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(2010/135/EU)
EVROPSKA KOMISE, (5)
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,
(6)

ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 2. bfezna 2010,

kterym se v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES uvddi na trh produkt
z brambor (Solanum tuberosum L. linie EH92-527-1) geneticky modifikovany za déelem zvyseni
obsahu amylopektinové slozky ve Skrobu

(ozndmeno pod cislem K(2010) 1193)

(Pouze $védské znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvoliovani
geneticky modifikovanych organismii do Zzivotniho prostiedi
a o zrueni smérnice Rady 90/220/EHS ('), a zejména na
¢l. 18 odst. 1 prvni pododstavec uvedené smérnice,

vzhledem k témto davodim:

Podle smérnice 2001/18/ES uvedeni na trh produktu,
ktery obsahuje geneticky modifikované organismy nebo
kombinaci geneticky modifikovanych organisma nebo se
z nich sklddd, podléhd pisemnému souhlasu pfislusného
orgdnu Clenského stitu, ktery obdrzel ozndmeni
o uvedeni tohoto produktu na trh postupem podle
uvedené smérnice.

Spole¢nost BASF Plant Science (difive Amylogen HB)
piedlozila pfislusnému $védskému orgdnu ozndmeni
(referencni ¢. C[SE[96/3501) o uvedeni geneticky modi-
fikovaného produktu z brambor (Solanum tuberosum L.
linie EH92-527-1) na trh.

Ozndmeni se ptivodné vztahovalo na uvedeni na trh
Solanum tuberosum L. linie EH92-527-1 pro péstovani
a zpracovavani na primyslovy $krob, jakoZ i pro vyuziti
jako krmivo ve Spolecenstvi.

Postupem stanovenym v ¢ldnku 14 smérnice 2001/18/ES
pfipravil piislusny orgdn Svédska hodnotici zpravu,
jejimz  zdvérem bylo, Ze neexistuji védecké dikazy
o tom, Ze uvedeni Solanum tuberosum L. linie EH92-
527-1 na trh pfedstavuje pii pozadovaném pouziti jaké-
koli riziko pro zdravi lidi a zvifat nebo pro Zivotni
prostiedi.

() Uf. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1.

Hodnotici zprdva byla pfedlozena Komisi a piislusnym
organim ostatnich clenskych statt, které proti uvedeni
produktu na trh vznesly a zastdvaly ndmitky.

Dne 9. prosince 2005 spolecnost BASF Plant Science
informovala piislusné $védské organy o svém dmyslu
vyloudit z ozndmeni podle smérnice 2001/18/ES pouZziti
jako krmivo a omezit tak jeho rozsah na péstovani
Solanum  tuberosum L. linie EH92-527-1 a produkci
krobu pro primyslové vyuziti.

Z4dost o uveden{ krmiv a potravin obsahujicich, skldda-
jicich se nebo vyrobenych ze Solanum tuberosum L. linie
EH92-527-1 na trh predloZila spolecnost BASF Plant
Science dne 25. dubna 2005 podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 (3.

Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin dosel ve stano-
viscich tykajicich se uvedeni Solanum tuberosum L. linie
EH92-527-1 na trh za dcelem péstovani a produkce
pramyslového skrobu podle smérnice 2001/18/ES
a jako krmiva a potravin podle nafizeni (ES)
¢ 1829/2003, zvefejnénych dne 24. tnora 2006,
k  zdvéru, Ze produkt pravdépodobné nemd
v souvislosti s navrthovanym pouZitim nepiiznivy ¢inek
na zdravi lidi a zvifat nebo na Zivotni prostiedi.

Prezkoumdni kazdé z ndmitek vznesenych clenskymi
staty na zdkladé smérnice 2001/18/ES vici informacim
pfedlozenym v ozndmeni a vi¢i stanovisku Evropského
tfadu pro bezpecnost potravin neodhalilo zadny divod
pro piesvédceni, Ze uvedeni Solanum tuberosum L. linie
EH92-527-1 na trh by mohlo mit v souvislosti
s navthovanym pouzitim nepfiznivé Gc¢inky na zdravi
lidi a zvitat nebo na Zivotni prostedi.

S ohledem na zprévu Svétové zdravotnické organizace,
kterd uvadi kanamycin a neomycin na seznamu ,antibak-
teridlnich latek nepostradatelnych pro 1ékafstvi a pro stra-
tegie fizeni rizik pfi jiném neZ humdnnim pouZiti®,
vydala dne 26. tinora 2007 Evropskd agentura pro 1é¢ivé
piipravky prohldSeni, ve kterém zdtraznila lécebny
vyznam obou antibiotik v lékafstvi a veterindfstvi.
S ohledem na toto prohldseni dne 13. dubna 2007
uvedl EFSA s ohledem na toto stanovisko, Ze

() Ur. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.
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lé¢ebny acinek dotéenych antibiotik nebude pftomnosti
genu nptll v geneticky modifikovanych rostlindch
ohrozen. Diivodem je to, Ze pravdépodobnost pfenosu
genu z rostlin na bakterie a jeho ndsledné exprese je
velmi nizkd a Ze tento gen rezistentni vi¢i antibiotikéim
je jiz v zivotnim prostfedi hojné rozsiten. Potvrdil tak své
pfedchozi hodnoceni o bezpecném pouzivani markero-
vého genu antibiotické rezistence nptll v geneticky modi-
fikovanych organismech a v produktech z nich ziskanych
a uréenych k pouziti jako potravina nebo krmivo.

Dne 14. kvétna 2008 povéfila Komise tifad EFSA, aby: i)
piipravil konsolidované védecké stanovisko
s piihlédnutim k predchozimu stanovisku a prohldseni
o pouziti genovych markert odolnych vii¢i antibiotiktim
v geneticky modifikovanych potravinich urcenych nebo
jiz schvélenych pro uvedeni na trh a o jejich mozném
pouziti pro dovoz, zpracovdni a péstovani; ii) uvedl
mozné disledky tohoto konsolidovaného stanoviska na
pfedchozi hodnoceni EFSA o jednotlivych GMO obsahu-
jicich genové markery odolné viici antibiotikiim. Komise
mimo jiné upozornila EFSA na dopisy z Dénska a od
organizace Greenpeace.

Dne 11. ¢ervna 2009 zvefejnil EFSA prohldseni o pouziti
genti ARM v geneticky modifikovanych rostlindch, ve
kterém dospivd k zdvéru, ze pfedchozi hodnoceni EFSA
tykajici se Solanum tuberosum L. linie EH92-527-1 je
v souladu se strategii hodnoceni rizika popsanou
v prohldSeni a Ze se nevyskytly zddné nové dikazy, na
zdkladé nichz by EFSA mél zménit své puavodni
stanovisko.

Produktu Solanum tuberosum L. linie EH92-527-1 by mél
byt piifazen jednozna¢ny identifikaéni kéd pro ucely
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1830/2003 ze dne 22. zdfi 2003 o sledovatelnosti
a oznafovan{ geneticky modifikovanych organisma
a sledovatelnosti potravin a krmiv  vyrobenych
z geneticky modifikovanych organisma a o zméné smér-
nice 2001/18/ES (') a nafizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze
dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby
a pfifazovéani jednozna¢nych identifika¢nich kédi pro
geneticky modifikované organismy (2).

Navrhované oznaceni produktti, které obsahuji Solanum
tuberosum L. linie EH92-527-1 nebo se z nich sklddaji, by
na etiketé nebo v privodnim dokladu mélo obsahovat
text, ktery hospoddiské subjekty a konecné spotiebitele
informuje o tom, Ze se takovy materidl nemtze pouzit
pro lidskou spotiebu nebo jako krmivo pro zvifata.

Krmiva vyrobend ze Solanum tuberosum L. linie EH92-
527-1 i ndhodnd nebo technicky nevyhnutelnd piitom-

Jf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 24.

Jf. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5.

nost téchto brambor v potravinich a krmivech byla
povolena na zakladé rozhodnuti Komise 2010/136/EU (%)
na zékladé nafizeni (ES) ¢ 1829/2003.

Clenské stity by rovnéz mély uzivat registry ziizené
podle ¢l. 31 odst. 3 pism. b) smérnice 2001/18/ES pro
zdznam mist geneticky modifikovanych organisma pésto-
vanych podle ¢asti C uvedené smérnice, mimo jiné tak,
aby se usnadnilo monitorovani a obecny dozor a rovnéz
za Glelem provadéni inspekci a kontrol.

S ohledem na stanovisko Gfadu EFSA neni pro zamyslené
vyuziti nutné stanovit zvla$tni podminky, pokud jde
o manipulaci s produkty nebo o baleni produktd
a ochranu konkrétnich ekosystémti, Zivotntho prostiedi
nebo zemépisnych oblasti.

Za Gcelem doplnéni stavajicich studii v terénu, provede-
nych v severni Evropé, které ukdzaly, ze péstovani
Solanum tuberosum L. linie EH92-527-1 pravdépodobné
nemd nepiznivé Gc¢inky na Zivotni prostfedi, by jako
soucdst monitorovactho programu méla byt zavedena
doplitkova opatfeni monitorovani organismi Zivicich se
bramborami na polich, kde se péstuje Solanum tuberosum
L. linie EH92-527-1 pro obchodni dcely, a v jejich
blizkosti.

Opatfeni  nezbytnd k zajisténi oznacovani
a sledovatelnosti Solanum tuberosum L. linie EH92-527-1
ve viech fazich uvddéni na trh, véetné ovéfeni vhodnou,
schvalenou metodou detekce, by méla byt pouzitelnd
pfed uvedenim produktu na trh.

Metoda detekce pro Solanum tuberosum L. linie EH92-
527-1 byla validovana referencni laboratofi Spolecenstvi
podle ¢ldnku 32 nafizeni (ES) ¢ 1829/2003 v souladu
s nafizenim Komise (ES) ¢ 641/2004 ze dne
6. dubna 2004 o provadécich pravidlech k nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1829/2003,
pokud jde o zddosti o povoleni novych geneticky modi-
fikovanych potravin a krmiv, o ozndmeni stavajicich
produktti a o ndhodnou nebo technicky nevyhnutelnou
piitomnost  geneticky  modifikovaného  materidlu
s ptiznivym hodnocenim rizika (*).

Vybor ziizeny podle ¢l. 30 odst. 1 smérnice 2001/18/ES
nezaujal stanovisko ve hiité stanovené ptedsedou.

Rada na svém zaseddni dne 16. Cervence 2007 nebyla
schopna rozhodnout kvalifikovanou vétsinou pro tento
navrh ani proti nému. Je proto na Komisi, aby piijala
opatieni,

(}) Viz strana 15 v tomto cisle Utedniho véstniku.
(%) UL vést. L 102, 7.4.2004, s. 14.
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Clanek 1
Souhlas

Aniz jsou doteny jiné pravni predpisy Spolecenstvi, zejména
nafizeni (ES) & 1829/2003, poskytne piislusny organ Svédska
v souladu s timto rozhodnutim pisemny souhlas s uvedenim
produktu podle ozndmeni spolecnosti BASF Plant Science (&.j.
C/SE[96/3501) popsaného v ¢lanku 2 na trh.

V souladu s ¢l. 19 odst. 3 smérnice 2001/18/ES souhlas jasné
stanovi podminky, které se na néj vztahuji a které jsou vyme-
zeny v ¢lancich 3 a 4.

Cldnek 2
Vyrobek

1. Geneticky modifikovanym organismem, ktery md byt
uveden na trh jako produkty nebo jejich soucdst, déle jen
Jprodukt®, je brambor Solanum tuberosum L. modifikovany pro
zvySeny obsah amylopektinu ve $krobu, ktery byl modifikovin
prostiednictvim bakterii Agrobacterium tumefaciens nesoucich
plasmid (vektor) pHoxwG, tvoiici linii EH92-527-1. Produkt
obsahuje ve dvou kazetdch nasledujici DNA:

a) kazeta 1:

gen nptll pro neomycinfosfotransferdzu typu II (rezistence ke
kanamycinu) z Tn5, fizeny promotorem pro nopalin-syntdzu
zajistujici expresi genu v rostlinném pletivu, ukonéeny polya-
denylaéni sekvenci z genu pro nopalin-syntdzu plivodem
z Agrobacterium tumefaciens;

b) kazeta 2:

usek genu gbss kodujici protein syntdzy Skrobu vazany
v granulich, ktery byl vlozen v protismyslné orientaci fizeny
promotorem gbss, ktery byl izolovin z bramboru,
a ukonceny polyadenylacni sekvenci z genu pro nopalin-
syntdzu ptvodem z Agrobacterium tumefaciens.

2. Souhlas se vztahuje na geneticky modifikované Solanum
tuberosum L. linie EH92-527-1 jako produkt nebo jako jeho
soucast.

Cldnek 3
Podminky pro uvedeni na trh
Produkt se miZe uvddét na trh za dcelem péstovani

a prumyslového vyuziti za téchto podminek:

a) v souladu s ¢l. 15 odst. 4 smérnice 2001/18/ES je doba
platnosti souhlasu deset let ode dne udéleni souhlasu pro
Solanum tuberosum L. linie EH92-527-1;

b) jednoznacny identifikitor produktu je BPS-25271-9;

¢) aniz je dotéen c¢lanek 25 smérnice 2001/18/ES, drzitel
souhlasu musi na vyzddani zpfistupnit ptislusnym orgdnim

a kontrolnim dtvarm clenskych statdi, jakoz i kontrolnim
laboratofim Spolecenstvi pozitivni i negativni kontroln{
vzorky  produktu a  jeho  genetického  materidlu
a referencnich materidld;

metoda detekce specifickd pro Solanum tuberosum L. linie
EH92-527-1, validovand referencni laboratoii Spolecenstvi
podle piilohy nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 je dostupnd pro
Ucely provadéni inspekci a kontrol;

aniz jsou dotéeny zvldstni pozadavky na oznacovani podle
naffzen{ (ES) ¢. 1829/2003, uvedou se slova ,Tento produkt
obsahuje geneticky modifikované organismy“ nebo ,Tento
produkt obsahuje geneticky modifikované brambory EH92-
527-1 a slova ,nevhodné k lidské spotfeb&“ na etiketu
produktu nebo v dokumentu provazejicim produkt;

na etiketu produktu nebo v dokumentu provizejicim
produkt se rovnéz uvede, Ze produkt obsahuje skrob se
zménénym sloZenim;

béhem lhuty platnosti souhlasu drzitel souhlasu pfi uvddéni
Solanum tuberosum L. linie EH92-527-1 na trh v ¢lenském
stit¢ piimo informuje hospoddiské subjekty a uzivatele
o bezpecnostnich a celkovych vlastnostech produktu, jakoz
i o pravnich pozadavcich pro uvedeni materidlu sklizeného
z plodin obsahujicich tuto linii na trh;

vzhledem k tomu, Ze toto rozhodnuti se vztahuje pouze na
péstovani a primyslové vyuziti, drzitel souhlasu zajisti, aby
hlizy brambor Solanum tuberosum L. linie EH92-527-1 byly:

i) fyzicky oddélené od brambor urcenych k pouziti jako
potravina nebo krmivo béhem vysadby, péstovéni,
sklizng, prepravy, uskladnéni a nakldddni s nimi
v zivotnim prostiedi,

ii

=

dopraveny vyhradné do uréenych podnikti na zpracovani
skrobu, ozndmenych piislusnému vnitrostatnimu organu,
pro zpracovdni na prumyslovy Skrob v uzavieném
systému, a to bud v ¢asovém nebo prostorovém oddélen,
aby se zamezilo jakémukoliv sméSovani s materidlem
pochdzejicim z brambor urcenych k vyzivé lidi a zvifat.

Cldnek 4
Kontrola

Béhem lhiity platnosti souhlasu:

drzitel souhlasu zajisti, aby byl zaveden a provadén plin
monitorovani k monitorovan{ veskerych nezddoucich G¢inka
na zdravi lidi a zvifat nebo na Zivotni prostredi, jeZ vznikaji
pii manipulaci s produktem nebo pfi jeho uzivni. Tento
plin monitorovani zahrnuje monitorovani jednotlivych
piipadti, obecného dozoru a Systému zachovéni identity
(IPS), ktery je soucdsti oznameni a ktery bude déle upra-
vovéan podle tohoto ¢lanku;



L 5314

Utedni véstnik Evropské unie

4.3.2010

b) drzitel souhlasu zajisti, aby monitorovani zahrnovalo tdaje
o oblasti pudy, kde se péstuje Solanum tuberosum L. linie
EH92-527-1, a o mnozstvi sklizeného materidlu;

c) drzitel souhlasu je schopen Komisi a piislusnym organtim
Clenskych statd dolozit:

i) Ze stdvajici monitorovaci sité stanovené v planu monito-
rovani, ktery tvoii soucdst ozndmeni, shromazduji infor-
mace vztahujici se k monitorovani produktd, a

ii) Ze se tyto existujici monitorovaci sit¢ dohodly, Ze
zminéné informace drziteli souhlasu zpiistupni prede
dnem pfedlozeni zprdv o monitorovini Komisi
a piislusnym orgdntm c¢lenskych stitd podle odstavce 2;

v

d) drzitel souhlasu rozsif{ stdvajici monitorovaci sité tak, aby
zahrnovaly odriidy pochdzejici ze Solanum tuberosum L. linie
EH92-527-1, a to na zdkladé dotazniku a systému poddvani
zprdv, jak je uvedeno v ozndment;

e) drzitel souhlasu vypracuje v souladu s pozadavky stanove-
nymi v piiloze konkrétni studie v terénu za Gcelem moni-
torovani moznych nepfiznivych G¢inkti na organismy Zivici
se bramborami na polich, kde se péstuje Solanum tuberosum
L. linie EH92-527-1, a v jejich blizkosti.

2. Drizitel souhlasu pfedkladd Komisi a pfislusnym organtim
Clenskych sttt vyro¢ni zpravy o vysledcich monitorovacich
¢innost; prvni zpravu piedlozi rok po udéleni kone¢ného
souhlasu.

3. Aniz je dotCen clinek 20 smérnice 2001/18/ES, drzitel
souhlasu pi{padné a se souhlasem Komise a pfislusného orgdnu
¢lenského stdtu, ktery pijal pavodni ozndmeni, a/nebo
piislusny orgdn clenského statu, ktery piijal ptivodni ozndmeni,
pfepracuje ozndmeny pldn monitorovdni, a to se souhlasem
Komise a podle vysledk(i monitorovacich ¢innosti. Navrhy
pozménéného planu monitorovani se piedkladaji pfislusnym
orgdniim clenskych stdtd.

Cldnek 5
Urceni

Toto rozhodnuti je uréeno Svédskému krélovstvi.

V Bruselu dne 2. bfezna 2010.

Za Komisi
John DALLI
¢len Komise

PRILOHA

Monitorovani organismi Zivicich se bramborami na polich, kde se péstuje Solanum tuberosum L. linie EH92-527-1, a

v jejich blizkosti.

1. Drzitel souhlasu vypracuje studie v terénu za tc¢elem monitorovini moznych nepiiznivych G¢inkd na organismy Zivici
se bramborami na polich, kde se péstuje Solanum tuberosum L. linie EH92-527-1, a v jejich blizkosti.

2. Monitorovaci studie se zamé&i{ na modelové organismy Zivici se bramborami na polich a v blizkosti téchto poli, které
predstavuji klicové ekologické funkce v zemédélském prostiedi.

3. Monitorovaci studie zohledni nejnovéjsi védecka zjisténi a pouzije nejnovéjsi protokoly, véetné statistickych rozbort

tidaj v souladu se standardnimi metodami.

4. Vysledky téchto studii se vyhodnoti s ohledem na hodnoceni rizik uvedené v ozndmeni a ohldsené podle ¢l. 4 odst. 2.

5. Vysledky téchto studif se pifpadné pouziji k pfezkoumdni a tGpravé monitorovaciho plidnu navrzeného v ozndmeni

podle ¢l. 4 odst. 3.



