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KOMISIJOS JGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2016/2050
2016 m. lapkricio 22 d.

dél SHD-27531-4 linijos genetiskai modifikuoty gvazdiky Dianthus caryophyllus L. pateikimo
rinkai

(pranesta dokumentu Nr. C(2016) 7443)
(Tekstas autentiSkas tik nyderlandy kalba)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty
organizmy apgalvoto iSleidimo | aplinkg ir panaikinancig Tarybos direktyva 90/220/EEB ('), ypal i jos 18 straipsnio
1 dalies pirmaja pastraipg,

pasikonsultavusi su Europos maisto saugos tarnyba,

kadangi:

(1)

()
)

remiantis Direktyva 2001/18/EB, pateikti rinkai produkta, kurio sudétyje yra genetiskai modifikuoto organizmo
arba genetiskai modifikuoty organizmy junginio, arba kuris i§ jy sudarytas, galima tik gavus rastiska valstybés
narés kompetentingos institucijos, kuriai buvo pranesta apie to produkto pateikimg rinkai, sutikima;

2013 m. kovo mén. bendrové ,Suntory Holdings Limited“ (Osaka, Japonija) Nyderlandy kompetentingai
institucijai pateiké pranesimag apie SHD-27531-4 linijos genetiskai modifikuoty gvazdiky Dianthus caryophyllus L.
pateikima rinkai;

prane$ime pateikta informacija apie SHD-27531-4 linijos genetiskai modifikuoty gvazdiky Dianthus caryophyllus
L. importg, platinima ir mazmening prekyba;

pagal Direktyvos 2001/18/EB 14 straipsnyje nustatyta procediirag Nyderlandy kompetentinga institucija parengé
vertinimo ataskaita, kurioje padaryta i§vada, kad, jei laikomasi tam tikry salygy, néra priezas¢iy neduoti sutikimo
pateikti rinkai skinty SHD-27531-4 linijos genetiskai modifikuoty gvazdiky Dianthus caryophyllus L., skirty
naudoti dekoratyviniais tikslais;

vertinimo ataskaita pateikta Komisijai ir kity valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms; i§ jy kai kurios
pareiské priestaraujancios tam, kad Sis produktas bity pateikiamas rinkai, o viena tam priestaravo ir toliau;

2014 m. lapkri¢io 10 d. nuomonéje Europos maisto saugos tarnyba (EFSA) aptaré minétos valstybés narés
prieStaravimus ir padaré i$vada, kad SHD-27531-4 linjjos genetiskai modifikuoty gvazdiky individy dauginimosi
(pvz., Saknijimosi biidu) atveju genetiskai modifikuoti gvazdikai neturéty daugiau galimybiy iSgyventi, prisitaikyti
ar plisti, palyginti su jy tévinés linjjos augalais (}). Ji taip pat padaré i§vada, kad labai mazai tikétina, kad
Lepidoptera birio vabzdZziai genetiskai modifikuoty gvazdiky Ziedadulkes paskleisty laukiniams Dianthus veislés
augalams, o jei taip ir nutikty, labai mazai tikétina, kad rastysi ir iSlikty gyvybingy hibridy, kurie daryty nepagei-
daujamg poveiki aplinkai. Galiausiai ji padaré i$vada, kad idiegty geny perdavimas tarp augaly labai mazai
tikétinas ir, jei jvykty, néra tikétina, kad iSaugty gyvybingy sékly, kurios daryty nepageidaujama poveikj aplinkai;

OLL106,2001417,p.1.

EFSA GMO grupés (angl. EFSA Panel on Genetically Modified Organisms) 2014 m. nuomoné ,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".
EFSA Journal 2014;12(11):3878, 9 pp. d0i:10.2903j.efsa.2014.3878.
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(7)  gavusi Komisijos praSyma pateikti i§samig EFSA nuomone, 2015 m. gruodzio 15 d. EFSA paskelbé nauja
nuomong, kurioje padaryta iSvada, kad néra mokslinio pagrindo manyti, jog skinty SHD-27531-4 linijos
genetiskai modifikuoty gvazdiky, skirty naudoti dekoratyviniais tikslais, importas, platinimas ir maZzmeniné
prekyba Sajungoje darys nepageidaujamg poveiki Zmoniy sveikatai arba aplinkai (). EFSA taip pat nustaté, kad
sutikimo gavéjo pateiktas stebésenos planas yra priimtinas, atsizvelgiant | numatoma genetiskai modifikuoty
gvazdiky naudojimag;

(8)  iSnagrinéjus visa prane$ima, papildomg prane$é¢jo pateikty informacija, konkrecias valstybés narés pareikstas
nesutikimo priezastis atsizvelgiant j Direktyva 2001/18/EB ir EFSA nuomones, nustatyta, kad néra pagrindo
manyti, jog rinkai pateikti skinti SHD-27531-4 linijos genetiskai modifikuoti gvazdikai Dianthus caryophyllus L.,
naudojami dekoratyviniais tikslais, darys nepageidaujamg poveikj Zmoniy sveikatai arba aplinkai;

(9)  remiantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1830/2003 (3 ir Komisijos reglamentu (EB)
Nr. 65/2004 (°), SHD-27531-4 linijos genetiskai modifikuotiems gvazdikams Dianthus caryophyllus L. priskirtas
unikalus identifikatorius;

(10) atsizvelgiant | EFSA nuomones, numatytam produkto naudojimui nebiitina nustatyti konkreciy salygy dél
produkto tvarkymo ar pakavimo ir konkreciy ekosistemy, aplinkos ar geografiniy teritorijy apsaugos;

(11) produkto etiketése turéty biti nurodoma, kad skinti SHD-27531-4 linijos genetiskai modifikuoty gvazdiky
Dianthus caryophyllus L. negalima vartoti Zmonéms arba gyviinams ir auginti;

(12) SHD-27531-4 linijos genetiskai modifikuoty gvazdiky Dianthus caryophyllus L. aptikimo metodg 2016 m. kovo
mén. patvirtino Europos Sgjungos etaloniné laboratorija, isteigta Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB)
Nr. 1829/2003 (¥;

(13) pagal Direktyvos 2001/18/EB 30 straipsnio 1 dalj isteigtas komitetas nuomonés per komiteto pirmininko
nustatytg terming nepateiké. Buvo nuspresta, kad reikia ijgyvendinimo akto, taigi pirmininkas pateiké jo projekta
toliau svarstyti apeliaciniame komitete. Apeliacinis komitetas nuomonés nepateike,

PRIEME S] SPRENDIMA:

1 straipsnis
Sutikimas

1. Nyderlandy kompetentinga institucija suteikia rastiskg sutikima pateikti rinkai 2 straipsnyje nurodytus SHD-
27531-4 linjjos genetiskai modifikuotus gvazdikus Dianthus caryophyllus L., apie kuriuos pranesé¢ bendrové ,Suntory
Holdings Limited“ (Osaka, Japonija) (nuoroda C/NL/13/01).

2. Sutikimas duodamas rastu, jame aiskiai nurodomi 3 ir 4 straipsniuose i§déstyti reikalavimai ir 2 straipsnio 2 dalyje
nurodytas unikalus identifikatorius.

3. Sutikimas susijes tik su skinty genetiskai modifikuoty gvazdiky, kaip produkto, pateikimu rinkai.

(") EFSA GMO grupés (angl. EFSA Panel on Genetically Modified Organisms) 2015 m. moksliné nuomoné ,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. doi:10.2903/;.
efsa.2015.4358.

(¥ 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1830/2003 dél genetiskai modifikuoty organizmy ir i3 jy
pagaminty maisto produkty ir pasary susekamumo ir Zenklinimo ir i§ dalies pakeiciantis Direktyva 2001/18/EB (OLL 268, 2003 10 18,
p. 24).

(*) 2004 m. sausio 14 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 65/2004, nustatantis genetiskai modifikuoty organizmy unikaliy identifikatoriy
sudarymo ir priskyrimo sistema (OL L 10, 2004 1 16, p. 5).

(*) 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1829/2003 dél genetiskai modifikuoto maisto ir pasary
(OLL 268,2003 1018, p. 1).
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4. Sutikimas suteikiamas vegetatyvinio dauginimosi bidu i$vestiems genetiskai modifikuoty gvazdiky palikuonims.

5. Sutikimas galioja 10 mety nuo sutikimo i§davimo dienos.

2 straipsnis
Produktas

1. Genetiskai modifikuotas organizmas, kurj numatoma pateikti rinkai, yra gvazdikai (Dianthus caryophyllus L.), kuriy
spalva yra modifikuota, iSvesti i§ Dianthus caryophyllus L. lasteliy kultaros ir modifikuoti Agrobacterium tumefaciens
AGLO atmaina jvedant vektoriy pCGP1991 ir sukuriant linijg SHD-27531-4.

Genetiskai modifikuoti gvazdikai turi tokia DNR seka trijose kasetése:
a) 1 kaseté

Petunijos dfr genas, koduojantis dihidroflavonolio-4-reduktaze (DFR), kuri yra pagrindinis antocianino biosintetinimo
proceso fermentas, jskaitant jo paties promotoriy ir terminatoriy.

b) 2 kaseté
Promotoriaus seka i§ didZiojo Zioveinio chalkono sintazés geno, flavonoido-3’5’-hidroksilazés (f3'5'h) i§ Viola
hortensis kDNR, koduojancio F3'5'H, kuris yra pagrindinis antocianino biosintetinimo proceso fermentas, ir termina-
torius i§ D8 petunijos geno, koduojanc¢io numanomg fosfolipidus pernesantj baltyma.
Sios dvi kasetés buvo jvestos j augalg, siekiant gauti pageidaujamg gélés spalva.

¢) 3 kaseté
Ziedinio kopiisto mozaikos viruso 35S promotorius, 5'netransliuojamas regionas, kuris atitinka petunijos geng,
koduojantj chlorofilo afb riSamajj baltyma, i$ Nicotiana tabacum isskirtas SuRB (als) genas, koduojantis acetolaktato
sintazés baltymo (ALS) mutantg, dél kurio atsiranda tolerancija sulfonilkarbamidui, jskaitant jo terminatoriy. Sis

pozymis naudojamas kaip Zymeklis transformantams atrinkti.

2. Genetiskai modifikuoty gvazdiky unikalus identifikatorius yra SHD-27531-4.

3 straipsnis
Pateikimo rinkai salygos

Genetiskai modifikuoti gvazdikai gali biti pateikiami rinkai laikantis $iy salygy:
a) genetiskai modifikuoti gvazdikai gali biiti naudojami tik dekoratyviniais tikslais;
b) auginti genetiskai modifikuoty gvazdiky neleidZiama;

¢) nepazeidziant Direktyvos 2001/18/EB 25 straipsnyje iSdéstyty konfidencialumo reikalavimy, genetiskai modifikuoty
gvazdiky aptikimo ir identifikavimo metodika, jskaitant metody specifiskumg atskleidzian¢ius bandymy duomenis,
kuria patvirtino Europos Sgjungos etaloniné laboratorija, viesai skelbiama tinklalapyje http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/
valid-2001-18.htm;

d) nepazeidziant Direktyvos 2001/18/EB 25 straipsnyje i8déstyty konfidencialumo reikalavimy, sutikimo gavéjas
valstybiy nariy kompetentingy institucijy ir tikrinimo tarnyby bei Sgjungos kontroliniy laboratorijy prasymu joms
pateikia produkto ar jo genetinés medziagos teigiamus ir neigiamus kontrolinius méginius arba turimg informacing
medziaga;

e) frazé ,Sis produktas yra genetiskai modifikuotas organizmas“ arba ,Sis produktas yra genetiskai modifikuotas
gvazdikas® ir frazé ,Neskirtas vartoti Zmonéms ir gyviinams, neskirtas auginti“ pateikiamos arba genetiskai
modifikuoty gvazdiky etiketéje, arba lydrastyje.


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 straipsnis
Stebésena

1. Sutikimo galiojimo laikotarpiu sutikimo gavéjas uzZtikrina, kad bty parengtas ir jgyvendintas praneSime
pateikiamas stebésenos planas, kurj sudaro bendrosios prieZitiros planas, kurio paskirtis — patikrinti bet kokj nepagei-
daujamg poveikj Zmoniy sveikatai arba aplinkai, atsirandantj dél genetiskai modifikuoty gvazdiky tvarkymo ar
naudojimo.

Stebésenos planas skelbiamas [nuoroda: internete paskelbtas planas].

2. Sutikimo gavéjas ekonominés veiklos vykdytojus ir naudotojus tiesiogiai informuoja apie genetiskai modifikuoty
gvazdiky saugg, bendrasias jo ypatybes ir stebésenos salygas, iskaitant atitinkamas valdymo priemones, kuriy reikia imtis
atsitiktinio auginimo atveju.

3. Sutikimo gavéjas pateikia Komisijai ir valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms stebésenos rezultaty metines
ataskaitas.

4. Sutikimo gavéjas privalo galéti pateikti jrodymus Komisijai ir valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms, kad:

a) esami stebésenos tinklai, jskaitant nacionalinius botanikos tyrimy tinklus ir augaly apsaugos tarnybas, nurodyti
prane$ime pateiktame stebésenos plane, renka informacija, kurios reikia genetiskai modifikuoty gvazdiky stebésenai
atlikti, ir

b) a punkte nurodyti esami stebésenos tinklai sutiko pateikti ta informacija sutikimo gavéjui iki stebésenos ataskaity
pateikimo pagal 3 dalj Komisijai ir valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms dienos.

5 straipsnis
Adresatas

Sis sprendimas skirtas Nyderlandy Karalystei.

Priimta Briuselyje 2016 m. lapkricio 22 d.

Komisijos vardu
Vytenis ANDRIUKAITIS

Komisijos narys
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