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PROVEDBENA ODLUKA KOMISIJE (EU) 2016/2050
od 22. studenoga 2016.

o stavljanju na trZiSte genetski modificiranog karanfila (Dianthus caryophyllus L. linije
SHD-27531-4)

(priopéeno pod brojem dokumenta C(2016) 7443)

(Vjerodostojan je samo tekst na nizozemskom jeziku)

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Direktivu 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vijea od 12. oZujka 2001. o namjernom uvodenju
u okoli§ genetski modificiranih organizama i o stavljanju izvan snage Direktive Vijeca 90/220/EEZ ('), a posebno njezin
¢lanak 18. stavak 1. prvi podstavak,

nakon savjetovanja s Europskom agencijom za sigurnost hrane,

bududi da:

(1)

()
)

U skladu s Direktivom 2001/18/EZ stavljanje na trzite proizvoda koji sadrzava genetski modificirani organizam
ili kombinaciju genetski modificiranih organizama ili se od njih sastoji podlijeZe pisanoj suglasnosti nadleznog
tijela drzave ¢lanice koja je primila prijavu za stavljanje tog proizvoda na trziste.

U ozujku 2013. poduzetnik Suntory Holdings Limited, Osaka, Japan, podnio je nizozemskom nadleznom
tijelu prijavu u pogledu stavljanja na trZiste genetski modificiranog karanfila (Dianthus caryophyllus L. linije
SHD-27531-4).

Prijavom su obuhvaceni uvoz, distribucija i maloprodaja genetski modificiranog karanfila Dianthus caryophyllus L.
linije SHD-27531-4.

U skladu s ¢lankom 14. Direktive 2001/18/EZ nizozemsko nadlezno tijelo pripremilo je izvjes¢e o procjeni
u kojem je zaklju¢eno da ne postoje razlozi na temelju kojih se ne bi trebala dati suglasnost za stavljanje na
trziSte rezanog cvijeca genetski modificiranog karanfila (Dianthus caryophyllus L. linije SHD-27531-4) u ukrasne
svrhe ako su ispunjeni posebni uvjeti.

IzvjesCe o procjeni podneseno je Komisiji i nadleZnim tijelima ostalih drzava ¢lanica, od kojih su neke iznijele,
a jedna je i zadrzala prigovore na stavljanje na trziste predmetnog proizvoda.

Europska agencija za sigurnost hrane (EFSA) u svojemu misljenju od 10. studenoga 2014. razmotrila je prigovore
te drzave clanice i zakljucila da, ako bi ljudi razmnozavali genetski modificirani karanfil SHD-27531-4 (npr.
ukorjenjivanje), on ne bi pokazivao ve¢u moguénost prezivljavanja, izdrzljivosti ili zakorovljenosti u usporedbi sa
svojom roditeljskom linjjom (3). Zakljucila je i da je vjerojatnost da e leptiri (Lepidoptera) prosiriti polen s genetski
modificiranog karanfila na divlje vrste Dianthus vrlo mala, a ¢ak i ako bi se to dogodilo, mala je vjerojatnost da bi
doslo do stvaranja stabilnih hibrida, koji bi se odrzali i Stetno utjecali na okolis. Naposljetku, zakljucila je da je
vjerojatnost prijenosa uvedenih gena s jednog bilja na drugo vrlo mala, a ¢ak i ako bi se to dogodilo, mala je
vjerojatnost da bi doslo do stabilnog stvaranja sjemena koje bi §tetno utjecalo na okolis.

SLL106,17.4.2001., str. 1.

EFSA-ino povjerenstvo za GMO (EFSA-ino povjerenstvo za genetski modificirane organizme), 2014. Znanstveno misljenje
o prigovorima jedne drzave ¢lanice prijavi poduzetnika Suntory Holdings Limited (referentna oznaka C/NL/13/01) za stavljanje na trZiste
genetski modificiranog karanfila SHD-27531-4 modificirane boje, za uvoz rezanog cvijeca u ukrasne svrhe, na temelju dijela C Direktive
2001/18/EZ. EFSA Journal 2014.;12(11):3878, 9 str. doi:10.2903/j.efsa.2014.3878.
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(7)  EFSA je na zahtjev Komisije za njezino cjelovito misljenje 15. prosinca 2015. objavila novo misljenje u kojem je
zaklju¢ila da ne postoji znanstveni razlog na temelju kojeg bi se moglo smatrati da bi uvoz, distribucija
i maloprodaja u Uniji rezanog cvijea genetski modificiranog karanfila SHD-27531-4 u ukrasne svrhe $tetno
utjecali na zdravlje ljudi ili na okoli§ (). EFSA je zakljucila i da je plan pracenja koji je dostavio nositelj
suglasnosti prihvatljiv s obzirom na predvidene uporabe genetski modificiranog karanfila.

(8)  Na temelju pregleda citave prijave, dodatnih informacija koje je dostavio podnositelj prijave, posebnih prigovora
jedne drzave clanice u kontekstu Direktive 2001/18/EZ i misljenja EFSA-e nije utvrden ni jedan razlog koji ide
u prilog misljenju da bi stavljanje na trZi§te rezanog cvije¢a genetski modificiranog karanfila (Dianthus
caryophyllus L. linjjie SHD-27531-4) imalo $tetne ucinke na zdravlje ljudi ili na okoli§ u kontekstu njegove
predlozene uporabe u ukrasne svrhe.

(9)  Genetski modificiranom karanfilu (Dianthus caryophyllus L. linije SHD-27531-4) dodijeljena je jedinstvena identifi-
kacijska oznaka za potrebe Uredbe (EZ) br. 1830/2003 Europskog parlamenta i Vijeca (3 te Uredbe Komisije (EZ)
br. 65/2004 ().

(10) S obzirom na misljenja EFSA-e nije potrebno utvrditi posebne uvjete za predvidenu uporabu u pogledu rukovanja
ili pakiranja proizvoda i zastite pojedinih ekosustava, okolisa ili zemljopisnih podrugja.

(11)  Pri oznacivanju proizvoda trebalo bi obuhvatiti informaciju da se rezano cvijeCe genetski modificiranog karanfila
(Dianthus caryophyllus L. linije SHD-27531-4) ne smije upotrebljavati za ljudsku ili Zivotinjsku prehranu ni za

uzgoj.

(12) U ozujku 2016. je za genetski modificirani karanfil (Dianthus caryophyllus L. linjjle SHD-27531-4) metodu
otkrivanja potvrdio referentni laboratorij Europske unije, osnovan Uredbom (EZ) br. 1829/2003 Europskog
parlamenta i Vijeca (%).

(13) Odbor osnovan na temelju ¢lanka 30. stavka 1. Direktive 2001/18/EZ nije dostavio misljenje u roku koji je
utvrdio njegov predsjednik. Provedbeni akt smatrao se potrebnim i predsjednik odbora podnio je nacrt
provedbenog akta Zalbenom odboru na daljnje razmatranje. Zalbeni odbor nije donio misljenje,

DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.
Suglasnost

1. Nizozemsko nadlezno tijelo daje pismenu suglasnost za stavljanje na trZiSte genetski modificiranog karanfila
(Dianthus caryophyllus L. linjle SHD-27531-4) koji je prijavio poduzetnik Suntory Holdings Limited, Osaka, Japan
(referentna oznaka C/NL[13/01), a koji je utvrden u ¢lanku 2.

2. Suglasnost se daje pismeno i u njoj su izri¢ito navedeni uvjeti iz ¢lanaka 3. i 4. i jedinstvena identifikacijska oznaka
iz clanka 2. stavka 2.

3. Suglasnost je ograni¢ena na stavljanje na trziste kao proizvoda rezanog cvijeca genetski modificiranog karanfila.

(") EFSA-ino povjerenstvo za GMO (EFSA-ino povjerenstvo za genetski modificirane organizme), 2015. Znanstveno misljenje o prijavi na
temelju dijela C (referentna oznaka C/NL/13/01) poduzetnika Suntory Holdings Limited za uvoz, distribuciju i maloprodaju u ukrasne
svrhe rezanog cvijeca karanfila SHD-27531-4 s modificiranom bojom latica. EFSA Journal 2015.;13(12):4358, 19 str. doi:10.2903j.
efsa.2015.4358.

(¥ Uredba (EZ) br. 1830/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o sljedivosti i oznacivanju genetski modificiranih
organizama te sljedivosti hrane i hrane za Zivotinje proizvedene od genetski modificiranih organizama i izmjeni Direktive 2001/18/EZ
(SLL 268, 18.10.2003., str. 24.).

(*) Uredba Komisije (EZ) br. 65/2004 od 14. sijecnja 2004. o uspostavi sustava za odredivanje i dodjelu jedinstvenih identifikacijskih
kodova za genetski modificirane organizme (SL L 10, 16.1.2004., str. 5.).

(*) Uredba (EZ) br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vijeta od 22. rujna 2003. o genetski modificiranoj hrani i hrani za Zivotinje
(SLL268,18.10.2003., str. 1.).
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4. Suglasnosti je obuhvaceno potomstvo dobiveno vegetativnim razmnoZavanjem genetski modificiranog karanfila.

5. Rok valjanosti suglasnosti jest 10 godina od datuma njezina izdavanja.

Clanak 2.
Proizvod

1. Genetski modificirani organizam koji se stavlja na trziste jest karanfil (Dianthus caryophyllus L.), s modificiranom
bojom cvijeta, dobiven iz kulture stanica Dianthus caryophyllus L. i transformiran bakterijom Agrobacterium tumefaciens
soja AGLO uporabom vektora pCGP1991, a ¢iji je rezultat linija SHD-27531-4.

Genetski modificirani karanfil sadrzava sljede¢i DNK u tri kasete:
(@) Kaseta 1.

Gen dfr petunije koji kodira za dihidroflavonol 4-reduktazu (DFR), klju¢ni enzim u biosintezi antocijanina,
ukljuc¢ujuéi vlastiti promotor i terminator.

(b) Kaseta 2.
Promotorski slijed gena za Salkon sintazu zijevalice, cDNA flavonoid 3'5’-hidroksilaze (f3'5'h) iz Viola hortensis koja
kodira za F3'5'H, klju¢ni enzim u biosintezi antocijanina, i terminator gena petunije D8 koji kodira za potencijalni
protein za prijenos fosfolipida.
Te dvije kasete ugradene su u genom biljke u cilju dobivanja Zeljene boje cvijeta.

(c) Kaseta 3.
Promotor 35S iz mozaichog virusa cvjetace, 5'-netranslatirana regija gena petunije koji kodira za klorofil a/b vezujuci
protein, gen SuRB (als) koji kodira za mutirani protein acetolaktat sintazu (ALS) dobiven iz Nicotiana tabacum koji
uzrokuje toleranciju na sulfonilureu, uklju¢ujuéi vlastiti terminator. To je obiljezje upotrijebljeno kao marker

u odabiru transformanata.

2. Jedinstvena identifikacijska oznaka genetski modificiranog karanfila jest SHD-27531-4.

Clanak 3.
Uvjeti za stavljanje na trZiste

Genetski modificirani karanfil smije se staviti na trziste podlozno sljede¢im uvjetima:
(a) genetski modificirani karanfil smije se upotrebljavati samo u ukrasne svrhe;
(b) uzgoj genetski modificiranog karanfila nije dopusten;

(c) ne dovodedi u pitanje uvjete povjerljivosti iz ¢lanka 25. Direktive 2001/18/EZ, metodologija za otkrivanje i identifi-
ciranje genetski modificiranog karanfila, ukljucujuéi eksperimentalne podatke koji pokazuju specifi¢nost
metodologije kao metodologije potvrdene u referentnom laboratoriju Europske unije, javnosti je dostupna na
sljedecoj stranici: http://gmo-crljrc.ec.europa.eufvalid-2001-18.htm;

(d) ne dovodeéi u pitanje uvjete povjerljivosti iz ¢lanka 25. Direktive 2001/18/EZ, nositelj suglasnosti duzan je
nadleznim tijelima i inspekcijskim sluzbama drzava ¢lanica te nadzornim laboratorijima Unije na zahtjev staviti na
raspolaganje pozitivne i negativne kontrolne uzorke proizvoda, ili njegova genetskog materijala, ili referentne
materijale;

(e) tekst ,Ovaj je proizvod genetski modificirani organizam.” ili ,Ovaj je proizvod genetski modificirani karanfil.” i tekst
Lnije za ljudsku ili Zivotinjsku prehranu ni za uzgoj” nalaze se na oznaci ili u dokumentu koji je prilozen uz genetski
modificirane karanfile.


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

Pracenje
1. Tijekom razdoblja valjanosti suglasnosti nositelj suglasnosti osigurava da je uspostavljen i da se provodi plan
pracenja koji se nalazi u prijavi i sadrzava plan opceg nadzora radi provjere bilo kakvih $tetnih ucinaka na zdravlje ljudi
ili na okolis koji su rezultat rukovanja genetski modificiranim karanfilom ili njegove uporabe.
Plan pracenja dostupan je na sljedecoj stranici: [poveznica na stranicu na kojoj je plan objavljen na internetu].
2. Nositelj suglasnosti izravno obavjesCuje gospodarske subjekte i korisnike o sigurnosti i opéim karakteristikama
genetski modificiranog karanfila te o uvjetima u pogledu pracenja, ukljucujuéi primjerene mjere upravljanja koje je

potrebno poduzeti u slu¢aju slucajnog uzgoja.

3. Nositelj suglasnosti Komisiji i nadleznim tijelima drzava ¢lanica podnosi godi$nja izvjes¢a o rezultatima aktivnosti
pracenja.

4. Nositelj suglasnosti u moguénosti je Komisiji i nadleznim tijelima drzava ¢lanica pruziti sljedeCe dokaze:
(a) da se u okviru postojetih mreza za pracenje, ukljucujuéi nacionalne mreze za botanic¢ko istrazivanje i sluzbe za
zadtitu biljaka, kako je utvrdeno u planu pracenja koji se nalazi u prijavi, sakupljaju informacije relevantne za

pracenje genetski modificiranog karanfila; i

(b) da su postoje¢e mreZe za pracenje iz tocke (a) pristale te informacije staviti na raspolaganje nositelju suglasnosti prije
roka za podnosenje izvjes¢a o pracenju Komisiji i nadleznim tijelima drzava ¢lanica u skladu sa stavkom 3.

Clanak 5.
Adresat

Ova je odluka upucena Kraljevini Nizozemskoj.

Sastavljeno u Bruxellesu 22. studenoga 2016.

Za Komisiju
Vytenis ANDRIUKAITIS

Clan Komisije
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