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ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 2. bfezna 2010

o povoleni uvedeni krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych brambor EH92-527-1 (BPS-
25271-9) na trh a ndhodné nebo technicky nevyhnutelné pfitomnosti téchto brambor
v potravinich a krmivech podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1829/2003

(ozndmeno pod cislem K(2010) 1196)

(Pouze némecké znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

(2010/136/EU)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 ze dne 22. zaff 2003 o geneticky modifikova-
nych potravindch a krmivech (1), a zejména na ¢l. 7 odst. 3
a ¢l. 19 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodim:

Dne 28. tnora 2005 podala spoletnost BASF Plant
Science GmbH v souladu s ¢lanky 5 a 17 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 prislusnym orgdniim Spojeného kralovstvi
zadost o uvedeni geneticky modifikovanych brambor
EH92-527-1 urCenych pro potraving a krmiva
a potravin a krmiv, které obsahuji brambory EH92-
527-1, sestavaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny, na
trh, s vyjimkou péstovani.

Z 7éadosti vyplyva, ze krmiva vyrobend z geneticky modi-
fikovanych brambor EH92-527-1 jsou, stejné jako je
tomu u jakychkoli béznych brambor uréenych pro
vyrobu $krobu, vedlejsim produktem pii zpracovani
Skrobu a jejich jediné zamyslené pouziti je
v potravinovém a krmivovém fetézci.

Dne 10. listopadu 2006 vydal Evropsky tfad pro bezpec-
nost potravin (dale jen ,EFSA®) v souladu s ¢lanky 6 a 18
natizeni (ES) ¢. 1829/2003 pfiznivé stanovisko a dospél
k zévéru, Ze je nepravdépodobné, Zze by uvedeni
produktdl, které obsahuji brambory EH92-527-1 (%),
sestdvaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny a které jsou
popsany v zddosti (ddle jen ,produkty”), na trh mélo
nepiiznivé G¢inky na lidské zdravi, zdravi zvifat nebo
na Zivotni prostredi. Ve stanovisku zvazil EFSA vsechny
konkrétni otdzky a ndmitky, které clenské stity vznesly

(1) Uk vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.
(®) http:|[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend|

questionLoader?question = EFSA-Q-2005-070

v rémci konzultace pfislusnych vnitrostitnich orgdnt
podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 uvedeného nafizeni.

Na zédkladé doporuceni EFSA nejsou nutné zadné jiné
zvlastni pozadavky na oznacovani nez ty, které jsou
stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni
(ES) ¢ 1829/2003. EFSA se také domnivd, Ze nemusi
byt pouzity zddné zvlastni podminky nebo omezeni
pro uvedeni produkti na trh ani zvldstni podminky
nebo omezeni pro jejich pouzivani a nakldddni s nimi,
véetné pozadavkli na monitorovani po uvedeni na trh,
ani zadné zvlastni podminky tykajici se ochrany urcitych
ekosystémui/zivotntho prostiedi a/nebo  zemépisnych
oblasti podle ¢l. 6 odst. 5 pism. ¢) a ¢l. 18 odst. 5
pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

EFSA ve svém stanovisku dospél k zavéru, Ze zadatelem
piedlozeny pldn monitorovani Zivotniho prostredi je
v souladu se zamyslenym pouzitim danych produktd.
Toto monitorovani zZivotniho prostiedi se bude provadét
pro ucely rozhodnuti Komise 2010/135/EU ze dne
2. bfezna 2010, kterym se v souladu se smérnici Evrop-
ského parlamentu a Rady 2001/18/ES uvddi na trh
produkt z brambor (Solanum tuberosum L. linie EH92-
527-1) geneticky modifikovany za dacelem zvyseni
obsahu amylopektinové slozky ve skrobu (3).

Dne 26. tinora 2007 vydala Evropskd agentura pro 1é¢ivé
piipravky (EMA) s ohledem na zprévu, kterou zvefejnila
Svétové zdravotnickd organizace, kterd uvddi kanamycin
a neomycin na seznamu ,antibakteridlnich litek nepo-
stradatelnych pro lékaistvi a pro strategie fizeni rizik
pii jiném nez humdnnim pouziti‘, své stanovisko,
v némz zdiraznuje lé¢ebny vyznam obou téchto antibi-
otik v 1ékafstvi a veterindfstvi. Dne 13. dubna 2007
uvedl EFSA s ohledem na toto stanovisko, Ze lécebny
ucinek dotéenych antibiotik nebude pfitomnosti genu
nptll v geneticky modifikovanych rostlindich ohrozen.
Dvodem je to, Ze pravdépodobnost pfenosu genu
z rostlin na bakterie a jeho ndsledné exprese je velmi
nizkd a Ze tento gen rezistentni vici antibiotiktim je jiz
v Zivotnim prostiedi hojné rozsifen. Tim EFSA tedy
potvrdil své predeslé hodnoceni ohledné bezpe¢ného
pouziti genu nptll rezistentniho vG¢i antibiotikim
v geneticky modifikovanych organismech a produktech
z nich odvozenych uréenych pro potraviny a krmiva.

() Viz strana 11 v tomto &isle Uredniho véstniku.
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Dne 14. kvétna 2008 povéfila Komise tfad EFSA, aby: i)
pfipravil konsolidované védecké stanovisko
s ptihlédnutim k predchozimu stanovisku a prohldseni
o pouzit{ genovych markerti odolnych viici antibiotikim
v geneticky modifikovanych potravinich uréenych nebo
jiz schvélenych pro uvedeni na trh a o jejich mozném
pouziti pro dovoz, zpracovani a péstovani; i) uvedl
mozné disledky tohoto konsolidovaného stanoviska na
pfedchozi hodnoceni EFSA o jednotlivych GMO obsahu-
jicich genové markery odolné viici antibiotikim. Komise
mimo jiné upozornila EFSA na dopisy z Déanska a od
organizace Greenpeace.

Dne 11. ¢ervna 2009 zvefejnil EFSA prohldseni o pouziti
genti ARM v geneticky modifikovanych rostlinich, ve
kterém dospivd k zdvéru, ze predchozi hodnoceni EFSA
tykajici se geneticky modifikovanych brambor EH92-
527-1 je v souladu se strategii hodnoceni rizika
popsanou v prohlaseni a Ze se nevyskytly zddné nové
dtkazy, na zdkladé nichz by EFSA mél zménit své
plivodni stanovisko.

S ohledem na predchdzejici Gvahy by meélo byt povoleni
udéleno.

Povoleni pro péstovani a prumyslové pouziti brambor
EH92-527-1 je stanoveno rozhodnutim 2010/135/EU,
které  stanovi podminky pro jejich  pouzivani
a nakldddni s nimi, jejichZ cilem je zabrdnit jakémukoliv
sméSovani s materidlem pochdzejicim z  béznych
brambor uréenych k vyzivé lidi a zvifat.

I pfes uplatiiovéni téchto opatfeni nelze vyloucit pritom-
nost geneticky modifikovanych brambor a nékterych
produktd  vzniklych  pfi  zpracovdni  $krobu
v potravindch a krmivech. Jejich pfitomnost by méla
byt povazovana za nihodnou nebo technicky nevyhnu-
telnou a maze byt povolena, pokud nepfesahuje 0,9 %.

Kazdému geneticky modifikovanému organismu ma byt
pfifazen jednoznacny identifikatni kod stanoveny
v nafizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna
2004, kterym se zfizuje systém tvorby a pfifazovani
jednoznacnych identifikacnich k6da pro geneticky modi-
fikované organismy ().

Viechny informace v pfiloze tohoto rozhodnuti
o povoleni produktli by mély byt zapsiny do registru
SpoleCenstvi pro geneticky modifikované potraviny
a krmiva stanoveného v uvedeném nafizeni.

Na zékladé ¢l. 4 odst. 2 a ¢l. 16 odst. 2 uvedeného
nafizeni jsou podminky pro povoleni vyrobku zavazné
pro viechny osoby, které jej uvadgji na trh.

(") Uf. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5.

(15)  Toto rozhodnuti by mélo byt ozndmeno prostiednictvim
Informaéniho  systému pro biologickou bezpe¢nost
smluvnim stranam Cartagenského protokolu
o biologické bezpecnosti k Umluvé o biologické rozma-
nitosti podle ¢l. 9 odst. 1 a ¢l. 15 odst. 2 pism. ¢)
naffzeni  Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003
o preshrani¢nich pohybech geneticky modifikovanych
organismt ().

(16) ~ Stdly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat
nezaujal stanovisko ve [hiité stanovené predsedou.

(17) Rada na svém zaseddni dne 18. tnora 2008 nebyla
schopna rozhodnout kvalifikovanou vétsinou pro tento
navrh ani proti nému. Je proto na Komisi, aby piijala
opatieni,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Geneticky modifikovany organismus a jednozna¢ny
identifikacni kod
Geneticky modifikovanym brambordm (Solanum tuberosum L.)
EH92-527-1 uvedenym v piiloze pism. b) se podle naiizeni
(ES) ¢ 65/2004 piifazuje jednozna¢ny identifikacni kéd BPS-
25271-9.

Clanek 2
Povoleni

V souladu s podminkami uvedenymi v tomto rozhodnuti se pro
Ucely ¢l. 4 odst. 2 a ¢l. 16 odst. 2 nafzeni (ES) ¢. 1829/2003
povoluji tyto produkty:

a) krmiva vyrobend z brambor BPS-25271-9;

b) potraviny, které obsahuji brambory BPS-25271-9, sestdvaji
z nich nebo jsou z nich vyrobeny, pficemz ndhodnd nebo
technicky nevyhnutelnd piitomnost téchto GMO nepfesahuje
0,9 % v jednotlivych slozkdch potravin nebo v potraving,
kterd sestdvd z jedné slozky;

¢) krmiva, kterd obsahuji brambory BPS-25271-9 nebo z nich
sestdvaji, pficemz ndhodnd nebo technicky nevyhnutelnd
pfitomnost téchto GMO nepfesahuje 0,9 % v krmivu a ve
slozkdch, z nichz se toto krmivo sklddd.

Cldnek 3
Oznacovani

Pro Uclely pozadavkd na oznacovdni stanovenych v ¢l 25
odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 je ,ndzev organismu“ ,bram-
bory uréené pro vyrobu amylopektinového skrobu*.

() Ui vést. L 287, 5.11.2003, s. 1.
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Cldnek 4
Monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi

1. Plan monitorovani dopadt na Zivotni prostiedi stanoveny
v ¢lanku 4 rozhodnuti 2010/135/EU se povazuje za pouzitelny
i pro acely tohoto rozhodnuti.

2. Drzitel povoleni kazdoro¢né piedkldadd Komisi zprivy
o provadéni a vysledcich monitorovacich ¢innosti.

Uvedené zpravy jasné udavaji, které ¢dsti zprdv maji byt pova-
zovany za duvérné, a obsahuji piislusné zdivodnéni, které je
mozné ovéfit, jak stanovi ¢lanek 30 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Davérné casti téchto zprdv se predklddaji v samostatnych
dokumentech.

Cldnek 5
Registr Spolecenstvi

Informace v piiloze tohoto rozhodnuti se zanesou do registru
Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva
stanoveného v ¢lanku 28 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnek 6
Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spole¢nost BASF Plant Science GmbH,
Némecko.

Clanek 7
Platnost

Toto rozhodnuti se pouzije po dobu deseti let ode dne jeho
oznament.

Clanek 8
Urceni

Toto rozhodnuti je urfeno spole¢nosti BASF Plant Science
GmbH, Carl-Bosch-S. 38, 67056 Ludwigshafen, Némecko.

V Bruselu dne 2. bfezna 2010.

Za Komisi
John DALLI

clen Komise
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PRILOHA

a) Zadatel a drZitel povoleni:

Nazev: BASF Plant Science GmbH
Adresa: Carl-Bosch-S. 38, D-67056 Ludwigshafen, Némecko

=

Urceni a specifikace produktit:

1) krmiva vyrobend z brambor BPS-25271-9;

2) potraviny, které obsahuji brambory BPS-25271-9, sestdvaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny, pficemz ndhodnd
nebo technicky nevyhnutelnd pfitomnost téchto GMO nepfesahuje 0,9 % v jednotlivych slozkdch potravin nebo
v potraviné, kterd sestdvd z jedné slozky;

3) krmiva, kterd obsahuji brambory BPS-25271-9 nebo z nich sestdvaji, pfi¢emz ndhodnd nebo technicky nevyhnu-
telnd pfitomnost téchto GMO nepfesahuje 0,9 % v krmivu a ve slozkich, z nichz se toto krmivo skldda.

Geneticky modifikované brambory BPS-25271-9 popsané v zadosti obsahuji $krob se zménénym slozenim (vy3si podil
amylopektinu/amylosy). Genetickd modifikace brani expresi proteinu syntdzy Skrobu vézaného v granulich (GBSS),
ktery je zodpovédny za biosyntézu amylosy. V disledku toho mé vyrobeny $krob jen maly nebo Zddny obsah amylosy
a sestdvd z amylopektinu, ktery méni fyzikalni vlastnosti $krobu. Gen nptll, ktery propujcuje rezistenci vici kanamy-
cinu, byl pouzit jako selekéni marker v procesu genetické modifikace.

Oznacovani:

(g)
Re

Pro tcely pozadavki na oznaCovéni stanovenych v ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 je ,ndzev organismu*
Jbrambory urcené pro vyrobu amylopektinového krobu*.

&

Metoda detekce:
— piipadové specifickd metoda zaloZend na kvantitativni polymerdzové fetézové reakci v redlném case pro geneticky
modifikované brambory BPS-25271-9,

— validace referen¢ni laboratofi Spolecenstvi ziizenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, zvefejnénd na adrese http:/|
gmo-crljre.it/statusofdoss.htm

— referencni materidl: ERM®-BF421 pfistupny v Institutu pro referen¢ni materidly a méfeni (IRMM) Spole¢ného
vyzkumného stfediska (SVS) Evropské komise na adrese http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_
catalogue/index.htm

¢) Jednoznacny identifika¢ni kéd:
BPS-25271-9

f) Informace poZadované na zikladé p¥ilohy II Cartagenského protokolu o biologické bezpetnosti k Umluvé
o biologické rozmanitosti:

Informacni systém pro biologickou bezpecnost, ¢. zdznamu: viz [doplni se po ozndmeni].

2) Podminky nebo omezeni pro uvedeni produkti na trh, jejich pouZiti nebo naklidani s nimi:

Nejsou stanoveny.

h) Plin monitorovéni:

Plén monitorovani dopadd na Zivotni prostfedi stanoveny v ¢linku 4 rozhodnuti 2010/135/EU.

i) Pozadavky na monitorovini po uvedeni na trh pro pouZiti potravin k lidské spotiebé:

Nejsou stanoveny.

Pozn.: Je mozné, Ze v budoucnu bude tieba odkazy na pfislusné dokumenty upravit. Tyto Gpravy budou zvefejiovany
formou aktualizace registru SpoleCenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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