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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2015/694
ze dne 24. dubna 2015

o uvedeni karafidtu (Dianthus caryophyllus L., linie 26407) geneticky modifikovaného pro barvu
kvétu na trh v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES

(ozndmeno pod cislem C(2015) 2768)

(Pouze nizozemské znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvoliiovan{
geneticky modifikovanych organismi do Zzivotniho prostfedi a o zruseni smérnice Rady 90/220/EHS ('), a zejména na
¢l. 18 odst. 1 prvni pododstavec uvedené smérnice,

po konzultaci s Evropskym tfadem pro bezpec¢nost potravin,
vzhledem k témto dtivodim:

(1)  Podle smérnice 2001/18/ES podléhd uvedeni produktu, ktery obsahuje geneticky modifikované organismy nebo
kombinaci geneticky modifikovanych organismt nebo se z nich sklddd, na trth pisemnému souhlasu piislusného
organu ¢lenského statu, ktery obdrzel ozndmeni o uvedeni uvedeného produktu na trh postupem podle uvedené
smérnice.

(2)  V bfeznu 2009 podala spolecnost Florigene Ltd, Melbourne, Austrdlie, pfislusnému orgdnu Nizozemska
ozndmeni o uvedeni geneticky modifikovaného karafidtu (Dianthus caryophyllus L., linie 26407) na trh.

(3)  Oznameni se vztahuje na dovoz, distribuci a maloobchodni prodej fezanych kvétt karafidtu Dianthus caryophyllus
L., linie 26407, jako u jakychkoli jinych karafidtd.

(4)  V souladu s postupem stanovenym v ¢linku 14 smérnice 2001/18/ES vypracoval pfislusny orgin Nizozemska
hodnotici zpravu, ze které vyplyvd, ze neexistuji divody, na jejichz zdkladé by souhlas s uvedenim fezanych
kvétd geneticky modifikovaného karafidtu (Dianthus caryophyllus L., linie 26407) na trh pro okrasné tcely mél byt
odepfen, jsou-li splnény urcité podminky.

(5) Ve své hodnotici zpravé dospél piislusny orgdn Nizozemska rovnéz k zavéru, Ze Zadatelem predloZeny plin
obecného dohledu dostate¢né zohlediiuje zamyslend pouziti tohoto produktu.

(6)  Hodnotici zprava byla ptedlozena Komisi a pfislusnym organim ostatnich ¢lenskych statd, pficemz nékteré
z nich proti uvedeni tohoto produktu na trh vznesly ndmitky a setrvaly na nich.

(7) Ve stanovisku Evropského tfadu pro bezpecnost potravin (EFSA) zvefejnéném dne 12. prosince 2014 byl na
zdkladé vSech poskytnutych dikazii uéinén zdvér, Ze neexistuje Zadny védecky divod domnivat se, Ze by uvedeni
geneticky modifikovaného karafidtu (Dianthus caryophyllus L., linie 26407) pro okrasné Gcely na trh mélo mit
nepiiznivé U¢inky na lidské zdravi nebo na Zivotni prostfedi (3). Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin téz
zjistil, Ze rozsah planu monitorovéni, ktery oznamovatel pfedlozil, je v souladu se zamyslenym pouzitim
karafidtu.

() UF. vést. L 106,17.4.2001, s. 1.

(*) EFSA GMO Panel (védeckd komise pro geneticky modifikované organismy pfi EFSA), 2014. Védecké stanovisko v souvislosti
s ozndmenim spolecnosti Florigene (¢j. C/NL/09/02) tykajicim se uvedeni na trh geneticky modifikovaného karafidtu
[FD-26407-2 s modifikovanou barvou kvétu pro dovoz fezanych kvétl pro okrasné tcely podle ¢dsti C smérnice 2001/18/ES. EFSA
Journal 2014;12(12):3935, 185.d0i:10.2903/j.efsa.2014.3935.
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(8)  Z prezkoumdni tplného ozndmeni, dodatecnych informaci poskytnutych oznamovatelem, konkrétnich ndmitek
zastdvanych clenskymi stity s ohledem na smérnici 2001/18/ES a stanoviska EFSA nevyplyvd, Ze by uvedeni
fezanych kvétti geneticky modifikovaného karafidtu (Dianthus caryophyllus L., linie 26407) na trh v souvislosti
s navrhovanym pouzitim pro okrasné tiely mélo mit neptiznivy tic¢inek na zdravi lidi nebo na Zivotn{ prostiedi.

(9)  Geneticky modifikovanému karafidtu (Dianthus caryophyllus L., linie 26407) byl pfidélen jednoznacny identifika¢ni
kéd pro tcely nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (') a naffzeni Komise (ES)
& 652004 ().

(10) S ohledem na stanovisko Evropského afadu pro bezpe¢nost potravin neni pro zamyslené pouziti nutné zavadét
zvlastni podminky, pokud jde o manipulaci s timto produktem nebo o jeho baleni a ochranu konkrétnich
ekosystémd, Zivotniho prostiedi nebo zemépisnych oblasti.

(11)  V navrzeném oznaceni na Stitku nebo v privodnim dokumentu by mélo byt uvedeno znéni, které hospodaiské
subjekty a kone¢ného uzivatele upozorni, Ze fezané kvétiny druhu Dianthus caryophyllus L., linie 26407 nelze
pouzivat k lidské spotiebé, vyzivé zvifat ani k péstovani.

(12) V listopadu 2013 byla pro karafidt Dianthus caryophyllus L., linie 26407 referen¢ni laboratofi Evropské unie
ovéfena a testovana detek¢ni metoda vyzadovand podle piilohy III B oddilu D bodu 12 smérnice 2001/18/ES.

(13) Vybor ziizeny podle ¢l. 30 odst. 1 smérnice 2001/18/ES nezaujal stanovisko ve lhiité¢ stanovené piedsedou.
Povazovalo se za nezbytné pfijmout provadéci akt a predseda pfedlozil pfedlohu provadéctho aktu odvolacimu
vyboru k dalsimu projedndni. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Souhlas

Prislusny orgdn Nizozemska poskytne v souladu s timto rozhodnutim pisemny souhlas s uvedenim produktu popsaného
v ¢lanku 2 na trh podle ozndmeni spole¢nosti Florigene Ltd, Melbourne, Australie (€. j. C/NL/09/02).

V souladu s ¢l. 19 odst. 3 smérnice 2001/18/ES tento souhlas jasné stanovi podminky, které se na n¢j vztahuji a které
jsou vymezeny v Clancich 3 a 4.

Cldnek 2
Produkt

1. Geneticky modifikovanymi organismy, jeZ maji byt uvedeny na trh jako produkt (ddle jen ,produkt®), jsou fezané
kvétiny karafidtu (Dianthus caryophyllus L) s modifikovanou barvou kvétu, odvozené z bunétné kultury karafidtu
Dianthus caryophyllus L. a transformované bakteril Agrobacterium tumefaciens, kmenem AGLO, za pouziti vektoru
pCGP2355, jejichz vysledkem je linie 26407.

Produkt obsahuje nasledujici DNA ve tfech kazetach:
a) Kazeta 1

Promotor genu hlediku vétstho kédujici chalkon syntdzu, cytochrom petinie b5 (difF) ¢cDNA kédujici protein
cytochromu b5 za Géelem zvyseni aktivity F3'5'H, a termindtor z genu petdnie kédujici homolog transportniho
proteinu fosfolipidd.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o sledovatelnosti a oznacovani geneticky modifiko-
vanych organismi a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismd a o zméné smérnice
2001/18/ES (Ut. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 24).

(%) Natizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a pfifazovani jednoznacnych identifika¢nich
kédti pro geneticky modifikované organismy (Ut. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).
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b) Kazeta 2

Flavonoid 3’5" hydroxyldza petinie ¢cDNA (f3'5'h) kodujici F3'5'H, klicovy enzym biosyntetické drdhy anthokyanu
a promotor a termindtor genu syntdzy anthokyanidinu (ans) karafidtu Dianthus caryophyllus.

Tyto dvé kazety byly vlozeny do genomu rostliny s cilem ziskat pozadovanou barvu kvétu.

c) Kazeta 3
Promotor viru Zilkové mozaiky kvétdku 35S, nepfepisovand oblast genu petiinie 5" kodujici protein vézici chlorofyl
a/b, gen SuRB (als) kédujici mutovany protein acetolaktdt syntdzy (ALS) odvozeny z organismu Nicotiana tabacum,

ktery proptjcuje toleranci vii¢i sulfonyluree. Tento znak byl pouzit jako marker v procesu vybéru transformantt.

2. Souhlas se vztahuje na potomstvo ziskané prostiednictvim vegetativni reprodukce geneticky modifikovaného
karafidtu (Dianthus caryophyllus L., linie 26407).

Cldnek 3
Podminky pro uvedeni na trh

Produkt smi byt uveden na trh pouze k okrasnym tceliim a neni povoleno jeho péstovani. Produkt smi byt uveden na
trh za téchto podminek:

a) v souladu s ¢l. 19 odst. 3 pism. b) smérnice 2001/18/ES je doba platnosti souhlasu deset let ode dne vydani
souhlasu;

b) jednoznac¢ny identifika¢ni k6d produktu je IFD-26407-2;

¢) aniz je dotcen ¢ldnek 25 smérnice 2001/18/ES, je metodika detekce a identifikace produktu, vetné experimentalnich
udaju dokazujicich specifiénost metodiky validované referen¢ni laboratofi Evropské unie jako jednou laboratoif
vefejné k dispozici na adrese http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eufvalid-2001-18.htm;

d) aniz je dotcen ¢lanek 25 smérnice 2001/18/ES, zpiistupni drzitel souhlasu kdykoli na pozddani p¥islusnym orgdniim
a kontrolnim dtvarim ¢lenskych statd, jakoz i kontrolnim laboratofim EU pozitivni i negativni kontrolni vzorky
produktu nebo jeho genetického materidlu nebo referen¢nich materiald;

e) na Stitku produktu nebo v privodnim dokumentu se uvedou slova ,Tento produkt je geneticky modifikovany

organismus“ nebo ,Tento produkt je geneticky modifikovany karafidt“ a slova ,Nevhodné k lidské spotfebg, vyzivé
zvitat, ani k péstovani*.

Cldnek 4

Monitorovani

1. Béhem doby platnosti souhlasu zajisti drzitel souhlasu, aby byl zaveden a plnén plin monitorovéni, ktery je
souddst{ ozndmeni a sestavd z planu obecného dohledu za tGcelem kontroly veskerych nezddoucich G¢inkd na zdravi lidi
nebo na Zivotn{ prostiedi, jez vyplyvaji z manipulace s timto produktem nebo z jeho vyuzivani.

Plin monitorovani je k dispozici na adrese [odkaz: pldn zvefejnény na internetu].

2. Drzitel souhlasu pifmo informuje hospoddiské subjekty a uzivatele o bezpecnosti a v3eobecnych vlastnostech
produktu a o podminkdch monitorovani, v¢etné vhodnych opatieni na Grovni fizeni, jeZz maji byt pfijata v piipadé
nahodného péstovani.

3. Drzitel souhlasu ptedklddd Komisi a pfislusnym orgdnim ¢lenskych stath vyroéni zpravy o vysledcich monitoro-
vacich ¢innosti.

4. Drzitel souhlasu je s to Komisi a pfislusnym orgdntim ¢lenskych stitd prokdzat:

a) Ze stdvajici monitorovaci sité, véetné vnitrostitnich botanickych priizkumnych siti a dtvar na ochranu rostlin,
stanovené v pldnu monitorovani, ktery tvof{ soucdst ozndmeni, shromazduji informace vztahujici se k monitorovani
téchto produkts; a
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b) Ze se tyto stdvajici monitorovaci sité uvedené v pismeni a) dohodly, ze zminéné informace drziteli souhlasu
zpFistupni pfede dnem predloZeni zprdv o monitorovini Komisi a pHslusnym orgdnim c¢lenskych stitt podle

odstavce 3.

Toto rozhodnuti je uréeno Nizozemskému krdlovstvi.

V Bruselu dne 24. dubna 2015.

Cldnek 5

Urceni

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise



	PROVÁDĚCÍ ROZHODNUTÍ KOMISE (EU) 2015/694 ze dne 24. dubna 2015 o uvedení karafiátu (Dianthus caryophyllus L., linie 26407) geneticky modifikovaného pro barvu květu na trh v souladu se směrnicí Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (oznámeno pod číslem C(2015) 2768) (Pouze nizozemské znění je závazné) (Text s významem pro EHP) 

