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(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 182/2010

z dnia 3 marca 2010 r.

rejestrujgce w rejestrze gwarantowanych tradycyjnych specjalnosci nazwe
[Belokranjska pogaca (GTS)]

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE) nr 509/2006 z dnia
20 marca 2006 r. w sprawie produktéw rolnych i Srodkéow
spozywczych bedacych gwarantowanymi tradycyjnymi specjal-
nosciami (1), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 4 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 8 ust. 2 akapit pierwszy rozporzadzenia
(WE) nr 509/2006 oraz na mocy art. 19 ust. 3 wymie-
nionego rozporzadzenia wniosek Slowenii o rejestracje
nazwy ,Belokranjska pogaca” zostal opublikowany
w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej (%).

(2)  Poniewaz nie zgloszono Komisji Zadnego o$wiadczenia
o sprzeciwie na podstawie art. 9 rozporzadzenia (WE) nr
509/2006, nalezy zarejestrowal przedmiotowa nazwe.

(3)  We wniosku wystapiono réwniez o ochrong¢ nazwy,
o ktérej mowa w art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 509/2006. Nalezy zastrzec nazwe ,Belokranjska
pogaca”, poniewaz, wobec braku sprzeciwu, nie wyka-
zano, ze nazwa jest uzywana zgodnie z prawem, szeroko
znana i uzywana w sposOb majacy znaczenie gospo-
darcze w odniesieniu do podobnych produktéw rolnych
lub $rodkéw spozywezych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Nazwa wymieniona w zalgczniku do niniejszego rozporzg-

dzenia zostaje zarejestrowana.

Stosuje si¢ przepisy dotyczace ochrony nazwy, o ktérych mowa
w art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 509/2006.
Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 marca 2010 r.

() Dz.U. L 93 z 31.3.2006, s. 1.
() Dz.U. C 137 z 17.6.2009, s. 19.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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Srodki spozywcze, o ktérych mowa w zataczniku [ do rozporzadzenia (WE) nr 509/2006:
Klasa 2.3. Wyroby cukiernicze, chleb, ciasta, ciastka, herbatniki lub inne wyroby piekarnicze
SLOWENIA
Belokranjska pogaca (GTS)

Stosowanie nazwy jest zastrzezone.
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 183/2010

z dnia 3 marca 2010 r.

ustanawiajgce standardowe wartosci celne w przywozie dla ustalania ceny wejScia niektorych
owWoCcOwW 1 warzyw

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE) nr 1234/2007 z dnia
22 pazdziernika 2007 r. ustanawiajace wspdlng organizacje
rynkéw rolnych oraz przepisy szczegbtowe dotyczace niekté-
rych produktéw rolnych (,rozporzadzenie o jednolitej wspdlnej
organizacji rynku”) (1),

uwzgledniajac rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1580/2007
z dnia 21 grudnia 2007 r. ustanawiajgce przepisy wykonawcze
do rozporzadzen Rady (WE) nr 2200/96, (WE) nr 2201/96
i (WE) nr 1182/2007 w sektorze owocow i warzyw (2),
w szczegblnosei jego art. 138 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

Rozporzgdzenie (WE) nr 1580/2007 przewiduje, w zasto-
sowaniu wynikéw wielostronnych negocjacji handlowych
Rundy Urugwajskiej, kryteria do ustalania przez Komisje stan-
dardowych wartosci celnych dla przywozu z krajéw trzecich,
w odniesieniu do produktéw i okreséw okreslonych w czesci
A zalgcznika XV do wspomnianego rozporzadzenia,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Standardowe wartoci celne w przywozie, o ktérych mowa
w art. 138 rozporzadzenia (WE) nr 1580/2007, s ustalone
w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artyku} 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 4 marca
2010 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposSrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 marca 2010 r.

() Dz.U. L 299 z 16.11.2007, s. 1.
() Dz.U. L 350 z 31.12.2007, s. 1.

W imieniu Komisji,
za Przewodniczgcego,
Jean-Luc DEMARTY

Dyrektor Generalny ds. Rolnictwa i Rozwoju

Obszaréw Wiejskich
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Standardowe wartosci celne w przywozie dla ustalania ceny wejécia niektérych owocéw i warzyw

(EUR/100 kg)

Kod CN Kod krajéw trzecich (1) Standardowa staw.ka celna
W przywozie
0702 00 00 Jjo 67.6
MA 114,4
N 135,3
TR 129,4
7 111,7
0707 00 05 EG 211,5
JO 145,3
MK 147,9
TR 154,5
77 164,8
0709 90 70 MA 135,4
TR 90,4
7 112,9
0709 90 80 EG 40,8
77 40,8
0805 10 20 CL 52,4
EG 44,1
IL 56,9
MA 47,1
N 55,1
TR 46,3
4 50,3
0805 50 10 EG 76,3
IL 76,3
MA 59,9
TR 74,0
77 71,6
0808 10 80 CA 76,4
CN 69,3
MK 24,7
Us 98,2
77 67,2
0808 20 50 AR 82,2
CL 188,1
CN 54,8
UsS 95,6
ZA 90,3
77 102,2

(") Nomenklatura krajow ustalona w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 1833/2006 (Dz.U. L 354 z 14.12.2006, s. 19). Kod ,ZZ"
odpowiada ,innym pochodzeniom”.
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 184/2010

z dnia 3 marca 2010 r.

zmieniajgce ceny reprezentatywne oraz kwoty dodatkowych nalezno$ci przywozowych
w odniesieniu do niektérych produktéw w sektorze cukru, ustalone rozporzadzeniem (WE) nr
877/2009 na rok gospodarczy 2009/10

KOMISJA EUROPE]JSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE) nr 1234/2007 z dnia
22 pazdziernika 2007 r. ustanawiajace wspdlna organizacje
rynkéw rolnych oraz przepisy szczegbtowe dotyczace niekté-
rych produktéw rolnych (,rozporzadzenie o jednolitej wspdlnej
organizacji rynku”) (1),

uwzgledniajac rozporzadzenie Komisji (WE) nr 951/2006
z dnia 30 czerwca 2006 r. ustanawiajace szczegblowe zasady
wykonania rozporzadzenia Rady (WE) nr 318/2006
w odniesieniu do handlu z panstwami trzecimi w sektorze
cukru (3), w szczegdlnosci jego art. 36 ust. 2 akapit drugi zdanie
drugie,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Kwoty cen reprezentatywnych oraz dodatkowych nalez-
nosci stosowanych przy przywozie cukru bialego, cukru

surowego oraz niektérych syropéw zostaly ustalone na
rok gospodarczy 2009/10 rozporzadzeniem Komisji
(WE) nr 877/2009 (). Te ceny i kwoty zostaly ostatnio

zmienione  rozporzadzeniem  Komisji  (UE) nr
180/2010 (4.
) Zgodnie z zasadami i warunkami okreslonymi

w rozporzadzeniu (WE) nr 951/2006 dane, ktorymi
dysponuje obecnie Komisja, stanowig podstawe do
korekty wymienionych kwot,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Ceny reprezentatywne i dodatkowe naleznosci celne majace
zastosowanie w ramach przywozu produktéw, o ktérych
mowa w art. 36 rozporzadzenia (WE) nr 951/2006, ustalone
na rok gospodarczy 2009/10 rozporzadzeniem (WE) nr
877/2009, zostaja zmienione zgodnie z zalacznikiem do niniej-
szego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem 4 marca
2010 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloéci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 marca 2010 r.

() Dz.U. L 299 z 16.11.2007, s. 1.
() Dz.U. L 178 z 1.7.2006, s. 24.

W imieniu Komisji,
za Przewodniczqcego,
Jean-Luc DEMARTY

Dyrektor Generalny ds. Rolnictwa i Rozwoju

Obszaréw Wiejskich

() Dz.U. L 253 z 25.9.2009, s. 3.
(4 Dz.U. L 52 z 3.3.2010, s. 46.
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Zmienione kwoty cen reprezentatywnych i dodatkowych naleznosci celnych przywozowych dla cukru biatego,
cukru surowego oraz produktéw objetych kodem CN 1702 90 95, obowigzujace od dnia 4 marca 2010 r.

(EUR)
Kod CN Kwota ceny reprezentatywnej za 100 kg Kwota dodatkowej naleznosci za 100 kg
netto produktu netto produktu
17011110 (Y 40,51 0,00
170111 90 (V) 40,51 2,75
17011210 (Y) 40,51 0,00
17011290 (V) 40,51 2,45
1701 91 00 (3 45,67 3,77
17019910 () 45,67 0,64
1701 99 90 (3) 45,67 0,64
1702 90 95 () 0,46 0,24

(") Stawka dla jakosci standardowej okreslonej w pkt III zalgcznika IV do rozporzadzenia (WE) nr 1234/2007.
(3) Stawka dla jakosci standardowej okreslonej w pkt 1l zalgcznika IV do rozporzadzenia (WE) nr 1234/2007.
(}) Stawka dla zawarto$ci sacharozy wynoszacej 1 %.
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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI 2010/14/UE

z dnia 3 marca 2010 r.

zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/[EWG w celu wlaczenia heptamaloksyloglukanu jako substancji
czynnej

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca
1991 r. dotyczacg wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
rodlin (1), w szczeg6lnosci jej art. 6 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414[EWG w dniu
9 maja 2006 r. Francja otrzymata od Elicityl SA wniosek
o wlaczenie substancji czynnej heptamaloksyloglukanu
do zalacznika I do dyrektywy 91/414EWG. W decyzji
Komisji 2007/560/WE (%) potwierdzono, ze przedlozona
dokumentacja jest ,petna”, tzn. uznano, iz zasadniczo
spetnia ona wymogi dotyczace danych i informacji prze-
widziane w zalagcznikach 11 i Il do dyrektywy
91/414/EWG.

Wplyw tej substancji czynnej na zdrowie czlowieka
i $rodowisko naturalne zostal poddany ocenie zgodnie
z przepisami ustanowionymi w art. 6 ust. 2 i 4 dyrek-
tywy 91/414/EWG w odniesieniu do zakresu zastosowan
proponowanych przez wnioskodawce. W dniu 26 lipca
2007 r. wyznaczone panstwo czlonkowskie petnigce role
sprawozdawcy  przedlozylo  projekt  sprawozdania
z oceny.

Sprawozdanie z oceny zostalo poddane przegladowi
przez panstwa czlonkowskie i EFSA i przedstawione
Komisji w dniu 17 lipca 2009 r. w formie sprawozdania

() Dz.U. L 230 z 19.8.1991, s. 1.
() Dz.U. L 213 z 15.8.2007, s. 29.

)

naukowego EFSA  dotyczacego  heptamaloksyloglu-
kanu (}). Sprawozdanie to zostalo zweryfikowane przez
panstwa czlonkowskie i Komisje w ramach Stalego
Komitetu ds. faficucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwie-
rzat i sfinalizowane w dniu 27 listopada 2009 r.
w formie sprawozdania z przegladu dotyczacego hepta-
maloksyloglukanu, opracowanego przez Komisje.

Jak wykazaly réznorodne badania, mozna oczekiwaé, ze
srodki ochrony rodlin zawierajace heptamaloksyloglukan
zasadniczo spelniajg wymogi okreslone w art. 5 ust. 1
lit. a) i b) oraz w art. 5 ust. 3 dyrektywy 91/414/EWG,
w szczegélnodci w odniesieniu do zastosowan, ktore
zostaly zbadane przez Komisje i wyszczegdlnione w jej
sprawozdaniu z przegladu. Nalezy zatem wilaczy¢ hepta-
maloksyloglukan do zalgcznika I do tej dyrektywy w celu
zapewnienia we wszystkich panstwach czlonkowskich
mozliwosci udzielania zezwolen na $rodki ochrony roslin
zawierajace t¢ substancje czynna zgodnie z przepisami
wymienionej dyrektywy.

Nie naruszajac okreSlonych w dyrektywie 91/414/EWG
zobowigzan wynikajacych z wlaczenia substancji czynnej
do zalgcznika I, panstwom czltonkowskim nalezy da
sze$¢ miesigcy, liczac od daty wlaczenia, na dokonanie
przegladu istniejacych tymczasowych zezwolen dotyczg-
cych $rodkéw ochrony rodlin zawierajacych heptamalo-
ksyloglukan w celu spelnienia wymogdw ustanowionych
w dyrektywie 91/414/EWG, w szczegdlnosci jej art. 13,
oraz stosownych warunkéw okreslonych w zalaczniku 1.
Pafistwa czlonkowskie powinny zastgpi¢ istniejace
tymczasowe zezwolenia pelnymi zezwoleniami, wprowa-
dzi¢ do nich zmiany lub wycofaé je zgodnie z przepisami
dyrektywy 91/414EWG. W drodze odstepstwa od
powyzszego terminu nalezy przyznaé dluzszy okres na
przedlozenie 1 ocene pelnej dokumentacji wyszczegdl-
nionej w zalgczniku I dla kazdego $rodka ochrony
rodlin i kazdego zamierzonego zastosowania, zgodnie
z jednolitymi zasadami ustanowionymi w dyrektywie
91/414/EWG.

(}) EFSA Scientific Report (2009) 334, 1-52, Conclusion regarding the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
heptamaloxyloglucan (Sprawozdanie naukowe EFSA (2009) 334, s.
1-52. Wnioski z przegladu w ramach oceny zagrozen stwarzanych
przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej heptamaloksyloglu-
kanu, sfinalizowano: dnia 17 lipca 2009 r.).
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(6)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢  dyrektywe
91/414/EWG.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne

z opinia Stalego Komitetu ds. Lancucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W zalgczniku I do dyrektywy 91/414EWG wprowadza sie
zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

Panistwa cztonkowskie przyjmujg i publikujg, najpdzniej do dnia
30 listopada 2010 1., przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezb¢dne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych przepiséw oraz
tabele korelacji pomigdzy tymi przepisami a niniejsza dyrek-
tywa.

Pafistwa czlonkowskie stosujg te przepisy od dnia 1 grudnia
2010 r.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreSlane sg przez panstwa czlonkowskie.

Artykut 3

1. Zgodnie z dyrektywa 91/414/EWG panistwa czlonkowskie
w miar¢ potrzeby odpowiednio zmieniaja lub wycofuja istnie-
jace zezwolenia dla $rodkéw ochrony roslin zawierajacych
heptamaloksyloglukan jako substancje czynna w terminie do
dnia 30 listopada 2010 r. Przed uplywem tego terminu panstwa
czlonkowskie w szczegdlnosci weryfikujg, czy spelnione sg
warunki wymienione w zalaczniku I do wspomnianej dyrek-
tywy odno$nie do heptamaloksyloglukanu, z wyjatkiem
warunkow wskazanych w czeSci B pozycji odnoszacej si¢ do
tej substancji czynnej, oraz czy posiadacz zezwolenia zgodnie
z warunkami ustanowionymi w art. 13 ust. 2 tej dyrektywy
posiada dokumentacje spelniajgca wymogi zalacznika II do
wspomnianej dyrektywy lub dostep do takiej dokumentagji.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1, panstwa czlonkowskie
dokonuja ponownej oceny kazdego dopuszczonego $rodka
ochrony roélin zawierajacego heptamaloksyloglukan jako jedyna
substancje czynng lub jako jedna z kilku substancji czynnych
wyszczeg6lnionych w zalaczniku I do dyrektywy 91/414/EWG
najpézniej do dnia 31 maja 2010 r., zgodnie z jednolitymi
zasadami okreSlonymi w zalgczniku VI do dyrektywy
91/414/EWG, na  podstawie  dokumentacji  zgodnej
z wymogami okreSlonymi w zalaczniku III do wymienionej
dyrektywy i z uwzglednieniem cz¢sci B pozycji dotyczacej
heptamaloksyloglukanu w zalaczniku 1 do tej dyrektywy. Na
podstawie powyzszej oceny panstwa czlonkowskie okresls,
czy Srodek spelnia warunki ustanowione w art. 4 ust. 1
lit. b), ¢), d) i e) dyrektywy 91/414/EWG.

Po dokonaniu tych ustalen pafistwa czlonkowskie:

a) w przypadku Srodka zawierajacego heptamaloksyloglukan
jako jedyna substancje czynna, w razie potrzeby zmienig
lub wycofaja zezwolenie najpdzniej do dnia 30 listopada
2011 r; lub

b) w przypadku Srodka zawierajacego heptamaloksyloglukan
jako jedng z kilku substancji czynnych, w razie potrzeby
zmienig lub wycofaja zezwolenie do dnia 30 listopada
2011 r. lub w terminie okreSlonym dla takiej zmiany lub
wycofania we wiasciwej dyrektywie lub dyrektywach wlacza-
jacych odpowiednig substancj¢ lub substancje do zalacz-
nika I do dyrektywy 91/414/EWG, w zaleznosci od tego,
ktéra z tych dwoch dat jest péZniejsza.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dnia 1 czerwca 2010 r.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 marca 2010 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK
W zalgczniku I do dyrektywy 91/414/EWG na koncu tabeli dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:
Nr Nazwai(zizl);;zﬁe}igg;enumery Nazwa [UPAC Czystos¢ (1) Data wejScia w Zycie Dat;ng:i?aigcia Przepisy szczegdlne
,304 | Heptamaloksyloglukan Pelna nazwa IUPAC w przypisie (*) > 780 glkg 1 czerwca 2010 r. | 31 maja 2020 r. CZESC A
Nr CAS: Xyl p: ksylopiranozyl Zanieczyszczenie  patuling Zezwala si¢  wylacznie na  stosowanie
nie  moze  przekraczal w charakterze regulatora wzrostu ro§lin.
870721-81-6 Glc p: glukopiranozyl 50 pg/kg w materiale tech- »
nicznym. CZESC B
Nr CIPAC Fuc p: fukopiranozyl
W celu wprowadzenia w zycie jednolitych
Niedostepne Gal p: galaktopiranozyl zasad zawartych w zalaczniku VI nalezy

Gle-ol: glucytol

uwzgledni¢  wnioski  ze  sprawozdania
z przegladu dotyczacego heptamaloksyloglu-
kanu, a zwlaszcza jego dodatki 1 i II,
w wersji sfinalizowanej przez Staly Komitet
ds. tafcucha Zywno$ciowego i Zdrowia
Zwierzat w dniu 27 listopada 2009 r.

*) {la—D —Xylp —(1-6)]—f—D — Glcp — (1->4)}{la — L — Fucp —(1-2)— f—D — Galp —(1-2)—a—D — Xylp — (1-6)]— f — D — Glcp — (1—4)} — D — Glc—ol”
(") Wigcej szczegdlowych danych dotyczacych identyfikacji i specyfikacji substancji czynnych znajduje si¢ w sprawozdaniu z przegladu.

010C¢Y
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DECYZJE

DECYZJA KOMISJI

z dnia 1 marca 2010 r.

zmieniajaca decyzje 2006/473/WE w odniesieniu do uznania Australii kontynentalnej za wolna od
Xanthomonas campestris (wszystkie szczepy patogenetyczne dla owocéw cytrusowych)

(notyfikowana jako dokument nr C(2010) 1063)
(2010/134/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 2000/29/WE z dnia 8 maja
2000 r. w sprawie Srodkoéw ochronnych przed wprowadzaniem
do Wspdlnoty organizméw szkodliwych dla roslin lub
produktéw roélinnych i przed ich rozprzestrzenianiem si¢ we
Wspdlnocie (1), w szczegdlnosci jej zalacznik IV czg$é A sekcja
I pkt 16.2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Decyzja Komisji 2006/473/WE z dnia 5 lipca 2006 r.
uznajacg niektore panstwa trzecie i niektore obszary
panstw trzecich za wolne od Xanthomonas campestris
(wszystkie szczepy patogenetyczne dla owocoéw cytruso-
wych), Cercospora angolensis Carv. et Mendes i Guignardia
citricarpa Kiely (wszystkie szczepy patogenetyczne dla
owocoéw cytrusowych) (?) stany australijskie Nowa Polu-
dniowa Walia, Australia Poludniowa i Wiktoria zostaly
uznane za wolne od Xanthomonas campestris (wszystkie
szczepy patogenetyczne dla owocdw cytrusowych).

(2)  Australia przedstawila szczegélowe informacje tech-
niczne oparte na wynikach programéw kontroli
i zwalczania choréb oraz na wieloletnich urzedowych
wynikach badaii wskazujace, ze ognisko Xanthomonas
campestris w stanie Queensland zostalo skutecznie opano-
wane oraz ze Terytorium Pétnocne i Australia Zachodnia

() Dz.U. L 169 z 10.7.2000, s. 1.
() Dz.U. L 187 z 8.7.2006, s. 35.

sa wolne od Xanthomonas campestris. W zwigzku
z powyzszym wszystkie obszary Australii kontynentalne;j,
na ktérych uprawia si¢ owoce cytrusowe, powinny by¢
uznane za wolne od szkodliwych organizméw.

(3)  Nalezy  zatem  odpowiednio  zmieni¢  decyzje

2006/473|WE.

4 Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Zdrowia Rolin,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

W art. 1 ust. 2 decyzji 2006/473|WE lit. a) otrzymuje
brzmienie:

,a) Australia: Nowa Poludniowa Walia, Terytorium Pdlnocne,

Queensland, Australia Poludniowa, Wiktoria oraz
Australia Zachodnia;”.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 1 marca 2010 r.

W imieniu Komisji
John DALLI
Czlonek Komisji
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DECYZJA KOMISJI

z dnia 2 marca 2010 r.

dotyczaca wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady, produktu ziemniaczanego (Solanum tuberosum L. linii EH92-527-1) zmodyfikowanego
genetycznie w celu zwigkszenia zawarto$ci amylopektyny stanowigcej skladnik skrobi

(notyfikowana jako dokument nr C(2010) 1193)

(Jedynie tekst w jezyku szwedzkim jest autentyczny)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2010/135/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac  dyrektywe 2001/18/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego
uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfikowanych gene-

tycznie i

uchylajaca  dyrektywe Rady 90/220/EWG (),

w szczeg6lnosci jej art. 18 ust. 1 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1

Zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE wprowadzenie do
obrotu produktu zawierajacego organizm zmodyfiko-
wany genetycznie albo kombinacje organizméw zmody-
fikowanych genetycznie lub skladajacego si¢ z takiego
organizmu lub z takiej kombinacji organizméw wymaga
pisemnego zezwolenia udzielanego przez wlasciwy organ
panstwa czlonkowskiego, ktéry otrzymal zgloszenie
dotyczace wprowadzenia produktu do obrotu, zgodnie
z procedura okre$long w tej dyrektywie.

Przedsigbiorstwo BASF Plant Science (dawniej Amylogen
HB) przedlozylo wlasciwym organom Szwecji zgloszenie
(nr ref. C/SE[96/3501) dotyczace wprowadzenia do
obrotu genetycznie zmodyfikowanego produktu ziemnia-
czanego (Solanum tuberosum L. linii EH92-527-1).

Pierwotnie zgloszenie obejmowalo wprowadzanie do
obrotu Solanum tuberosum L. linii EH92-527-1 przezna-
czonego do uprawy i przetworzenia na skrobi¢ przemy-
stowg, jak roéwniez do wykorzystania w paszach we
Wspdlnocie.

Zgodnie z procedura ustanowiona w art. 14 dyrektywy
2001/18/WE wlasciwe organy Szwecji przygotowaly
sprawozdanie z oceny, w ktérym stwierdzono, ze brak
jest dowodéw naukowych, ktére wskazywalyby na
zagrozenie dla zdrowia ludzi i zwierzat lub dla $rodo-
wiska naturalnego w zwigzku z wprowadzeniem do
obrotu  Solanum  tuberosum L. linii EH92-527-1
w odniesieniu do zastosowan, ktérych dotyczylo zglo-
szenie.

Sprawozdanie z oceny zostalo przedlozone Komisji
i wladciwym organom pozostalych pafstw czlonkow-
skich, ktore zglosily i podtrzymaly zastrzezenia co do
wprowadzenia produktu do obrotu.

() Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1.

(6)

W dniu 9 grudnia 2005 r. przedsi¢cbiorstwo BASF Plant
Science  poinformowato  wlasciwe organy = Szwegji
o swoim zamiarze wykluczenia  wykorzystania
w paszach ze zgloszenia na mocy dyrektywy
2001/18/WE, ograniczajac jego zakres do uprawy
Solanum tuberosum L. linii EH92-527-1 i produkcji skrobi
w celach przemystowych.

W dniu 25 kwietnia 2005 r. BASF Plant Science zlozyto
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003 (%)
wniosek o wprowadzenie do obrotu paszy i zywnosci
zawierajacej Solanum tuberosum L. linii EH92-527-1, skia-
dajacej si¢ z niego lub z niego wyprodukowanej.

W opiniach Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Zywnoéci dotyczacych wprowadzenia do obrotu Solanum
tuberosum L. linii EH92-527-1 w celu uprawy i produkdji
skrobi przemystowej zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE
oraz w celu zastosowania jako zywno$¢ i pasza zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003, opublikowa-
nych w dniu 24 lutego 2006 r., stwierdzono, ze propo-
nowane zastosowanie produktu nie powinno mie¢ nega-
tywnego wplywu na zdrowie ludzi i zwierzat lub na
srodowisko naturalne.

Analiza kazdego z zastrzezen wniesionych przez panstwa
czlonkowskie w $wietle dyrektywy 2001/18/WE, infor-
magji dostarczonych w zgloszeniu oraz opinii Europej-
skiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci nie ujawnita
zadnych powodéw, aby sadzié, ze wprowadzenie do
obrotu Solanum tuberosum L. linii EH92-527-1 wywrze
negatywny wplyw na zdrowie ludzi i zwierzat lub na
Srodowisko naturalne w kontekscie proponowanych
zastosowan.

Dnia 26 lutego 2007 r., po opublikowaniu sprawozdania
przez Swiatowa Organizacje Zdrowia, w ktorym wymie-
niono kanamycyne i neomycyne jako ,bardzo wazne
srodki antybakteryjne dla medycyny oraz dla strategii
zarzgdzania ryzykiem w przypadku zastosowan niedoty-
czacych ludzi”, Europejska Agencja Lekéow wydala
o$wiadczenie, w ktérym podkrelita terapeutyczne
znaczenie w medycynie i weterynarii obydwu antybio-
tykéw. Biorac pod uwage to oS$wiadczenie, dnia
13 kwietnia 2007 r. EFSA podal, Zze obecno§¢ genu
nptll w roSlinach zmodyfikowanych genetycznie nie
ostabi terapeutycznego dzialania omawianych antybio-
tykéw. Wynika to z niezwykle niskiego prawdopodo-
biefistwa transferu genu z rodlin do bakterii i jego

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 1.
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(13)

(14)

(15)

pozniejszej ekspresji oraz faktu, iz u bakterii ten oporny
na antybiotyki gen jest juz szeroko rozpowszechniony
w §$rodowisku. Tym samym EFSA potwierdzil swoja
weze$niejsza oceng w sprawie bezpieczenstwa stosowania
odpowiedzialnego za oporno$¢ na antybiotyki genu
markerowego nptll w genetycznie zmodyfikowanych
organizmach i pochodzacych z nich produktach wyko-
rzystywanych jako zywnos¢ i pasze.

Dnia 14 maja 2008 r. Komisja zlecita EFSA: (i) przygo-
towanie skonsolidowanej opinii naukowej uwzglednia-
jacej poprzednig opini¢ oraz o$wiadczenie dotyczace
zastosowania genéw ARM w roslinach zmodyfikowanych
genetycznie planowanych do wprowadzenia do obrotu
lub juz wprowadzonych do obrotu i ich ewentualnego
wykorzystania w przywozie i przetwarzaniu oraz
uprawie; (i) wskazanie na mozliwe konsekwencje takiej
skonsolidowanej opinii dla wcze$niejszych ocen EFSA
dotyczacych poszczegdlnych organizméw zmodyfikowa-
nych genetycznie zawierajacych geny ARM. Zlecenie to
zwrécilo uwage EFSA miedzy innymi na pisma Komisji
od Danii i Greenpeace.

Dnia 11 czerwca 2009 r. EFSA opublikowal o$wiad-
czenie na temat wykorzystania gendw ARM
w roélinach zmodyfikowanych genetycznie, stwierdzajac,
ze wczeSniejsza ocena EFSA na temat Solanum tuberosum
L. linii EH92-527-1 jest zgodna ze strategig oceny ryzyka
opisang w o$wiadczeniu oraz ze nie pojawily si¢ zadne
nowe dowody sklaniajace EFSA do zmiany jego wczes-
niej opinii.

Do celéw rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia
2003  r.  dotyczacego  mozliwosci  Sledzenia
i etykietowania organizméw zmodyfikowanych gene-

tycznie  oraz  mozliwosci  $ledzenia  zywnosci
i produktéw paszowych wyprodukowanych
z  organizméw  zmodyfikowanych  genetycznie

i zmieniajacego dyrektywe 2001/18/WE (') oraz rozpo-
rzadzenia Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia 14 stycznia
2004 r. ustanawiajgcego system ustanawiania oraz przy-
pisywania  niepowtarzalnych  identyfikator6w  orga-
nizmom zmodyfikowanym genetycznie (?), Solanum tube-
rosum L. linii EH92-527-1 nalezy przypisa¢ niepowta-
rzalny identyfikator.

Proponowane  oznakowanie, na  etykiecie lub
w dokumencie towarzyszacym, produktéw zawierajacych
Solanum tuberosum L. linii EH92-527-1 lub skladajacych
si¢ z niego powinno zawiera¢ informacje¢ dla podmiotéw
gospodarczych i uzytkownikéw koncowych, ze produkt
nie nadaje si¢ do spozycia przez ludzi lub zwierzeta.

Na pasze wyprodukowane z Solanum tuberosum L. linii
EH92-527-1 oraz na przypadkowe lub technicznie
nieuniknione wystgpowanie ziemniaka w produktach
zywno$ciowych i innych produktach paszowych wydano

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 24.
() Dz.U. L 10 z 16.1.2004, s. 5.

(16)

17)

(18)

(21)

(22)

pozwolenie zgodnie z decyzjg Komisji 2010/136/UE (%)
na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

Pafistwa czlonkowskie powinny korzystaé z rejestréw
ustanowionych zgodnie z art. 31 ust. 3 lit. b) dyrektywy
2001/18/WE w celu odnotowania miejsc uprawy orga-
nizméw zmodyfikowanych genetycznie zgodnie z czgscia
C tej dyrektywy, migdzy innymi, aby ulatwi¢ monitoro-
wanie i ogélny nadzér oraz dla celéw inspekgji
i kontroli.

W $wietle opinii EFSA w odniesieniu do planowanych
zastosowanl nie jest konieczne ustanowienie specjalnych
warunkow  dotyczacych  sposobu  obchodzenia si¢
z produktem lub jego pakowania oraz ochrony okreslo-
nych ekosystemow, Srodowisk, badz obszaréw geogra-
ficznych.

W celu uzupelnienia istniejacych badan terenowych prze-
prowadzonych w pétnocnej Europie, w ktérych stwier-
dzono, ze uprawa Solanum tuberosum L. linii EH92-527-1
nie powinna mie¢ negatywnego wplywu na Srodowisko
naturalne, jako cze$¢ programu monitorowania nalezy
wprowadzi¢ dodatkowe S$rodki monitorowania orga-
nizméw zywigcych si¢ ziemniakami na polach, na
ktérych uprawia si¢ komercyjnie Solanum tuberosum L.
linii EH92-527-1, oraz w ich poblizu.

Przed wprowadzeniem do obrotu Solanum tuberosum L.
linii EH92-527-1 nalezy podja¢ niezbedne $rodki w celu
zapewnienia jego etykietowania i mozliwoéci $ledzenia
na wszystkich etapach wprowadzania do obrotu, w tym
réwniez weryfikacje przy zastosowaniu odpowiedniej
zwalidowanej metodologii wykrywania.

Wspdlnotowe laboratorium referencyjne ustanowione na
mocy art. 32 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003,
zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 641/2004
z dnia 6 kwietnia 2004 r. w sprawie szczegétowych
zasad wykonywania rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady odnoszacego si¢ do
wnioskéw o zatwierdzenie nowego typu zywnosci
i paszy genetycznie zmodyfikowanej, powiadamiania
o istniejgcych produktach oraz przypadkowym lub tech-
nicznie nieuniknionym wystepowaniu materialu gene-
tycznie zmodyfikowanego, ktéry pomyslnie przeszedt
ocene ryzyka (¥), zatwierdzilo metod¢ wykrywania
Solanum tuberosum L. linii EH92-527-1.

Komitet ustanowiony na mocy art. 30 ust. 1 dyrektywy
2001/18/WE nie wydal opinii w terminie ustalonym
przez przewodniczacego komitetu.

Podczas posiedzenia w dniu 16 lipca 2007 r. Rada nie
byla w stanie podja¢ kwalifikowang wigkszoscia glosow
decyzji akceptujgcej ani odrzucajgcej proponowany
wniosek. W zwiazku z tym na Komisji spoczywa zadanie
przyjecia tych $rodkéw,

(%) Zob. s. 15 niniejszego Dziennika Urzedowego.

() Dz.U. L 102 z 7.4.2004, s. 14.
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Zezwolenie

Bez uszczerbku dla innych przepisow prawnych Wspdlnoty,
w szczegdlnosci rozporzadzenia (WE) nr 18292003, wlasciwy
organ Szwecji udziela pisemnego zezwolenia na wprowadzenie
do obrotu, zgodnie z niniejsza decyzja, produktu okreslonego
w art. 2, zgloszonego przez BASF Plant Science (nr ref.
C/SE[96/3501).

Zgodnie z art. 19 ust. 3 dyrektywy 2001/18/WE zezwolenie
wyraznie okresla warunki, jakim podlega. Warunki te s usta-
nowione w art. 3 i 4.

Artykut 2
Produkt

1. Organizmem zmodyfikowanym genetycznie, ktory ma by¢
wprowadzony do obrotu jako produkt lub sktadnik produktéw,
zwanym dalej ,produktem”, jest ziemniak (Solanum tuberosum L.)
zmodyfikowany w celu zwigkszenia zawarto$ci amylopektyny
stanowigcej skladnik skrobi, ktéry zostal przetworzony
z zastosowaniem Agrobacterium tumefaciens, przy uzyciu
wektora pHoxwG, tworzgc linie EH92-527-1. Produkt zawiera
nastepujacy DNA w dwu kasetach:

a) Kaseta 1:

Gen typu nptll nadajgcy oporno$¢ na kanamycyng, pocho-
dzacy z Tn5, regulowany przez promotora syntezy nopali-
nowej, podlegajacy ekspresji w tkankach roSlinnych
i zakonczony poliadenylowa sekwencjg terminatora genu
syntazy nopalinowej z Agrobacterium tumefaciens.

b) Kaseta 2:

Segment genu gbss kodujacego bialko syntazy zwigzanej
z granulami skrobiowymi, wprowadzony w odwrotnej orien-
tacji pod kontrola promotora gbss wyizolowanego
z ziemniaka, zakoniczony poliadenylowg sekwencja termina-
tora genu syntazy nopalinowej z Agrobacterium tumefa-
ciens.

2. Zezwolenie obejmuje  genetycznie zmodyfikowany
Solanum tuberosum L. linii EH92-527-1 stosowany jako produkt
lub skladnik produktéw.

Artykut 3
Warunki wprowadzenia do obrotu

Produkt moze zosta¢ wprowadzony do obrotu w celu uprawy
i zastosowania przemyslowego po spelnieniu nastgpujacych
warunkow:

a) zgodnie z art. 15 ust. 4 dyrektywy 2001/18/WE okres
waznosci zezwolenia wynosi 10 lat od daty wydania
zgody dla Solanum tuberosum L. linii EH92-527-1;

b) niepowtarzalnym identyfikatorem produktéw jest BPS-
25271-9;

¢) bez uszczerbku dla art. 25 dyrektywy 2001/18/WE posia-
dacz zezwolenia udostgpnia na wniosek wiasciwych

organéw i stuzb kontroli panstw cztonkowskich oraz wspol-
notowych laboratoriow kontrolnych dodatnie i ujemne
kontrolne prébki produktu, jego materialu genetycznego
lub materialéw referencyjnych;

d) dla celéw inspekeji i kontroli dostgpna jest metoda wykry-
wania wlaéciwa dla Solanum tuberosum L. linii EH92-527-1,
zwalidowana przez wspolnotowe laboratorium referencyjne
okreslone w zalaczniku do rozporzadzenia (WE) nr
1829/2003.

¢) bez uszczerbku dla szczegdlnych wymagan dotyczacych
etykietowania ustanowionych w rozporzadzeniu (WE) nr
1829/2003, na etykiecie lub w dokumencie dolaczonym
do produktu zamieszczany jest zwrot ,Produkt zawiera gene-
tycznie zmodyfikowane organizmy” lub ,Produkt zawiera
genetycznie zmodyfikowane ziemniaki EH92-527-1" oraz
zwrot ,Nie nadaje si¢ do spozycia przez ludzi”

f) na etykiecie lub w dokumencie dolgczonym do produktu
nalezy réwniez odnotowal, ze produkt zawiera zmieniony

sktad skrobi;

g) przez okres wazno$ci zezwolenia posiadacz zezwolenia
wprowadzajacy do obrotu w panstwie czlonkowskim
Solanum  tuberosum L. linii EH92-527-1 informuje bezpo-
Srednio  podmioty  gospodarcze i  uzytkownikéw
o bezpieczenstwie i ogélnej charakterystyce produktu, jak
réwniez o wymogach prawnych dotyczacych wprowadzenia
do obrotu materialéw zebranych z upraw zawierajacych te
linig;

h) biorac pod uwage, Ze niniejsza decyzja obejmuje wylgcznie
uprawe i zastosowanie przemyslowe, posiadacz zezwolenia
zapewnia, ze bulwy ziemniakéw Solanum tuberosum L. linii
EH92-527-1 sa:

(i) fizycznie oddzielone od ziemniakéw przeznaczonych na
zywno$¢ 1 pasze podczas sadzenia, uprawy, zbioréw,
przewozu, przechowywania i obchodzenia —sig
z produktem;

(ii) dostarczane wylacznie do wyznaczonych zakladéw prze-
tworstwa  skrobi, zgloszonych wlasciwym organom
krajowym, w celu przetworzenia na skrobi¢ przemy-
stowa w zamknictym systemie poprzez rozdzielenie
w czasie lub w przestrzeni, tak aby uniknaé przemie-
szania z materialem uzyskanym z ziemniakéw przezna-
czonych na zywnos$¢ lub pasze.

Artykut 4
Monitorowanie

1.  Przez okres wazno$ci zezwolenia:

a) posiadacz zezwolenia zapewnia wprowadzenie i realizacje
planu monitorowania w celu monitorowania negatywnego
wplywu na zdrowie ludzi i zwierzat lub na Srodowisko
naturalne wynikajacego z obchodzenia si¢ z produktem
lub jego stosowania. Plan obejmuje zgodnie ze zgloszeniem
monitorowanie konkretnych przypadkéw, plan ogdlnej
obserwacji oraz system zapewnienia tozsamosci (Identity
Preservation System — IPS) i moze ulec dalszym zmianom
okreslonym w niniejszym artykule;
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b) posiadacz zezwolenia zapewnia, ze monitorowanie obejmuje 2. Posiadacz zezwolenia przedklada Komisji i wlasciwym

dane zwiazane z powierzchnig wykorzystywang do uprawy
Solanum tuberosum L. linii EH92-527-1 oraz ilo$cig zebra-
nego materiatu;

posiadacz zezwolenia jest w stanie dostarczy¢ Komisji oraz
wlaciwym organom panstw czlonkowskich dowody na to,
ze:

(i) istniejgce sieci monitorowania okre§lone w planie moni-
torowania zawartym w zgloszeniu gromadza informacje
istotne dla monitorowania produktéw; oraz

(i) wyzej wymienione istniejgce sieci monitorowania
zgodzily si¢ na udostepnienie tych informacji posiada-
czowi zezwolenia przed datg przedstawienia Komisji
i wilasciwym organom panstw czlonkowskich spra-
wozdan z monitorowania zgodnie z ust. 2;

posiadacz zezwolenia rozszerza istniejace sieci monitoro-
wania w celu uwzglednienia wszystkich producentéw
Solanum tuberosum L. linii EH92-527-1 na podstawie kwes-
tionariusza i systemu sprawozdawczo$ci wyszczegdlnionych
w zgloszeniu;

posiadacz zezwolenia przeprowadza okreslone badania tere-
nowe w celu monitorowania ewentualnego negatywnego
wplywu na organizmy Zywiace si¢ ziemniakami na polach,
na ktoérych uprawia si¢ Solanum tuberosum L. linii EH92-
527-1, oraz w ich poblizu, zgodnie z wymogami okreslo-
nymi w zalaczniku.

organom panstw czlonkowskich roczne sprawozdania zawiera-
jace wyniki wszystkich czynnosci kontrolnych, poczawszy od
pierwszego roku po wydaniu ostatecznego zezwolenia.

3. Bez uszczerbku dla art. 20 dyrektywy 2001/18/WE posia-
dacz zezwolenia, w stosownych przypadkach oraz za zgods
Komisji i wlasciwego organu panstwa czlonkowskiego, ktéry
otrzymal pierwotne zgloszenie, lub wlaiciwy organ panstwa
czlonkowskiego, ktéry otrzymal pierwotne zgloszenie, za
zgoda Komisji, dokonuja weryfikacji zgltoszonego planu moni-
torowania, w oparciu o wyniki czynnosci kontrolnych. Wnioski
dotyczace weryfikacji planu monitorowania przedklada si¢
wlasciwym organom paristw czlonkowskich.

Artykut 5
Adresat

Niniejsza decyzja skierowana jest do Krélestwa Szwecji.

Sporzadzono w Brukseli dnia 2 marca 2010 r.

W imieniu Komisji
John DALLI
Czlonek Komisji

ZALACZNIK

Monitorowanie organizméw zywigcych si¢ ziemniakami na polach, na ktérych uprawia si¢ Solanum tuberosum L. linii

EH92-527-1, oraz w ich poblizu.

1. Posiadacz zezwolenia przeprowadza badania terenowe w celu monitorowania ewentualnego negatywnego wplywu na
organizmy Zywigce si¢ ziemniakami na polach, na ktérych uprawia si¢ Solanum tuberosum L. linii EH92-527-1, oraz

w ich poblizu.

2. Badania koncentrujg si¢ na modelowych organizmach Zywiacych si¢ ziemniakami na polach ziemniaczanych oraz
w ich poblizu, reprezentatywnych dla gtéwnych funkcji ekologicznych w §rodowisku rolniczym.

3. Badania biorg pod uwage najnowsze osiagniecia naukowe oraz wykorzystuja najlepsze dostepne protokoly obejmujace
statystyczng analize¢ danych na podstawie standardowych metod.

4. Wyniki badan s3 oceniane pod wzgledem oceny ryzyka ujetej w zgloszeniu i przekazywane zgodnie z art. 4 ust. 2.

5. W stosownych przypadkach wyniki badan wykorzystywane sa do przegladu i zmiany planu monitorowania zapro-

ponowanego w zgloszeniu zgodnie z art. 4 ust. 3.
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DECYZJA KOMISJI

z dnia 2 marca 2010 r.

zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu

Europejskiego i Rady paszy produkowanej z genetycznie zmodyfikowanego ziemniaka EH92-527-1

(BPS-25271-9) i przypadkowego lub technicznie nieuniknionego wystgpowania ziemniaka
w produktach zywno$ciowych i innych produktach paszowych

(notyfikowana jako dokument nr C(2010) 1196)

(Jedynie tekst w jezyku niemieckim jest autentyczny)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2010/136/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie

genetycznie

zmodyfikowanej ~ zywnosci 1 paszy (),

w szczegblnosci jego art. 7 ust. 3 i art. 19 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

1

Dnia 28 lutego 2005 r. BASF Plant Science GmbH przed-
tozylo do whasciwych organéw Zjednoczonego Krélestwa
wniosek, zgodnie z art. 5 i 17 rozporzadzenia (WE) nr
1829/2003, o wprowadzenie do obrotu genetycznie
zmodyfikowanego ziemniaka EH92-527-1 w celu stoso-
wania go w zywnosci i paszach, zawartego w zywnosci
i paszach, skladajacych si¢ z niego lub z niego wypro-
dukowanych, z wyjatkiem jego uprawy.

Z wniosku wynika, ze pasze wyprodukowane
z genetycznie zmodyfikowanego ziemniaka EH92-527-
1 s3, podobnie jak w przypadku tradycyjnego ziemniaka
skrobiowego, produktem ubocznym  przetworzonej
skrobi 1 sa przeznaczone jedynie do stosowania
w fancuchach zywno$ciowym i paszowym.

W dniu 10 listopada 2006 r. Europejski Urzad ds.
Bezpieczefistwa Zywnosci (,EFSA”), zgodnie z art. 6
i 18 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, wydal pozy-
tywng opini¢, stwierdzajac, ze wprowadzenie na rynek
produktow zawierajacych ziemniaka EH92-527-1 (%),
sktadajacych si¢ z niego lub z niego wyprodukowanych,
odpowiadajacych  opisowi zawartemu we wniosku
(produkty) nie bedzie mialo negatywnego wplywu na
zdrowie czlowieka, zwierzgt, ani na Srodowisko.
W swojej opinii EFSA rozpatrzyt wszystkie szczegélowe
pytania i watpliwosci zglaszane przez pafistwa czlonkow-
skie w kontekscie konsultacji z wiasciwymi organami
krajowymi, przewidzianej w art. 6 ust. 4 i art. 18
ust. 4 wymienionego rozporzadzenia.

(") Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 1.
(®) http:|[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend|

questionLoader?question=EFSA-Q-2005-070

(4)

Wedlug opinii wydanej przez EFSA nie sa konieczne
zadne szczegélne wymogi dotyczace etykietowania
z wyjatkiem tych okreslonych w art. 13 ust. 1 i w
art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.
Urzgd stwierdzil réwniez, ze nie trzeba stosowaé
zadnych szczegdlnych warunkow lub ograniczen doty-
czacych wprowadzania do obrotu lub stosowania
i przetwarzania, w tym monitorowania po wprowa-
dzeniu do obrotu, ani zadnych szczegélnych warunkéw
dotyczacych ochrony poszczegdlnych —ekosystemow|
srodowiska naturalnego lub obszaréw geograficznych,
o ktérych mowa w art. 6 ust. 5 lit. €) i art. 18 ust. 5
rozporzadzenia.

W swej opinii EFSA uznal zlozony przez wnioskodawce
plan monitorowania skutkéw dla Srodowiska za zgodny
z zamierzonym wykorzystaniem produktéw. Monitoro-
wanie skutkéw dla Srodowiska zostanie wprowadzone
dla celéw decyzji Komisji 2010/135/UE z 2 marca
2010 r. dotyczacej wprowadzania do obrotu, zgodnie
z dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady, produktu ziemniaczanego (Solanum tuberosum L.
linii EH92-527-1) zmodyfikowanego genetycznie w celu
zwigkszenia  zawartoSci  amylopektyny  stanowigcej

sktadnik skrobi (3).

Dnia 26 lutego 2007 r., po opublikowaniu sprawozdania
przez Swiatowa Organizacje Zdrowia, w ktérym wymie-
niono kanamycyne i neomycyne jako ,bardzo wazne
rodki antybakteryjne dla medycyny oraz dla strategii
zarzadzania ryzykiem w przypadku zastosowan niedoty-
czacych ludzi”, Europejska Agencja Lekéw wydala
o$wiadczenie, w ktorym podkreslita  terapeutyczne
znaczenie w medycynie i weterynarii obydwu antybio-
tykow. Biorgc pod uwage to os$wiadczenie, dnia
13 kwietnia 2007 r. EFSA podal, Ze obecnos¢ genu
nptll w roSlinach zmodyfikowanych genetycznie nie
ostabi terapeutycznego dzialania omawianych antybio-
tykéw. Wynika to z niezwykle niskiego prawdopodo-
biefistwa transferu genu z rodlin do bakterii i jego
pOZniejszej ekspresji oraz faktu, iz u bakterii ten oporny
na antybiotyki gen jest juz szeroko rozpowszechniony
w Srodowisku. Tym samym EFSA potwierdzil swoja
wczesniejszg oceng w sprawie bezpieczefistwa stosowania
odpowiedzialnego za oporno$¢ na antybiotyki genu
markerowego nptll w genetycznie zmodyfikowanych
organizmach i pochodzgcych z nich produktach wyko-
rzystywanych jako zywnoS¢ i pasze.

(}) Zob. s. 11 niniejszego Dziennika Urzgdowego.
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)

(11)

(12)

(13)

(14)

Dnia 14 maja 2008 r. Komisja zlecita EFSA: (i) przygo-
towanie skonsolidowanej opinii naukowej uwzglednia-
jacej poprzednig opini¢ oraz o$wiadczenie dotyczace
zastosowania genéw ARM w roélinach zmodyfikowanych
genetycznie planowanych do wprowadzenia do obrotu
lub juz wprowadzonych do obrotu i ich ewentualnego
wykorzystania w przywozie 1 przetwarzaniu oraz
uprawie; (i) wskazanie na mozliwe konsekwengje takiej
skonsolidowanej opinii dla wcze$niejszych ocen EFSA
dotyczacych poszczegdlnych organizméw zmodyfikowa-
nych genetycznie zawierajacych geny ARM. Zlecenie to
zwrécilo uwage EFSA miedzy innymi na pisma Komisji
od Danii i Greenpeace.

Dnia 11 czerwca 2009 r. EFSA opublikowal o$wiad-
czenie na temat wykorzystania genéw ARM
w rodlinach zmodyfikowanych genetycznie, stwierdzajac,
ze wczesniejsza ocena EFSA na temat genetycznie
zmodyfikowanego ziemniaka EH92-527-1 jest zgodna
ze strategia oceny ryzyka opisang w o$wiadczeniu, oraz
ze nie pojawily si¢ zadne nowe dowody sklaniajace EFSA
do zmiany jego wcze$niej opinii.

W zwigzku z powyzszym nalezy wydac zezwolenie.

Zezwolenie na uprawe i zastosowanie przemystowe
ziemniaka EH92-527-1 ustanowiono decyzja
2010/135/UE, ktéra ustanawia warunki stosowania
i przetwarzania zmierzajgcego do unikniecia przemie-
szania materialu pochodzacego z tradycyjnych ziem-
niakéw przeznaczonych na zywnos¢ lub pasze.

Mimo stosowanych S$rodkéw nie mozna wykluczy¢
wystgpowania w zywno$ci czy w paszach genetycznie
zmodyfikowanego ziemniaka i niektérych produktéw
zwiazanych z przetwarzaniem skrobi. Tego rodzaju
wystepowanie uznaje si¢ za przypadkowe lub technicznie
nieuniknione i moze zosta¢ dopuszczone, o ile jest to
w czedci nie przekraczajacej 0,9 %.

Kazdemu organizmowi zmodyfikowanemu genetycznie
nalezy przypisa¢ niepowtarzalny identyfikator zgodnie
z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 65/2004
z 14 stycznia 2004 r. ustanawiajgcym system ustana-
wiania oraz przypisywania niepowtarzalnych identyfika-
toréw organizmom zmodyfikowanym genetycznie ().

Wszystkie informacje zawarte w zalgczniku do niniejszej
decyzji w sprawie zezwolen dla produktéw nalezy wpro-
wadzi¢ do wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfi-
kowanej zywnosci i paszy zgodnie z rozporzadzeniem.

Zgodnie z art. 4 ust. 2 i art. 16 ust. 2 rozporzadzenia
warunki dotyczgce zatwierdzenia produktu sg wigzace
dla wszystkich oséb, ktére wprowadzaja produkt do
obrotu.

() Dz.U. L 10 z 16.1.2004, s. 5.

(15) Niniejsza decyzje nalezy przekazaé stronom Protokotu
kartagenskiego o bezpieczefistwie biologicznym do
Konwencji o réznorodnosci biologicznej za posrednic-
twem Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenistwie
Biologicznym, zgodnie z art. 9 ust. 1 i art. 15 ust. 2
lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r.
W sprawie transgranicznego przemieszczania orga-
nizméw genetycznie zmodyfikowanych (3).

(16)  Staly Komitet ds. taficucha Zywnosciowego i Zdrowia
Zwierzat nie wydal opinii w terminie ustalonym przez
przewodniczacego komitetu.

(17)  Podczas posiedzenia w dniu 18 lutego 2008 r. Rada nie
byla w stanie podja¢ kwalifikowang wigkszoscia gloséw
decyzji akceptujacej ani odrzucajacej proponowany
wniosek. W zwiazku z tym na Komisji spoczywa zadanie
przyjecia tych $rodkow,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Organizm zmodyfikowany genetycznie i niepowtarzalny
identyfikator

Gen.etycznie zmodyfikowany ziemniak (Solanum tuberosum L.)
EH92-527-1, okreslony w pkt b) zalgcznika, otrzymuje niepo-
wtarzalny  identyfikator ~BPS-25271-9, jak ustanowiono
w rozporzadzeniu (WE) nr 65/2004.

Artykut 2
Zezwolenie

Niniejszym zezwala si¢ na wprowadzanie do obrotu, do celéw
art. 4 ust. 2 i art. 16 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003,
zgodnie z warunkami okre$lonymi w niniejszej decyzji, naste-
pujacych produktéw:

a) paszy wyprodukowanej z ziemniaka BPS-25271-9;

b) zywnosci zawierajacej ziemniaka BPS-25271-9, skladajacej
si¢ lub produkowanej z niego, w czgSci nie wigkszej niz
0,9 % skladnikéw zywnosci rozpatrywanych odrebnie, lub
zywno$ci zawierajacej jeden skladnik z zastrzezeniem, ze
jego wystepowanie jest przypadkowe lub nieuniknione tech-
nicznie;

) pasze zawierajace ziemniaka BPS-25271-9 lub skladajace si¢
z niego, w czeSci nie wigkszej niz 0,9 % paszy i kazdej
paszy, wchodzacej w jej sklad, z zastrzezeniem, ze jego
wystepowanie jest przypadkowe lub nieuniknione tech-
nicznie.

Artykut 3

Etykietowanie

Zgodnie ze szczegblnymi wymaganiami dotyczacymi etykieto-
wania, okreSlonymi w art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1829/2003, ,nazwe organizmu” oznacza si¢ jako ,ziemniak ze
skrobig amylopektynows”.

() Dz.U. L 287 z 5.11.2003, s. 1.
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Artykut 4
Monitorowanie skutkéw dla srodowiska

1. Uznaje si¢, ze plan monitorowania skutkéw dla $rodo-
wiska ustanowiony w art. 4 decyzji Komisji 2010/135/UE ma
réwniez zastosowanie do celéw niniejszej decyzji.

2. Posiadacze zezwolen przedstawiajg Komisji coroczne spra-
wozdania z realizacji 1 wynikéw monitorowania.

W sprawozdaniach tych nalezy jasno okresli¢, ktére z jego
czesci uwaza si¢ za poufne wraz z mozliwym do zweryfiko-
wania uzasadnieniem wniosku o poufno$é, zgodnie z art. 30
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

Czgsci poufne wspomnianych sprawozdan nalezy przekazaé
jako osobne dokumenty.

Artykut 5
Rejestr wspolnotowy

Informacje zawarte w zalgczniku do niniejszej decyzji wpro-
wadza si¢ do wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfiko-
wanej Zzywnosci i paszy zgodnie z art. 28 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003.

Artykut 6
Posiadacz zezwolenia

Posiadaczem zezwolenia jest BASF Plant Science GmbH,
Niemcy.

Artykut 7
Okres waznoSci

Niniejsza decyzje stosuje si¢ przez okres 10 lat od daty powia-
domienia o niej.

Artykut 8

Adresaci

Niniejsza decyzja skierowana jest do BASF Plant Science GmbH,
Carl-Bosch-Str. 38, D-67056 Ludwigshafen, Niemcy.

Sporzadzono w Brukseli dnia 2 marca 2010 r.

W imieniu Komisji
John DALLI
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

a) Wnioskodawca i posiadacz zezwolenia:

Nazwa: BASF Plant Science GmbH
Adres:  Carl-Bosch-Str. 38, D-67056 Ludwigshafen, Niemcy

b) Oznaczenie i specyfikacja produktéow:
1. Pasze produkowane z ziemniaka BPS-25271-9.
2. Zywno$¢ zawierajaca ziemniaka BPS-25271-9, skladajgca si¢ lub produkowana z niego, w czeéci nie wigkszej niz

0,9 % sktadnikow zywnosci rozpatrywanych odrebnie, lub zywnosci zawierajacej jeden skladnik z zastrzezeniem, ze
wystepowanie tego organizmu zmodyfikowanego genetycznie jest przypadkowe lub nieuniknione technicznie.

3. Pasze zawierajace ziemniaka BPS-25271-9 lub skladajace si¢ z niego, w czesci nie wigkszej niz 0,9 % paszy i kazdej
paszy, z ktérej si¢ sklada, z zastrzezeniem, ze wystgpowanie tego organizmu zmodyfikowanego genetycznie jest
przypadkowe lub nieuniknione technicznie.

Genetycznie zmodyfikowany ziemniak BPS-25271-9, odpowiadajgcy opisowi we wniosku ma zmieniong zawarto§¢
skrobi (wyzszy stosunek amylopektyny do amylozy). Zmiana powoduje zahamowanie ekspresji biatka syntazy zwig-
zanej z granulami skrobiowymi (GBSS) odpowiedzialnego za biosynteze amylozy. W konsekwencji produkowana
skrobia ma niewiele lub nie ma amylozy i sklada si¢ z amylopektyny, co zmienia wlasciwosci fizyczne skrobi. Gen
nptll nadajacy odporno$¢ na kanamycyne byl stosowany w wybieralnym znaczniku w procesie modyfikacji gene-
tycznej.

¢) Etykietowanie:

Zgodnie ze szczegdlnymi wymaganiami dotyczacymi etykietowania, ustanowionymi w art. 25 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003, ,nazwe¢ organizmu” oznacza si¢ jako ,ziemniak ze skrobig amylopektynows”.

d) Metoda wykrywania:

— Metoda ilosciowa w czasie rzeczywistym specyficzna dla tej modyfikacji, oparta na technice PCR, stosowana
w odniesieniu do zmodyfikowanego genetycznie ziemniaka BPS-25271-9.

— Walidacja przez wspélnotowe laboratorium referencyjne ustanowione zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
1829/2003; wyniki walidacji opublikowano pod nastgpujacym adresem: http://gmo-crljrc.it/statusofdoss.htm

— Materiat referencyjny: ERM®-BF421 dostepny za posrednictwem strony internetowej Wspdlnego Centrum Badaw-
czego (JRC) Komisji Europejskiej i Instytutu Materiatléw Odniesienia i Pomiaréw (IRMM) pod adresem: http://www.
irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.htm

¢) Niepowtarzalny identyfikator:
BPS-25271-9.

f) Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do Protokolu kartageiiskiego o bezpieczefistwie biolo-
gicznym do Konwencji o réznorodnosci biologiczne;j:

System Wymiany Informacji o Bezpieczefistwie Biologicznym, ID: zob. [do uzupetnienia po powiadomieniu o decyzji].
¢) Warunki lub ograniczenia dotyczace wprowadzania produktéw do obrotu, ich stosowania lub manipulacji:

Brak.

h) Plan monitorowania:
Plan monitorowania skutkéw Srodowiskowych ustanowiony w art. 4 decyzji 2010/135/UE.

i) Wymogi dotyczace monitorowania uzywania Zywno$ci przeznaczonej do spozycia przez ludzi po jej wpro-
wadzeniu na rynek:

Brak.

Uwaga: z czasem linki do odpowiednich dokumentéw moga wymaga¢ aktualizacji. Zmiany te udostgpnia si¢ publicznie
w postaci aktualizacji wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy.
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(Inne akty)

EUROPEJSKI OBSZAR GOSPODARCZY

DECYZJA STALEGO KOMITETU PANSTW EFTA
NR 1/2010/SC
z dnia 28 stycznia 2010 r.

ustanawiajagca Tymczasowy Komitet ds. Mechanizmu Finansowego EOG na lata 2009-2014

STALY KOMITET PANSTW EFTA,

Uwzgledniajac Porozumienie o Europejskim Obszarze Gospodarczym, zmienione przez Protokét dostoso-
wujacy Porozumienie o Europejskim Obszarze Gospodarczym (zwane dalej ,Porozumieniem EOG”),

Uwzgledniajac umowe, ktéra ma zostaé zawarta w celu ustanowienia nowego mechanizmu finansowego
EOG na lata 2009-2014,

Uwzgledniajac umowe miedzy Krdlestwem Norwegii a Wspdlnota Europejska w sprawie norweskiego
mechanizmu finansowego na lata 2009-2014,

STANOWI, CO NASTEPUJE:

Artykut 1

1. Niniejszym ustanawia si¢ Tymczasowy Komitet ds. Mechanizmu Finansowego EOG na lata
2009-2014, zwany dalej ,Komitetem Tymczasowym”, ktéry powinien rozpocza¢ dzialalno$¢ w jak najkrot-
szym terminie.

2. Komitet Tymczasowy wspiera pafistwa EFTA w przygotowaniach do wdrozenia nowego mechanizmu
finansowego EOG na lata 2009-2014.

3. Komitet Tymczasowy odpowiada przed Stalym Komitetem.

4. Komitet Tymczasowy moze by¢ wspierany przez misje pafistw EFTA nalezacych do EOG przy Unii
Europejskie;j.

5. W dniu wejscia w zycie lub w dniu rozpoczecia tymczasowego stosowania aktu ustanawiajacego
mechanizm finansowy EOG na lata 2009-2014 Komitet Tymczasowy zostaje zastgpiony Komitetem ds.
Mechanizmu Finansowego EOG na lata 2009-2014.

6. Komitet Tymczasowy rozwazy i oceni mozliwo$¢ koordynacji migdzy mechanizmem finansowym
EOG a norweskim mechanizmem finansowym.

7. Komitet Tymczasowy wybiera przewodniczacego, ktéry zostaje zatwierdzony przez Staly Komitet.



L 53/20 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 4.3.2010

Artykut 2
Niniejsza decyzja wchodzi w zycie ze skutkiem natychmiastowym.
Artykut 3

Niniejsza decyzja zostaje opublikowana w sekcji EOG i w Suplemencie EOG do Dziennika Urzedowego Unii
Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 stycznia 2010 r.

W imieniu Stalego Komitetu

Przewodniczgcy Sekretarz Generalny
JKW Prinz Nikolaus von LIECHTENSTEIN Kéare BRYN







CENY PRENUMERATY w 2010 r. (bez VAT, wiacznie z nhormalng optata za dostawe przesytki)

Dziennik Urzedowy UE, serie L i C, wytacznie wersja papierowa w 22 jezykach urzedowych UE 1 100 EUR/rok

Dziennik Urzedowy UE, serie L i C, wersja papierowa + roczne w 22 jezykach urzedowych UE 1200 EUR/rok
wydanie CD-ROM

Dziennik Urzedowy UE, seria L, wytgcznie wersja papierowa w 22 jezykach urzedowych UE 770 EUR/rok

Dziennik Urzedowy UE, serie L i C, miesieczne wydanie CD-ROM | w 22 jezykach urzedowych UE 400 EUR/rok
(komplet)

Suplement do Dziennika Urzedowego (seria S) — Ogtoszenia wielojezyczny: w 23 jezykach 300 EUR/rok

o przetargach, CD-ROM dwa razy w tygodniu urzedowych UE

Dziennik Urzedowy UE, seria C — Konkursy w jezykach, ktorych dotyczy 50 EUR/rok
konkurs

Prenumerata Dziennika Urzedowego Unii Europejskigj, ktory jest wydawany w jezykach urzedowych Unii,
dostepna jest w 22 wersjach jezykowych. Dziennik Urzedowy sktada sie z dwdch serii — L (Legislacja) oraz
C (Informacje i zawiadomienia).

Dla kazdej wersji jezykowej jest otwierana osobna prenumerata.

Zgodnie z rozporzadzeniem Rady (WE) nr 920/2005, opublikowanym w Dzienniku Urzedowym L 156 z dnia
18 czerwca 2005 r., instytucje Unii Europejskiej nie majg obowigzku sporzadzania wszystkich aktéw prawnych w
jezyku irlandzkim ani publikowania ich w tym jezyku. W zwigzku z tym irlandzkie wydania Dziennika Urzedowego
sprzedawane sg osobno.

Prenumerata Suplementu do Dziennika Urzedowego (seria S — Ogtoszenia o przetargach) obejmuje wszystkie
23 wersje jezykowe na pojedynczym CD-ROM:-ie.

Na zadanie prenumeratorzy Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej moga otrzymac rézne zatgczniki do Dziennika
Urzedowego. Prenumeratorzy informowani sg o publikacji zatacznikow poprzez zawiadomienia dotaczane do
Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej.

Format CD-ROM zostanie w ciggu roku 2010 zastgpiony formatem DVD.

Sprzedaz i prenumerata

Prenumerate roznych odptatnych publikacji wydawanych okresowo, na przyktad prenumerate Dziennika
Urzedowego Uni Europejskiej, mozna zamdwi¢ u naszych dystrybutorow handlowych. Wykaz dystrybutoréw
handlowych znajduje sie na stronie internetowej:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_pl.htm

Portal EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) zapewnia bezposredni i bezptatny dostep do prawodawstwa
Unii Europejskiej. EUR-Lex umozliwia dostep do Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej
oraz traktatéw, aktow prawnych, orzecznictwa oraz aktow przygotowawczych.

Dodatkowe informacje o Unii Europejskiej znajduja sie na stronie: http://europa.eu

Urzad Publikacji Unii Europejskiej
2985 Luksemburg
LUKSEMBURG




