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KOMISIJOS SPRENDIMAS
2010 m. kovo 2 d.

dél leidimo teikti rinkai pasarus, pagamintus i§ genetiSkai modifikuoty EH92-527-1 (BPS-25271-9)
bulviy, ir atsitiktinio arba techniSkai neiSvengiamo $iy bulviy patekimo i maisto produktus ir
pasarus pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1829/2003

(pranesta dokumentu Nr. C(2010) 1196)

(Tekstas autentiSkas tik vokieciy kalba)

(Tekstas svarbus EEE)

(2010/136/ES)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1829/2003 dél genetiskai modifi-
kuoto maisto ir paSary (!), ypa¢ i jo 7 straipsnio 3 dalj ir
19 straipsnio 3 dalj,

kadangi:

2005 m. vasario 28 d. BASF Plant Science GmbH pateiké
kompetentingoms  Jungtinés  Karalystés  institucijoms
prasyma pagal Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 ir
17 straipsnius teikti rinkai genetiskai modifikuotas
EH92-527-1 bulves maistui bei paSarui ir maisto
produktus bei paSarus, kuriy sudétyje yra, jie susideda
arba yra pagaminti i§ EH92-527-1 bulviy, i$skyrus
skirtas auginimui.

Prayme nurodoma, kad i§ genetiskai modifikuoty
EH92-527-1 bulviy, kaip ir bet kuriy jprastiniy krakmo-
liniy bulviy, pagaminti paSarai, yra Salutinis krakmolo
gamybos produktas ir yra skirti naudoti tik maisto ir
pasary grandingje.

2006 m. lapkricio 10 d. Europos maisto saugos tarnyba
(toliau — EMST) pateiké palankiag nuomong¢ pagal Regla-
mento (EB) Nr. 1829/2003 6 ir 18 straipsnius ir padaré
ivada, kad néra tikétina, jog produkty, kuriy sudétyje
yra, jie susideda arba pagaminti i§ EH92-527-1
bulviy (?), aprasyty prayme (toliau — produktai), teikimas
rinkai padarys nepageidaujamg poveikj Zmoniy ar
gyviiny sveikatai ar aplinkai. Pateikdama nuomong
EMST apsvarste visus konkrecius konsultuojantis su
nacionalinémis kompetentingomis institucijomis vals-

() OL L 268, 2003 10 18, p. 1.
(®) http:|[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend|

questionLoader?question=EFSA-Q-2005-070

tybiy nariy i8keltus klausimus ir problemas, kaip nusta-
tyta to reglamento 6 straipsnio 4 dalyje ir 18 straipsnio
4 dalyje.

EMST isreiské nuomone, kad jokie specialiis zenklinimo
reikalavimai, i§skyrus nustatytuosius Reglamento (EB)
Nr. 1829/2003 13 straipsnio 1 dalyje ir 25 straipsnio
2 dalyje, néra reikalingi. EMST taip pat pranes¢, kad
nereikalaujama taikyti specialiy teikimo rinkai ir (arba)
specialiy naudojimo ar prieZitiros salygy arba apribojimy,
jskaitant stebésenos jau pateikus produktus rinkai reika-
lavimus, ir specialiy reglamento 6 straipsnio 5 dalies e
punkte ir 18 straipsnio 5 dalyje nurodyty konkreciy
ekosistemy (aplinkos) ir (arba) geografiniy regiony
apsaugos salygy.

EMST savo nuomonéje padaré i§vada, kad pareiskéjo
pateiktas aplinkos stebésenos planas atitinka numatomas
produkty naudojimo paskirtis. Aplinkos stebésena bus
atlickama 2010 m. kovo 2 d. Komisijos sprendime
2010/135[ES deél bulviy produkto (Solanum tuberosum L.
linfja EH92-527-1), genetiskai modifikuoto, siekiant
padidinti krakmolo amilopektino kiekj, pateikimo rinkai
pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/18/EB nustatytais tikslais (*).

2007 m. vasario 26 d. atsizvelgdama { Pasaulio sveikatos
organizacijos ataskaitg, kurioje kanamicinas ir neomicinas
priskiriami prie ,labai svarbiy Zmoniy gydymui skirty
antibakteriniy vaisty ir ne Zmonéms skirtoms rizikos
valdymo strategijoms”, Europos vaisty agentiira padaré
pareiskimg, pabréziantj antibiotiky, kuriems nptIl genas
sukelia atsparuma, svarbg Zmoniy ir gyviiny gydymui.
2007 m. balandzio 13 d. atsizvelgdama j § pareiskima,
EMST nurodé, kad nptll geny buvimas genetiskai modi-
fikuotuose augaluose nesusilpnins gydomojo minéty anti-
biotiky poveikio. Taip yra dél nykstamai mazos geny
perdavimo ir jos tolesnés plétros i§ augaly bakterijoms
galimybés, ir kad $is atspatus antibiotikams genas bakte-
rijose yra labai paplites aplinkoje. Taigi patvirtinamas
ankstesnis vertinimas dél saugaus atsparumo antibioti-
kams Zymimojo geno nptll genetiskai modifikuotose
organizmuose ir jy produktuose, naudojamuose maistui
ir paSarams.

() Zr. sio Oficialiojo leidinio p. 11.
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2008 m. geguZés 14 d. Komisija suteiké jgaliojimus
EMST, prasydama: i) parengti konsoliduota moksling
nuomone, kurioje bty atsizvelgiama | ankstesne
nuomong ir j pareiskima dél ARM geny naudojimo GM
augaluose, numatytuose pateikti j rinkg ar jau joje esan-
tiems, ir galima jy naudojima importui, perdirbimui ir
auginimui; i) nurodyti galimg $ios konsoliduotos
nuomoneés poveikj ankstesniems EMST pateiktiems
GMO, turin¢iy ARM geny, vertinimams. Jgaliojime atkrei-
piamas EMST démesys i, inter alia, Komisijos gautus
Danijos ir Greenpeace laiskus.

2009 m. birzelio 11 d. EMST paskelbé pareiskimg dél
ARM geny naudojimo GM augaluose, kuriame padaré
ivada, kad ankstesnis EMST pateiktas genetiskai modifi-
kuoty EH92-527-1 bulviy vertinimas atitinka pareiskime
iSdéstyta rizikos jvertinimo strategija, ir kad negauta
naujy duomeny, galin¢iy paskatinti EMST pakeisti anks-
tesne nuomone.

Atsizvelgiant | Sias aplinkybes leidimas turéty biti
suteiktas.

Leidimy EH92-527-1 bulvéms auginti ir naudoti pramo-
néje tvarka nustatyta Sprendime 2010/135/ES, kuriuo
nustatomos naudojimo ir tvarkymo salygos, kuriomis
siekiama i§vengti bet kokio susimaiSymo su maistui
arba paSarams skirtomis jprastinémis bulvémis.

NET ir taikant ias priemones negalima visiskai uZztikrinti,
kad genetiskai modifikuotos bulvés ir kai kurie krakmolo
gamybos produktai nepateks | maisto produktus ar
pasarus. Toks patekimas laikytinas atsitiktiniu arba tech-
niskai nei$vengiamu ir gali bati priimtinas tik su salyga,
kad minety produkty dalis yra ne didesné kaip 0,9 %.

2004 m. sausio 14 d. Komisijos reglamente (EB)
Nr. 65/2004, nustatan¢iame genetiskai modifikuoty orga-
nizmy unikaliy identifikatoriy sudarymo ir priskyrimo
sistemg, numatyta, kad kiekvienam GMO turéty bati
priskirtas unikalus identifikatorius (?).

Visa §io sprendimo priede pateikta informacija apie
leidimo i8davima produktams turi biti jraSoma i Bend-
rijos genetiskai modifikuoto maisto ir pasary registra,
kaip numatyta Reglamente.

Remiantis Reglamento 4  straipsnio 2 dalimi ir
16 straipsnio 2 dalimi, leidimo i§davimo salygos yra
privalomos visiems produktus rinkai teikiantiems asme-
nims.

() OL L 10, 2004 1 16, p. 5.

(15) Pagal 2003 m. liepos 15 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 1946/2003 dél genetiskai
modifikuoty  organizmy  tarpvalstybinio  judéjimo
9 straipsnio 1 dalj ir 15 straipsnio 2 dalies ¢ punktg
apie §j sprendima per Biologinés saugos informacijos
rinkimo, apdorojimo ir skleidimo centrg turéty bati
pranesta Biologinés jvairovés konvencijos Kartachenos
biosaugos protokola pasirasiusioms Salims (?).

(16) Maisto grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinis komi-
tetas nepateiké nuomonés per Komiteto pirmininko
nustatytg terming.

(17) 2008 m. vasario 18 d. posédyje Tarybai nepavyko priimti
sprendimo kvalifikuota balsy dauguma nei uz pasitlymg,
nei pries ji. Todél Sias priemones priima Komisija,

PRIEME S] SPRENDIMA;:

1 straipsnis

Genetiskai modifikuotas organizmas ir unikalus
identifikatorius

Priedo b punkte nurodytoms genetiskai modifikuotoms bulvéms
(Solanum tuberosum L.) EH92-527-1 priskiriamas unikalus iden-
tifikatorius  BPS-25271-9, kaip nustatyta Reglamente (EB)
Nr. 65/2004.

2 straipsnis
Leidimai

Leidimai Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 4 straipsnio 2 dalyje
ir 16 straipsnio 2 dalyje nurodytais tikslais, laikantis $iame
sprendime nurodyty salygy, suteikiami toliau nurodytiems
produktams:

a) pasarams, pagamintiems i§ BPS-25271-9 bulviy;

b) maisto produktams, kuriy sudétyje yra, jie susideda ar yra
pagaminti i§ BPS-25271-9 bulviy, patekusiy atsitiktinai arba
dél techninio nei§vengiamumo su salyga, kad siy GMO dalis
kiekviename ingrediente atskirai arba visame maisto
produkte, jeigu ji sudaro tik vienas ingredientas, yra ne
didesné kaip 0,9 %;

¢) paSarams, kuriy sudétyje yra arba jie susideda i§ BPS-
25271-9 bulviy, patekusiy atsitiktinai arba dél techninio
nei§vengiamumo su salyga, kad $iy GMO dalis paSaruose
ar kiekvienoje jy sudétinéje dalyje yra ne didesné kaip 0,9 %.

3 straipsnis
Zenklinimas

Taikant Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 25 straipsnio 2 dalyje
nustatytus specialius Zenklinimo reikalavimus, organizmo pava-
dinimas yra ,krakmolinés amilopektino bulvés*.

() OL L 287, 2003 11 5, p. 1.
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4 straipsnis
Poveikio aplinkai stebésena

1. Poveikio aplinkai stebésenos planas, nurodytas Sprendimo
2010/135[ES 4 straipsnyje, taikytinas ir $iame sprendime nusta-
tytais tikslais.

2. Leidimo turétojas pateikia Komisijai metines stebéjimo
veiklos jgyvendinimo ir rezultaty ataskaitas.

Ataskaitose aiskiai nurodoma, kurios jy dalys laikomos konfi-
dencialiomis, o konfidencialumas jtikinamai pagrindziamas
pagal Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 30 straipsni.

Konfidencialios ataskaity dalys pateikiamos atskirais dokumen-
tais.

5 straipsnis
Bendrijos registras

Sio sprendimo priede nurodyta informacija yra jraoma i Bend-
rijos genetiskai modifikuoto maisto ir pasary registra, kaip
numatyta Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 28 straipsnyje.

6 straipsnis
Leidimo turétojas

Leidimo turétojas yra BASF Plant Science GmbH, Vokietija.

7 straipsnis
Galiojimas

Sis sprendimas taikomas 10 mety nuo pranesimo apie jj dienos.

8 straipsnis
Adresatas

Sis sprendimas skirtas BASF Plant Science GmbH, Carl-Bosch-Str.
38, 67056 Liudvigshafenas, Vokietija.

Priimta Briuselyje 2010 m. kovo 2 d.

Komisijos vardu
John DALLI

Komisijos narys



L 53/18 Europos Sgjungos oficialusis leidinys 20103 4

PRIEDAS
a) Pareiskéjas ir leidimo turétojas:
Pavadinimas: BASF Plant Science GmbH
Adresas: Carl-Bosch-Str. 38, D-67056, Liudvigshafenas, Vokietija

b) Produkty paskirtis ir specifikacija:
1) pasarai, pagaminti i§ BPS-25271-9 bulviy;
2) maisto produktai, kuriy sudétyje yra, jie susideda ar yra pagaminti i§ BPS-25271-9 bulviy, patekusiy atsitiktinai

arba dél techninio nei§vengiamumo su salyga, kad siy GMO dalis kiekviename ingrediente atskirai arba visame
maisto produkte, jeigu ji sudaro tik vienas ingredientas, yra ne didesné kaip 0,9 %;

3) paSarai, kuriy sudétyje yra arba jie susideda i§ BPS-25271-9 bulviy, patekusiy atsitiktinai arba dél techninio
neivengiamumo su sglyga, kad $iy GMO dalis pasaruose ar kiekvienoje jy sudétingje dalyje yra ne didesné kaip
0,9 %.

Prasyme aprasyta, kad pakeista genetiskai modifikuoty bulviy BPS-25271-9 krakmolo sudétis (didesnis amilopektino —
amilozés santykis). Modifikacijos esmé — uz amilozés biosintez¢ atsakingo granule prisijungiancio krakmolo sintezés
baltymo (GBSS) ekspresijos nuslopinimas. Dél to gaunamas krakmolas, kuriame amilozés yra labai mazai arba visai
néra — krakmola sudaro amilopektinas, pakeiciantis fizines krakmolo savybes. Genetinio modifikavimo procese kaip
pasirenkamasis Zymuo naudotas nptll genas, suteikiantis atsparuma kanamicinui.

¢) Zenklinimas
Taikant Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 25 straipsnio 2 dalyje nustatytus specialius Zenklinimo reikalavimus, orga-
nizmo pavadinimas yra ,krakmolinés amilopektino bulves*.

d) Aptikimo metodas:
— Konkretaus jvykio realaus laiko kiekybine PGR paremtas metodas genetiskai modifikuotoms BPS-25271-9

bulvéms.

— Iteisintas Bendrijos etaloninés laboratorijos, jkurtos Reglamentu (EB) Nr. 1829/2003, paskelbtas adresu http://
gmo-crljre.it/statusofdoss.htm

— Etaloniné medziaga — ERM®-BF421, kurig galima gauti per Europos Komisijos Jungtinj tyrimy centra, (JTC)
Etaloniniy medziagy ir matavimy institute (IRMM), adresu http:/[www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_
catalogue/index.htm

e) Unikalus identifikatorius:
BPS-25271-9

f) Informacija, kurios reikalaujama pagal Biologinés jvairovés konvencijos Kartachenos biosaugos protokolo II
prieda:

Biologinés saugos informacijos rinkimo, apdorojimo ir skleidimo centras, jrao Nr.. Zr. [uzpildyti gavus pranesimg].

g) Produkty pateikimo rinkai, naudojimo arba tvarkymo salygos arba apribojimai:

Nereikalaujama.

h) Stebésenos planas

Poveikio aplinkai stebésenos planas, nurodytas Sprendimo 2010/135/ES 4 straipsnyje.

i) ] rinka pateikto Zmonéms vartoti skirto maisto stebésenos reikalavimai:

Nereikalaujama.

Pastaba: Nuorodos i susijusius dokumentus ilgainiui gali keistis. Visuomené su $iais pakeitimais galés susipazinti nuolat
atnaujinamame Bendrijos genetiskai modifikuoto maisto ir paSary registre.
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