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ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 23. kvétna 2007,

kterym se v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES uvddi na trh karafidt
(Dianthus caryophyllus L., linie 123.2.38) geneticky modifikovany pro barvu kvétu

(ozndmeno pod cislem K(2007) 2120)

(Pouze nizozemské znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

(2007/364/ES)

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

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

po konzultaci s Evropskym dfadem pro bezpecnost potravin,

vzhledem k témto ddvodim:

4

Podle smérnice 2001/18/ES je pro uvedeni produktu,
ktery obsahuje geneticky modifikovany organismus
nebo kombinaci geneticky modifikovanych organismd,
nebo ktery z takovych organisma sestdvd, na trh téeba
pisemny souhlas vydany pfislusnym orgdnem ¢lenského
statu postupem podle uvedené smérnice.

V z4i{ 2004 podala spole¢nost Florigene Ltd, Melbourne,
Austrélie, piislusnému orgdnu Nizozemska ozndmeni
o uvedeni geneticky modifikovaného karafidtu (Dianthus
caryophyllus L., linie 123.2.38) na trh.

Ozndmeni se vztahuje na dovoz, distribuci
a maloobchodni prodej karafidtu Dianthus caryophyllus
L., linie 123.2.38, jako u jinych karafidtd.

Postupem podle ¢lanku 14 smérnice 2001/18/ES vypra-
coval pfislusny orgdn Nizozemska hodnotici zprivu,

() Ut vést. L 106, 17.4.2001, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd

nafizenim (ES) ¢ 1830/2003 (Ur. vést. L 268, 18.10.2003, s. 24).

kterd byla pfedlozena Komisi a pislusnym orgdnim
dalsich ¢lenskych statd. Z této hodnotici zpravy vyplyvd,
7e neexistuji divody, na jejichz zdkladé by souhlas
s uvedenim fezanych kvétin geneticky modifikovaného
karafidtu (Dianthus caryophyllus L., linie 123.2.38) na trh
pro okrasné tcely mél byt odepfen.

Prislusné orgdny nékterych clenskych stdt vznesly proti
uvedeni produktu na trh ndmitky.

Stanovisko, které dne 17. kvétna 2006 (zvefejnéno 27.
Cervna 2006) prijal Evropsky ufad pro bezpecnost
potravin, na zdkladé predlozenych dikazii soudi, Ze
fezané kvétiny geneticky modifikovaného karafidtu (Dian-
thus caryophyllus L., linie 123.2.38) nejsou pii vyuZiti pro
okrasné dcely pravdépodobné pro ¢lovéka a zvifata nebo
Zivotni prostedi nebezpecné. Evropsky dfad pro bezpec-
nost potravin téz zjistil, Ze rozsah plinu monitorovani,
ktery byl drzitelem souhlasu pfedlozen, je v souladu se
zamy$lenym vyuzitim karafidtu.

ProSetfeni vSech ndmitek s ohledem na smérnici
2001/18ES, informaci pfedlozenych v ozndmeni
a stanoviska Evropského tfadu pro bezpecnost potravin
ukazuje, Ze neni divod se domnivat, Ze uvedeni fezanych
kvéth geneticky modifikovaného Kkarafidtu (Dianthus
caryophyllus L., linie 123.2.38) na trh pro okrasné ucely
nepiiznivé ovlivni zdravi lidi nebo zvitat nebo Zivotni
prostiedi.

Geneticky modifikovanému karafidtu (Dianthus caryop-
hyllus L., linie 123.2.38) byl pfidélen jednoznacny identi-
fikatni kod pro dcely nafizeni (ES) ¢ 1830/2003
a nafizeni Komise (ES) ¢ 65/2004 ze dne 14. ledna
2004, kterym se ziizuje systém tvorby a pfifazovan{
jednoznacnych identifika¢nich kédt pro geneticky modi-
fikované organismy (?).

() UF. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5.
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(99 S ohledem na stanovisko Evropského tfadu pro bezpec- barvou kvétu, odvozené z bunéné kultury Dianthus caryophyllus

nost potravin neni pro zamyslené vyuziti nutné zavadét
zvlastni podminky, pokud jde o manipulaci s produkty
nebo o baleni produktd a ochranu konkrétnich ekosy-
stém, zivotniho prostfedi nebo zemépisnych oblasti.

(10) 'V navrzeném oznaceni, na obalu nebo v pravodnim
dokumentu by mélo byt uvedeno znéni, které hospo-
daiské subjekty a konecného uzivatele upozorni, Ze
fezané kvétiny druhu Dianthus caryophyllus L., linie
123.2.38 nelze pouzivat k lidské spotiebé, vyzivé zvitat
ani k péstovani.

(11)  Opatfeni stanovend timto rozhodnutim nejsou v souladu
se stanoviskem vyboru zi{zeného ¢linkem 30 smérnice
2001/18[ES, a proto Komise pfedlozila Radé ndvrh tyka-
jici se téchto opatfeni. Vzhledem k tomu, Ze na konci
obdobi stanoveného v ¢ 30 odst. 2 smérnice
2001/18/ES Rada navrhovand opatfeni nepfijala, ani
s nimi nevyjadfila svij nesouhlas v souladu s ¢l. 5
odst. 6 rozhodnuti Rady 1999/468/ES ze dne 28. Cervna
1999, kterym se stanovi postupy pro vykon provadécich
pravomoci udélenych Komisi ('), méla by opatieni byt
piijata Komisi,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1
Souhlas

Pfislusny orgdn Nizozemska poskytne v souladu s timto
rozhodnutim pisemny souhlas s uvedenim produktu popsaného
v ¢énku 2 na trh podle ozndmeni spolecnosti Florigene Ltd,
Melbourne, Australie (¢. j. C/NL/04/2).

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 clancich 3 a 4.

Clinek 2
Produkt

1. Geneticky modifikovanymi organismy, jez maji byt
uvedeny na trh jako produkt (déle jen ,produkt?), jsou Fezané
kvétiny karafidtu (Dianthus caryophyllus L) s modifikovanou

" UF. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnuti ve znéni rozhodnuti
2006/512/ES (UF. vést. L 200, 22.7.2006, s. 11).

L. a transformované bakterii Agrobacterium tumefaciens, kmenem
AGLO, za poutziti vektoru pcGP1470, jejichz vysledkem je linie
123.2.38.

Produkt obsahuje nasledujici DNA ve tfech kazetdch:

a) Kazeta 1

Promotor genu hlediku vétstho koédujici chalkon syntézu,
flavonoid 3’5" hydroxyldzu (F3'5'H) pettinie z cDNA, termi-
nitor z genu petinie kodujici homolog transportniho
proteinu fosfolipidd.

b) Kazeta 2

Konstitutivni promotor Mac, dihydroflavonol 4 reduktéza
(DFR) pettnie z ¢cDNA, termindtor z genu bakterie Agrobac-
terium tumefaciens kodujici manopin syntdzu (Mas).

Simultdnni exprese obou gend v karafidtu md za ndsledek
modifikovanou syntézu flavonoid v kvétindch a ndsledné
vytvofen! modrého pigmentu delfinidin.

¢) Kazeta 3

Promotor 35S viru Zilkové mozaiky kvétdku, nekédovand
oblast z cDNA odpovidajici genu petinie kédujicimu protein
5 vazici chlorofyl a/b, gen SuRB (als) kédujici mutovany
protein acetolaktdt syntdzy (ALS), ktery zpusobuje toleranci
vuci sulfonyluree, odvozeny z organismu Nicotiana tabacum,
véetné jeho termindtoru.

Tento gen byl pouzit pro selekci in vitro.

2. Souhlas se vztahuje na potomstvo odvozené vegetativni
reprodukci geneticky modifikovaného karafidtu (Dianthus caryop-
hyllus L., linie 123.2.38).

Cldnek 3
Podminky pro uvedeni na trh

S vyjimkou péstovini mize byt produkt pouZit pouze
k okrasnym dcelim a smi byt uveden na trh za téchto
podminek:

a) lhata platnosti souhlasu je 10 let ode dne udéleni souhlasu;
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b) jednoznacny identifikdtor produktu je FLO-4@644-4;

¢) aniz je dotlen clanek 25 smérnice 2001/18/ES, metodika
vysledovani a ureni produktu, véetné experimentédlnich
tdajuo dokazujicich specificnost metodiky ovéfené referenéni
laboratof{ Spolecenstvi, musi byt k dispozici piislusnym
orgdnim a kontrolnim dtvarim ¢lenskych stdtd, jakoz
i kontrolnim laboratofim Spolecenstvi;

d) aniz je dot¢en c¢lanek 25 smérnice 2001/18[ES, drzitel
souhlasu musi kdykoli na pozddadni zpiistupnit pfislusnym
orginim a kontrolnim dtvarim clenskych stitt, jakoz
i kontrolnim laboratofim Spolecenstvi pozitivn{ i negativni
kontrolni vzorky produktu nebo jeho genetického materidlu
nebo referencnich materidld;

e) na etiket¢ produktu nebo v privodnim dokumentu se
uvedou slova ,Tento produkt je geneticky modifikovin“
nebo ,Tento produkt je geneticky modifikovany karafidt
a slova ,nevhodné k lidské spotfebé a vyZzivé zvifat ani
k péstovani“.

Cldnek 4
Monitorovani

1. Béhem Ilhiity platnosti souhlasu zajisti drzitel souhlasu,
aby byl zaveden a plnén plan monitorovani, ktery je soucasti
ozndmeni a sestdvd z plinu vSeobecného sledovani za Glelem
kontroly veskerych nezddoucich w¢inkdt na zdravi lidi nebo
zvifat nebo na Zivotni prostfedi, jez vyplyvaji z manipulace
s produktem nebo z jeho vyuZivani.

2. Drzitel souhlasu poskytne hospoddiskym subjektim
a uzivatelim piimé informace o bezpetnosti a vseobecnych
vlastnostech produktu a o podminkich monitorovéni, véetné
vhodnych opatfeni na drovni fizeni, jeZz maji byt pfijata
v ptipadé ndhodného péstovani.

3. Drzitel souhlasu predklddd Komisi a pfislusnym orgdntim
Clenskych statd vyro¢ni zprivy o vysledcich monitorovacich
¢innosti.

4. Aniz je dotlen ¢lanek 20 smérnice 2001/18/ES, drzitel
souhlasu pfipadné a se souhlasem Komise a pfislusného organu
Clenského statu, ktery pfijal pavodni ozndmeni, a/nebo
piislusny organ ¢lenského stitu, ktery pfijal piivodni ozndmeni,
piepracuje ozndmeny pldn monitorovani, a to se souhlasem
Komise a podle vysledkii monitorovacich ¢innosti. Névrhy
pozménéného planu monitorovini se predkladaji pfislusnym
organtim ¢lenskych statd.

5. Drzitel souhlasu bude schopen Komisi a pfislusnym
organtim clenskych stdtd prokdzat:

a) Ze stavajici monitorovaci sité, véetné vnitrostitnich botanic-
kych prizkumnych siti a atvari na ochranu rostlin, stano-
vené v pldnu monitorovéni, ktery tvoi{ souddst ozndment,
shromazduj{ informace vztahujici se k monitorovini
produktd a

b) Ze se tyto stdvajici monitorovaci sité dohodly, ze zminéné
informace drziteli souhlasu zpfistupni pfede dnem pfedlo-
zen{ zprdv o monitorovan{ Komisi a pfislusnym orgdniim
¢lenskych sttt podle odstavce 3.

Clinek 5
PouZitelnost

Toto rozhodnuti se pouZije ode dne, kdy referen¢ni laboratof
Spolecenstvi ovéii specifickou detekéni metodu pro karafiat
(Dianthus caryophyllus L., linie 123.2.38) uvedenou v &. 3
pism. ¢) tohoto rozhodnuti.

Cldnek 6
Urceni

Toto rozhodnutf je uréeno Nizozemskému krélovstvi.

V Bruselu dne 23. kvétna 2007.

Za Komisi
Stavros DIMAS
clen Komise




