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om markedsfering i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/18/EF af et kartoffelprodukt (Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1), der er
genetisk modificeret med henblik pa et forhejet indhold af stivelseskomponenten

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER

Bruxelles, den 13.6.2007
KOM(2007) 336 endelig

Forslag til

RADETS BESLUTNING

amylopektin
(Kun den svenske udgave er autentisk)

(forelagt af Kommissionen)
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BEGRUNDELSE

De svenske myndigheder har i overensstemmelse med artikel 13 1 direktiv
2001/18/EF modtaget en anmeldelse (reference C/SE/96/35-01) fra BASF Plant
Science om markedsfering af en kartoffel (Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1),
der er genetisk modificeret med henblik pd et forhejet indhold af
stivelseskomponenten amylopektin.

Anmeldelsen omfattede oprindelig dyrkning og forarbejdning til stivelse samt
anvendelse i1 foder i Feellesskabet.

De svenske myndigheder har i overensstemmelse med artikel 14 1 direktivet sendt
Kommissionen deres vurderingsrapport vedrerende anmeldelsen, hvori det
konkluderes, at den genetisk modificerede kartoffel ber markedsferes til de patenkte
anvendelser.

Den 9. december 2005 underrettede BASF Plant Science de svenske myndigheder
om sine planer om at udelukke foderanvendelser fra anmeldelsen efter direktiv
2001/18/EF, séledes at anmeldelsen blev begranset til at omfatte dyrkning og
fremstilling af stivelse til industrielle anvendelser.

Kommissionen videresendte vurderingsrapporten til alle de evrige medlemsstater,
hvoraf nogle rejste og fastholdt indvendinger mod markedsfering af produktet med
henvisning til molekyler karakterisering af produktet, dets allergenicitet, dets
toksicitet, den utilstreekkelige overvagningsplan og metoden til detektion af
produktet.

Pé baggrund af disse indvendinger og i overensstemmelse med artikel 28, stk. 1, i
direktiv 2001/18/EF og artikel 22, stk. 5, litra c), i forordning (EF) nr. 178/2002'
horte Kommissionen Den Europaziske Fodevaresikkerhedsautoritet, som afgav
udtalelse den 24. februar 2006, hvori det konkluderes, at det pa grundlag af alle
fremlagte oplysninger er usandsynligt, at den genetisk modificerede kartoftel
(Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1) vil vare skadelig for menneskers ellers
dyrs sundhed eller for miljeet 1 forbindelse med de patenkte anvendelser.

Kommissionen skal derfor 1 henhold til artikel 18, stk. 1, i direktiv 2001/18/EF traeffe
afgoerelse efter proceduren i direktivets artikel 30, stk. 2, 1 hvilken forbindelse artikel
5 og 7 1 Rédets afgerelse 1999/468/EF finder anvendelse under hensyntagen til
afgerelsens artikel 8.

Et udkast til de foranstaltninger, der skal treeffes, blev i henhold til artikel 5, stk. 2, i
afgorelse 1999/468/EF forelagt til udtalelse for det udvalg, der er nedsat i henhold til
artikel 30 i direktiv 2001/18/EF.

Udvalget, der fik forelagt sagen den 4. december 2006, har ikke afgivet udtalelse. I
henhold til artikel 5, stk. 4, i afgarelse 1999/468/EF skal Kommissionen derfor straks
foreleegge Radet et forslag til de foranstaltninger, der skal treffes, og underrette
Europa-Parlamentet. Europa-Parlamentet blev underrettet den 8. december 2006.
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10.

11.

Europa-Parlamentet vil kunne indtage en holdning hertil 1 henhold til afgerelsens
artikel 8.

P& baggrund af en rapport offentliggjort af Verdenssundhedsorganisationen, hvori
kanamycin og neomycin beskrives som "antibakterielle stoffer af afgerende
betydning for humanmedicin og for risikoforvaltningsstrategier ved ikke-human
anvendelse", fremsatte Det Europaiske Laegemiddelagentur den 26. februar 2007 en
erkleering, hvori den fremheaver de terapeutiske egenskaber ved begge antibiotika
ved anvendelse bade i human- og veterinermedicin. Den 23. marts 2007 bekraftede
Den Europ@iske Faodevaresikkerhedsautoritet under hensyntagen til denne erklering
sin tidligere bedemmelse af, at det er sikkert at anvende det antibiotikaresistente
markergen nptll 1 genetisk modificerede organismer og afledte produkter, der
anvendes i fodevarer og foder.

Ifolge artikel 5, stk. 6, 1 afgerelse 1999/468/EF kan Radet, nar det skenner det
hensigtsmessigt under hensyntagen til Europa-Parlamentets holdning, treffe
afgerelse om forslaget med kvalificeret flertal inden for en frist pd tre méneder, jf.
artikel 30, stk. 2, 1 direktiv 2001/18/EF. Har Radet inden for denne frist med
kvalificeret flertal tilkendegivet, at det er imod forslaget, behandler Kommissionen
forslaget pd ny. Har Radet ved udlebet af denne frist hverken vedtaget den foreslaede
gennemforelsesretsakt eller tilkendegivet, at det er imod forslaget, vedtager
Kommissionen den foresldede gennemforelsesretsakt.
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Forslag til

RADETS BESLUTNING

om markedsfering i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets direktiv

2001/18/EF af et kartoffelprodukt (Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1), der er
genetisk modificeret med henblik pi et forhejet indhold af stivelseskomponenten

amylopektin

(Kun den svenske udgave er autentisk)
(EOQS-relevant tekst)

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europeiske Fallesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001
om udsztning i miljeet af genetisk modificerede organismer og om ophavelse af Radets
direktiv 90/22O/E®F2, serlig artikel 18, stk. 1, forste afsnit,

under henvisning til forslag fra Kommissionen, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

2)

3)

(4)

Ifolge direktiv 2001/18/EF ma et produkt, der indeholder eller bestar af en genetisk
modificeret organisme eller en kombination af genetisk modificerede organismer, kun
markedsfores efter skriftlig tilladelse fra myndighederne i den medlemsstat, der har
modtaget anmeldelsen om markedsfering af det pdgeldende produkt efter proceduren i
samme direktiv.

BASEF Plant Science (tidligere Amylogen HB) har forelagt de svenske myndigheder en
anmeldelse (reference C/SE/96/3501) om markedsfering af et genetisk modificeret
kartoffelprodukt (Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1).

Anmeldelsen omfattede oprindelig markedsfering af Solanum tuberosum L. linje
EH92-527-1 med henblik pa dyrkning og forarbejdning til stivelse samt anvendelse i
foder i Feellesskabet.

De svenske myndigheder har efter proceduren i artikel 14 1 direktiv 2001/18/EF
udarbejdet en vurderingsrapport, hvori det konkluderes, at der ikke er noget
videnskabeligt bevis pa, at markedsforingen af Solanum tuberosum L. linje EH92-527-
1 indebarer nogen risiko for menneskers og dyrs sundhed eller miljoet i forbindelse
med de patenkte anvendelser.

EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF) nr.1830/2003 (EUT L 268 af
18.10.2003, s. 24).
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(6)

(7)

(8)

)

(10)

(11)

Vurderingsrapporten blev forelagt for Kommissionen og myndighederne 1 de andre
medlemsstater, som rejste og fastholdt indvendinger mod markedsforingen af
produktet.

Den 9. december 2005 underrettede BASF Plant Science de svenske myndigheder om
sine planer om at udelukke foderanvendelser fra anmeldelsen efter direktiv
2001/18/EF, saledes at anmeldelsen blev begrenset til at omfatte dyrkning af Solanum
tuberosum L. linje EH92-527-1 og fremstilling af stivelse til industrielle anvendelser.

Den 25.april 2005 indgav BASF Plant Science 1 henhold til forordning
(EF) nr. 1829/2003° en anmodning om markedsforing af fodevarer og foder, der
indeholder, bestar af eller er fremstillet af Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1.

I udtalelserne fra Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet om markedsfering af
Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1 med henblik pa dyrkning og produktion af
stivelse 1 henhold til direktiv 2001/18/EF og fedevarer og foder i1 henhold til
forordning (EF) nr. 1829/2003, som blev offentliggjort den 24. februar 2006,
konkluderedes det, at produktet ikke kan ventes at have nogen skadelig virkning for
menneskers og dyrs sundhed eller for miljeet i forbindelse med de patenkte
anvendelser.

Efter gennemgangen af medlemsstaternes indvendinger pd baggrund af direktiv
2001/18/EF, oplysningerne 1 anmeldelsen og Den Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritets udtalelse er der ingen grund til at tro, at markedsfering
af Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1 vil vere skadelig for menneskers eller
dyrs sundhed eller for miljeet i forbindelse med de pataenkte anvendelser.

P& baggrund af en rapport offentliggjort af Verdenssundhedsorganisationen, hvori
kanamycin og neomycin beskrives som "antibakterielle stoffer af afgerende betydning
for humanmedicin og for risikoforvaltningsstrategier ved ikke-human anvendelse",
fremsatte Det Europeiske Lagemiddelagentur den 26. februar 2007 en erklering,
hvori den fremhaver de terapeutiske egenskaber ved begge antibiotika ved anvendelse
bade 1 human- og veterinermedicin. Den 23. marts 2007 bekraftede Den Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritet under hensyntagen til denne erklaring sin tidligere
bedommelse af, at det er sikkert at anvende det antibiotikaresistente markergen npfI 1

genetisk modificerede organismer og afledte produkter, der anvendes i fedevarer og
foder.

Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1 ber tildeles en entydig identifikator som
omhandlet 1 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)nr. 1830/2003 af
22. september 2003 om sporbarhed og markning af genetisk modificerede organismer
og sporbarhed af fodevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer
og om @ndring af direktiv 2001/18/EF* og Kommissionens forordning (EF) nr.
65/2004 af 14. januar 2004 om indferelse af et system til fastleggelse og tildeling af
entydige identifikatorer til genetisk modificerede organismer’.

EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1.
EUT L 268 af 18.10.2003, s. 24.
EUT L 10 af 16.1.2004, s. 5-10.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

Den pétenkte maerkning, pad en etiket eller et ledsagedokument, af produkter
indeholdende eller bestiende af Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1 ber
indeholde en tekst, der meddeler operaterer og slutbrugere, at materialet ikke ma
anvendes til konsum eller foder.

Indtil en beslutning efter forordning (EF) nr. 1829/2003 om tilladelse til
markedsforing af Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1 til anvendelse som eller i
fodevarer og foder er tridt 1 kraft, ber kartoffelknolde dyrkes, handteres, transporteres
og forarbejdes pd en sddan made, at den genetisk modificerede kartoffel eller
biprodukter fra stivelsesfremstillingsprocessen forhindres i1 at komme ind 1 fedevare-
og foderkeederne; sddant materiale ber udelukkende anvendes til industriformél eller
destrueres.

Medlemsstaterne ber anvende de registre, der er oprettet i overensstemmelse med
artikel 31, stk. 3, litrab), i direktiv 2001/18/EF, til registrering af, hvor GMO'er,
dyrket 1 henhold til del C i direktivet, befinder sig, navnlig for at lette overvagningen
og det generelle tilsyn og med henblik pa inspektion og kontrol.

I lyset af udtalelsen fra Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet er der ikke grund
til at fastsatte serlige betingelser for de patenkte anvendelser, hvad angar handtering
eller emballering af produktet og beskyttelse af bestemte ekosystemer, miljgomréder
eller geografiske omrader.

For at supplere eksisterende feltundersogelser, der er foretaget i Nordeuropa, og som
har vist, at dyrkningen af Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1 ikke kan ventes at
vaere til skade for miljeet, bor der som led i overvagningsprogrammet indferes
supplerende foranstaltninger til at overvage organismer, der ernarer sig af kartofler 1
de marker, hvor Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1 dyrkes erhvervsmessigt, og
1 nerheden af disse.

For Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1 markedsfores, ber der treffes
foranstaltninger til at sikre maerkning og sporbarhed pa alle stadier i markedsferingen,
herunder kontrol ved hjelp af passende validerede detektionsmetoder.

EF-referencelaboratoriet, som omhandlet i artikel 32 i forordning (EF) nr. 1829/2003,
har valideret en detektionsmetode for Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1 i1
overensstemmelse med Kommissionens forordning (EF) nr. 641/2004 om
gennemforelsesbestemmelser til forordning (EF) nr. 1829/2003°,

Foranstaltningerne i denne beslutning er i overensstemmelse med udtalelse fra det
udvalg, der er nedsat i medfer af artikel 30, stk. 1, i direktiv 2001/18/EF -
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VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING:

Artikel 1
Tilladelse

Uden at andre EF-retsforskrifter tilsidesattes, iser forordning (EF) nr. 1829/2003, giver de
svenske myndigheder 1 henhold til denne beslutning skriftlig tilladelse til markedsfering af det

1 artikel 2 beskrevne produkt, som BASF Plant Science har anmeldt (reference
C/SE/96/3501).

I tilladelsen skal det ifelge artikel 19, stk. 3, i direktiv 2001/18/EF udtrykkeligt angives,
hvilke betingelser der galder for tilladelsen; disse er anfort 1 artikel 3 og 4.

Artikel 2
Produkt

1. Den genetisk modificerede organisme, der skal markedsferes som eller i produkter, i
det folgende benzvnt "produktet", er en kartoffel (Solanum tuberosum L.), som er
modificeret med henblik pa et forhejet indhold af stivelseskomponenten
amylopektin, og som er blevet transformeret ved hjelp af Agrobacterium
tumefaciens under anvendelse af vektoren pHoxwG, hvilket har resulteret i linje
EH92-527-1. Produktet indeholder folgende DNA 1 to kassetter:

a) Kassette 1:

Et  kanamycinresistent  mptl/l-gen  fra  Tn5, reguleret af en
nopalinsyntasepromotor til ekspression i plantevev og termineret med en
polyadenylationssekvens fra Agrobacterium tumefaciens-nopalinsyntasegenet.

b)  Kassette 2:

Et segment af gbss-kartoffelgenet, der koder for kornbundet
stivelsessyntaseprotein, indsat i omvendt retning under kontrol af gbss-
promotoren, som er isoleret fra kartoflen, og termineret med en
polyadenylationssekvens fra Agrobacterium tumefaciens-nopalinsyntasegenet.

2. Tilladelsen omfatter genetisk modificeret Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1
som eller i produkter.

Artikel 3
Betingelser for markedsforing

Produkterne kan markedsferes med henblik pd dyrkning og industriel anvendelse pé felgende
betingelser:

a) I overensstemmelse med artikel 15, stk.4, 1 direktiv 2001/18/EF er
gyldighedsperioden for tilladelsen ti &r fra datoen for udstedelsen af tilladelsen til
Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1.
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b)

d)

g)

h)

Den entydige identifikator for produkterne er BPS-25271-9.

Indehaveren af tilladelsen skal efter anmodning stille positive og negative
kontrolpraver af produktet og dets genetiske materialer eller referencematerialer til
rddighed for medlemsstaternes myndigheder og kontrolorganer samt for
Fellesskabets kontrollaboratorier, jf. dog artikel 25 1 direktiv 2001/18/EF.

Med henblik pa inspektion og kontrol findes en serlig detektionsmetode for Solanum
tuberosum L. linje EH92-529-1, der er valideret af EF-referencelaboratoriet, som
omhandlet i bilaget til forordning (EF) nr. 1829/2003.

Uden at dette indskraenker serlige markningskrav i forordning (EF) nr. 1829/2003,
skal ordene "Dette produkt indeholder genetisk modificerede organismer" eller
"Dette produkt indeholder genetisk modificeret EH92-527-1-kartoffel" og ordene
"Ikke til konsum" std pé en etiket eller i et dokument, der ledsager produktet. Indtil
Fellesskabet godkender produktet til anvendelse som eller i foder, skal ordene "Ikke
til foder" ogsé sté pa denne etiket eller i det dokument, der ledsager produktet.

Det skal desuden angives pé etiketten eller 1 et ledsagedokument, at produktet
indeholder en @&ndret stivelsessammensatning.

I tilladelsens gyldighedsperiode skal indehaveren af tilladelsen 1 forbindelse med
markedsforing af Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1 1 en medlemsstat
informere operaterer og brugere direkte om de sikkerhedsmessige og generelle
egenskaber ved produktet og om lovfaestede krav om markedsforing af materiale fra
afgreder indeholdende denne linje.

Eftersom denne beslutning kun omfatter dyrkning og industriel anvendelse, skal
indehaveren af tilladelsen sikre, at kartoffelknolde af Solanum tuberosum L. linje
EH92-527-1

1) under plantning, dyrkning, hest, transport, oplagring og hindtering 1 miljoet er
fysisk adskilt fra kartofler, der anvendes til fodevarer og foder

i1)  udelukkende leveres til bestemte stivelsesforarbejdningsfabrikker, som er
anmeldt til den relevante nationale myndighed, for at blive forarbejdet til
stivelse inden for et enten tids- eller rummaessigt lukket system, hvorved der
undgds eventuel sammenblanding med materiale afledt af kartofler beregnet til
fodevarer eller foder

ii1) udelukkende forarbejdes til stivelse pa den betingelse, at biproduktet fra denne
proces anvendes til rent industrielle formal eller destrueres, indtil Fallesskabet
godkender produktet til anvendelse som eller i foder.

Artikel 4
Overvdgning
I tilladelsens gyldighedsperiode:

a) skal indehaveren af tilladelsen sikre, at overvagningsplanen etableres og
gennemfores med henblik pd overvagning af eventuelle skadelige virkninger
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b)

d)

for menneskers og dyrs sundhed eller for miljoet som folge af hadndtering eller
anvendelse af dette produkt. Denne overvigningsplan omfatter specifik og
generel overvagning og et identitetsbevaringssystem (IPS), som er indeholdt i
anmeldelsen, og som kan @&ndres i henhold til denne artikel.

skal indehaveren af tilladelsen sikre, at overvagningen omfatter data om
landomrader, hvor der dyrkes Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1, og om
mangden af hostet materiale

skal indehaveren af tilladelsen - indtil Feellesskabet godkender produktet til
anvendelse som eller 1 foder - sikre, at oplysninger om bortskaffelse af
biprodukterne stilles til radighed

skal indehaveren af tilladelsen over for Kommissionen og medlemsstaternes
myndigheder kunne dokumentere:

1) at de eksisterende overvagningsnetvaerk, som specificeret 1 den
overvigningsplan, der er indeholdt i anmeldelsen, indsamler de
oplysninger, der er relevante for overvagningen af produkterne, og

il)  at disse eksisterende overvagningsnetvark har indvilliget i at stille disse
oplysninger til rddighed for indehaveren af tilladelsen for den dato, hvor
overvagningsrapporterne 1 henhold til stk.3 skal forelegges for
Kommissionen og medlemsstaternes myndigheder

skal indehaveren af tilladelsen udvide de eksisterende overvagningsnetverk til
at omfatte alle dyrkere af Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1 pé grundlag
af det spergeskema og rapporteringssystem, der er neermere beskrevet i
anmeldelsen

skal indehaveren af tilladelsen i overensstemmelse med kravene i bilag I
foretage specifikke feltundersogelser for at overvdge eventuelle skadelige
virkninger pa organismer, der ern@rer sig af kartofler i marker, hvor der dyrkes
Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1, og i naerheden af disse.

Indehaveren af tilladelsen forelegger Kommissionen og medlemsstaternes
myndigheder arlige rapporter om resultaterne af hele overvagningen, forste gang et
ar efter den endelige tilladelse.

Indehaveren af tilladelsen og/eller myndigheden i den medlemsstat, der modtog den
oprindelige anmeldelse, tager 1 givet fald og efter aftale med Kommissionen og
myndighederne i den medlemsstat, der modtog den oprindelige anmeldelse, den i
anmeldelsen indeholdte overvagningsplan op til revision i lyset af resultaterne af
overvagningen, jf. dog artikel 20 i direktiv 2001/18/EF. Forslag til en revideret
overvigningsplan foreleegges myndighederne i medlemsstaterne.
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Artikel 5
Adressat

Denne beslutning er rettet til Kongeriget Sverige.

Udfaerdiget i Bruxelles, den

Pd Radets vegne
Formand
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BILAG1

Overvégning af organismer, der ernrer sig af kartofler i marker, hvor der dyrkes Solanum

12.

13.

14.

15.

16.

tuberosum L. linje EH92-527-1, og 1 neerheden af disse

Indehaveren af tilladelsen foretager feltundersogelser for at overvage de potentielle
skadelige virkninger for organismer, der ernarer sig af kartofler i marker, hvor der
dyrkes Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1, og i nerheden af disse.

Overvagningsundersogelsen satter fokus pd modelorganismer, der ernarer sig af
kartofler 1 kartoffelmarker og i nerheden af disse, og som er reprasentative for
centrale gkologiske funktioner i landbrugsmiljeet.

Overvagningsundersogelsen tager hensyn til de seneste videnskabelige resultater og
anvender avancerede metoder, herunder statistisk analyse af dataene i
overensstemmelse med standardiserede metoder.

Resultaterne af disse undersggelser vurderes pa baggrund af den risikovurdering, der
er indeholdt i anmeldelsen, og indberettes som omhandlet i artikel 4, stk. 2.

Resultaterne af disse undersggelser anvendes 1 givet fald til at revidere og @ndre den
overvagningsplan, der er foresldet i anmeldelsen, jf. artikel 4, stk. 3.
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