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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2016/2050
ze dne 22. listopadu 2016,

pokud jde o uvedeni geneticky modifikovaného karafidtu (Dianthus caryophyllus L., linie
SHD-27531-4) na trh

(ozndmeno pod cislem C(2016) 7443)

(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 uvolfiovan{
geneticky modifikovanych organismi do Zzivotniho prostfedi a o zruseni smérnice Rady 90/220/EHS ('), a zejména na

¢l

po

18 odst. 1 prvni pododstavec uvedené smérnice,

konzultaci s Evropskym dfadem pro bezpec¢nost potravin,

vzhledem k témto davodam:

(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 trh pisemnému souhlasu p¥islusného
organu ¢lenského statu, ktery obdrzel ozndmeni o uvedeni uvedeného produktu na trh.

V bieznu 2013 podala spole¢nost Suntory Holdings Limited, Osaka, Japonsko, pfislusnému organu Nizozemska
ozndmeni o uveden{ geneticky modifikovaného karafidtu (Dianthus caryophyllus L., linie SHD-27531-4) na trh.

Ozndmeni se vztahuje na dovoz, distribuci a maloobchodni prodej geneticky modifikovaného karafidtu Dianthus
caryophyllus L., linie SHD-27531-4.

V souladu s ¢ldnkem 14 smérnice 2001/18/ES vypracoval pFislusny orgdn Nizozemska hodnotici zprévu, ze které
vyplyvd, Ze neexistuji diivody, na jejichz zdkladé by souhlas s uvedenim fezanych kvéti geneticky modifikovaného
karafidtu (Dianthus caryophyllus L., linie SHD-27531-4) na trh pro okrasné tcely mél byt odepfen, jsou-li splnény
urcité podminky.

Hodnotic{ zpréva byla pfedlozena Komisi a pfislusnym orgdnim ostatnich ¢lenskych stat; nékteré z nich proti
uvedeni tohoto produktu na trh vznesly ndmitky, na nichz jeden ¢lensky stat trval.

Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (EFSA) se ndmitkami vznesenymi jednim ¢lenskym stitem zabyval ve
svém stanovisku ze dne 10. listopadu 2014 a dospél k zavéru, ze pokud by doslo k sifeni geneticky modifiko-
vaného karafidtu SHD-27531-4 (napf. zakofefiovanim jedincti), nevykazoval by geneticky modifikovany karafidt
ve srovnani s rodi¢ovskou linif potencidl k v&tsi Zivotaschopnosti, lepsi zdatnosti nebo vétsi schopnosti stit se
plevelem (3. Déle dosel k zdvéru, ze potencidlni $ifeni pylu geneticky modifikovaného karafidtu hmyzem fadu
Lepidoptera na volné rostouci druhy rodu Dianthus je velmi nepravdépodobné a Ze pokud by k nému prece jen
doslo, je vysoce nepravdépodobné, ze by doslo k produkci a preziti Zivotaschopnych hybrid s nepf{znivymi
Gcinky na zivotn{ prostiedi. Utad dile uvedl, Ze pienos vloZenych gent z rostliny na rostlinu je velmi nepravdé-
podobny a ze pokud by k nému pfece jen doslo, neni pravdépodobné, Ze povede k Zivotaschopné produkci
semen s nepfiznivymi G¢inky na Zivotni prostfedi.

() Ur.veést.L106,17.4.2001,s. 1.

EFSA GMO Panel (védeckd komise pro geneticky modifikované organismy pfi EFSA), 2014. Védecké stanovisko k ndmitkdm jednoho
¢lenského stdtu v souvislosti s ozndmenim spolecnosti Suntory Holdings Limited (¢.j. C/NL/13/01) tykajicim se uvedeni na trh geneticky
modifikovaného karafidtu SHD-27531-4 s modifikovanou barvou kvétu pro dovoz fezanych kvét pro okrasné dcely podle ¢asti C
smérnice 2001/18/ES. EFSA Journal 2014; 12(11):3878, 9's. doi:10.2903j.efsa.2014.3878.
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(7)  Na zdkladé Zadosti Komise o Gplné stanovisko EFSA zvefejnil tento Gfad dne 15. prosince 2015 nové stanovisko,
v némz byl uveden zdvér, Ze neexistuje védecky divod se domnivat, Ze dovoz, distribuce a maloobchodni prodej
fezanych kvét geneticky modifikovaného karafidtu SHD-27531-4 pro okrasné tcely v Unii bude mit nepfiznivé
G¢inky na lidské zdravi nebo zivotni prostfedi (). Ufad EFSA kromé toho stanovil, Ze plin monitorovani
pfedlozeny drzitelem souhlasu je s ohledem na zamyslené pouziti uvedeného geneticky modifikovaného karafidtu
pfijatelny.

(8)  Z prezkoumdni tplného ozndmeni, dodate¢nych informaci poskytnutych oznamovatelem, konkrétnich ndmitek
vznesenych jednim ¢lenskym stitem s ohledem na smérnici 2001/18/ES a stanoviska EFSA nevyplyvd, Ze by
uvedeni Fezanych kvétd geneticky modifikovaného karafidtu (Dianthus caryophyllus L., SHD-27531-4) na trh
v souvislosti s navrhovanym pouzitim pro okrasné téely mélo nepfiznivy tc¢inek na zdravi lidi nebo na Zivotni
prostiedi.

(9)  Geneticky modifikovanému karafidtu (Dianthus caryophyllus L., linie SHD-27531-4) byl pfidélen jednoznaény
identifika¢ni kdd pro tcely nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 () a nafizeni Komise (ES)
& 652004 ().

(10) S ohledem na stanoviska tifadu EFSA neni pro zamyslené pouziti nutné stanovit zvlastni podminky, pokud jde
o manipulaci s produkty nebo o baleni produktii a ochranu konkrétnich ekosystémd, Zivotniho prostiedi nebo
zemépisnych oblasti.

(11) Oznaceni produktu by mélo obsahovat informaci, Ze fezané kvétiny geneticky modifikovaného karafidtu
(Dianthus caryophyllus L., linie SHD-27531-4) nesmi byt pouziviny k lidské spotiebé, vyzivé zvifat ani
k péstovani.

(12)  V bfeznu 2016 validovala referen¢ni laboratof Evropské unie zfizend nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢ 1829/2003 (*) detekéni metodu pro geneticky modifikovany karafidt (Dianthus caryophyllus L., linie
SHD-27531-4).

(13) Vybor ziizeny podle ¢l. 30 odst. 1 smérnice 2001/18/ES nezaujal stanovisko ve lhaté stanovené piedsedou.
Povazovalo se za nezbytné piijmout provadéci akt a pfedseda predlozil ndvrh provadéciho aktu odvolacimu
vyboru k dalsimu projedndni. Odvolaci vybor stanovisko nezaujal,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Souhlas

1. Piislusny orgdn Nizozemska udéli souhlas s uvedenim na trh geneticky modifikovaného karafidtu (Dianthus
caryophyllus L., linie SHD-27531-4) ozndmeného spole¢nosti Suntory Holdings Limited, Osaka, Japonsko
(€j. C/NL/13/01) a vymezeného v ¢lanku 2.

2. Souhlas se udéluje pisemné a jsou v ném vyslovné uvedeny pozadavky stanovené v ¢linku 3 a 4 a rovnéz
jednoznacny identifikacni k6d uvedeny v ¢l. 2 odst. 2.

3. Souhlas je omezen na uvedeni na trh fezanych kvétin geneticky modifikovaného karafidtu jako produktu.

(") EFSA GMO Panel (védeckd komise pro geneticky modifikované organismy pii EFSA), 2015. Védecké stanovisko k ¢asti C ozndmeni
spole¢nosti Suntory Holdings Limited (¢.j. C/NL/13/01) vztahujictho se na dovoz, distribuci a maloobchodni prodej fezanych kvétin
karafidtu SHD-27531-4 s modifikovanou barvou korunnich listki pro okrasné tcely. EFSA Journal 2015;13(12):4358,
195.d0i:10.2903/j.efsa.2015.4358.

(%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. z4if 2003 o sledovatelnosti a oznacovani geneticky modifiko-
vanych organismil a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismt a o zméné smérnice
2001/18ES (U. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 24).

(*) Nafizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a ptifazovani jednoznacnych identifikacnich
kédd pro geneticky modifikované organismy (UF. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zdi{ 2003 o geneticky modifikovanych potravinich a krmivech
(Ut. vést. L 268,18.10.2003, s. 1).
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4. Souhlas se vztahuje na potomstvo ziskané prostfednictvim vegetativni reprodukce geneticky modifikovaného
karafidtu.

5. Lhata platnosti souhlasu je 10 let ode dne jeho vydani.

Cldnek 2
Produkt

1. Geneticky modifikovanym organismem, jez ma byt uveden na trh, je karafidt (Dianthus caryophyllus L.) s modifi-
kovanou barvou kvétu, odvozeny z bunééné kultury karafiatu Dianthus caryophyllus L. a transformovany bakterii Agrobac-
terium tumefaciens, kmenem AGLO, za pouziti vektoru pCGP1991, jehoz vysledkem je linie SHD-27531-4.

Geneticky modifikovany karafidt obsahuje ndsledujici DNA ve tfech kazetdch:
a) Kazeta 1

Gen petiinie dfr kédujici dihydroflavonol 4-reduktizu (DFR), klicovy enzym biosyntetické drdhy anthokyanu, véetné
jeho vlastniho promotoru a terminatoru.

b) Kazeta 2
Sekvence promotoru genu hlediku vétstho pro chalkon syntdzu, cDNA pro flavonoid 3’5’ hydroxyldzu (f3'5'h)
z Viola hortensis kodujici F3'5'H, klicovy enzym biosyntetické dréhy anthokyanu, a termindtor z genu D8 petinie
kddujici hypoteticky transportni protein fosfolipidd.
Tyto dvé kazety byly vloZeny do genomu rostliny s cilem ziskat pozadovanou barvu kvétu.

c) Kazeta 3
Promotor viru Zzilkové mozaiky kvétdku 35S, nepfepisovand oblast genu petinie 5 kddujici protein vazici
chlorofyl a/b, gen SuRB (als) kédujici mutovany protein acetolaktat syntdzy (ALS) odvozeny z organismu Nicotiana
tabacum, ktery propujcuje toleranci vici sulfonyluree, véetné jeho termindtoru. Tento znak byl pouzit jako marker

v procesu vybéru transformanta.

2. Jednoznacny identifika¢ni kod uvedeného geneticky modifikovaného karafidtu je SHD-27531-4.

Cldnek 3
Podminky pro uvedeni na trh

Uvedeny geneticky modifikovany karafidt smi byt uveden na trh za téchto podminek:
a) uvedeny geneticky modifikovany karafidt smi byt pouzit pouze k okrasnym dceltim;
b) péstovani uvedeného geneticky modifikovaného karafidtu neni povoleno;

) aniz jsou dotleny pozadavky na divérnost uvedené v ¢lanku 25 smérnice 2001/18[ES, je metodika detekce
a identifikace geneticky modifikovaného karafidtu, véetné experimentdlnich tdajti dokazujicich specifi¢nost metodiky
validované referen¢ni laboratofi Evropské unie, vefejné k dispozici na adrese http://gmo-crl.jrc.ec.europa.cu/valid-
2001-18.htm;

d) aniz jsou dotfeny pozadavky na diuvérnost uvedené v ¢lanku 25 smérnice 2001/18/ES, zpfistupni drzitel souhlasu
kdykoli na pozddani piislusnym organim a kontrolnim dtvarim ¢lenskych stith, jakoz i kontrolnim laboratofim
Unie pozitivni i negativni kontrolni vzorky produktu nebo jeho genetického materidlu nebo referenénich materiald;

e) na Stitku geneticky modifikovanych karafidtt 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 spotiebé, vyzivé zvifat, ani k péstovani“.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/valid-2001-18.htm
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/valid-2001-18.htm
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Cldnek 4
Monitorovani

1. Béhem doby platnosti souhlasu zajisti drzitel souhlasu, aby byl zaveden a plnén plin monitorovéni, ktery je
soucdst{ ozndmeni a sestdvé z planu obecného dohledu za tGcelem kontroly veskerych neptiznivych Gcinkd na zdravi lidi
nebo na Zivotn{ prostiedi, jez vyplyvaji z manipulace s geneticky modifikovanym karafidtem nebo z jeho vyuzivani.

Pldn monitorovéni je k dispozici na adrese [Link: plan published on the internet].

2. Drzitel souhlasu pifmo informuje hospoddiské subjekty a uzivatele o bezpecnosti a vieobecnych vlastnostech
geneticky modifikovaného karafidtu a o podminkdch monitorovani, véetné vhodnych opatfeni na tirovni fizeni, jez maji
byt pfijata v piipadé ndhodného péstovani.

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

4. Drzitel souhlasu je s to Komisi a piislu§nym orgdntim ¢lenskych statd prokdzat:

a) Ze stdvajici monitorovaci sité, véetné vnitrostitnich botanickych priizkumnych siti a ttvar na ochranu rostlin,
stanovené v pldnu monitorovani, ktery tvoi{ soucdst ozndmeni, shromazduji informace vztahujici se k monitorovani
geneticky modifikovaného karafidtu; a

b) Ze se tyto stdvajici monitorovaci sité uvedené v pismenu a) dohodly, Ze zminéné informace drziteli souhlasu

zptistupni pfede dnem pfedloZeni zprav o monitorovani Komisi a piislusnym orgdntim c¢lenskych stitti podle
odstavce 3.

Cldnek 5
Urceni

Toto rozhodnuti je urceno Nizozemskému krdlovstvi.

V Bruselu dne 22. listopadu 2016.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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