padomes Direktivas
90/220/EEK atcel$anu (') un jo ipasi tas 18. panta 1. punkta
pirmo dalu,

ta ka:

1

Saskapa ar Direktivu 2001/18/EK produktu, kas sastav
no genctiski modificétiem organismiem vai genétiski
modificétu organismu kombinacijam vai satur tos, laiz
tirgdi, ieprieks sanemot rakstisku atlauju no dalibvalsts
kompetentas iestades, kurai saskana ar minétaja direktiva
paredzéto procediiru ir iesniegts pazinojums par $a
produkta laiSanu tirga.

BASF Plant Science (agraka Amylogen HB) iesniedza Zvied-

rijas  kompetentajai  iestadei pazinojumu (atsauce
C/SE[96/3501) par genétiski modificéta kartupelu
produkta (Solanum tuberosum L. EH92-527-1 linija)

laiSanu tirgd.

Sakotngji pazinojums attiecas uz Solanum tuberosum L.
EH92-527-1 linijas laiSanu tirghi audzésanai un parstradei
ripnieciskaja  cieté, ka ari izmantoSanai lopbariba
Kopiena.

Saskana ar Direktivas 2001/18/EK 14. panta paredzéto
procediiru  Zviedrijas kompetenta iestade sagatavoja
novértéjuma zigojumu, kura secinats, ka nav zinatnisku
pieradjjumu, kas liecinatu par to, ka, laizot tirg Solanum
tuberosum L. EH92-527-1 liniju izmantoSanai pieprasi-
tajos veidos, rastos draudi cilveku un dzivnieku veselibai
vai videi.

Novérté§juma zigojumu iesniedza Komisijai un pargjo
dalibvalstu kompetentajam iestadém, kuras izvirzija un
uzturgja iebildumus pret produkta laianu tirga.

() OV L 106, 17.4.2001., 1. Ipp.
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BASF Plant Science 2005. gada 9. decembrl informéja
Zviedrijas kompetento iestadi par savu nodomu atbilstigi
Direktivai 2001/18/EK izslégt no pazinojuma kartupelu
(Solanum tuberosum L. EH92-527-1 linija) izmantoSanu
lopbariba, ierobezojot to jomu ar audzé$anu un cietes
razo$anu izmanto$anai riipnieciba.

BASF Plant Science saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 1829/2003 () 2005. gada
25. aprill iesniedza pieteikumu par tadas partikas un
lopbaribas laisanu tirgli, kas satur Solanum tuberosum L.
EH92-527-1 liniju, sastav vai ir raZota no tas.

Eiropas Partikas nekaitiguma iestades 2006. gada
24. februari publicétajos atzinumos par Solanum tube-
rosum L. EH92-527-1 linijas laiSanu tirgli audzéSanai un
ripnieciskas cietes razoSanai saskana ar Direktivu
2001/18/EK un izmantoSanai partiki un lopbariba
saskana ar Regulu (EK) Nr. 1829/2003 secinats, ka
produkts ierosinatajos izmantosanas veidos nevarétu bat
kaitigs cilvéku vai dzivnieku veselibai vai videi.

Izskatot visus dalibvalstu iebildumus atbilstigi Direktivai
2001/18/EK, pazinojuma sniegto informaciju un Eiropas
Partikas nekaitiguma iestades atzinumu, nav atklati piera-
dijumi, kas liktu uzskatit, ka Solanum tuberosum L. EH92-
527-1 linijas laiSana tirgli ierosinatajos izmantosanas
veidos varétu kaitét cilveku un dzivnieku veselibai vai
videi.

Péc tam, kad Pasaules Veselibas organizacija publicéja
zinojumu, kura kanamicins un neomicins minéti ka
“iz8kirosi svarigas antibakterialas vielas gan izmantoSanai
cilvéku arstnieciba, gan riska vadibas stratégijas, kas nav
saistitas ar cilvekiem”, Eiropas Zalu agentara 2007. gada
26. februari naca klaja ar pazinojumu par abu minéto
antibiotiku arstniecisko nozimi gan cilvéku, gan veterina-
raja medicina. Nemot véra $o pazinojumu, EFSA 2007.
gada 13. aprili noradija, ka nptll géna klatbitne GM
augos nemazinas konkréto antibiotiku arstniecisko iedar-
bibu. $a apgalvojuma pamata ir Joti nieciga varbiitiba, ka
géni varétu tikt parnesti no augiem uz baktérijam un
tadejadi izpausties, turklat 3is pret antibiotikam rezisten-
tais géns baktérijas daba jau ir plasi sastopams. Tadéjadi

() OV L 268, 18.10.2003., 1. Ipp.
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EFSA apstiprinaja savu iepriek$&jo novértéjumu par anti-
biotiku rezistences markiergéna nptll izmantosanas
drofumu genétiski modificétos organismos un no tiem
iegtitajos produktos, kas paredzéti izmantosanai partika
un bariba.

Komisija 2008. gada 14. maija pilnvaroja EFSA veikt
$adus uzdevumus: i) sagatavot konsolidétu zinatnisko
atzinumu, kurd bhtu pemts vera iepriek$jais atzinums
un parskats par antibiotiku rezistences markiergénu
izmanto$anu GM augiem, kurus paredzéts vai jau atlauts
laist tirgi, un to iesp&jamo izmantoSanu importam,
parstradei un audzéSanai; ii) noradit, kadas sekas varétu
bat sim konsolidétajam atzinumam par EFSA ieprieks
veiktiem atsevisku GMO novértéjumiem, kuros ir antibio-
tiku rezistences markiergéni. Saistiba ar $o pilnvarojumu
Komisija cita starpa lidza EFSA pievérst uzmanibu
véstulém no Danijas un Greenpeace.

biotiku rezistences markiergénu izmantoanu GM
augiem, kura secinats, ka EFSA ieprieks veiktais noveérté-
jums par Solanum tuberosum L. EH92-527-1 Imiju ir
saskana ar parskata aprakstito riska novért§juma straté-
giju un ka nav gati jauni pieradijumi, kuri liktu EFSA
mainit iepriek$ apstiprinato viedokli.

Atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada
22. septembra Regulai (EK) 1830/2003, kas attiecas uz
genétiski modificétu organismu izsekojamibu un marké-
Sanu, ka arf no genctiski modificétiem organismiem
razotu partikas un lopbaribas produktu izsekojamibu,
un ar ko groza Direktivu 2001/18/EK ('), un Komisijas
2004. gada 14. janvara Regulai Nr. 65/2004, ar ko
nosaka sistému genétiski modificéto organismu unikalo
identifikatoru izveidei un pieskirsanai (%), Solanum tube-
rosum L. EH92-527-1 linijai japieskir unikals identifika-
tors.

lerosinataja markéuma (uz etiketes vai pavaddokumenta)
produktiem, kas satur Solanum tuberosum L. EH92-527-1
linijju vai sastav no tas, jaieklauj teksts, lai informétu
uzpéméjus un galigos lietotajus par to, ka So produktu
nedrikst izmantot cilvéku vai dzivnieku patérinam.

Bariba, kas razota no Solanum tuberosum L. EH92-527-1
linijas, ka arT nejausa vai tehniski nenovérsama $o kartu-
pelu sastopamiba partika un citos baribas produktos ir

L 268, 18.10.2003., 24. Ipp.
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atlauta ar Komisijas Lémumu 2010/136/ES () saskana ar
Regulu (EK) Nr. 1829/2003.

Dalibvalstim jaizmanto registri, kas izveidoti saskana ar
Direktivas 2001/18/EK 31. panta 3. punkta b) apak$pun-
ktu, kuros registré to GMO atrasanas vietu, ko audzé
saskana ar direktivas C dalu, cita starpa, lai atvieglotu
parraudzibu un visparéjo uzraudzibu un veiktu parbaudi
un kontroli.

Nemot véra EFSA atzinumu, paredzétajam lietojumam
nav vajadzigi ipasi nosacfjumi attieciba uz produkta
apstradi vai iepakoSanu un uz konkrétu ekosistému,
vides vai geografisko apgabalu aizsardzibu.

Lai papildinatu Ziemeleiropa lidz $im veiktos lauka péti-
jumus, kas liecinaja, ka Solanum tuberosum L. EH92-527-1
linijas audzéSanai nevarétu bat kaitiga ietekme uz vidi, ka
uzraudzibas programmas dala jaievies papildu pasakumi
to organismu parraudzibai, kas barojas ar kartupeliem
laukos, kuros komercialiem nolukiem audzé Solanum
tuberosum L. EH92-527-1 liniju, un to tuvuma.

Pirms Solanum tuberosum L. EH92-527-1 linijas laiSanas
tirglt javeic nepiecieSamie pasakumi, lai nodrosinatu
markeanu un izsekojamibu visos tirghi laiSanas posmos,
tostarp parbaudi, kura izmanto atbilstosi apstiprinatas
noteikSanas metodes.

Regulas (EK) Nr. 1829/2003 32. panta minéta Kopienas
references laboratorija saskana ar Komisijas 2004. gada
6. aprila Regulu (EK) Nr. 641/2004 par siki izstradatiem
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr.
1829/2003 istenosanas noteikumiem attieciba uz jaunas
genétiski modificétas partikas un baribas atlauju pieteiku-
miem, pazino$anu par esoSajiem produktiem un tada
genétiski modificéta materiala nejausu vai tehniski neno-
vérSamu klatbiitni, par ko sanemts labvéligs riska nover-
t&jums (*), ir apstiprinajusi Solanum tuberosum L. EH92-
527-1 linijas noteik3anas metodi.

Komiteja, kas izveidota, ievérojot Direktivas 2001/18/EK
30. panta 1. punktu, nav sniegusi atzinumu tas priekssé-
deétaja noteiktaja termina.

Padome 2007. gada 16. julija sanaksmé nevargja ar kvali-
ficetu balsu vairakumu piepemt lémumu par vai pret
priekslikumu. Tapéc Sie pasakumi attiecigi ir japienem
Komisijai,

$a 15. Oficiala Vestnesa lpp.
L 102, 7.4.2004., 14. Ipp.
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IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants
PiekriSana

Neskarot citus Kopienas tiesibu aktus, jo ipasi Regulu (EK) Nr.
1829/2003, Zviedrijas kompetenta iestade dod rakstisku piekri-
Sanu saskana ar So lémumu laist tirgd 2. pantd identificéto
produktu, par ko pazinoja BASF Plant Science (atsauce
C[SE[96/3501).

Atbilstigi Direktivas 2001/18/EK 19. panta 3. punktam piekri-
$ana skaidri nosaka pickriSanas nosacijumus, kas izklastiti 3. un
4. panta.

2. pants
Razojums

1. Genétiski modificétie organismi, kas paredzéti laiSanai
tirgi ka produkti vai produktu sastava, turpmak teksta —
“produkts”, ir kartupeli (Solanum tuberosum L.), kuri cietes amilo-
pektina satura palielinaganai genétiski modificéti, transforméjot
ar Agrobacterium tumefaciens, izmantojot pHoxwG vektoru, ka
rezultata iegita EH92-527-1 linija. Produkts satur $adu DNS
divas kasetés.

a) 1. kasete:

nptll tipa kanamicina rezistences géns, kas iegtits no Tn5; §a
géna aktivitati ekspresijai augu audos regulé nopalina
sintazes promoters, un ta terminacijas sekvence ir Agrobacte-
rium tumefaciens nopalina sintazes géna poliadenilacijas
sekvence.

b) 2. kasete:

Kartupelu gbss (granulam piesaistits cietes sintazes proteins)
géna segments, kas ievadits apgriezta orientacija un ko regulé
no kartupeliem izdalits gbss promoters; $a géna terminators
ir Agrobacterium tumefaciens nopalina sintazes géna poliadeni-
lacijas sekvence.

2. PiekriSana attiecas uz genétiski modificétajiem kartupeliem
(Solanum  tuberosum L. EH92-527-1 linija) ka produktiem vai
produktu sastavdalu.

3. pants
Tirgi laiSanas nosacijumi

Produktu var laist tirgt, lai to audzétu un izmantotu ripnieciba,
ieverojot $adus nosacijumus:

a) atbilstigi Direktivas 2001/18/EK 15. panta 4. punktam
piekriSanas deriguma termin$ nav ilgaks par 10 gadiem,
sakot no dienas, kura dota piekrisana Solanum tuberosum L.
EH92-527-1 linijai;

b) produkta unikalais identifikators ir BPS-25271-9;

neskarot Direktivas 2001/18/EK 25. pantu, piekriSanas sané-
méjs péc pieprasijuma dalibvalstu kompetentajam iestadém
un parbaudes dienestiem, ka ari Kopienas kontroles labora-
torijam dara pieejamus produkta pozitivos un negativos
kontrolparaugus, ta genétisko materialu un references mate-
rialus;

lai veiktu parbaudi un kontroli, izmanto Ipasu Solanum tube-
rosum L. EH92-527-1 linijas noteik$anas metodi, ko apstip-
rindjusi Kopienas references laboratorija, ka noteikts Regulas
(EK) Nr. 1829/2003 pielikuma;

neskarot Regula (EK) Nr. 1829/2003 paredzétas ipasas
mark&juma prasibas, teksts “Sa produkta sastava ir genétiski
modificéti organismi” vai “S3 produkta sastava ir genétiski
modificéti EH92-527-1 kartupeli” un teksts “Nelietot cilveku
partika” attiecigi ir janorada uz etiketes vai produkta pavad-
dokument3;

uz etiketes vai pavaddokumenta ir janorada ari, ka produkts
satur cieti ar citadu sastavu;

visa piekriSanas termina piekriSanas sanémgjs, laizot dalib-
valsts tirgd Solanum tuberosum L. EH92-527-1 liniju, tiesi
informé uzpéméjus un lietotajus par produkta nekaitigumu
un visparéjam ipasibam, par juridiskajam prasibam, lai laistu
tirgli materialu, kas ievakts no kultiram, kas satur $o liniju;

nemot véra, ka $is lemums attiecas tikai uz produkta audzé-
§anu un izmantoSanu ripnieciba, pickriSanas sanéméjs
nodrosina, ka Solanum tuberosum L. EH92-527-1 linijas
kartupelu bumbuli:

i) stadiSanas, augsanas, razas novaksanas, transportéanas,
glabasanas laika un apstradajot tos vidg, ir fiziski nodaliti
no kartupeliem, kurus izmanto partika un lopbariba;

ii

=

tick piegadati tikai uz izraudzitam, konkrétai valsts
kompetentai iestadei pazipotam cietes parstrades
ripnicam, lai parstradatu tos ripnieciskaja cieté slégta
sistéma, vai nu dazados laikos, vai telpas, lai novérstu
jebkuru sajaukSanos ar materialu, kas iegiits no partikai
vai lopbaribai paredzétiem kartupeliem.

4. pants
Uzraudziba

Visa piekriSanas deriguma termina:

piekriSanas sanémgjs nodrosina, ka tiek ieviests un istenots
uzraudzibas plans, lai parraudzitu ikvienu kaitigo ietekmi uz
cilveku un dzivnieku veselibu vai vidi, kas rodas, apstradajot
vai izmantojot produktu. Sis uzraudzibas plans ietver pazi-
nojuma ietverto uzraudzibu konkrétos gadijumos, visparéju
uzraudzibu un identitates saglabasanas sistému, un uz to
attiecas turpmakie grozijumi, ka izklastits $aja panta;
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b) piekriSanas sanéméjs nodrosina, ka uzraudziba ietverti dati

par zemes platibu, kura audzé Solanum tuberosum L.
EH92-527-1 liniju, un novakta materiala daudzumu;

piekriSanas sanéméjs sniedz apliecindgjumus Komisijai un
dalibvalstu kompetentajam iestadém:

i) par to, ka esosie uzraudzibas tikli apkopo informaciju par
produktu uzraudzibu, ka noradits pazinojuma ietvertaja
uzraudzibas plana; ka ari

ii) par to, ka minctie esosie uzraudzibas tikli ir piekritusi
darit $o informiciju pieejamu piekri§anas sanéméjam
pirms dienas, kad saskana ar 2. punktu notiek uzrau-
dzibas zinojumu iesniegdana Komisijai un dalibvalstu
kompetentajam iestadém;

izmantojot anketu un pazinojuma siki izklastito zinoanas
sistému, piekriSanas sanéméjs paplasina eso3os uzraudzibas
tiklus, ieklaujot tajos visus Solanum tuberosum L. EH92-527-1
linijas audzétajus;

piekriSanas sanéméjs saskana ar pielikuma noteiktajam
prasibam veic ipasus lauka pétijjumus, lai parraudzitu iespé-
jamo kaitigo ietekmi uz organismiem, kas barojas ar kartu-
peliem laukos, kuros audzé Solanum tuberosum L.
EH92-527-1 liniju, un to tuvuma.

2. PiekriSanas sanéméjs iesniedz Komisijai un dalibvalstu
kompetentajam iestadém gada parskatus par visu uzraudzibas
pasakumu rezultatiem, pirmo reizi — gadu péc galigas piekri-
Sanas pieskiranas.

3. Neskarot Direktivas 2001/18/EK 20. pantu, nemot véra
uzraudzibas pasakumu rezultatus, pazinoto uzraudzibas planu
vajadzibas gadijuma parskata piekriSanas sanéméjs, saskanojot ar
Komisiju un tas dalibvalsts kompetento iestadi, kas sanemusi
sakotnéjo pazinojumu, un/vai tas dalibvalsts kompetenta iestade,
kas sapémusi sakotngjo pazinojumu, saskanojot ar Komisiju.
Parskatita uzraudzibas plana priekslikumus iesniedz dalibvalstu
kompetentajam iestadém.

5. pants
Adresats

Sis lémums ir adreséts Zviedrijas Karalistei.

Briselé, 2010. gada 2. marta

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
John DALLI

PIELIKUMS

To organismu uzraudziba, kas barojas ar kartupeliem laukos, kuros audzé Solanum tuberosum L. EH92-527-1 liniju, un to

tuvuma

1. PiekriSanas sanémgjs veic lauka pétijumus, lai parraudzitu iespéjamo kaitigo ietekmi uz organismiem, kas barojas ar
kartupeliem laukos, kuros audzé Solanum tuberosum L. EH92-527-1 liniju, un to tuvuma.

2. Uzraudzibas pétijumi koncentréjas uz paraugorganismiem, kas barojas ar kartupeliem kartupelu laukos un to tuvuma,
kuri ir raksturigi attieciba uz galvenajam ekologiskajam funkcijam lauksaimniecibas vide.

3. Uzraudzibas pétjjumos nem véra jaunakos zinatnes atzinumus un izmanto jaunakos protokolus, tostarp datu statis-

tisko analizi atbilstigi standarta metodém.

4. So pétijumu rezultitus noverté, nemot véra pazinojuma ietverto riska novértdjumu, un pazino atbilstigi 4. panta

2. punktam.

5. Vajadzibas gadijuma $o pétijumu rezultatus izmanto, lai parskatitu un grozitu pazinojuma ierosinito uzraudzibas

planu, ka noradits 4. panta 3. punkta.



