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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2015/694
z 24. aprila 2015

o umiestiiovani na trh klin¢eka (Dianthus caryophyllus L., linia 26407) s geneticky modifikovanou
farbou kvetu v silade so smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES

[ozndmené pod cislom C(2015) 2768]

(Iba holandské znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni
geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia a o zruSeni smernice Rady 90/220/EHS (), a najmad na
jej €lanok 18 ods. 1 prvy pododsek,

po porade s Eur6pskym tradom pre bezpecnost potravin,
kedZze:

(1)  Podla smernice 2001/18/ES umiestnenie na trh vyrobku, ktory obsahuje geneticky modifikovany organizmus
alebo kombindciu geneticky modifikovanych organizmov alebo pozostiva z takéhoto organizmu alebo
kombindcie takychto organizmov, podlicha pisomnému sdhlasu, ktory udeluje prislusny drad ¢lenského $tatu,
ktory dostal ozndmenie, Ze je mozné tento vyrobok umiestnift na trh v siilade s postupom stanovenym
v uvedenej smernici.

(2)  V marci 2009 spolo¢nost Florigene Ltd, Melbourne, Austrilia, predlozila prislusnému orgdnu Holandska
ozndmenie o umiestneni geneticky modifikovaného klinceka (Dianthus caryophyllus L., linia 26407) na trh.

(3)  Ozndmenie sa vzfahuje na dovoz, distribliciu a maloobchodny predaj rezanych kvetov Dianthus caryophyllus L.,
linia 26407, rovnako ako v pripade v3etkych ostatnych klincekov.

(4)  Prislusny orgdn Holandska vypracoval v stlade s postupom stanovenym v ¢lanku 14 smernice 2001/18/ES
hodnotiacu spravu, podla ktorej sa nenasli dovody, pre ktoré by sa nemal udelit stihlas s umiestnenim rezanych
kvetov geneticky modifikovaného klinceka (Dianthus caryophyllus L., linia 26407) urc¢eného na okrasné tcely na
trh, ak st splnené osobitné podmienky.

(5) Vo svojej hodnotiacej sprave prislusny orgdn Holandska takisto dospel k zéveru, Ze plan vSeobecného dohladu,
ktory predlozil Ziadatel, dostato¢ne zohladiuje zamyslané pouzitia vyrobku.

(6)  Hodnotiaca sprdva bola predlozend Komisii a prislusnym orgdnom dalsich clenskych stitov, z ktorych niektoré
vzniesli vo¢i umiestneniu daného vyrobku na trh ndmietky a trvali na nich.

(7)  Eurbpsky trad pre bezpecnost potravin (EFSA) dospel vo svojom stanovisku uverejnenom 12. decembra 2014
k zéveru, Ze na zdklade v3etkych poskytnutych dokazov neexistuje Ziaden vedecky dovod domnievat sa, Ze
umiestnenie na trh geneticky modifikovaného klinceka (Dianthus caryophyllus L., linia 26407) na okrasné acely
bude mat nepriaznivé Gc¢inky na ludské zdravie alebo Zivotné prostredie (). EFSA okrem toho zistil, Ze rozsah
pldnu monitorovania, ktory predlozil oznamovatel, je v stlade so zamyslanym pouzitim klinceka.

() U.v.ESL106,17.4.2001,s.1.

(¥) Vedeckd skupina EFSA pre GMO (Vedeckd skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy), 2014. Vedecké stanovisko
k ozndmeniu (referencné ¢islo C/NL/09/02) tykajiicemu sa umiestnenia na trh geneticky modifikovaného klinceka IFD-26407-2 s modifi-
kovanou farbou na dovoz rezanych kvetov na okrasné ticely podla ¢asti C smernice 2001/18/ES od spolo¢nosti Florigene. Vestnik EFSA
(EFSA Journal) (2014) 12(12):3935, 18 s doi:10.2903 j.efsa.2014.3935.
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(8)  Po preskimani tplného ozndmenia, dodato¢nych informdcii od oznamovatela, konkrétnych vyhrad clenskych
Stitov na zdklade smernice 2001/18ES, ako aj stanoviska Gradu EFSA neexistuje dovod sa domnievat, Ze by
umiestnenie rezanych kvetov geneticky modifikovaného klin¢eka (Dianthus caryophyllus L., linia 26407) na trh
malo v stvislosti s ich navrhovanym pouzitim na okrasné tcely nepriaznivé G¢inky na [udské zdravie ludi alebo
na Zivotné prostredie.

(9)  Geneticky modifikovanému klinc¢eku (Dianthus caryophyllus L., linia 26407) bol v stlade s nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) (') a v stlade s nariadenim Komisie (ES) ¢. 65/2004 (?) prideleny jedine¢ny identifikator.

(10) V zmysle stanoviska Eurépskeho tradu pre bezpecnost potravin nie je potrebné stanovit Ziadne konkrétne
podmienky pre zamyslané pouzitia, pokial ide o manipuldciu s vyrobkom alebo jeho balenie a ochranu
konkrétnych ekosystémov, prostredi alebo zemepisnych oblasti.

(11)  Navrhované oznacenie by malo bud na etikete, alebo v sprievodnom dokumente obsahovat upozornenie, ktorym
sa prevadzkovatelia a koncovi pouzivatelia informuji, Ze rezané kvety Dianthus caryophyllus L., linia 26407,
nemozno pouZit na éely konzumdcie pre ludi & zvieratd ani na pestovanie.

(12) Referen¢né laboratérium Eurépskej tinie v novembri 2013 overilo a testovalo detek¢énd metédu pre Dianthus
caryophyllus L., linia 26407, ktord sa vyzaduje v prilohe IIl B.D 12 k smernici 2001/18|ES.

(13) Vybor zriadeny v zmysle ¢ldnku 30 ods. 1 smernice 2001/18/ES nevydal stanovisko v lehote stanovenej jeho
predsedom. Povazovalo sa za potrebné prijat vykondvaci akt, a preto predseda predlozil jeho ndvrh odvolaciemu
vyboru na dalsie prerokovanie. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Sdhlas

Prislusny drad Holandska udeluje v silade s tymto rozhodnutim pisomny sthlas s umiestnenim na trh vyrobku
opisaného v ¢ldnku 2, ktory ozndmila spolo¢nost Florigene Ltd, Melbourne, Australia (ref. ¢. C/NL/09/02).

V sdlade s clankom 19 ods. 3 smernice 2001/18/ES sa v sthlase jednoznacne stanovia podmienky, ktoré sa nan
vztahuju a ktoré st stanovené v ¢lankoch 3 a 4.

Cldnok 2
Vyrobok

1. Geneticky modifikované organizmy, ktoré sa majii umiestnit na trh ako vyrobok (dalej len ,vyrobok), sii rezané
kvety klinceka (Dianthus caryophyllus L.) s modifikovanou farbou kvetu, ziskané z bunkovej kultiry Dianthus
caryophyllus L., transformované baktériou Agrobacterium tumefaciens, kmefiom AGLO, s pouzitim vektora pCGP2355, ¢im
vznikla linia 26407.

Vyrobok obsahuje tieto sekvencie DNA v troch kazetdch:
a) Kazeta 1

Prométor génu papulky vicsej kddujiceho chalkén syntdzu, cytochrém b5 (diff) cDNA z petinie kddujtca protein
cytochrém b5, ktory zvysuje aktivitu F3'5'H enzymu, a termindtor transkripcie génu pettnie kddujiceho homolég
proteinu pre transfer fosfolipidov.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 z 22. septembra 2003 o sledovatelnosti a oznacovani geneticky modifiko-
vanych organizmov a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organizmov a ktorym sa meni a doplna
smernica 2001/18/ES (U.v.EUL 268, 18.10.2003, 5. 24).

(%) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 65/2004 zo 14. janudra 2004, ktoré zavddza systém vypracovania a pridelovania jednoznac¢nych identifi-
kétorov pre geneticky modifikované organizmy (U. v.EUL 10, 16.1.2004, 5. 5).



L 112/54 Uradny vestnik Eurépskej tinie 30.4.2015

b) Kazeta 2

Gén flavonoid 3'5'-hydroxylizy z cDNA petinie kédujici F3'5'H (kldcovy enzym v biosyntéze antokydnu)
a promotor a termindtor (ans) génu Dianthus caryophyllus kédujticeho antokyanidin syntdzu.

Tieto dve kazety boli vloZené do genému rastliny, aby sa dosiahla Zeland farba kvetu.

c) Kazeta 3
Prométor 35S mozaikového virusu karfiolu, neprelozend oblast 5’ génu pettnie kddujiceho protein, ktory sa viaze
s chlorofylom a/b, gén SuRB (als) kédujiici mutovany protein acetolaktdt syntdzu (ALS) z Nicotiana tabacum, ktory

zabezpecuje toleranciu vodi sulfonylurei. Tento znak sa pouzil ako marker pri vybere transformantov.

2. Pisomny siihlas sa vztahuje na potomstvo ziskané vegetativnou reprodukciou geneticky modifikovaného klin¢eka
(Dianthus caryophyllus L., linia 26407).

Cldnok 3
Podmienky uvedenia na trh

Vyrobok sa moéZe umiestiiovat na trh len na okrasné tcely a jeho pestovanie nie je povolené. Tento vyrobok sa moze
umiestiiovat na trh len za nasledovnych podmienok:

a) v stlade s ¢linkom 19 ods. 3 pism. b) smernice 2001/18/ES je obdobie platnosti stthlasu 10 rokov odo diia vydania
sthlasu;

b) jedinecny identifikdtor vyrobku je IFD-26407-2;

¢) bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia ¢lanku 25 smernice 2001/18/ES, metodoldgia na detekciu a identifikdciu
vyrobku vritane experimentdlnych tidajov preukazujicich $pecifickost metodoldgie, ktord bola vniitrolaboratérne
overend referenénym laboratériom Eurdpskej tnie, je zverejnend na adrese http://gmo-crljrc.ec.europa.eufvalid-2001-
18.htm;

d) bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 25 smernice 2001/18/ES, drzitel sghlasu poskytne prislusnym dradom
a in$pekénym dtvarom ¢lenskych Stdtov, ako aj kontrolnym laboratéridm EU kedykolvek na poziadanie pozitivne
a negativne kontrolné vzorky vyrobku alebo jeho genetického materidlu alebo referenénych materialov;

e) bud na etikete vyrobku, alebo v sprievodnej dokumentécii sa nachddza text so slovami ,Tento vyrobok je geneticky
modifikovany klincek“ a text ,nie je ur¢eny na konzumdciu pre ludi ¢i zvieratd ani na pestovanie.

Clanok 4
Monitorovanie

1. Pocas obdobia platnosti sthlasu drzitel sihlasu zabezpedi, aby sa zaviedol a realizoval pldn monitorovania, ktory
sa nachddza v ozndmeni a pozostdva zo vSeobecného plinu dohladu na Gcely kontroly akychkolvek nepriaznivych
tcinkov na zdravie [udi a zvierat alebo na Zivotné prostredie, ktoré vyplyvajii z manipuldcie s vyrobkom alebo jeho
pouzivania.

Plin monitorovania je k dispozicii na adrese [odkaz: pldn zverejneny na internete].

2. Drzitel sahlasu priamo informuje prevddzkovatelov a uZzivatelov o bezpecnosti a vSeobecnych vlastnostiach
vyrobku a o podmienkach monitorovania vritane primeranych riadiacich opatreni, ktoré sa maji prijat v pripade
ndhodného vypestovania.

3. Drzitel sthlasu poddva Komisii a prislusnym orgdnom ¢lenskych stitov vyro¢né spravy o vysledkoch monitoro-
vacich aktivit.

4. Drzitel stihlasu dokdze Komisii a prislusnym orgdnom clenskych $tdtov predlozit dokazy o tom, Ze:

a) prostrednictvom existujicich monitorovacich sieti (vritane vndtro$titnych botanickych prieskumnych sieti a sluzieb
na ochranu rastlin) uvedenych v pline monitorovania, ktory sa nachddza v ohldseni, sa zhromazduji informdcie
stivisiace s monitorovanim vyrobku a
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b) existujice monitorovacie siete uvedené v pism. a) sthlasili s tym, Ze uvedené informdcie drZitelovi sthlasu
spristupnia pred ddtumom predloZenia sprdv o monitorovani Komisii a prislusnym orgdnom ¢lenskych Stitov podla
odseku 3.

Cldnok 5
Adresit

Toto rozhodnutie je urcené Holandskému krélovstvu.

V Bruseli 24. aprila 2015

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie
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