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DECISAO DA COMISSAO
de 23 de Maio de 2007

relativa a colocacio no mercado, em conformidade com a Directiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de um cravo (Dianthus caryophyllus L., linhagem 123.2.38) geneticamente
modificado no que respeita a cor da flor

[notificada com o nimero C(2007) 2120]

(Apenas faz fé o texto em lingua neerlandesa)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2007/364/CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 2001/18/CE do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 12 de Marco de 2001, relativa a liberta-
¢do deliberada no ambiente de organismos geneticamente mo-
dificados e que revoga a Directiva 90/220/CEE do Conselho ('),
nomeadamente o n.° 1, primeiro pardgrafo, do artigo 18.°,

Apés consulta da Autoridade Europeia para a Seguranga dos
Alimentos,

Considerando o seguinte:

ey

Em conformidade com a Directiva 2001/18/CE, a colo-
cagdo no mercado de um produto que contenha ou seja
constituido por um organismo geneticamente modificado
ou por uma combinagio de organismos geneticamente
modificados estd sujeita a uma autorizagdo, por escrito,
da autoridade competente de um Estado-Membro, de
acordo com o procedimento estabelecido na mesma
directiva.

A empresa Florigene Ltd, de Melbourne, Austrélia, apre-
sentou a autoridade competente dos Paises Baixos, em
Setembro de 2004, uma notificacio relativa a colocacio
no mercado de um cravo geneticamente modificado
(Dianthus caryophyllus L., linhagem 123.2.38).

A notificagdo abrange a importacio, distribuicio e venda
a retalho, como qualquer outro cravo, da linhagem
123.2.38 de Dianthus caryophyllus L.

Em conformidade com o procedimento previsto no ar-
tigo 14.° da Directiva 2001/18/CE, a autoridade compe-
tente dos Paises Baixos elaborou um relatério de avalia-
¢do, que foi apresentado & Comissio e as autoridades
competentes dos outros Estados-Membros. De acordo

(") JO L 106 de 17.4.2001, p. 1. Directiva com a ultima redac¢do que

lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1830/2003 (JO L 268
de 18.10.2003, p. 24).

com as conclusdes desse relatério, nio existem razdes
que justifiquem a recusa da autorizagio de colocagdo
no mercado de flores cortadas da linhagem genetica-
mente modificada 123.2.38 do craveiro Dianthus caryo-
phyllus L. para utilizagio ornamental, caso determinadas
condigdes especificas sejam satisfeitas.

As autoridades competentes de determinados Estados-
-Membros levantaram objec¢des a colocagdo do produto
no mercado.

O parecer adoptado em 17 de Maio de 2006 (publicado
em 27 de Junho de 2006) pela Autoridade Europeia para
a Seguranga dos Alimentos, com base em todos os ele-
mentos fornecidos, concluiu pela improbabilidade de as
flores cortadas da linhagem geneticamente modificada
123.2.38 do craveiro Dianthus caryophyllus L. terem efei-
tos adversos na saide humana ou animal ou no ambi-
ente, no quadro da utilizacio ornamental proposta. A
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
concluiu igualmente que o dmbito do plano de monito-
rizagdo apresentado pelo titular da autorizacdo se adequa
a utilizagdo pretendida deste craveiro.

O exame de cada uma das objecgdes, a luz da Directiva
2001/18/CE, das informagdes apresentadas com a notifi-
cagdo e do parecer da Autoridade Europeia para a Segu-
ranga dos Alimentos nio revelou qualquer razio que leve
a crer que a colocagdo no mercado de flores cortadas da
linhagem geneticamente modificada 123.2.38 do craveiro
Dianthus caryophyllus L. terd efeitos adversos na sadde
humana ou animal ou no ambiente, no quadro da utili-
zagdo ornamental proposta.

Foi atribuido a linhagem geneticamente modificada
123.2.38 do craveiro Dianthus caryophyllus L. um identi-
ficador tnico para os efeitos do Regulamento (CE)
n.° 1830/2003 e do Regulamento (CE) n.° 65/2004 da
Comissdo, de 14 de Janeiro de 2004, que estabelece um
sistema para criagdo e atribui¢do de identificadores tini-
cos aos organismos geneticamente modificados ().

() JO L 10 de 16.1.2004, p. 5.
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9) A luz do parecer da Autoridade Europeia para a Segu-
ranga dos Alimentos, ndo é necessdrio, para as utiliza¢des
pretendidas, estabelecer condicdes especificas em relagdo
ao manuseamento ou embalagem do produto e a pro-
tecgdo de determinados ecossistemas, ambientes ou zonas
geogréficas.

(10) A rotulagem, num rétulo ou num documento de acom-
panhamento, proposta deve incluir uma mengdo que in-
forme os operadores e os utilizadores finais de que as
flores cortadas da linhagem 123.2.38 do craveiro Dian-
thus caryophyllus L. ndo podem ser utilizadas para con-
sumo humano ou animal nem para cultivo.

(11)  As medidas previstas na presente decisio ndo sio con-
formes com o parecer do comité instituido pelo artigo
30.° da Directiva 2001/18/CE, pelo que a Comissdo apre-
sentou ao Conselho uma proposta relativa as medidas em
causa. Dado que, no termo do periodo previsto no n.° 2
do artigo 30.° da Directiva 2001/18/CE, se verificou que
o Conselho ndo aprovara as medidas propostas nem se
pronunciara contra as mesmas, em conformidade com o
n.° 6 do artigo 5.° da Decisio 1999/468/CE do Conse-
lho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as regras de
exercicio das competéncias de execugdo atribuidas a Co-
missdo (1), as medidas em causa devem ser adoptadas
pela Comissio,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
Autorizacio

A autoridade competente dos Paises Baixos autorizard, por es-
crito, a colocagdo no mercado, em conformidade com a pre-
sente decisdo, do produto identificado no artigo 2.°, notificado
pela empresa Florigene Ltd, de Melbourne, Australia (referéncia
C/NLJ04/02).

Em conformidade com o n.° 3 do artigo 19.° da Directiva
2001/18/CE, a autorizagdo deve indicar explicitamente as con-
digdes que a acompanham, estabelecidas nos artigos 3.° e 4.°

Artigo 2.°
Produto

1. Os organismos geneticamente modificados a colocar no
mercado como produto, a seguir designados por «produto», sio
flores cortadas de craveiro (Dianthus caryophyllus L) com a cor

() JO L 184 de 17.7.1999, p. 23. Decisio alterada pela Decisdo
2006/512/CE (JO L 200 de 22.7.2006, p. 11).

da flor modificada, da linhagem 123.2.38 derivada de uma
cultura celular de Dianthus caryophyllus L. transformada com a
estirpe AGLO de Agrobacterium tumefaciens, utilizando o vector
pcGP1470.

O produto contém o ADN a seguir descrito, em trés cassetes:

a) Cassete 1:

O promotor de um gene de Anthirthinum que codifica a
calcona-sintase, o cADN da flavonodide-3’,5-hidroxilase
(F3',5'H) de Petunia e o terminador do gene de Petunia que
codifica um homoélogo da proteina de transferéncia de fos-
folipidos;

b) Cassete 2:

O promotor constitutivo Mac, o cADN da di-hidroflavonol-
-4-redutase (DFR) de Petunia e o terminador do gene de
Agrobacterium tumefaciens que codifica a manopina-sintase
(Mas).

A expressdo simultdnea de ambos os genes no craveiro re-
sulta numa sintese modificada dos flavondides nas flores e
na formagio subsequente do pigmento azul delfinidina;

c) Cassete 3:

O promotor 35S do virus do mosaico da couve-flor, uma
zona ndo traduzida do cADN correspondente ao gene de
Petunia que codifica a proteina ligante 5 da clorofila a/b e
o gene surB (als) que codifica uma proteina acetolactato-
-sintase (ALS) mutante, que confere tolerancia a sulfonilureia,
derivado da Nicotiana tabacum, incluindo o seu terminador.

Este gene foi usado para a selec¢do in vitro.

2. A autorizagio abrangerd a descendéncia obtida por pro-
pagacdo vegetativa da linhagem geneticamente modificada
123.2.38 do craveiro Dianthus caryophyllus L.

Artigo 3.°
Condicdes para a colocagio no mercado

O produto s6 pode ser utilizado para fins ornamentais, sendo
excluido o cultivo, e pode ser colocado no mercado mediante o
respeito das seguintes condi¢des:

a) O periodo de validade da autorizagdo é de 10 anos, a contar
da data de emissdo;
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b) O identificador tnico do produto é FLO-4@644-4;

¢) Sem prejuizo do artigo 25.° da Directiva 2001/18/CE, a
metodologia para detectar e identificar o produto, incluindo
dados experimentais que demonstrem a especificidade da
metodologia, verificada pelo laboratério de referéncia comu-
nitdrio, serd posta a disposi¢do das autoridades competentes
e dos servicos de inspeccdo dos Estados-Membros, bem
como dos laboratérios de controlo comunitdrios;

d) Sem prejuizo do artigo 25.° da Directiva 2001/18/CE, e
sempre que tal lhe seja solicitado, o titular da autorizagdo
pord a disposicio das autoridades competentes e dos servigos
de inspecgdo dos Estados-Membros, bem como dos labora-
térios de controlo comunitdrios, amostras de controlo posi-
tivas e negativas do produto ou do seu material genético, ou
materiais de referéncia;

) As mencOes «Este produto é um organismo geneticamente
modificado» ou «Este produto é um cravo geneticamente
modificado», bem como a mencio «Ndo se destina ao con-
sumo humano ou animal nem ao cultivo», constardo clara-
mente de um rétulo ou de um documento de acompanha-
mento do produto.

Artigo 4.°
Monitorizagdo

1. Durante o periodo de validade da autorizacio, competird
ao seu titular garantir que o plano de monitorizacio constante
da notificagdo, que consiste num plano geral de vigilancia e cujo
objectivo é detectar qualquer efeito adverso para a satide hu-
mana ou animal ou para o ambiente decorrente do manusea-
mento ou da utilizagio do produto, seja posto em prética e
executado.

2. O titular da autorizagdo informard directamente os opera-
dores e utilizadores da seguranga e das caracteristicas gerais do
produto, bem como das condi¢des de monitorizagdo, incluindo
as medidas de gestio apropriadas a tomar em caso de cultivo
acidental.

3. O titular da autorizacdo apresentard a Comissio e as au-
toridades competentes dos Estados-Membros relatérios anuais
dos resultados das actividades de monitorizacio.

4. Sem prejuizo do artigo 20.° da Directiva 2001/18/CE, o
plano de monitorizagdo notificado serd revisto pelo titular da
autorizagdo, se for caso disso e mediante acordo da Comissdo e
da autoridade competente do Estado-Membro que recebeu a
notificagdo inicial, efou pela autoridade competente do Estado-
-Membro que recebeu a notificagdo inicial, mediante acordo da
Comissdo, a luz dos resultados das actividades de monitoriza-
¢do. As propostas de revisio do plano de monitorizacio serdo
apresentadas as autoridades competentes dos Estados-Membros.

5. O titular da autorizagio deve estar em condi¢des de apre-
sentar a Comissdo e as autoridades competentes dos Estados-
-Membros prova de que:

a) As redes de monitorizagio existentes, indicadas no plano de
monitorizacio constante da notificagdo, incluindo as redes
de observagdo boténica e os servicos de protecgdo fitossani-
tdria, recolhem as informagdes necessdrias & monitoriza¢do
dos produtos;

b) As redes de monitorizagio existentes acordaram em dispo-
nibilizar as referidas informacdes ao titular da autorizacio
antes da data de apresentagdo dos relatérios de monitoriza-
¢do a Comissdo e as autoridades competentes dos Estados-
-Membros em conformidade com o n.° 3.

Artigo 5.°
Aplicabilidade

A presente decisio ¢ aplicdvel a partir da data da verificagdo,
pelo laboratério de referéncia comunitério, do método de de-
teccdo especifico da linhagem 123.2.38 do craveiro Dianthus
caryophyllus L. a que se refere o artigo 3.°, alinea c).

Artigo 6.°
Destinatdrio

O Reino dos Paises Baixos é o destinatdrio da presente decisdo.

Feito em Bruxelas, em 23 de Maio de 2007.

Pela Comissdo
Stavros DIMAS
Membro da Comissdo




