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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.
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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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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.
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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.



