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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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