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A BIZOTTSAG (EU) 2016/2050 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2016. november 22.)

egy géntechnologiival médositott szegfii (Dianthus caryophyllus L, SHD-27531-4 vonal)
forgalomba hozataldrol

(az értesités a C(2016) 7443. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a holland nyelvii széveg hiteles)

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a géntechnoldgidval médositott szervezetek kornyezetbe torténd szandékos kibocsatdsardl és a 90/220/EGK
tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél sz6l6, 2001. madrcius 12-i 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvre (') és kiilonosen annak 18. cikke (1) bekezdésének elsG albekezdésére,

azZ

Eur6pai Elelmiszerbiztonsagi Hat6sdggal folytatott konzultaciét kovetéen,

mivel:

(1)

()
)

A 2001/18EK irdnyelv értelmében a géntechnoldgidval modositott szervezetet vagy géntechnolégidval
modositott szervezetek kombindcidjat tartalmazé vagy ezekbdl dll6 termék forgalomba hozataldhoz azon
tagdllam illetékes hatésdgdnak irdsbeli jovahagydsa szitkséges, ahol az érintett termék forgalomba hozatalat
bejelentették.

2013 marciusdban a Suntory Holdings Limited (Oszaka, Japdn) géntechnoldgidval médositott szegfti (Dianthus
caryophyllus L., SHD-27531-4 vonal) forgalomba hozataldval kapcsolatos bejelentést juttatott el Hollandia illetékes
hatésagahoz.

E bejelentés a Dianthus caryophyllus L., SHD-27531-4 vonald, géntechnoldgidval médositott szegfti behozataldra,
forgalmazaséra és kiskereskedelmi értékesitésére vonatkozott.

A 2001/18/EK irdnyelv 14. cikkének megfelel6en Hollandia illetékes hatésdga vizsgalati jelentést készitett, amely
megallapitotta, hogy nem meriilt fel olyan indok, amely alapjin a géntechnoldgidval mddositott, Dianthus
caryophyllus L., SHD-27531-4 vonala szegfii diszitésre szdnt, vagott virdgainak forgalomba hozataldt meg kellene
tagadni, ha bizonyos kiilonleges feltételek teljesiilnek.

A vizsgalati jelentést eljuttattdk a Bizottsdghoz és a tobbi tagallam illetékes hatdsdgaihoz, amelyek koziil néhdny
kifogdst nyujtott be a termék forgalomba hozataldval kapcsolatban, és egy azt fenn is tartotta.

A tagillam fenntartdsaival az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (EFSA) 2014. november 10-i szakvéleménye
foglalkozott, és arra az eredményre jutott, hogy amennyiben el is fordulna a géntechnolégidval médositott
szegfti magdnemberek dltali szaporitdsa (pl. gyokereztetés utjan), a géntechnoldgidval moédositott szegfti nem
volna sem életképesebb, sem erdsebb vagy szapordbb, mint sziil6i vonala. (%) Azt is leszogezte, hogy igen valdszi-
nfitlen, hogy a lepkefélék terjesztenék a géntechnoldgidval mddositott szegfti virdgpordt a vadon €16 szegftik
kozott, és ha ez meg is torténne, akkor is igen kevéssé valdszind, hogy életképes hibridek jonnének létre,
maradndnak életben és a kornyezetre nézve kedvezdtlen kovetkezményeket idéznének eld. A szakvélemény végiil
megallapitotta, hogy a beépitett gének novények kozotti dtaddsdnak a valdszindisége nagyon kicsi, és ha
megtorténne sem vezetne életképes magok termeléséhez, amelyek aztin kedvezStlen kornyezeti hatdst
okozndnak.

HLL106.,2001.4.17., 1. 0.

Az EFSA GMO-testiilete (az EFSA géntechnoldgidval mdédositott szervezetekkel foglalkozd tudoményos testiilete), 2014. Scientific
Opinion on objections of a Member State to a notification (Reference C/NL/13/01) for the placing on the market of the genetically
modified carnation SHD-27531-4 with a modified colour, for import of cut flowers for ornamental use, under Part C of Directive
2001/18/EC from Suntory Holdings Limited. The EFSA Journal (2014); 12(11):3878, 9 pp. d0i:10.2903j.efsa.2014.3878
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(7)  Miutdn a Bizottsdg felkérte az EFSA-t teljes kordi szakvélemény készitésére, az EFSA 2015. december 15-én
elérhetévé tett egy Gjabb szakvéleményt, amely szerint nincsen olyan tudomdanyos ok, amely alapjin feltételezni
lehetne, hogy a géntechnoldgidval médositott, SHD-27531-4 vonall szegfti diszitésre szant, vagott virdgainak
behozatala, forgalmazdsa és kiskereskedelmi értékesitése az Uni6ban kdros hatdssal lenne az emberi egészségre
vagy a kornyezetre. (1) Az EFSA dllasfoglaldsa szerint az engedély birtokosa dltal benytjtott feliigyeleti terv
a géntechnoldgidval modositott szegfii tervezett felhaszndldsa mellett kielégitd.

(8) A bejelentés egészének, a bejelentS altal megadott tovabbi informdacidknak és egy tagédllam altal a 2001/18/EK
irdnyelv alapjan emelt konkrét kifogasoknak a vizsgdlata, tovabbd az EFSA egyik szakvéleménye sem tart fel olyan
indokot, amely alapjan feltételezhet§ volna, hogy a géntechnoldgiaval médositott szegfti (Dianthus caryophyllus L.,
SHD-27531-4 vonal) vigott virdgainak forgalomba hozatala a tervezett diszit§ jellegli felhaszndlds mellett
kedvezdtlen hatdst gyakorolhatna az emberek egészségére vagy a kornyezetre.

(9) Az 1830/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (), valamint a 65/2004/EK bizottsdgi rendelet (*)
alkalmazdsdban a géntechnoldgidval maédositott szegftihoz (Dianthus caryophyllus L., SHD-27531-4 vonal) egyedi
azonositot rendeltek.

(10) Az EFSA szakvéleményei alapjan a tervezett felhasznalds mellett nem sziikséges kiilonleges feltételeket megélla-
pitani a termék kezelése és csomagoldsa, valamint konkrét okoszisztémdk, kornyezetek és foldrajzi teriiletek
védelme tekintetében.

(11) A termék cimkéjén azonban fel kell tintetni, hogy a vdgott szegfti (Dianthus caryophyllus L., SHD-27531-4 vonal)
géntechnoldgidval moédositott virdg, és nem hasznilhaté emberi fogyasztdsra, dllatok takarményozdsdra vagy
termesztésre.

(12) A géntechnoldgidval moédositott szegf (Dianthus caryophyllus L., SHD-27531-4 vonal) kimutatdsdra alkalmas
modszert az 1829/2003EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) dltal 1étrehozott eurdpai unids referenciala-
boratérium 2016 madrciusdban hitelesitette.

(13) A 2001/18/EK irdnyelv 30. cikkének (1) bekezdése értelmében létrehozott bizottsdg nem nyilvéanitott véleményt
az elnoke dltal kitizott hatdrid6n beliil. Mivel végrehajtasi aktus elfogaddsdra volt sziikség, az elnok a végrehajtdsi
aktus tervezetét tovabbi megvitatds céljabol a fellebbviteli bizottsdg elé terjesztette. A fellebbviteli bizottsig nem
nyilvénitott véleményt,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Jovahagyids

(1)  Hollandia illetékes hatésdga irdsbeli jovdhagydsit adja a 2. cikkben meghatdrozott Dianthus caryophyllus L.,
SHD-27531-4 vonalti, géntechnoldgidval médositott szegfli forgalomba hozataldhoz, amelynek tekintetében a Suntory
Holdings Limited (Oszaka, Japan) nytjtott be értesitést (hiv. sz.. C/NL/13/01).

(2) Az irdsbeli jovahagydsban egyértelmtien meg kell jelolni a 3. és a 4. cikkben foglalt feltételeket, valamint a 2. cikk
(2) bekezdésében szerepls egyedi azonositot.

(3) A jovahagyas kizarolag a géntechnoldgidval modositott szegfti vagott virdgainak termékként torténd forgalomba
hozataldra vonatkozik.

(') Az EFSA GMO-testiilete (az EFSA géntechnoldgiaval médositott szervezetekkel foglalkozé tudomdnyos testiilete), 2015. Scientific
Opinion on a Part C notification (reference C/NL/13/01) from Suntory Holdings Limited for the import, distribution and retailing of
carnation SHD-27531-4 cut flowers with modified petal colour for ornamental use. EFSA Journal 2015;13(12):4358, 19 pp.
d0i:10.2903j.efsa.2015.4358

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2003. szeptember 22-i 1830/2003/EK rendelete a géntechnoldgidval médositott szervezetek nyomon-
kovethet8ségérdl és cimkézésérdl, és a géntechnoldgidval modositott szervezetekbdl elddllitott élelmiszer- és takarmdnytermékek
nyomonkévethet8ségérdl, valamint a 2001/18EK irdnyelv médositdsardl (HL L 268.,2003.10.18., 24. 0.).

() A Bizottsdg 2004. janudr 14-i 65/2004/EK rendelete a géntechnoldgidval modositott szervezetek egyedi azonositéinak kialakitdsara és
hozzérendelésére szolgdl6 rendszer létrehozdsardl (HL L 10., 2004.1.16., 5. 0.).

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK rendelete a géntechnoldgidval médositott élelmiszerekrd] és
takarmdnyokrol (HLL 268.,2003.10.18., 1. 0.).
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(4) A jovdhagyds a géntechnoldgidval modositott szegfii vegetativ szaporoddsbdl szdrmazé szaporulatira is
vonatkozik.

(5) A jovahagyds érvényességének idGtartama a kiallitdsanak napjat6l szamitott 10 év.

2. cikk
A termék

(1) A termékként forgalomba hozandd, géntechnoldgidval médositott szervezet a Dianthus caryophyllus L. szinében
modositott szegfti vagott virdga, amelyet a Dianthus caryophyllus L. sejtkultdra-vonaldb6l az Agrobacterium tumefaciens
AGLO torzsének felhasznaldsdval, a pCGP1991 vektorral val6 transzformdcié sordn dllitottak el§, az SHD-27531-4
vonalat eredményezve.

A géntechnoldgidval médositott szegfli a kovetkez6 DNS-t tartalmazza hirom kazettdban:
a) 1. kazetta

A dihidro-flavonol-4-reduktdzt (DFR) kédolé petinia dfr gén, amely az antocianin bioszintézisének egyik
kulcsenzime, és amely sajdt promoéterét és termindtordt is tartalmazza.

b) 2. kazetta
Az oroszlinszdj (tatika) kalkon-szintdzt kodolé génjének promoter szakasza, az antocianin bioszintézisének egyik
kulcsenzimét, az F3'5'H-t kodol6 Viola hortensis cDNS-éb6l szarmazé flavonoid 3'5'-hidroxildz (f3'5'h), és a pettinia
vélelmezetten foszfolipid-transzferfehérjét kodold D8 génjének termindtora.
Ezt a két kazettat a kivant virdgszin elérése érdekében épitették be a névény genomjéba.

c) 3. kazetta
A karfiol-mozaikvirus 35S prométere, a klorofill a/b kotéfehérjét kodold petiiniagén 5' dt nem irt szakasza, a SuRB
(als) gén, amely a Nicotiana tabacumbdl szdrmazé acetolaktit-szintdz (ALS) fehérjének a szulfonil-karbamiddal
szembeni ellendlloképességet biztosité mutdnsit kddolja, és sajit termindtordt is tartalmazza. Ezt a tulajdonsdgot

markerként haszndltédk a transzformdnsok kivalasztisdhoz.

(2) A géntechnolégidval médositott szegfti egyedi azonositéja SHD-27531-4.

3. cikk
A forgalomba hozatal feltételei

A géntechnoldgidval médositott szegfti a kovetkezd feltételekkel hozhaté forgalomba:
a) a géntechnoldgidval mddositott szegfti csak diszitésre haszndlhato;
b) a géntechnoldgidval mddositott szegfii termesztése tilos;

¢) a 2001/18/EK irdnyelv 25. cikkében foglalt titoktartdsi kovetelmények sérelme nélkiil a géntechnoldgidval mddositott
szegfi kimutatdsdra és azonositdsira szolgdlé moddszereket — ideértve a mddszer specifikussdgat igazold, az unids
referencialaboratérium dltal hitelesitett kisérleti adatokat is — nyilvanossagra kell hozni a http://gmo-crljrc.ec.europa.
eufvalid-2001-18.htm cimen;

d) a 2001/18/EK irdnyelv 25. cikkében foglalt titoktartdsi kovetelmények sérelme nélkiil a jovdhagyds birtokosa kérésre
koteles a termék vagy annak genetikai anyaga pozitiv és negativ ellen6rz8 mintdit vagy a referenciaanyagokat az
illetékes hatésigok és a tagdllamok feliigyeleti szervei, illetve az unibs ellenérzd laboratériumok rendelkezésére
bocsatani;

e) a cimkén vagy a géntechnoldgidval médositott szegftit kiséré dokumentumon fel kell tiintetni a kovetkez6 figyelmez-
tetések egyikét: ,Ez a termék géntechnoldgidval moédositott szervezet” vagy ,Ez a termék géntechnoldgidval
modositott szegfii.”, valamint a kovetkezdt: ,Emberi és dllati fogyasztdsra nem alkalmas, termeszteni tilos.”.


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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4. cikk
Feliigyelet

(1) A jovahagyds birtokosa a jévahagyas teljes érvényességi idGtartama alatt gondoskodik a bejelentésben szerepls,
dltalanos figyelemmel kisérési tervbdl allo feliigyeleti terv feldllitdsardl és végrehajtdsardl annak érdekében, hogy nyomon
kovesse a géntechnoldgidval moédositott szegfli kezelésébdl vagy felhasznaldsdbdl eredSen az emberi egészségre vagy
a kornyezetre gyakorolt esetleges kedvezétlen hatdsokat.

A feluigyeleti terv a kovetkez$ cimen érhetd el: [Link: plan published on the internet].

(2) A jovdhagyds birtokosa kozvetlenill tdjékoztatja a gazdasigi szereplSket és a felhaszndlokat a géntechnoldgidval
modositott szegfti biztonsagossagarol és dltaldnos jellemz6irdl, valamint a feliigyelet feltételeirdl, beleértve a véletlenszert
termesztés esetén alkalmazand6 megfelelS kezelési intézkedéseket.

(3) A jovahagyas birtokosa éves jelentéseket nydjt be a Bizottsighoz és a tagdllamok illetékes hatdsigaihoz
a feliigyeleti tevékenységek eredményeirdl.

(4) A jovahagyas birtokosa mindenkor képes bizonyitani a Bizottsdg és a tagdllamok illetékes hat6sdgai szdmadra,

hogy:

a) a meglévd feliigyeleti hdl6zatok — ideértve a nemzeti botanikai megfigyel6halézatokat és novényvédelmi szolgdlatokat
is — a bejelentésben szerepld feliigyeleti tervnek megfelelGen oOsszegydjtik a géntechnoldgidval moédositott szegfii
nyomon kovetéséhez szitkséges informacidkat; valamint

b) az a) pontban emlitett meglévg feliigyeleti hdlézatok beleegyeztek abba, hogy ezeket az informacidkat a jovahagyas

birtokosanak rendelkezésére bocsatjdk a Bizottsighoz és a tagdllamok illetékes hatdsdgaihoz a (3) bekezdéssel
osszhangban benyujtandé feliigyeleti jelentés beaddsi idGpontja el6tt.

5. cikk
Cimzett

E hatdrozat cimzettje a Holland Kirdlysag.

Kelt Briisszelben, 2016. november 22-én.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja
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