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ROZHODNUTIE KOMISIE

z 2. marca 2010

o uvedeni zemiaka (Solanum tuberosum L. linie EH92-527-1) geneticky modifikovaného na zvySenie
obsahu amylopektinu v $krobe na trh v silade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/18/ES

[ozndmené pod cislom K(2010) 1193]

(Iba $védske znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

(2010/135/EU)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni geneticky
modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia a o
zru$eni smernice Rady 90/220/EHS ('), a najmd na jej cldnok
18 ods. 1 prvy pododsek,

kedze:

1

Podla smernice 2001/18/ES uvedenie na trh produktu,
ktory obsahuje geneticky modifikovany organizmus alebo
kombindciu geneticky modifikovanych organizmov alebo
pozostiva z takéhoto organizmu alebo kombindcie
takychto organizmov, podlicha pisomnému sdhlasu,
ktory udeluje prislusny tirad ¢lenského $ttu, ktory dostal
ozndmenie, Ze je mozné tento produkt uviest na trh
v stilade s postupom stanovenym v uvedenej smernici.

Spolo¢nost BASF Plant Science (predtym Amylogen HB)
predlozila prislusnému orgdnu Svédska ozndmenie (refe-
rencné ¢islo C/SE[96/3501) tykajice sa uvedenia gene-
ticky modifikovaného zemiaka (Solanum tuberosum L.
linie EH92-527-1) na trh.

Ozndmenie sa povodne tykalo uvedenia zemiaka Solanum
tuberosum L. linie EH92-527-1 na trh Spolocenstva na
Ucely pestovania, spracovania na priemyselny Skrob
a pouzitia ako krmivo.

V sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 14 smernice
2001/18/ES vypracoval prislusny organ Svédska hodno-
tiacu spravu, v ktorej dospel k zdveru, Ze neexistuji
vedecké dokazy, ktoré by naznaovali, Ze uvedenie
zemiaka Solanum tuberosum L. linie EH92-527-1 na trh
predstavuje pri pouZiti na poZadované tclely ohrozenie
zdravia [udi a zvierat alebo Zivotného prostredia.

Hodnotiaca sprava bola predlozend Komisii a prislusnym
orgdnom dalsich ¢lenskych 3$titov, ktoré vzniesli voci
uvedeniu daného produktu na trh ndmietky a trvali na
nich.

() U.v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1.
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Spolo¢nost BASF Plant Science informovala 9. decembra
2005 prislusny svédsky organ o svojom zamere vylacit
pouzitie na kfmne tcely z ozndmenia podla smernice
2001/18/ES, ¢im by sa rozsah pouzitia daného produktu
obmedzil na pestovanie zemiaka Solanum tuberosum L.
linie EH92-527-1 a vyrobu $krobu na priemyselné tcely.

Dna 25. aprila 2005 predlozila spolo¢nost BASF Plant
Science podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1829/2003 (?) ziadost o povolenie uviest na trh
krmivo a potraviny obsahujtce zemiak Solanum tuberosum
L. linie EH92-527-1, pozostdvajice z neho alebo z neho
vyrobené.

V stanoviskich Eurdpskeho dradu pre bezpecnost
potravin tykajicich sa uvedenia zemiaka Solanum tube-
rosum L. linie EH92-527-1 na trh na dcely pestovania
a vyroby priemyselného s$krobu podla smernice
2001/18/ES a na potravindrske a kfmne tcely podla
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 uverejneného 24. februdra
2006 sa uvadza, Ze nie je pravdepodobné, aby mal tento
produkt pri navrhovanom pouziti nepriaznivy G¢inok na
zdravie [udi a zvierat alebo na Zivotné prostredie.

Preverovanie vsetkych ndmietok, ktoré vzniesli ¢lenské
Stity podla smernice 2001/18/ES vo¢i tdajom pred-
loZzenym v ozndmeni a voci stanovisku Eurdpskeho
tradu pre bezpecnost potravin neprinieslo Ziadny
dovod domnievat sa, ze uvedenie Solanum tuberosum L.
linie EH92-527-1 na trh bude mat nepriaznivy vplyv na
zdravie [udi alebo zvierat alebo Zivotné prostredie.

Vzhladom na spravu Svetovej zdravotnickej organizicie,
v ktorej sa kanamycin a neomycin zaraduji medzi
,velmi dolezité antibakteridlne latky pre humannu medi-
cinu a pre stratégie riadenia rizika v oblasti pouzitia
inho ako v humdnnej medicine” vydala dna
26. februdra 2007 Eurdpska agentira pre lieky vyhld-
senie, v ktorom zdoéraznila liecebny vyznam obidvoch
antibiotk v humdnnej aj veterinirnej medicine.
S prihliadnutim na uvedené stanovisko EFSA 13. aprila
2007 uviedol, Ze pritomnost génu nptll v geneticky
modifikovanych rastlinich nenarusi lie¢ebny Gcinok
prislusnych antibiotik. Je tomu tak vdaka extrémne
nizkej pravdepodobnosti prenosu génu z rastlin na

@) U.v. EU L 268, 18.10.2003, s. 1.
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baktérie a jeho ndslednej expresie, ako aj vdaka skutoc-
nosti, Ze tento gén rezistencie na antibiotika nachddzajici
sa v baktéridch je uz rozsireny v Zivotnom prostredi.
Urad EFSA tak potvrdil svoje predchddzajiice hodnotenie
tykajtice sa bezpe¢ného pouzitia markerového génu rezis-
tencie na antibiotikd nptll v geneticky modifikovanych
organizmoch a produktoch z nich vyrobenych uréenych
na potravindrske a krmivarske tcely.

Komisia poverila 14. mdja 2008 trad EFSA, aby: i)
vypracoval  konsolidované  vedecké  stanovisko
s prihliadnutim na predchddzajiice stanovisko a na vyhld-
senie o pouziti markerovych génov rezistencie na anti-
biotikd v geneticky modifikovanych rastlindch urcenych
alebo uz schvdlenych na uvedenie na trth a o ich
moznom pouziti na dovoz, spracovanie a pestovanie;
ii) uviedol mozné dosledky tohto konsolidovaného stano-
viska na predchddzajice hodnotenia tiradu EFSA tykajtice
sa jednotlivych geneticky modifikovanych organizmov
obsahujticich markerové gény rezistencie na antibiotika.
Na zdklade tohto poverenia sa do pozornosti tiradu EFSA
dostali okrem iného listy Dadnska a organizacie Green-
peace.

Dna 11. jina 2009 drad EFSA uverejnil vyhldsenie
o pouzivani markerovych génov rezistencie na antibio-
tikd v geneticky modifikovanych rastlinach, v ktorom sa
dospelo k zdveru, zZe predchadzajice hodnotenie dradu
EFSA tykajiice sa Solanum tuberosum L. linie EH92-527-1
je v sulade so stratégiou hodnotenia rizika opisanou vo
vyhldseni a Ze sa nevyskytli Ziadne nové dokazy, ktoré by
si vyzadovali zmenu predchddzajiceho stanoviska dradu
EFSA.

Zemiaku Solanum tuberosum L. linie EH92-527-1 by mal
byt prideleny jednozna¢ny identifikitor na tcely naria-
denia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003
z 22. septembra 2003 o sledovatelnosti a oznacovani
geneticky modifikovanych organizmov a sledovatelnosti
potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikova-
nych organizmov, a ktorym sa meni a doplia smernica
2001/18/ES (') a nariadenia Komisie (ES) ¢. 65/2004 zo
14. janudra 2004, ktorym sa zavddza systém vypraco-
vania a pridelovania jednozna¢nych identifikdtorov pre
geneticky modifikované organizmy (?).

Navrhované oznaCovanie na etikete produktov, ktoré
obsahuji zemiak Solanum tuberosum L. linie EH92-527-
1 alebo z neho pozostivaji, alebo v sprievodnom
doklade takychto produktov, by malo obsahovat text
s informdciou pre prevddzkovatelov a kone¢nych uziva-
tefov o tom, Ze tento produkt nemozno pouZif na
Tudskd spotrebu alebo ako krmivo pre zvieratd.

Krmivo vyrobené zo Solanum tuberosum L. linie EH92-
527-1, ako aj nihodny alebo z technickych pri¢in neza-
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medzitelny vyskyt takychto zemiakov v potravindch
a inych krmivérskych vyrobkoch bol povoleny rozhod-
nutim Komisie 2010/136/EU (}) na zdklade nariadenia
(ES) ¢. 1829/2003.

Clenské $téty by mali vyuzivat registre vytvorené v stlade
s Cldinkom 31 ods. 3 pism. b) smernice 2001/18|ES,
v ktorych sa zaznamendva miesto pestovania geneticky
modifikovanych organizmov podla ¢asti C smernice
okrem iného aj preto, aby sa ulah¢ilo monitorovanie
a vSeobecny dohlad a na tcely inSpekcie a kontroly.

Podla nézoru uvedeného v stanovisku tiradu EFSA nie je
na zamyslané pouzitie potrebné vytvorit osobitné
podmienky, pokial ide o manipuliciu s produktom
alebo jeho balenie a ochranu konkrétnych ekosystémov,
zivotného prostredia alebo zemepisnych oblasti.

S cielom doplnit existujice $tadie v teréne realizované
v severnej Eurdpe, z ktorych vyplyva, Ze nie je pravde-
podobné, ze by pestovanie zemiaka Solanum tuberosum L.
linie EH92-527-1 malo nepriaznivy G¢inok na Zivotné
prostredie, mali by sa ako stcast programu monitoro-
vania prijaf dalSie opatrenia na monitorovanie orga-
nizmov, ktoré sa zZivia zemiakmi v oblastiach,
v ktorych sa komer¢ne pestuje zemiak Solanum tuberosum
L. linie EH92-527-1, a v ich blizkosti.

Pred uvedenim zemiaka Solanum tuberosum L. linie EH92-
527-1 na trh by mali byt v platnosti potrebné opatrenia
na zabezpecenie jeho oznacovania a sledovatelnosti vo
vietkych fdzach uvddzania na trh vritane overovania
prislusnymi schvélenymi detekénymi metédami.

Deteként metddu pre zemiak Solanum tuberosum L. linie
EH92-827-1 schvdlilo referencné laboratérium Spolocen-
stva uvedené v ¢lanku 32 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003
v silade s nariadenim Komisie (ES) ¢ 641/2004 zo
6. aprila 2004 o podrobnych pravidlach na vykondvanie
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢
1829/2003 v suvislosti so Ziadostou o povolenie novych
geneticky modifikovanych potravin a krmiv, ohlasovanie
existujcich vyrobkov a ndhodnd alebo technicky nevyh-
nutnd pritomnost geneticky modifikovaného materidlu,
ktory mal priaznivé hodnotenie rizika (¥).

Vybor zriadeny podla ¢ldnku 30 ods. 1 smernice
2001/18/ES nevydal stanovisko v Casovej lehote stano-
venej jeho predsedom.

Rada nebola na svojom zasadani 16. jila 2007 schopnd
rozhodnif kvalifikovanou vacsinou, ¢i uz za ndvrh alebo
proti nemu. Preto je na Komisii, aby prijala opatrenia,

(}) Pozri stranu 15 tohto tiradného vestnika.

* U.v. EU L 102, 7.4.2004, s. 14.
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Sdhlas

Bez toho, aby boli dotknuté iné pravne predpisy Spolocenstva,
najmd nariadenie (ES) ¢. 1829/2003, udeli prislusny $védsky
orgdn v silade s tymto rozhodnutim pisomny stihlas
s uvedenim produktu uvedeného v ¢lanku 2 a ozndmeného
spolo¢nostou  BASF  Plant  Science  (referencné  &islo
C/SE[96/3501) na trh.

V sulade s ¢lankom 19 ods. 3 smernice 2001/18/ES sa
v suhlase jednoznacne stanovia podmienky, ktorym suhlas
podlicha a ktoré st stanovené v ¢lankoch 3 a 4.

Cldnok 2
Produkt

1. Geneticky modifikovany organizmus, ktory sa ma uviest
na trh ako produkt alebo zlozka produktov (dalej len
Jprodukt?), je zemiak (Solanum tuberosum L.) modifikovany na
zvy$enie obsahu amylopektinu v $krobe, ktory bol transformo-
vany baktériou Agrobacterium tumefaciens za pomoci vektora
pHoxwG, ¢im vznikla linia EH92-527-1. Produkt obsahuje
tito DNA v dvoch kazetich:

a) Kazeta 1:

Gén typu nptll odolny voci kanamycinu pochddzajici z Tn5
pod kontrolou promdtera nopalin syntdzy na expresiu
v rastlinnych pletivich a ukonceny sekvenciou polyadeny-
lcie z génu nopalin syntdzy Agrobacterium tumefaciens.

b) Kazeta 2:

Segment génu gbss kédujici protein syntdzy skrobu viazany
v granuliach vloZeny reverznou orientdciou pomocou
promotéra gbss ziskaného zo zemiaka a ukonceného sekven-
ciou polyadenyldcie z génu nopalin syntdzy Agrobacterium
tumefaciens.

2. Sthlas sa vztahuje na geneticky modifikovany zemiak
Solanum tuberosum L. linie EH92-527-1 ako produkt alebo
zlozku produktov.

Cldnok 3
Podmienky uvedenia na trh
Produkt je mozné uviest na trh na pestovanie a priemyselné

pouzitie za tychto podmienok:

a) v sulade s ¢lankom 15 ods. 4 smernice 2001/18/ES je
obdobie platnosti stihlasu vzfahujiceho sa na zemiak
Solanum tuberosum L. linie EH92-527-1 desat rokov odo
dia jeho udelenia;

b) jedine¢ny identifikdtor produktov je BPS-25271-9;

¢) bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia ¢lanku 25 smernice
2001/28[ES, drzitel sthlasu poskytne na poziadanie pozi-

=

tivne a negativne kontrolné vzorky produktu a jeho genetic-
kych materidlov a referenénych materidlov prislusnym
orgdnom a indpekénym sluzbdm clenskych 3titov ako aj
kontrolnym laboratéridm Spolocenstva;

detekénd metdda $pecifickd pre zemiak Solanum tuberosum L.
linie EH92-527-1, schvilend referenénym laboratériom
Spolocenstva uvedenom v prilohe k nariadeniu (ES) ¢
1829/2003 je k dispozicii na tcely indpekcie a kontroly;

bez toho, aby boli dotknuté osobitné poziadavky na ozna-
¢ovanie podla nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, text ,Tento
produkt obsahuje geneticky modifikované organizmy*
alebo ,Tento produkt obsahuje geneticky modifikovany
zemiak EH92-527-1¢ a text ,nie je urceny na [udskd
spotrebu” sa uvedie bud na etikete alebo v doklade, ktory
produkt sprevadza;

na etikete alebo v sprievodnom doklade sa uvedie infor-
mécia, ze produkt obsahuje $krob so zmenenym zloZenim;

pocas platnosti sthlasu drzitel sthlasu pri uvedeni zemiaka
Solanum tuberosum L. linie EH92-527-1 na trh v ¢lenskom
Stdte priamo informuje prevddzkovatefov a uZivatelov
o bezpecnosti a vieobecnych vlastnostiach produktu a o
pravnych poZiadavkich na uvedenie materidlu zozbieraného
z plodin obsahujtcich tito liniu na trh;

vzhladom na to, Ze sa toto rozhodnutie vztahuje len na
pestovanie a priemyselné pouzitie, drzitel stihlasu zabezpedi,
aby sa zemiakové hluzy zemiaka Solanum tuberosum L. linie
EH92-527-1:

i) fyzicky oddelovali od zemiakov urenych na potravi-
narske a kfmne tcely pocas vysadby, pestovania, zberu,
dopravy, uskladnenia a manipuldcie s nimi v Zivotnom
prostreds;

ii) dodévali vylu¢ne do uréenych zdvodov na vyrobu krobu,
oznamenych prislusnému vnitrodtitnemu organu, slizia-
cich na vyrobu priemyselného skrobu v ¢asovo alebo
priestorovo  uzatvorenom  systéme, aby nedoslo
k vzdjomnému zmieSaniu s produktmi ziskanymi zo
zemiakov uréenych na potravinové alebo kfmne tcely.

Cldnok 4
Monitorovanie

Pocas obdobia platnosti sthlasu:

drzitel sthlasu zabezpeci, aby sa zaviedol a uplatioval plan
monitorovania na kontrolu nepriaznivych d¢inkov na
zdravie Tudi a zvierat alebo Zivotné prostredie, ktoré by
mohli vznikndf pri manipuldcii s produktom alebo pri
jeho pouzivani. V tomto plidne monitorovania uvedenom
v ozndmeni, ktoré sa podla tohto ¢lanku moze dalej upra-
vovat, je zahrnuté osobitné monitorovanie konkrétnych
pripadov, vieobecny dohlad a systém zachovania identity;
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b) drzitel sdhlasu zabezpedi monitorovanie tdajov z oblasti
pestovania zemiaka Solanum tuberosum L. linie EH92-527-1
a dopestovaného mnozstva;

¢) drzitel sthlasu je schopny Komisii a prislusnym orgdnom
¢lenskych statov predlozit dokazy o tom, Ze:

i) prostrednictvom existujiicich monitorovacich sieti uvede-
nych v pline monitorovania, ktory sa nachddza
v ozndmeni, sa zhromazduji informdcie suvisiace
s monitorovanim produktu a

i) existujice monitorovacie siete sthlasia s tym, Ze tieto
informdcie poskytnd drzitelovi stihlasu pred ddtumom
podania monitorovacej spravy Komisii a prislusnym
orgdnom c¢lenskych $tatov v silade s odsekom 2;

d) drzitel sahlasu rozsiri existujice monitorovacie siete tak, aby
zahfiali vSetkych pestovatelov zemiaka Solanum tuberosum L.
linie EH92-527-1 na zdklade dotaznika a systému poddvania
sprav podrobne opisaného v ozndment;

e) drzitel sthlasu realizuje $tddie v teréne zamerané na moni-
torovanie moznych nepriaznivych t¢inkov na organizmy,
ktoré sa zivia zemiakmi v oblastiach, v ktorych sa pestuje
zemiak Solanum tuberosum L. linie EH92-527-1, a v ich bliz-
kosti v stlade s poziadavkami stanovenymi v prilohe.

2. Drzitel sahlasu predkladd Komisii a prislusnym orgdnom
¢lenskych Statov vyrotné spravy o vysledkoch vietkych moni-
torovacich ¢innosti, pricom prvd vyro¢nt spravu predlozi rok
po udeleni kone¢ného sthlasu.

3. Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia ¢lanku 20 smer-
nice 2001/18/ES, drzitel sthlasu v pripade potreby a po dohode
s Komisiou a s prislusnym orgdnom <¢lenského $tatu, ktory
dostal povodné ozndmenie, afalebo prislusny orgdn clenského
Statu, ktory dostal povodné ozndmenie, po dohode s Komisiou
prehodnoti ohldseny pldn monitorovania vzhladom na vysledky
monitorovacej ¢innosti. Navrhy na prehodnotenie planu moni-
torovania sa predkladaja prislusnym orgdnom clenskych stitov.

Cldnok 5
Adresit

Toto rozhodnutie je urcené Svédskemu kralovstvu.

V Bruseli 2. marca 2010

Za Komisiu
John DALLI

clen Komisie

PRILOHA

Monitorovanie organizmov, ktoré sa Zivia zemiakmi v oblastiach, v ktorych sa pestuje zemiak Solanum tuberosum L. linie

EH92-527-1, a v ich blizkosti.

1. Drzitel sdhlasu realizuje $tddie v teréne zamerané na monitorovanie moznych nepriaznivych G¢inkov na organizmy,
ktoré sa Zivia zemiakmi v oblastiach, v ktorych sa pestuje zemiak Solanum tuberosum L. linie EH92-527-1, a v ich

blizkosti.

2. Monitorovacie Stidie sa zameraji na modelové organizmy, ktoré sa Zivia zemiakmi v zemiakovych poliach a v ich
blizkosti, ktoré predstavuji hlavné ekologické funkcie v polnohospodarskom prostredi.

3. V monitorovacich $tadidch sa zohladnia posledné vedecké zistenia a vyuZiji najmodernejsie protokoly vritane
Statistickej analyzy tdajov v stlade so Standardnymi metédami.

4. Vysledky tychto $tadii sa vyhodnotia vzhladom na hodnotenie rizik uvedené v ozndmeni a ohldsia sa v sdlade

s ¢lankom 4 ods. 2.

5. V pripade potreby sa vysledky tychto §tudii pouZiji na prehodnotenie a tpravu pldinu monitorovania navrhnutého

v ozndmeni, ako sa ustanovuje v ¢ldnku 4 ods. 3.



