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RADA

ROZHODNUTIE KOMISIE

z 23. maja 2007,

ktorym sa v siilade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES uvddza na trh klincek
(Dianthus caryophyllus L., linia 123.2.38) s geneticky modifikovanou farbou kvetu

[ozndmené pod dislom K(2007) 2120]

(Iba holandské znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

(2007/364/ES)

EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom uvolnen{ geneticky
modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia a o
zruSeni smernice Rady 90/220/EHS ('), a najmid na jej cldnok
18 ods. 1 prvy pododsek,

po prekonzultovani s Eurépskym dradom pre bezpecnost
potravin,

kedze:

(4)

Podla smernice 2001/18/ES uvedenie vyrobku, ktory
obsahuje geneticky modifikovany organizmus alebo
kombindciu  geneticky modifikovanych organizmov
alebo ho geneticky modifikovany organizmus alebo ich
kombindcia tvori, na trth podlicha pisomnému sdhlasu,
ktory udeluje prislusny orgén clenského $titu v siilade
s postupom ustanovenym v uvedenej smernici.

V septembri 2004 spolo¢nost Florigene Ltd, Melbourne,
Australia predlozila prislusnému orgdnu Holandska ohlé-
senie o uvedeni geneticky modifikovaného klinceka
(Dianthus caryophyllus L., linia 123.2.38) na trh.

Ohldsenie sa  vzfahuje na dovoz, distribiiciu
a maloobchodny predaj klinéeka (Dianthus caryophyllus
L., linia 123.2.38) ako v pripade akéhokolvek iného klin-
Ceka.

V stlade s postupom ustanovenym v ¢lanku 14 smernice
2001/18/ES prislusny holandsky organ pripravil hodno-

" U. v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1. Smernica ngposledy) zmenena
a doplnend nariadenim (ES) ¢ 1830/2003 (U. v. EU L 268,
18.10.2003, s. 24).

tiacu sprévu, ktord predlozil Komisii a prislusnym
orgdnom ostatnych clenskych stitov. V hodnotiacej
sprave sa dospelo k zdveru, Ze sa nenasli dovody,
preco by sa nemal udelit sthlas s uvedenim rezanych
kvetov geneticky modifikovaného klin¢eka (Dianthus
caryophyllus L., linia 123.2.38) urceného na dekorativne
Ucely na trh, ak buda splnené osobitné podmienky.

Prislusné organy urcitych clenskych $tdtov vzniesli
vyhrady proti uvedeniu tohto vyrobku na trh.

V stanovisku, ktoré prijal Eurépsky trad pre bezpecnost
potravin (EUBP) 17. méja 2006 (uverejnené 27. jina
2006), sa uvadza, Zze na zdklade vsetkych poskytnutych
udajov nie je pravdepodobné, ze by rezané kvety gene-
ticky modifikovaného klin¢eka (Dianthus caryophyllus L.,
linia 123.2.38) mali nepriaznivy G¢inok na zdravie ludi
a zvierat alebo na Zzivotné prostredie v stvislosti s ich
navrhovanym pouzitim na dekorativne tcely. EUBP tiez
zistil, Ze rozsah pldnu monitorovania predlozeného drzi-
telom sthlasu je v stlade so zamy$lanym pouzitim klin-
Ceka.

Po preskiimani vSetkych vyhrad v zmysle smernice
2001/18/ES, ddajov uvedenych v ohldseni, ako aj stano-
viska tiradu EUBP nie je dovod obdvat sa, ze by uvedenie
rezanych kvetov geneticky modifikovaného klinceka
(Dianthus caryophyllus L., linia 123.2.38) na trh malo
nepriaznivy G¢inok na zdravie ludi alebo zvierat alebo
na Zivotné prostredie v suvislosti s ich navrhovanym
pouzitim na dekorativne Gcely.

Geneticky modifikovanému klinceku (Dianthus caryop-
hyllus L., linia 123.2.38) bol na tcely nariadenia (ES) ¢.
1830/2003 z 22. septembra 2003 a nariadenia Komisie
(ES) ¢. 65/2004 zo 14. janudra 2004, ktoré zavddza
systém vypracovania a pridelovania jednoznaénych iden-
tifikdtorov pre geneticky modifikované organizmy, pride-
leny jedine¢ny identifika¢ny znak (2).

() U.v.EU L 10, 16.1.2004, s. 5.
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(99 V zmysle stanoviska Eurépskeho tradu pre bezpecnost farbou kvetu, ziskané z bunkovej kultiry Dianthus caryophyllus

potravin na zamyslané pouzitie nie je potrebné vytvorit
osobitné podmienky, pokial ide o zaobchddzanie
s vyrobkom, jeho balenie, ¢ ochranu jednotlivych
ekosystémov, Zivotného prostredia alebo zemepisnych
oblasti.

(10) Navrhovany text by mal bud na etikete, alebo
v sprievodnom letd¢iku informovat prevadzkovatelov
a konecnych uzivatelov, Ze rezané kvety Dianthus caryop-
hyllus L., linia 123.2.38 nemozno pouzit na tGéely konzu-
macie pre [udi ¢i zvieratd ani na pestovanie.

(11)  Opatrenia uvedené v tomto rozhodnuti nie st v stlade so
stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢lanku 30 smer-
nice 2001/18/ES, z toho dévodu Komisia predlozila Rade
ndvth ohladom tychto opatreni. KedZze do skoncenia
lehoty ustanovenej v ¢lanku 30 ods. 2 smernice
2001/18/ES Rada ani neprijala navrhnuté opatrenia, ani
proti nim ni¢ nepodnikla v silade s ¢lankom 5 ods. 6
rozhodnutia Rady 1999/468/ES z 28. jina 1999, ktorym
sa ustanovuji postupy na vykondvanie pravomoci
Komisie ('), Komisia by mala tieto opatrenia prijat,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Sihlas
Prislusny organ Holandska udeli v silade s tymto rozhodnutim
pisomny sthlas s uvedenim vyrobku, ktory je podla ohldsenia

spolo¢nosti Florigene Ltd, Melbourne, Austrilia (pod znackou
CINL/04/02) $pecifikovany v ¢ldnku 2, na trh.

V sthlase sa v stlade s clankom 19 ods. 3 smernice
2001/18/ES jednoznacne stanovia podmienky, ktorym suhlas
podlieha a ktoré st vymenované v ¢lankoch 3 a 4.

Cldnok 2
Vyrobok

1. Geneticky modifikované organizmy, ktoré sa maji uviest
na trh ako vyrobok (dalej len ,vyrobok®) sii rezané kvety klin-
Ceka (Dianthus caryophyllus L., linia 123.2.38) s modifikovanou

() U.v.ES L 184, 17.7.1999, 5. 23. Rozhodnutie zmenené a doplnené
rozhodnutim 2006/512[ES (U. v. EU L 200, 22.7.2006, s. 11).

L., transformované baktériou Agrobacterium tumefaciens, kmefiom
AGLO, za pouzitia vektora pCGP1470, ¢im vznikla linia
123.2.38.

Vyrobok obsahuje tieto DNA v troch kazetich:

a) Kazeta 1

Prométor z génu papulky vicsej kédujici chalkén syntdzu,
flavonoid 3’5" hydroxyldzu (F3'5'H) pettinie z cDNA, termi-
ndtor z génu petinie kodujici fosfolipidovy transferovy
protein homoldg.

b) Kazeta 2

Konstitutivny prométor Mac, dihydroflavonol 4 reduktdzu
(DFR) pettinie z cDNA, termindtor z génu baktérie Agrobac-
terium tumefaciens kodujici manopin syntdzu (Mas).

Vysledkom stbeZnej expresie oboch génov v klinceku je
syntéza modifikovaného flavonoidu v kvetoch a nasledné
vytvorenie modrého pigmentu delfinidin.

¢) Kazeta 3

Prométor 35S mozaikového virusu karfiolu, neodkdédovand
oblast z ¢cDNA kore$pondujica s génom petinie kodujiicim
chlorofyl a/b viaZuci protein 5, gén SuRB (als) kodujiici
mutant proteinu acetolaktdt syntdzy (ALS), ktory zabezpe-
Cuje toleranciu na substanciu sulfonylurea, a ziskany
z Nicotiana tabacum vritane termindtora.

Tento gén sa pouzil pri selekcii in vitro.

2. Pisomny sthlas sa vztahuje na potomstvo ziskané vegeta-
tivnou reprodukciou geneticky modifikovaného klin¢eka (Dian-
thus caryophyllus L., linia 123.2.38).

Cldnok 3
Podmienky uvedenia na trh

Vyrobok mozno pouzivat iba na dekorativne acely s vynimkou
jeho pestovania a moZno ho uviest na trh za tychto podmienok:

a) pisomny sthlas je platny 10 rokov odo diia jeho vystavenia;
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b) jedine¢ny identifika¢ny znak vyrobku je FLO-40644-4;

¢) bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia ¢lanku 25 smernice
2001/18JES, prislusné orgdny a inspekéné trady clenskych
Statov, ako aj kontrolné laboratérid Spolocenstva majt
k dispozicii metodoldgiu na detekciu a identifikdciu vyrobku
vritane experimentdlnych tidajov sved¢iacich o 3pecifickosti
tejto metodoldgie overenej referenénym laboratériom Spolo-
Censtva;

d) bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia ¢ldnku 25 smernice
2001/18/ES, drzitel sihlasu poskytne prislusnym orgdnom
a in§pekénym dradom clenskych $titov, ako aj kontrolnym
laboratéridm Spolocenstva pozitivne a negativne kontrolné
vzorky vyrobku alebo jeho geneticky materidl, alebo refe-
rencné materidly, kedykolvek ho o to poziadaji;

e) bud na etikete vyrobku, alebo v sprievodnom letdciku sa
nachddza text so slovami ,Tento vyrobok je geneticky modi-
fikovany organizmus“ a ,nie je urceny na tcely konzumadcie
pre ludi ¢i zvieratd ani na pestovanie®.

Cldnok 4
Monitorovanie

1. Pocas obdobia platnosti stihlasu drzitel siihlasu zabezpedi,
ze plan monitorovania, ktory sa nachddza v ohlaseni a je vseo-
becnym dozornym pldnom, ako kontrolovat akékolvek nepriaz-
nivé vplyvy na zdravie [udf a zvierat alebo na Zivotné prostredie
objavujtice sa pri zaobchddzani s vyrobkom alebo pri jeho
pouzZivani, sa zaviedol a vykondva sa.

2. Drzitel sthlasu priamo informuje prevadzkovatelov
a uzivatelov o bezpe¢nosti a v§eobecnych vlastnostiach vyrobku
a o podmienkach monitorovania vritane primeranych riadiacich
opatreni, ktoré sa majii prijat v pripade ndhodného vypesto-
vania.

3. Drzitel sthlasu predkladd Komisii a prislusnym orgdnom
Clenskych $tatov vyroéné spravy o vysledkoch monitorovacej
cinnosti.

4. Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia ¢lanku 20 smer-
nice 2001/18/ES, drzitel stihlasu v pripade potreby a po dohode
s Komisiou a s prislusnym organom c¢lenského Stitu, ktory
dostal povodné ohldsenie, afalebo prislusny orgin clenského
statu, ktory dostal povodné ohldsenie, po dohode s Komisiou
reviduja ohldseny plan monitorovania podla vysledkov monito-
rovacej ¢innosti. Ndvrhy na revidovanie plinu monitorovania sa
predkladajii prislusnym organom ¢lenskych $titov.

5. Drzitel sthlasu vie dodat Komisii a prislusnym orgdnom
¢lenskych stitov dokazy o tom, Ze:

a) prostrednictvom existujicich monitorovacich sieti (vrtane
vnutrostatnych botanickych prieskumnych sieti a sluzieb na
ochranu rastlin) uvedenych v pldne monitorovania, ktory sa
nachddza v ohldseni, sa zhromazduji informdcie stivisiace
s monitorovanim vyrobku a

b) existujice monitorovacie siete stihlasia s tym, Ze tieto infor-
mdcie poskytnt drZitelovi povolenia pred ddtumom podania
monitorovacej spravy Komisii a prislusnym dradom ¢len-
skych stitov v sdlade s odsekom 3.

Cldnok 5
Uplatnitel'nost

Toto rozhodnutie nadobiida G¢innost diiom, ked referencné
laborat6rium Spolocenstva overi metodolégiu na detekciu klin-
Ceka (Dianthus caryophyllus L., linia 123.2.38) uvedenti v ¢lianku
3 pism. ¢) tohto rozhodnutia.

Cldnok 6
Adresit

Toto rozhodnutie je ur¢ené Holandskému kralovstvu.

V Bruseli 23. mdja 2007

Za Komisiu
Stavros DIMAS

clen Komisie




