4.3.20

10

Uradny vestnik Eurépskej tinie

L 53/15

ROZHODNUTIE KOMISIE

z 2. marca 2010,

ktorym sa povoluje uvedenie krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych zemiakov

EH92-527-1 (BPS-25271-9) na trh a ndhodny alebo z technickych pri¢in nezamedzitelny vyskyt

takychto zemiakov v potravindrskych a ostatnych krmivirskych vyrobkoch podla nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003

[ozndmené pod cislom K(2010) 1196]

(Iba nemecké znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

(2010/136/EU)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifikova-
nych potravindch a krmivich (!), a najmid na jeho ¢lanok 7

ods. 3

kedZe:

1

a cldnok 19 ods. 3,

Spolo¢nost BASF  Plant Science GmbH predlozila
28. februdra 2005 v stlade s ¢ldnkami 5 a 17 nariadenia
(ES) ¢ 1829/2003 prislusnym orgdnom Spojeného
kralovstva Ziadost o uvedenie geneticky modifikovanych
zemiakov ~ EH92-527-1  uréenych na  pouZitie
v potravindch a krmivach a potravin a krmiv, ktoré obsa-
huji zemiaky EH92-527-1, st z nich zloZené alebo vyro-
bené, na trh, s vynimkou pestovania.

Podla ziadosti st krmivd vyrdbané z geneticky modifiko-
vanych zemiakov EH92-527-1 podobne ako v pripade
akychkolvek beznych $krobovych zemiakov vedlajsim
produktom vyroby $krobu a predstavuji jediné zamy-
$lané pouzitie v potravinovych a krmivovych retazcoch.

Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,EFSA)
vydal 10. novembra 2006 priaznivé stanovisko v stlade
s ¢lankami 6 a 18 nariadenia (ES) ¢ 1829/2003 a dospel
k zdveru, Ze uvedenie produktov, ktoré obsahujt zemiaky
EH92-527-1, st z nich zloZené alebo vyrobené a ktoré
st opisané v prislusnej Ziadosti (dalej len ,produkty®), na
trth, pravdepodobne nebude mat nepriaznivy vplyv na
ludské zdravie, zdravie zvierat, ani na Zivotné
prostredie (3). EFSA vo svojom stanovisku zvazil vsetky
Specifické otdzky a obavy, ktoré nastolili ¢lenské Staty
v ramci konzulticii s prislusnymi vndtrostatnymi
organmi podla ¢lanku 6 ods. 4 a ¢lanku 18 ods. 4
uvedeného nariadenia.

() U.v. EU L 268, 18.10.2003, s. 1.
(®) http:|[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend|
questionLoader?question=EFSA-Q-2005-070

(4)

EFSA preto vyjadril ndzor, Ze nie si potrebné nijaké iné
osobitné poziadavky tykajiice sa oznacovania etiketou
okrem tych, ktoré st uvedené v clanku 13 ods. 1
a clanku 25 ods. 2 nariadenia (ES) ¢ 1829/2003.
Zéroven vyjadril ndzor, Ze podla ¢linku 6 ods. 5 pism.
e) a ¢lanku 18 ods. 5 pism. e) prislusného nariadenia nie
je potrebné uplatiovat osobitné poziadavky alebo obme-
dzenia uvddzania tychto vyrobkov na trh afalebo
osobitné podmienky alebo obmedzenia tykajice sa
pouzitia tychto vyrobkov a zaobchddzania s nimi vratane
poziadaviek monitorovania po uvedeni na trh, ani
osobitné podmienky na ochranu konkrétnych ekosys-
témov/Zzivotného prostredia afalebo zemepisnych oblasti.

EFSA dospel vo svojom stanovisku k zdveru, Ze plin
monitorovania  Zivotného  prostredia  predloZeny
prislusnym Ziadatelom je v sdlade so zamy$lanym
pouzitim prislusnych produktov. Toto monitorovanie
zivotného prostredia sa uskuto¢ni na dcely rozhodnutia
Komisie 2010/135/EU z 2. marca 2010 o uvedeni
zemiaka (Solanum tuberosum L. linie EH92-527-1) gene-
ticky modifikovaného na zvysenie obsahu amylopektinu
v Skrobe na trh v stlade so smernicou Eurdpskeho parla-
mentu a Rady 2001/18/ES (3).

Vzhladom na sprdvu Svetovej zdravotnickej organizécie,
v ktorej sa kanamycin a neomycin zaraduji medzi
,velmi dolezité antibakteridlne latky pre humdnnu medi-
cinu a pre stratégie riadenia rizika v oblasti pouzitia
inho ako v humdnnej medicine*, vydala dna
26. februdra 2007 Eurdpska agentira pre lieky vyhld-
senie, v ktorom zdoraznila lie¢ebny vyznam obidvoch
antibiottk v humdnnej aj veterindrnej medicine.
S prihliadnutim na uvedené stanovisko EFSA 13. aprila
2007 uviedol, Ze pritomnost génu nptll v geneticky
modifikovanych rastlinich nenaru$i lie¢ebny ucinok
prislusnych antibiotik. Je tomu tak vdaka extrémne
nizkej pravdepodobnosti prenosu génu z rastlin na
baktérie a jeho ndslednej expresie, ako aj vdaka skutoc-
nosti, Ze tento gén rezistencie na antibiotikd nachadzajuci
sa v baktéridch je uz rozdireny v Zivotnom prostredi.
EFSA tak potvrdil svoje predchddzajice hodnotenie tyka-
juce sa bezpe¢ného pouzitia markerového génu rezis-
tencie na antibiotikd nptll v geneticky modifikovanych
organizmoch a produktoch z nich vyrobenych, uréenych
na potravindrske a krmivarske tcely.

() Pozri stranu 11 tohto tradného vestnika.


http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2005-070
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2005-070
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)

(10)

(11)

(13)

(14)

Dna 14. maja 2008 Komisia poverila EFSA, aby i) vypra-
coval konsolidované vedecké stanovisko s prihliadnutim
na predchddzajice stanovisko a na vyhldsenie o pouziti
markerovych génov rezistencie na antibiotikd v geneticky
modifikovanych rastlinich urcenych alebo uz schvile-
nych na uvedenie na trh a o ich moznom pouziti na
dovoz, spracovanie a pestovanie, i) uviedol mozné
désledky tohto konsolidovaného stanoviska na predcha-
dzajiice hodnotenia EFSA tykajiice sa jednotlivych gene-
ticky modifikovanych organizmov obsahujicich marke-
rové gény rezistencie na antibiotikd. Na zdklade tohto
poverenia sa do pozornosti Gradu EFSA dostali okrem
iného listy Danska a organizdcie Greenpeace.

Dna 11. jina 2009 EFSA uverejnil vyhldsenie
o pouzivani markerovych génov rezistencie na antibio-
tikd v geneticky modifikovanych rastlinach, v ktorom sa
dospelo k zdveru, ze predchddzajice hodnotenie EFSA
tykajace sa geneticky modifikovanych zemiakov EH92-
527-1 je v stlade so stratégiou hodnotenia rizika
opisanou vo vyhldseni a Ze sa nevyskytli Ziadne nové
dokazy, ktoré by si vyzadovali zmenu predchddzajiceho
stanoviska EFSA.

Vzhladom na uvedené skuto¢nosti by sa toto povolenie
malo udelit.

Povolenie na pestovanie a priemyselné pouZivanie
zemiakov EH92-527-1 je stanovené rozhodnutim
2010/135/EU, v ktorom sa ustanovuji podmienky
pouzivania a manipuldcie, aby nedoslo k vzdjomnému
zmieSaniu s materidlom ziskanym z beznych zemiakov
na pouzitie na potravinové alebo kfmne acely.

Napriek uplatiiovaniu tychto opatreni nie je mozné
vylacit, Ze sa v potravinich alebo krmive vyskytni
prislusné geneticky modifikované zemiaky alebo niektoré
produkty vznikajice pri vyrobe $krobu. Takyto vyskyt by
sa mal povazovat za ndhodny alebo z technickych pricin
nezamedzitelny a je mozné ho akceptovat, ak nepre-
siahne 0,9 %.

Podla nariadenia Komisie (ES) ¢. 65/2004 zo 14. janudra
2004, ktoré zavadza systém vypracovania a pridelovania
jednoznacnych identifikdtorov pre geneticky modifiko-
vané organizmy ('), je potrebné pridelit kazdému gene-
ticky modifikovanému organizmu jednozna¢ny identifi-
kétor.

Vietky informdacie uvedené v prilohe k tomuto rozhod-
nutiu, ktorym sa povoluje uvedenie vyrobkov na trh, je
potrebné zapisaf do registra geneticky modifikovanych
potravin a krmiv Spolocenstva v siilade s prislusnym
nariadenim.

V stlade s clankom 4 ods. 2 a clankom 16 ods. 2
uvedeného nariadenia sti podmienky povolenia prislus-
nych produktov zdvizné pre vsetky subjekty ztcastiiu-
jice sa na ich uvddzani na trh.

() U.v. EU L 10, 16.1.2004, s. 5.

(15)  Toto rozhodnutie by sa malo ozndmit prostrednictvom
Informacného strediska pre biologickt bezpe¢nost (Biosa-
fety Clearing House) strandm Cartagenského protokolu
o biologickej bezpe¢nosti k Dohovoru o biologickej
diverzite podla clanku 9 ods. 1 a ¢lanku 15 ods. 2
pism. ¢) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1946/2003 z 15. jula 2003 o cezhraniénom pohybe
geneticky modifikovanych organizmov (3).

(16)  Stily vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
neposkytol stanovisko v ramci casovej lehoty, ktord
stanovil jeho predseda.

(17) Rada nebola na svojom zasadani 18. februdra 2008
schopnd rozhodnuat kvalifikovanou vicsinou & uz za
navrh, alebo proti nemu. Preto je na Komisii, aby prijala
opatrenia,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Geneticky modifikovany organizmus a jednozna¢ny
identifikdtor

Geneticky modifikovanému zemiaku (Solanum tuberosum L.)
EH92-527-1, vymedzenému v pismene b) prilohy, sa v stlade
s nariadenim (ES) ¢. 65/2004 prideluje jednozna¢ny identifi-
kator BPS-25271-9.

Clanok 2
Povolenie

Na ucely ¢lanku 4 ods. 2 a ¢lanku 16 ods. 2 nariadenia (ES)

¢. 1829/2003 a podla podmienok vymedzenych v tomto
rozhodnuti sa povoluja tieto produkty:

a) krmivéd vyrdbané zo zemiakov BPS-25271-9;

b) potraviny, ktoré obsahuji zemiaky BPS-25271-9, st z nich
zlozené alebo  vyrobené, pricom ndhodny alebo
z technickych pri¢in nezamedzitelny vyskyt tohto geneticky
modifikovaného ~ organizmu  nepresahuje 0,9 percent
v jednotlivych zlozkich potravin alebo v potravine, ktord
pozostava z jedinej zlozky;

¢) krmivd, ktoré obsahuji zemiaky BPS-25271-9 alebo st
z nich zlozené, pricom nédhodny alebo z technickych pricin
nezamedzitelny vyskyt tohto geneticky modifikovaného
organizmu nepresahuje 0,9 percent v krmive a v zlozkdch,
z ktorych sa toto krmivo sklada.

Clanok 3
Oznacovanie

Na tcely poziadaviek tykajiicich sa oznacovania etiketou, ktoré
sa uvadzaju v ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003,
,ndzov organizmu“ je ,zemiak s amylopektinovym skrobom*.

(® U.v.EU L 287, 5.11.2003, s. 1.
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Cldnok 4
Monitorovanie d¢inkov na Zivotné prostredie

1. Plin monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie stano-
veny v ¢lanku 4 rozhodnutia 2010/135/EU sa uplatiluje aj na
tcely tohto rozhodnutia.

2. Drzitel povolenia kazdoro¢ne predkladd Komisii spravy
o uplatiiovan{ a vysledkoch monitorovacich ¢innosti.

V sdlade s ¢lankom 30 nariadenia (ES) ¢ 1829/2003 sa
v tychto sprdvach jasne uvddza, s ktorymi castami sprv sa
méd zaobchddzat ako s dovernymi, a v tomto pripade sa
v nich uvedie doéveryhodné odévodnenie doverného charakteru
uvedenych informacii.

Doverné Casti tychto sprav sa predkladaji vo forme osobitnych
dokumentov.

Cldnok 5
Register Spolocenstva

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

Cldnok 6
Drzitel povolenia

Drzitefom povolenia je spolo¢nost BASF Plant Science GmbH,
Nemecko.

Cldnok 7
Platnost

Toto rozhodnutie sa uplatiiuje pocas 10 rokov od ditumu jeho
ozndmenia.

Cldnok 8
Adresat

Toto rozhodnutie je uréené spolo¢nosti BASF Plant Science
GmbH, Carl-Bosch-Str. 38, 67056 Ludwigshafen, Nemecko.

V Bruseli 2. marca 2010

Za Komisiu
John DALLI

clen Komisie
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PRILOHA

a) Ziadatel a drzitel povolenia:

Nazov: BASF Plant Science GmbH
Adresa: Carl-Bosch-Str. 38, D-67056 Ludwigshafen, Nemecko

g

Oznacenie a $pecifikicia produktov:

1. krmiva vyrdbané zo zemiakov BPS-25271-9;

2. potraviny, ktoré obsahuji zemiaky BPS-25271-9, sti z nich zlozené alebo vyrobené, pricom ndhodny alebo
z technickych pricin nezamedzitelny vyskyt tohto geneticky modifikovaného organizmu nepresahuje 0,9 %
v jednotlivych zlozkdch potravin alebo v potravine, ktord pozostdva z jedinej zlozky;

3. krmivd, ktoré obsahujii zemiaky BPS-25271-9 alebo st z nich zlozené, pricom nahodny alebo z technickych pricin
nezamedzitelny vyskyt tohto geneticky modifikovaného organizmu nepresahuje 0,9 % v krmive a v zlozkdch,
z ktorych sa toto krmivo sklada.

Geneticky modifikované zemiaky BPS-25271-9 opisané v prislusnej Ziadosti majii pozmenené zloZenie skrobu (vyssi
pomer amylopektinu/amylozy). Prislusnd modifikdcia sposobuje inhibiciu expresie proteinu syntdzy Skrobu viazaného
v granuldch (,granule bound starch synthase“ dalej len ,GBSS®) zodpovedného za biosyntézu amylozy. Nésledne
obsahuje vyrobeny $krob minimum alebo Ziadnu amylézu a skladd sa z amylopektinu, ktory modifikuje fyzické
vlastnosti Skrobu. Gén nptll, ktory sposobuje rezistenciu na kanamycin, sa v procese genetickej modifikicie pouzil
ako selekény marker.

Oznacovanie:

O
ReS

Na tcely poziadaviek tykajicich sa oznacovania etiketou, ktoré sa uvddzaju v clanku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003, ,ndzov organizmu“ je ,zemiak s amylopektinovym skrobom*.

Metéda detekcie:

&

— metdda na kvantitativne stanovenie geneticky modifikovaného zemiaka BPS-25271-9 zaloZend na pripadovo
Specifickej a v redlnom case prebiehajicej PCR,

— schvilenie referencnym laboratériom Spolocenstva zriadenym v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, uverejnené
na internetovej stranke http://gmo-crl.jre.it/statusofdoss.htm

— referencny materidl: ERM®-BF421 pristupny na internetovej stranke Spolo¢ného vyskumného centra Eurdpskej
komisie (Joint Research Centre, JRC), Institdtu pre referencné materidly a merania (Institute of Reference Materials

and Measurements, IRMM): http:/[www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_cataloguefindex.htm

Jednozna¢ny identifikdtor:

o

BPS-25271-9

f) Informdcie pozadované v zmysle prilohy II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpecnosti
k Dohovoru o biologickej diverzite:

Stredisko pre biologicki bezpecnost (Biosafety Clearing House), zdznam ID: pozri [vyplni sa po ozndmeni].

Podmienky alebo obmedzenia tykajiice sa uvedenia tychto produktov na trh, ich pouZivania alebo zaobchd-
dzania s nimi:

@

Nevyzaduja sa.

=

Plén monitorovania:

Plin monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie stanoveny v clinku 4 rozhodnutia 2010/135/EU.

Poziadavky tykajice sa monitorovania vyuZivania potravin urlenych na l'udskd spotrebu po ich uvedeni na
trh:

Nevyzaduja sa.
Pozndmka: Je mozné, ze odkazy na prislusné dokumenty bude potrebné priebezne upravovat. Tieto Gpravy budd

verejnosti spristupnené formou aktualizécie Registra geneticky modifikovanych potravin a krmiv Spolocen-
stva.
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