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Brusel, 18.12.2007
KOM(2007) 813 v konecnom zneni

Navrh
ROZHODNUTIE RADY,

ktorym sa povol’'uje umiestnenie krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych
zemiakov EH92-527-1 (BPS-25271-9) na trh a nahodny alebo z technickych pri¢in
nezamedzitel’ny vyskyt takychto zemiakov v potravinarskych a ostatnych krmivarskych
vyrobkoch podla nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 Eur6pskeho parlamentu a Rady

(Len nemecké znenie je autentické)

(predlozeny Komisiou)
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DOVODOVA SPRAVA

Pripojeny navrh rozhodnutia Rady sa tyka krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych
zemiakov EH92-527-1 anahodného az technickych pri¢in nezamedziteIného vyskytu
takychto zemiakov v potravinarskych a ostatnych krmivérskych vyrobkoch, v suvislosti s
ktorymi 28. februdra 2005 spolo¢nost BASF Plant Science GmbH predlozila prisluSnym
organom Spojen¢ho kralovstva ziadost o umiestnenie na trh podla nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 o geneticky modifikovanych potravinach a krmivach.

Eurépsky urad pre bezpecnost potravin (d’alej len ,,EFSA®) vydal 10. novembra 2006
priaznivé stanovisko v sulade s ¢lankami 6 a 18 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a dospel
k zaveru, ze uvedenie na trh produktov, ktoré obsahuju zemiaky EH92-527-1, su znich
zlozené alebo vyrobené, ako je opisané v prisluSnej ziadosti, pravdepodobne nebude mat
nepriaznivy vplyv na Pudské zdravie, zdravie zvierat, ani na Zivotné prostredie'.

EFSA 13. aprila 2007 opétovne potvrdil, Ze pouzivanie génu nptll ako volitelného
ukazovatela v geneticky modifikovanych rastlinich nepredstavuje riziko pre zdravie ludi
alebo zvierat, ani pre Zivotné prostredie.

Povolenie na kultivaciu a priemyselné pouZzivanie zemiakov EH92-527-1 je stanovené
rozhodnutim Komisie ...[o umiestneni zemiaku (Solanum tuberosum L. linie EH92-527-1)
geneticky modifikovaného na zvysenie obsahu amylopektinu v Skrobe na trh v sulade s
rozhodnutim Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES].

Na zéklade tychto skutoc¢nosti bol 10. oktobra 2007 na hlasovanie Stadlemu vyboru pre
potravinovy retazec azdravie zvierat predloZzeny navrh rozhodnutia Komisie, ktorym sa
povol'uje umiestnenie krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych zemiakov EH92-527-1
na trh SpoloCenstva andhodny az technickych pri¢in nezamedzitelny vyskyt takychto
zemiakov v potravinarskych a ostatnych krmivérskych vyrobkoch. Vybor nevydal Ziadne
stanovisko: desat’ Clenskych Statov (123 hlasov) hlasovalo za prijatie, dvanast ¢lenskych
Statov (133 hlasov) hlasovalo proti a pat’ ¢lenskych Statov (89 hlasov) sa zdrzalo hlasovania.

V doésledku toho sa podla ¢lanku 35 ods.2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a v sulade
s ¢lankom 5 rozhodnutia Rady 1999/468/ES upraveného rozhodnutim Rady 2006/512/ES od
Komisie vyzaduje, aby Rade predlozila navrh tykajuci sa opatreni, ktoré sa maji prijat
(pricom Rada ma tri mesiace na to, aby rozhodla kvalifikovanou vicsinou), a aby informovala
Parlament.

! http://www.efsa.europa.eu/EFSA/efsa locale-1178620753816 1178620785504.htm
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Navrh
ROZHODNUTIE RADY,

ktorym sa povol'uje umiestnenie krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych
zemiakov EH92-527-1 (BPS-25271-9) na trh a nahodny alebo z technickych pricin
nezamedzitel'ny vyskyt takychto zemiakov v potravinarskych a ostatnych krmivarskych
vyrobkoch podl’a nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 Eurépskeho parlamentu a Rady

(Len nemecké znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

RADA EUROPSKEJ UNIE,
so zretel'om na Zmluvu o zalozeni Europskeho spolocenstva,

so zretel'om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1829/2003 z 22. septembra
2003 o geneticky modifikovanych potravinach a krmivach?, a najmi na jeho &lanok 7 ods. 3
a ¢lanok 19 ods. 3,

ked’ze:

(1) Spolo¢nost BASF Plant Science GmbH predlozila 28. februara 2005 v sulade s
Clankami 5 a 17 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 prislusSnym orgdnom Spojeného
kralovstva Ziadost' o umiestnenie geneticky modifikovanych zemiakov EH92-527-1
urenych na pouzitie v potravinach a krmivach, potravin a krmiv, ktoré obsahuju
zemiaky EH92-527-1, st z nich zloZené alebo vyrobené, na trh, s vynimkou kultivéacie.

2) Podl’a Ziadosti st krmiva vyrabané z geneticky modifikovanych zemiakov EH92-527-
1, podobne ako v pripade akychkol'vek beznych skrobovych zemiakov, vedlaj$im
produktom vyroby Skrobu a predstavuju jediné planované pouzitie v potravinovych
a krmivovych retazcoch.

3) Eurdpsky trad pre bezpecnost’ potravin (d’alej len ,,EFSA*) vydal 10. novembra 2006
priaznivé stanovisko v stilade s ¢lankami 6 a 18 nariadenia (ES) €. 1829/2003 a dospel
k zaveru, ze uvedenie na trh produktov, ktoré¢ obsahujii zemiaky EH92-527-1, st
znich zlozené alebo vyrobené, ako je opisané v prislusnej Zziadosti (d’alej len
,produkty*), pravdepodobne nebude mat’ nepriaznivy vplyv na 'udské zdravie, zdravie
zvierat, ani na Zivotné prostredie’. EFSA vo svojom stanovisku zvazil vietky
Specifické otazky a obavy, ktoré nastolili c¢lenské Staty vramci konzultcii
s prislusSnymi  vnuatroStatnymi organmi podla c¢lanku 6 ods.4 aclanku 18
ods. 4 uvedeného nariadenia.

2 U. v. EU L 268, ’18.10.2003, s. 1. Nariadenie zmenené a doplnené nariadenim Komisie (ES) ¢.
1981/2006 (U. v. EU L 368, 23.12.2006, s. 99).
3 http://www.efsa.europa.eu/EFSA/efsa locale-1178620753816 1178620785504.htm
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4)

)

(6)

(7
®)

)

EFSA preto vyjadril ndzor, Ze nie s potrebné nijaké iné¢ osobitné poziadavky tykajtice
sa oznacovania etiketou okrem tych, ktoré st uvedené v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢lanku 25
ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003. Zaroven vyjadril nazor, ze podla pism. e) ¢lanku
6 ods. 5 a pism. e) ¢lanku 18 ods. 5 prislusného nariadenia nie je potrebné uplatiiovat’
osobitné poziadavky alebo obmedzenia uvadzania tychto vyrobkov na trh a/alebo
osobitné podmienky alebo obmedzenia tykajlice sa pouzitia tychto vyrobkov a
zaobchddzania s nimi vratane poziadaviek monitorovania po uvedeni na trh, ani
osobitné podmienky na ochranu konkrétnych ekosystémov/zivotného prostredia
a/alebo zemepisnych oblasti.

EFSA dospel vo svojom stanovisku k zdveru, ze plan monitorovania zivotného
prostredia predlozeny prisluSnym ziadatelom je v sulade s planovanym pouzitim
prislusnych produktov. Toto monitorovanie Zivotného prostredia sa uskuto¢ni na tucely
rozhodnutia Komisie ... o umiestneni zemiaku (Solanum tuberosum L. linie EH92-
527-1) geneticky modifikovaného na zvySenie obsahu amylopektinu v Skrobe na trh v
stlade s rozhodnutim Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES”.

V nadvéznosti na pripomienky verejnosti a spravu uverejnent Svetovou zdravotnickou
organizaciou uvadzajicu kanamycin a neomycin ako ,,vel'mi dblezité¢ antibakterialne
latky pre humannu medicinu a pre stratégie riadenia rizika v oblasti pouzitia in¢ho ako
v humannej medicine* konzultovala Komisia Europsku agentaru pre lieky (d’alej len
,EMEA®) v suvislosti s terapeutickym vyznamom antibiotik v humannej aj
veterinarne] medicine, na ktoré reaguje gén mptll rezistentne. Po tom, ako dostala
odpoved od EMEA, poziadala Komisia EFSA o reviziu svojich predoslych hodnoteni
bezpecnosti génu mptll a geneticky modifikovanych rastlin vzhl'adom na tato
odpoved. EFSA 13. aprila 2007 potvrdil svoje predoslé hodnotenia geneticky
modifikovanych rastlin obsahujtcich gén nptll, priCom dospel k zaveru, Ze pritomnost’
génu nptll v geneticky modifikovanych rastlindch urcenych na pouzitie v potravinach
a krmivach nepredstavuje riziko pre zdravie l'udi alebo zvierat, ani pre Zzivotné
prostredie.

V suvislosti s vyssie uvedenym by sa toto povolenie malo udelit’.

Povolenie na kultivaciu a priemyselné pouzivanie zemiakov EH92-527-1 je stanovené
rozhodnutim Komisie .../o umiestneni zemiaku (Solanum tuberosum L. linie EH92-
527-1) geneticky modifikovaného na zvysenie obsahu amylopektinu v skrobe na trh v
sulade s rozhodnutim Europskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES], v ktorom sa
ustanovuju podmienky pouzivania a manipuldcie, aby nedoSlo k vzajomnému
zmieSaniu s materidlom ziskanym z beznych zemiakov na tcely pouzitia ako krmivo
alebo v potravinéch.

Napriek uplatiiovaniu tychto opatreni nie je mozné vylucit’, Ze sa v potravinach alebo
krmive vyskytna prislusné geneticky modifikované zemiaky alebo niektoré produkty
vznikajuce pri vyrobe Skrobu. Takyto vyskyt by sa mal povazovat za ndhodny
alebo z technickych pri¢in nezamedzitel'ny a je mozné ho akceptovat’, ak nepresiahne
0,9 percenta.

Doplnit’ odkazy na U. v. EU.
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(10) Podla nariadenia Komisie (ES) ¢. 65/2004, ktoré zavadza systém vypracovania a
pridelovania jednoznaénych identifikatorov pre geneticky modifikované organizmy’,
je potrebné pridelit’ kazdému GMO jednoznacny identifikator.

(11)  VSetky informacie uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu, ktorym sa povoluje
umiestnenie vyrobkov na trh, je potrebné zapisat do registra geneticky
modifikovanych potravin a krmiv Spolo¢enstva v stlade s prisluSnym nariadenim.

(12)  V stilade s ¢lankom 4 ods. 2 a ¢lankom 16 ods. 2 prisluSného nariadenia st podmienky
povolenia prislusnych produktov zavdzné pre vsetky subjekty zucastiiujuce sa na ich
umiestiovani na trh.

(13) Toto rozhodnutie by sa malo ozndmit’ prostrednictvom Informacného strediska pre
biologicku bezpecnost’ (Biosafety Clearing House) stranam Cartagenského protokolu
o biologickej bezpecnosti k Dohovoru o biologickej diverzite podla ¢lanku 9 ods. 1
a Clanku 15 ods. 2 pism. c¢) nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) z 15. jula
2003 o cezhrani¢nom pohybe geneticky modifikovanych organizmov®.

(14)  Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat neposkytol stanovisko v rdmci
Casovej lehoty, ktoru stanovil jeho predseda, a preto musi Rada prijat’ opatrenia
ustanovené v tomto rozhodnuti,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1
Geneticky modifikovany organizmus a jednoznacny identifikator

Geneticky modifikovanému zemiaku (Solanum tuberosum L.) EH92-527-1, ako je vymedzené
v pism. b) prislusnej prilohy, sa v sulade s nariadenim (ES) ¢. 65/2004 pridel'uje jednoznacny
identifikator BPS-25271-9.

Clanok 2

Povolenie

Na tucely clanku 4 ods.2 a ¢lanku 16 ods. 2 nariadenia 1829/2003 a podla podmienok
vymedzenych v tomto rozhodnuti sa povol'uju tieto produkty:

a) krmiva vyrabané zo zemiakov BPS-25271-9

b) potraviny, ktoré obsahuju zemiaky BPS-25271-9, su znich zlozené alebo vyrobené, s
ndhodnym alebo z technickych pri¢in mezamedzitelnym vyskytom tohto GMO nie vysSim
nez 0,9 percenta zo zloziek potravin branych do uvahy jednotlivo alebo potravin, ktoré sa
skladaju z jedinej zlozky

5 U.v.EUL 10, 16.1.2004, s. 5.
6 U.v.EUL287,5.11.2003, s. 1.
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¢) krmiva, ktoré obsahuju zemiaky BPS-25271-9, alebo st znich zlozené, s nahodnym
alebo z technickych pri¢in nezamedzitelnym vyskytom tohto GMO nie vys$§im nez 0,9
percenta z krmiva a z kazdej zo zloziek, z ktorej sa skladaju.

Clanok 3

Oznacovanie

Na ucely poziadaviek tykajucich sa oznacovania etiketou, ktoré sa uvadzaju v ¢lanku 25 ods.
2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, sa pod ,ndzvom organizmu“ rozumie ,,amylopektinovy
Skrobovy zemiak*.

Clanok 4
Monitorovanie ucinkov na zivotné prostredie

1. Plan monitorovania ucinkov na zivotné prostredie stanovené¢ho v ¢lanku 4
rozhodnutia Komisie [...] [0 umiestneni zemiaku (Solanum tuberosum L. linie EH92-
527-1) geneticky modifikovaného na zvysenie obsahu amylopektinu v skrobe na trh v
sulade s rozhodnutim Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES] sa uplatiluje aj na
ucely tohto rozhodnutia.

2. Drzitel' povolenia predlozi Komisii vyro¢né spravy o uplatiovani a vysledkoch
monitorovacich ¢innosti.

Tieto spravy obsahuju jasnll informéciu o tom, ktoré Casti sprav treba povazovat’ za doverné,
ako aj podlozené¢ oddvodnenie doverného charakteru uvedenych informécii v sulade s
¢lankom 30 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Doverné Casti tychto sprav sa predkladaju vo forme osobitnych dokumentov.

Cldnok 5

Register Spolocenstva

Informacie uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa v sulade s ¢lankom 28 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 zapiSu do Registra geneticky modifikovanych potravin a krmiv Spolocenstva.

Clanok 6

Drzitel’ povolenia

Drzitel'om povolenia je spolo¢nost’ BASF Plant Science GmbH, Nemecko.

Clanok 7

Platnost

Toto rozhodnutie sa uplatiiuje pocas 10 rokov od datumu jeho oznédmenia.
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Clanok 8
Adresat

Toto rozhodnutie je uréené spolocnosti BASF Plant Science GmbH, Carl-Bosch-Str.38, D-
67056 Ludwigshafen, Nemecko.

V Bruseli

Za Radu
predseda
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b)

d)

PRILOHA
Ziadatel’ a drZitel’ povolenia:
Nézov: BASF Plant Science GmbH
Adresa: Carl-Bosch-Str.38, D-67056 Ludwigshafen, Nemecko
Oznacenie a Specifikacia produktov:
1)  Krmivé vyradbané zo zemiakov BPS-25271-9

2)  Potraviny, ktoré obsahuju zemiaky BPS-25271-9, st znich zlozené alebo
vyrobené, s ndhodnym alebo z technickych pri¢in nezamedzitelnym vyskytom
tohto GMO nie vysSim nez 0,9 percenta zo zloziek potravin branych do tvahy
jednotlivo alebo potravin, ktoré sa skladaji z jedinej zlozky

3) Krmiva, ktoré obsahuju zemiaky BPS-25271-9, alebo su znich zloZené, s
nahodnym alebo z technickych pric¢in nezamedzitel'nym vyskytom tohto GMO
nie vysSim nez 0,9 percenta z krmiva a z kazdej zo zloziek, z ktorej sa sklada.

Geneticky modifikovany zemiak BPS-25271-9, ako je opisané v prisluSnej ziadosti,
ma pozmenené zlozenie Skrobu (vysSi pomer amylopektinu/amylozy). Prislusna
modifikacia spdsobuje inhibiciu expresie proteinu syntdzy Skrobu viazaného v
granuliach (,,granule bound starch synthase* d’alej len ,,GBSS*) zodpovedného za
biosyntézu amylézy. Nasledne obsahuje vyrobeny Skrob minimum alebo ziadnu
amylézu a sklada sa z amylopektinu, ktory modifikuje fyzické vlastnosti Skrobu. Gén
nptll, ktory spdsobuje rezistenciu na kanamycin, sa v procese genetickej modifikécie
pouzil ako voliteI'ny ukazovatel.

Oznacdovanie:

Na ucely poziadaviek tykajacich sa oznaCovania etiketou, ktoré sa uvadzaji v ¢lanku
25 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, sa pod ,,nazvom organizmu® rozumie
»amylopektinovy Skrobovy zemiak®.

Metoda detekcie:

- Specificka metéda kvantitativnej PCR v redlnom &ase pre geneticky
modifikovany zemiak BPS-25271-9.

- Schvélenie referenénym laboratériom SpoloCenstva zriadenym v zmysle
nariadenia (ES) €. 1829/2003 je uverejnené na internetovej stranke http://gmo-
crl.jre.it/statusofdoss.htm

— Referencny materidl: ERM®-BF421 pristupny prostrednictvom Spolo¢ného
vyskumného centra Eurdpskej komisie (Joint Research Centre, JRC), Institatu
pre referencné materidly a merania (Institute of Reference Materials and
Measurements, IRMM) na
http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.htm
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g)

h)

Jednoznacny identifikator:
BPS-25271-9

Informacie poZadované v zmysle prilohy II ku Kartagenskému protokolu
o biologickej bezpe¢nosti k Dohovoru o biologickej diverzite:

Stredisko pre biologicku bezpecnost’ (Biosafety Clearing House), zdznam ID: pozri
[vyplni sa po ozndameni].

Podmienky alebo obmedzenia tykajuce sa umiestnenia tychto produktov na trh,
ich pouzivania alebo zaobchadzania s nimi:

Nevyzaduju sa.
Plan monitorovania :

Plan monitorovania ucinkov na zivotné prostredie stanovené¢ho v ¢lanku 4
rozhodnutia Komisie [...] o umiestneni zemiaku (Solanum tuberosum L. linie EH92-
527-1) geneticky modifikovaného na zvySenie obsahu amylopektinu v Skrobe na trh
v stlade s rozhodnutim Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES sa uplatituje aj
na ucely tohto rozhodnutia o umiestneni zemiaku (Solanum tuberosum L. linie
EH92-527-1) geneticky modifikovaného na zvysenie obsahu amylopektinu v Skrobe.

Poziadavky tykajuce sa monitorovania vyuZivania potravin urcenych na Pudsku
spotrebu po ich umiestneni na trh :

Nevyzaduju sa.

Poznamka:  Je mozné, zZe odkazy na prislusné dokumenty bude potrebné priebezne
upravovat. Tieto upravy budu verejnosti spristupnené formou aktualizacie Registra geneticky
modifikovanych potravin a krmiv Spolocenstva.
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