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A BIZOTTSAG (EU) 2015/692 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2015. aprilis 24.)

a Dianthus caryophyllus L. szegfiifaj szinében géntechnoldgidval médositott egyik fajtdjanak
(25958-as vonal) a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel 6sszhangban t6rténd
forgalomba hozatalarél

(az értesités a C(215) 2765. szamil dokumentummal tortént)

(Csak a holland nyelvii széveg hiteles)

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a géntechnoldgidval modositott szervezetek kornyezetbe torténd szandékos kibocsatdsdrdl és a 90/220/EGK
tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2001. mdrcius 12-i 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvre (') és killondsen annak 18. cikke (1) bekezdésének els§ albekezdésére,

az

Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésdggal folytatott konzultdciét kovetSen,

mivel:

(1)

()
)

A 2001/18/EK irdnyelv szerint a géntechnoldgidval médositott szervezeteket vagy a géntechnoldgiaval médositott
szervezetek kombindcidjat tartalmazé vagy azokbdl dllé termék forgalomba hozataldhoz a tagdllam azon illetékes
hatésdgdnak irdsbeli jovdhagydsa szitkséges, amely hat6sdgndl az emlitett irdnyelv szerinti eljardsnak megfelelGen
az érintett termék forgalomba hozataldt bejelentették.

2009 madrciusdban a Florigene Ltd (Melbourne, Ausztrdlia) géntechnolégidval mddositott szegfti (Dianthus
caryophyllus L., 25958-as vonal) forgalomba hozataldrél bejelentést juttatott el Hollandia illetékes hatésdgdhoz.

A bejelentés a Dianthus caryophyllus L. szegftifaj (25958-as vonal) vagott virdgdnak az egyéb szegfiifajtikéhoz
hasonlé behozataldra, terjesztésére és kiskereskedelmi értékesitésére vonatkozik.

A 2001/18/EK irdnyelv 14. cikkében meghatirozott eljirdsnak megfelel6en Hollandia illetékes hatdsdga elkészitett
egy értékeld jelentést, amelyben megillapitottdk, hogy nem meriilt fel olyan indok, amely alapjin a géntechnold-
gidval modositott szegfti (Dianthus caryophyllus L., 25958-as vonal) diszitésre szdnt, vdgott virdgdnak forgalomba
hozataldt meg kellene tagadni, feltéve, hogy egyes kiilonleges feltételek teljesiilnek.

Ertékel§ jelentésében Hollandia illetékes hatdsiga azt is megéllapitotta, hogy a kérelmezd altal benydjtott
dltaldnos figyelemmel kisérési terv — tekintettel a termék tervezett felhaszndldsdra — elégséges.

Az értékeld jelentést benytjtottdk a Bizottsdghoz és a tobbi tagdllam illetékes hat6sdgaihoz, amelyek koziil
néhdnyan kifogdst nyujtottak be a termék forgalomba hozataldval kapcsolatban, és azt fenntartottdk.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sdg (EFSA) 2014. december 12-én kozzétett véleménye () szerint minden
rendelkezésre 4ll6 bizonyiték azt timasztja ald, hogy nincs tudomdnyos érv arra vonatkozoéan, hogy a géntechno-
logidval modositott szegfti (Dianthus caryophyllus L., 25958-as vonal) diszit6 jellegli felhaszndldsra torténd
forgalomba hozatala az emberi egészségre vagy a kornyezetre esetlegesen kedvezétlen hatdsokat gyakorolna. Az
EFSA ezenkivill dgy taldlta, hogy a bejelentd éltal benyujtott feliigyeleti terv a szegfli tervezett felhasznédldsa
mellett megfeleld.

A bejelentés egészének, a bejelentd altal megadott tovabbi informacidknak és a tagdllamok konkrét kifogdsainak a
2001/18/EK irdnyelv alapjin torténé vizsgalata, valamint az EFSA véleményének vizsgdlata nem tart fel olyan
indokot, amely alapjan azt lehetne feltételezni, hogy a géntechnoldgiaval médositott szegfl (Dianthus caryophyllus
L., 25958-as vonal) vagott virdgainak forgalomba hozatala a tervezett diszit6 jellegi felhaszndlds mellett
kedvezdtlen hatdst gyakorolhatna az emberek egészségére vagy a kornyezetre.

HLL106.,2001.4.17., 1. 0.

Az EFSA GMO-testiilete (az EFSA géntechnoldgiaval médositott szervezetekkel foglalkozd tudoményos testiilete), 2014. Scientific
Opinion on a notification (reference C/NL/09/01) for the placing on the market of the genetically modified carnation IFD-25958-3 with
a modified colour, for import of cut flowers for ornamental use, under Part C of Directive 2001/18/EC from Florigene. (Tudoményos
vélemény a szinében géntechnoldgidval médositott IFD-25958-3 szegfti diszité jellegli haszndlatra szdnt vagott virdgainak a
2001/18/EK irdnyelv C. része szerinti, behozatal céljdval torténd forgalomba hozataldrdl sz616, a Florigene altal benydjtott bejelentéssel
(hiv. sz.: C/NL/09/01) kapcsolatban.) EFSA Journal 2014; 12(12):3934, [19 0.] d0i:10.2903j.efsa.2014.3934.
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(9) A 1830/2003/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet (!), valamint a 65/2004/EK bizottsdgi rendelet (%)
alkalmazdsdban a géntechnoldgidval médositott szegftthoz (Dianthus caryophyllus L., 25958-as vonal) egyedi
azonositot rendeltek.

(10) A EFSA véleménye szerint a termék tervezett felhasznaldsara nem sziikséges kiilonleges feltételeket megallapitani
a kezelés és csomagolds, valamint konkrét 6koszisztémak, él6helyek és foldrajzi teriiletek védelme tekintetében.

(11) A javasolt cimkézésen — magdn a cimkén vagy egy kisér6 dokumentumban - tdjékoztatni kell a gazdasdgi
szerepléket és a végfelhaszndldkat arrdl, hogy a Dianthus caryophyllus L. (25958-as vonal) vagott virdgait nem
szabad emberi vagy dllati fogyasztdsra, illetve novénytermesztésre haszndlni.

(12) Az unids referencialaboratérium 2012 janudrjiban megvizsgélta és tesztelte a Dianthus caryophyllus L. szegfiifaj
25958-as vonaldra vonatkozé — a 2001/18/EK irdnyelv IILB. melléklete D. részének 12. pontjiban el6irt —
kimutatdsi médszert.

(13) A 2001/18/EK irdnyelv 30. cikkének (1) bekezdése szerint létrehozott bizottsig nem nyilvanitott véleményt az
elnoke altal kit(izott hataridén belil. Mivel végrehajtdsi aktus elfogaddsdra volt szitkség, az elnok a végrehajtdsi
aktus tervezetét tovabbi megvitatds céljabol a fellebbviteli bizottsdg elé terjesztette. A fellebbviteli bizottsdg nem
nyilvanitott véleményt,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Jévahagyids

Hollandia illetékes hatdsdga irdsban jovahagyasit adja a 2. cikkben meghatdrozott és a Florigene Ltd (Melbourne,
Ausztrdlia) bejelentésében (hivatkozdsi szdm: C/NL/09/01) szerepld termék e hatdrozattal oGsszhangban torténd
forgalomba hozatalahoz.

A jovdhagydsban a 2001/18/EK irdnyelv 19. cikkének (3) bekezdése értelmében meg kell hatdrozni a jovdhagyds
megaddsdnak feltételeit a 3. és a 4. cikkben el6irtak szerint.

2. cikk
A termék

(1) A termékként forgalomba keriil§, géntechnoldgidval médositott szervezet (a tovdbbiakban: a termék) a Dianthus
caryophyllus L. szinében modositott szegfii vagott virdga, amelyet a Dianthus caryophyllus L. sejtkultira-vonaldbél az
Agrobacterium tumefaciens AGLO torzsének felhasznaldsaval, a pCGP3366 vektorral vald transzformécié sordn éllitottak
el6, a 25958-as vonalat nyerve.

A termék a kovetkezd DNS-t tartalmazza négy kazettdban:
a) 1. kazetta

A dihidro-flavonol-4-reduktazt (DFR) k6dold petinia dfr gén, amely az antocianin bioszintézisének egyik kulcsenzime
és amely sajit promoéterét és termindtordt is tartalmazza.

b) 2. kazetta

Az oroszlinszdj (titika) kalkon-szintdzt k6édolé génjének promoter szakasza, az antocianin bioszintézisének egyik
kulcsenzimét, az F3'5'H-t kddold Viola hortensis cDNS-éb6l szdrmazé flavonoid 3’5'-hidroxildz (f3'5'h), és a petiinia
foszfolipid-transzferfehérje homoldgjat kddol6 génjének termindtora.

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

(*) A Bizottsdg 2004. janudr 14-i 65/2004/EK rendelete a géntechnolégidval médositott szervezetek egyedi azonositéinak kialakitdsdra és
hozzdrendelésére szolgdl6 rendszer 1étrehozdsarél (HLL 10., 2004.1.16., 5. 0.).
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c) 3. kazetta

A karfiol-mozaikvirus 35S promotere, egy részleges dihidro-flavonol-4-reduktdz dfr-t kddold szensz és antiszensz
fragmentumbdl all6, hajtdistruktarat kialakité konstrukcid, amelyet az endogén szegfli dfr specifikus poszttranszk-
ripcids génexpresszio-gatldsdra irdnyuld petinia dfr intron vélaszt el, valamint a CaMV 35S termindtor szekvense.

Ezt a hdrom kazettat a kivant virdgszin elérése érdekében épitették be a novény genomjdba.

d) 4. kazetta
A karfiol-mozaikvirus 35S prométere, a klorofill a/b kotéfehérjét kodold petiniagén 5'-6s dt nem irt szakasza, a SuRB
(als) gén, amely a Nicotiana tabacumbdl szdrmazé acetolaktdt-szintdz (ALS) fehérjének a szulfonil-karbamiddal
szembeni ellendll6 képességet biztosité mutdnsat kddolja, és annak sajdt termindtora. Ezt az agronémiai tulajdonsdgot

markerként haszndltédk a transzformdnsok kivalasztisdhoz.

(2) A j6vahagyds a géntechnologidval médositott szegfii (Dianthus caryophyllus L., 25958-as vonal) vegetativ szaporo-
dasbdl szdrmazé szaporulatdra is vonatkozik.

3. cikk
Forgalombahozatali feltételek

A termék kizdrolag diszit§ jellegii felhasznaldsra hozhaté forgalomba, és termesztése tilos. A termék a kovetkezd feltéte-
lekkel hozhaté forgalomba:

a) a 2001/18/EK irdnyelv 19. cikke (3) bekezdésének b) pontja értelmében a jovdhagyds érvényessége a jovdhagyds
megaddsatdl szdmitott tiz év;

b) a termék egyedi azonositéja IFD-25958-3;

¢) a 2001/18/EK irdnyelv 25. cikkének sérelme nélkiil a termék kimutatdsdra és azonositdsdra szolgdlé modszereket —
ideértve a modszer specifikussdgat igazold, az unibs referencialaboratérium dltal intézményen belil hitelesitett
kisérleti adatokat is — nyilvdnossagra kell hozni a http://gmo-crl.jrc.ec.europa.cufvalid-2001-18.htm oldalon;

d) a 2001/18/EK irdnyelv 25. cikkének sérelme nélkill, a jovdhagyds birtokosa kérésre koteles a termék vagy annak
genetikai anyaga pozitiv és negativ ellenérz6 mintdit vagy a referenciaanyagokat az illetékes hat6sdgok és a
tagdllamok feliigyeleti szervei, illetve az unids ellendrzé laboratériumok rendelkezésére bocsatani;

e) a cimkén vagy a terméket kiséré dokumentumon fel kell tiintetni a kovetkez8 szovegek egyikét: ,Ez a termék géntech-
nolégidval médositott szervezet” vagy ,Ez a termék géntechnoldgidval modositott szegft”, valamint a kovetkez6t:
,Emberi és dllati fogyasztdsra nem alkalmas, termeszteni tilos”.

4. cikk
Feliigyelet

(1) A jovahagyds érvényességi idGtartama alatt a jovdhagyds birtokosa gondoskodik a bejelentésben szerepld és
dltalinos figyelemmel kisérési tervbdl allo feliigyeleti terv feldllitdsardl és végrehajtdsardl annak érdekében, hogy nyomon
kovesse a termék kezelésébdl vagy felhasznaldsabdl eredGen az emberi egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt esetleges
kedvezétlen hatdsokat.

A feltigyeleti terv a kovetkezd cimen érhet§ el: [Link: az interneten kozzétett terv].

(2) A jovahagyds birtokosa kozvetlenill tdjékoztatja a gazdasdgi szereplket és a felhaszndlokat a termék biztonsdgos-
sdgaro]l és dltaldnos jellemzdirdl, valamint a feliigyelet feltételeirdl, beleértve a véletlenszeri termesztés esetén
alkalmazand6 megfelel§ kezelési intézkedéseket.

(3) A jovdhagyds birtokosa éves jelentéseket nyujt be a Bizottsignak és a tagdllamok illetékes hat6sdgainak a
feliigyeleti tevékenységek eredményeirdl.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/valid-2001-18.htm
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(4) A jovdhagyds birtokosa mindenkor képes bizonyitani a Bizottsdg és a tagdllamok illetékes hatdsdgai szdméra,

hogy:

a) a meglévd feliigyeleti hdlozatok — ideértve a nemzeti botanikai megfigyelhdlozatokat és novényvédelmi szolgédlatokat
is — osszegytjtik a bejelentésben foglalt feliigyeleti tervben meghatdrozott és a termék ellendrzéséhez sziikséges
informacidkat; valamint

b) az a) pontban emlitett meglévd feliigyeleti hdlézatok megéllapodtak abban, hogy ezeket az informdacidkat a

Bizottsignak és a tagdllamok illetékes hatdsdgainak a (3) bekezdéssel 6sszhangban benydjtandé feliigyeleti jelentés
beadasi id6pontja el6tt elérhetévé teszik a jovahagyds birtokosa szdmadra.

5. cikk
Cimzett

E hatdrozat cimzettje a Holland Kiralysag.

Kelt Briisszelben, 2015. dprilis 24-én.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja
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