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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2019/1300
z dnia 26 lipca 2019 r.

dotyczaca wprowadzania do obrotu zmodyfikowanego genetycznie gozdzika (Dianthus caryophyllus
L., linia FLO-40685-2)

(notyfikowana jako dokument nr C(2019) 5496)

(Jedynie tekst w jezyku niderlandzkim jest autentyczny)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajagc dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie
zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajacg dyrektywe Rady
90/220/EWG (), w szczegblnosci jej art. 18 ust. 1 akapit pierwszy,

po konsultacji z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefistwa Zywnosci,
a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE wprowadzenie do obrotu produktu zawierajgcego organizm zmodyfikowany
genetycznie albo kombinacj¢ organizméw zmodyfikowanych genetycznie lub produktu skladajacego si¢ z takiego
organizmu lub z takiej kombinacji organizméw wymaga pisemnego zezwolenia udzielanego przez wlasciwy
organ panstwa czlonkowskiego, ktory otrzymal zgloszenie dotyczace wprowadzenia produktu do obrotu.

(2) W pazdzierniku 2013 r. przedsigbiorstwo Suntory Holdings Limited, Osaka, Japonia przedlozylo wilasciwemu
organowi Niderlandéw zgloszenie dotyczace wprowadzenia do obrotu zmodyfikowanego genetycznie gozdzika
(Dianthus caryophyllus L., linia FLO-40685-2).

(3)  Zgloszenie obejmuje przywoz, dystrybucje i sprzedaz detaliczna cigtych kwiatéw zmodyfikowanego genetycznie
gozdzika Dianthus caryophyllus L., linia FLO-40685-2.

(4)  Zgodnie z art. 14 dyrektywy 2001/18/WE wlasciwy organ Niderlandéw przygotowal sprawozdanie z oceny,
w ktérym stwierdzono, ze nie ma powodéw do nieudzielenia zezwolenia na wprowadzenie do obrotu cigtych
kwiatéw zmodyfikowanego genetycznie gozdzika (Dianthus caryophyllus L., linia FLO-40685-2) przeznaczonego
do celéw zdobniczych, jesli spetnione s3 okreslone warunki.

(5)  Sprawozdanie z oceny zostalo przedlozone Komisji i wlasciwym organom pozostalych panstw czlonkowskich,
z ktérych czg$¢ zglosita zastrzezenia wobec wprowadzenia produktu do obrotu. Jedno panstwo czlonkowskie
podtrzymuje swoje zastrzezenia.

(6) W opinii z dnia 10 marca 2016 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze nie
istniejg Zadne podstawy naukowe, aby uznal, ze przywoéz, dystrybucja i sprzedaz detaliczna w Unii cigtych
kwiatow gozdzika FLO-40685-2 do celéw zdobniczych beda mialy negatywny wplyw na zdrowie ludzi lub na
Srodowisko (3). Urzad stwierdzil rowniez, Ze plan monitorowania przedstawiony przez posiadacza zezwolenia jest
dopuszczalny ze wzgledu na zamierzone zastosowania gozdzika FLO-40685-2.

(7)  Na podstawie analizy opinii Urzedu, w ktérej wzigto pod uwage pelne zgloszenie, sprawozdanie z oceny
sporzadzone przez wlasciwy organ Niderlandow, zastrzezenia panstw cztonkowskich oraz dodatkowe informacje
przedstawione przez zglaszajacego w celu udzielenia odpowiedzi na zastrzezenia panstw czlonkowskich,
stwierdzono, Ze nie ma powodéw, aby przypuszczaé, ze wprowadzenie do obrotu cigtych kwiatéw zmodyfiko-
wanego genetycznie gozdzika Dianthus caryophyllus L., linia FLO-40685-2, bedzie mialo negatywny wplyw na
zdrowie ludzi lub na Srodowisko, biorgc pod uwage zamierzone zastosowanie produktu do celéw zdobniczych.

() Dz.U.L106z17.4.2001,s. 1.

(*) Panel EFSA ds. GMO (panel EFSA ds. organizméw modyfikowanych genetycznie), 2016. Opinia naukowa w sprawie przedlozonego
przez przedsiebiorstwo Suntory Holdings Limited zgloszenia (nr referencyjny C/NL/13/02) dotyczacego przywozu, dystrybucji
i sprzedazy detalicznej kwiatéw cigtych goZdzika FLO-40685-2 o zmienionym kolorze platkéw do celéw zdobniczych. Dziennik EFSA
2016; 14(4):4431, 18 s. doi: 10.2903j.efsa.2016.4431.
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(8) Do celéw rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (') oraz rozporzadzenia Komisji
(WE) nr 65/2004 (*) zmodyfikowanemu genetycznie gozdzikowi Dianthus caryophyllus L., linia FLO-40685-2,
nalezy przypisa¢ niepowtarzalny identyfikator.

(9) W Swietle opinii Urzedu nie jest konieczne ustanawianie szczegélnych warunkéw dotyczacych zamierzonego
zastosowania produktu w zakresie obchodzenia si¢ z produktem lub jego pakowania ani ochrony okreslonych
ekosysteméw, Srodowisk badZ obszaréw geograficznych.

(10)  Etykieta produktu powinna zawieral informacje, ze cigte kwiaty zmodyfikowanego genetycznie gozdzika
Dianthus caryophyllus L., linia FLO-40685-2, nie moga by¢ wykorzystywane w celu spozycia przez ludzi ani
zwierzeta ani w celu uprawy.

(11) Metoda wykrywania, zgodnie z wymogami okre$lonymi w czgSci D pkt 12 zalgcznika III B do dyrektywy
2001/18/WE, zostala zweryfikowana i przetestowana pod katem zmodyfikowanego genetycznie gozdzika
Dianthus caryophyllus L., linia FLO-40685-2, w grudniu 2016 r.

(12) Komitet ustanowiony na mocy art. 30 ust. 1 dyrektywy 2001/18/WE nie wydal opinii w terminie ustalonym
przez przewodniczacego komitetu. Uznano, ze niezbedny jest akt wykonawczy, i przewodniczacy przedlozyl
komitetowi odwolawczemu projekt aktu wykonawczego do dalszego rozpatrzenia. Komitet odwolawczy nie
wydal opinii,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Zezwolenie

1. Wladciwy organ Niderlandéw udziela pisemnego zezwolenia na wprowadzanie do obrotu zmodyfikowanego
genetycznie gozdzika Dianthus caryophyllus L., linia FLO-40685-2, zgloszonego przez Suntory Holdings Limited, Osaka,
Japonia (nr ref. C/NL/13/02) i okre$lonego w art. 2.

2. Zezwolenia udziela si¢ na piSmie i jednoznacznie okresla si¢ w nim wymogi przewidziane w art. 3 i 4 oraz
niepowtarzalny identyfikator przewidziany w art. 2 ust. 3.

3. Zezwolenie jest ograniczone do wprowadzania do obrotu cigtych kwiatéw zmodyfikowanego genetycznie gozdzika
Dianthus caryophyllus L., linia FLO-40685-2, jako produktu.

4. Zezwolenie obejmuje potomstwo uzyskane poprzez rozmnazanie wegetatywne zmodyfikowanego genetycznie
gozdzika Dianthus caryophyllus L., linia FLO-40685-2.

5. Okres waznosci zezwolenia wynosi 10 lat, liczac od dnia, w ktérym zostalo ono wydane.

Artykut 2
Produkt

1. Organizmem zmodyfikowanym genetycznie wprowadzanym do obrotu jest gozdzik (Dianthus caryophyllus L.),
o zmodyfikowanym kolorze kwiatu, uzyskany z kultury komoérkowej Dianthus caryophyllus L., zmieniony za pomoca
Agrobacterium tumefaciens, szczep AGLO, przy zastosowaniu wektora pCGP1991, tworzacy linie FLO-40685-2.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. dotyczace mozliwosci $ledzenia
i etykietowania organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci $ledzenia zywnosci i produktéw paszowych wyproduko-
wanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie i zmieniajace dyrektywe 2001/18/WE (Dz.U.L 268 2 18.10.2003, 5. 24).

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia 14 stycznia 2004 r. ustanawiajgce system ustanawiania oraz przypisywania niepowta-
rzalnych identyfikatoréw organizmom zmodyfikowanym genetycznie (Dz.U.L 10 z 16.1.2004, s. 5).



L 204/48 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 2.8.2019

Zmodyfikowany genetycznie gozdzik zawiera nastepujace DNA w trzech kasetach:
a) kaseta 1

Gen dfr petunii kodujacy reduktaze dihydroflawonolu 4 (DFR), kluczowy enzym w etapach biosyntezy antocyjanéw,
wraz Z jego promotorem i terminatorem.

b) kaseta 2
Sekwencja promotora z genu lwiej paszczy kodujgcego syntaze chalkonu, flawonoid 3'5’-hydroksylazy (f3'5'h)
z ¢cDNA Viola hortensis kodujacego F3'5'H, kluczowy enzym w etapach biosyntezy antocyjanéw oraz terminator genu
D8 petunii kodujacego homolog biatka przypuszczalnie przenoszacego fosfolipidy.
Wymienione dwie kasety wprowadzono do genomu rosliny w celu uzyskania pozadanego koloru kwiatu;

¢) kaseta 3

Promotor 35S wirusa mozaiki kalafiora, 5’ obszar nieulegajacy translacji genu kodujacego biatko wigzace chlorofil
a/b petunii, gen SuRB (als) kodujacy zmutowane bialko syntazy acetomleczanu (ALS), uzyskane z Nicotiana tabacum,
ktére nadaje tolerancj¢ na sulfonylomocznik, w tym jego terminator. Cech¢ te¢ wykorzystano jako marker
w wybranych transformantach.

2. Zmodyfikowany genetycznie gozdzik zawiera insert lub jego czg$¢, w czterech loci:

— locus 1: jedna kopia T-DNA zawierajaca trzy kasety i niekompletna kopia T-DNA zawierajaca tylko kasete f3'5'h
z prawym odcinkiem T-DNA. Dwie kopie T-DNA s3 oddzielone regionem DNA genomowego gozdzika,

— locus 2: jeden insert zawierajacy terminator D8 i prawy odcinek T-DNA,

— locus 3: jedna kompletna i jedna niekompletna kopia kasety f3'5'h, z ktorych obie zawieraja sekwencje terminatora
D8 oraz prawe odcinki T-DNA skierowane do siebie koficami,

— locus 4: niekompletna kopia kasety als i lewy odcinek T-DNA.

3. Niepowtarzalny identyfikator zmodyfikowanego genetycznie gozdzika to FLO-40685-2.

Artykut 3
Warunki wprowadzenia do obrotu

Zmodyfikowany genetycznie gozdzik Dianthus caryophyllus L., linia FLO-40685-2, moze zosta¢ wprowadzony do obrotu
pod nastepujgcymi warunkami:

a) zmodyfikowany genetycznie gozdzik moze by¢ wykorzystywany wylacznie do celéw zdobniczych;
b) uprawa zmodyfikowanego genetycznie gozdzika nie jest dozwolona;

¢) nie naruszajgc wymogéw dotyczacych poufnosci okreslonych w art. 25 dyrektywy 2001/18/WE, metodyke
stosowana do wykrywania i identyfikowania zmodyfikowanego genetycznie gozdzika, w tym dane do$wiadczalne
wykazujace specyficzno$¢ metodyki, zwalidowana przez laboratorium referencyjne Unii Europejskiej, udostepnia si¢
na stronie internetowej http://gmo-crljrc.ec.europa.eufvalid-2001-18.htm;

d) nie naruszajgc wymogéw dotyczacych poufnosci okreslonych w art. 25 dyrektywy 2001/18/WE, posiadacz
zezwolenia udostepnia kazdorazowo na wniosek wlasciwych organéw i stuzb inspekcyjnych panstw cztonkowskich
oraz unijnych laboratoriéw kontrolnych dodatnie i ujemne kontrolne prébki produktu, jego material genetyczny lub
materialy odniesienia;

e) na etykiecie albo — w przypadku produktéw nieopakowanych — na dokumencie dolgczonym do zmodyfikowanego
genetycznie gozdzika umieszcza si¢ sformulowanie: ,Produkt jest organizmem zmodyfikowanym genetycznie” lub
,Produkt jest gozdzikiem zmodyfikowanym genetycznie”, a takze sformulowanie: ,Produkt nie jest przeznaczony do
uprawy ani do spozycia przez ludzi ani zwierzeta”.


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

1. Przez caly okres waznosci zezwolenia jego posiadacz zapewnia wprowadzenie i realizacj¢ planu monitorowania,
ujetego w zgloszeniu i obejmujgcego ogdlny plan nadzoru majacy na celu kontrolowanie wszelkiego negatywnego
wplywu produktéw na zdrowie ludzi lub na Srodowisko, zwigzanego z obchodzeniem si¢ ze zmodyfikowanym
genetycznie gozdzikiem Dianthus caryophyllus L., linia FLO-40685-2, lub jego wykorzystywaniem.

Plan monitorowania jest dostepny pod nastepujacym adresem: [Link: plan opublikowany w internecie].

2. Posiadacz zezwolenia bezposrednio informuje podmioty gospodarcze i uzytkownikéw o bezpieczenstwie i ogdlnej
charakterystyce zmodyfikowanego genetycznie gozdzika oraz o warunkach jego monitorowania, w tym o odpowiednich
srodkach zarzadzania, jakie nalezy podja¢ w razie przypadkowego rozmnozenia.

3. Posiadacz zezwolenia sklada Komisji oraz wlasciwym organom panstw czlonkowskich coroczne sprawozdania
z wynikéw dziatah monitorujgcych.

4.  Posiadacz zezwolenia musi by¢ w stanie dostarczy¢ Komisji oraz wlaciwym organom panstw czlonkowskich
dowody na to, ze:

a) istniejgce sieci monitorowania, obejmujace krajowe sieci badan botanicznych oraz stuzby zajmujace si¢ ochrona
roélin, okre$lone w planie monitorowania zawartym w zgloszeniu, gromadza informacje istotne dla monitorowania
zmodyfikowanego genetycznie gozdzika; oraz

b) sieci monitorowania, o ktérych mowa w lit. a), zgodzily si¢ na udostgpnienie tych informacji posiadaczowi

zezwolenia przed data przedstawienia Komisji i wlasciwym organom panstw czlonkowskich sprawozdan z monito-
rowania zgodnie z ust. 3.

Artykut 5
Adresat

Niniejsza decyzja skierowana jest do Krolestwa Niderland6w.

Sporzadzono w Brukseli dnia 26 lipca 2019 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS
Czlonek Komisji
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