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DECYZJA KOMISJI
z dnia 23 maja 2007 r.

dotyczaca wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady, gozdzika (Dianthus caryophyllus L., linia 123.2.38), genetycznie zmodyfikowanego w celu
uzyskania koloru kwiatu

(notyfikowana jako dokument nr C(2007) 2120)

(Jedynie tekst w jezyku niderlandzkim jest autentyczny)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2007/364/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspodlnote Europejska,

uwzgledniajac  dyrektywe 2001/18/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego
uwalniania do §rodowiska organizméw zmodyfikowanych gene-

tycznie i

uchylajaca  dyrektywe Rady 90/220/EWG (),

w szczegllnosci jej art. 18 ust. 1 akapit pierwszy,

po konsultacji z Europejskim Urzgdem ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

ey

Na mocy dyrektywy 2001/18/WE wprowadzanie na
rynek produktu zawierajacego organizm zmodyfikowany
genetycznie lub polaczenie organizméw zmodyfikowa-
nych genetycznie badZ zlozonego z takiego organizmu
lub polaczenia organizméw zmodyfikowanych gene-
tycznie wymaga uzyskania pisemnego zezwolenia wlasci-
wego organu pafistwa  czlonkowskiego, zgodnie
z procedurg ustanowiong w tejze dyrektywie.

We wrze$niu 2004 r. spétka Florigene Ltd z Melbourne,
Australia, przedstawila wlasciwemu organowi Nider-
landéw zgloszenie dotyczace wprowadzenia na rynek
gozdzika zmodyfikowanego genetycznie (Dianthus caryop-
hyllus L., linia 123.2.38).

Zgloszenie obejmuje przywdz, dystrybucje i sprzedaz
detaliczng  gozdzika Dianthus  caryophyllus L., linia
123.2.38, tak jak w przypadku wszystkich innych
odmian gozdzikéw.

Zgodnie z procedurg przewidziang w art. 14 dyrektywy
2001/18/WE wlasciwy organ Niderlandéw sporzadzit
sprawozdanie z oceny, ktére zostalo przedtozone

() Dz.U. L 106 z 17.4.2001, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona

rozporzadzeniem
z 18.10.2003, str. 24).

(WE) nr 1830/2003 (DzU. L 268

Komisji i wlasciwym organom innych panstw czlonkow-
skich. W sprawozdaniu z oceny stwierdzono, ze nie ma
powodéw do wstrzymania zezwolenia na wprowadzenie
do obrotu cigtych kwiatéw gozdzika zmodyfikowanego
genetycznie (Dianthus caryophyllus L., linia 123.2.38) prze-
znaczonego do celéw ozdobnych, jesli spelnione sg
szczeg6lne warunki.

Wiasciwe organy niektorych panstw cztonkowskich zglo-
sity sprzeciw wobec wprowadzenia wspomnianego
produktu do obrotu.

Dnia 17 maja 2006 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczen-
stwa Zywnosci (EFSA) wydat opini¢ (opublikowang dnia
27 czerwca 2006 r.), w ktorej stwierdzil, na podstawie
wszystkich przedtozonych danych, ze biorgc pod uwage
planowane wykorzystanie produktu do celéw ozdob-
nych, cigte kwiaty gozdzika zmodyfikowanego gene-
tycznie (Dianthus caryophyllus L., linia 123.2.38) nie
powinny mie¢ negatywnego wplywu na zdrowie ludzi
i zwierzgt ani na Srodowisko. EFSA uznal réwniez, ze
zakres planu monitorowania przedlozony przez posia-
dacza zezwolenia jest zgodny z planowanym wykorzys-
taniem gozdzika.

Po zbadaniu sprzeciwéw zgloszonych w $wietle dyrek-
tywy  2001/18/WE,  informacji  przedlozonych
w zgloszeniu oraz opinii EFSA stwierdzono, ze nie ma
powodéw, aby przypuszczaé, iz wprowadzenie do
obrotu cietych kwiatéw gozdzika zmodyfikowanego
genetycznie (Dianthus caryophyllus L., linia 123.2.38)
mogloby mie¢ negatywny wplyw na zdrowie ludzi lub
zwierzat badZ na Srodowisko, biorac pod uwage plano-
wane wykorzystanie produktu do celéw ozdobnych.

Do celéw rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003
i rozporzadzenia Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia
14 stycznia 2004 r. w sprawie ustanowienia systemu
opracowywania i przypisywania niepowtarzalnych iden-
tyfikatoréw dla organizméw genetycznie zmodyfikowa-
nych () gozdzikowi zmodyfikowanemu genetycznie
(Dianthus  caryophyllus L., linia 123.2.38) przypisano
niepowtarzalny identyfikator.

() Dz.U. L 10 z 16.1.2004, str. 5.
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(9 W $wietle opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczen- wanym kolorze kwiatu, uzyskane z hodowli komérkowej Dian-

stwa ZywnoSci nie jest konieczne ustanawianie specjal-
nych warunkéw dotyczacych planowanego wykorzys-
tania  produktu w  zakresie  obchodzenia  si¢
z produktem lub jego pakowania ani ochrony okreslo-
nych ekosysteméw, srodowisk badz obszaréw geograficz-
nych.

(10)  Proponowane oznakowanie, w formie etykiety lub doku-
mentu towarzyszacego, powinno zawiera¢ informacje dla
podmiotéw gospodarczych i uzytkownikéw koricowych,
ze cigte kwiaty Dianthus caryophyllus L., linia 123.2.38,
nie mogg by¢ wykorzystywane do spozycia przez ludzi
lub zwierzeta ani do uprawy.

(11)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji nie sa zgodne
z opinig komitetu ustanowionego na mocy art. 30 dyrek-
tywy 2001/18/WE i w zwiazku z tym Komisja przedo-
zyla Radzie wniosek dotyczacy tych Srodkéw. Poniewaz
w momencie uplywu terminu, o ktérym mowa w art. 30
ust. 2 dyrektywy 2001/18/WE, Rada nie przyjeta propo-
nowanych $rodkéw ani nie wyrazila sprzeciwu wobec
nich, zgodnie z art. 5 wust. 6 decyzji Rady
1999/468/WE () z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawia-
jacej warunki wykonywania uprawniei wykonawczych
przyznanych Komisji, $rodki powinny zostaé przyjete
przez Komisje,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Zgoda

Wiasciwy organ Niderlandéw udziela pisemnego zezwolenia na
wprowadzenie do obrotu, zgodnie z niniejsza decyzja, produktu
okreslonego w art. 2, zgloszonego przez spétke Florigene Ltd,
Melbourne, Australia (nr referencyjny C/NL/04/02).

Zgodnie z art. 19 ust. 3 dyrektywy 2001/18/WE zezwolenie
wyraznie okre§la warunki, jakim zezwolenie to podlega;
warunki te sa przedstawione w art. 3 i 4.

Artyku} 2
Produkt

1. Organizmami modyfikowanymi genetycznie wprowadza-
nymi do obrotu jako produkt, zwanymi dalej ,produktem”, sa
ciete kwiaty gozdzika (Dianthus caryophyllus L.), o zmodyfiko-

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23. Decyzja zmieniona decyzjg
2006/512/WE (Dz.U. L 200 z 22.7.2006, str. 11).

thus caryophyllus L., zmienione za pomoca Agrobacterium tumefa-
ciens, szczep AGLO, przy zastosowaniu wektora pcGP1470,
tworzgc lini¢ 123.2.38.

Produkt zawiera nastepujacy DNA w trzech kasetach:

a) kaseta 1

Promotor z genu lwiej paszczy kodujgcego syntaze chal-
konu, cDNA hydroksylazy flawonoidu 3’5’ petunii (F3'5'H),
terminator genu petunii kodujacego homolog biatka przeno-
szacego fosfolipidy;

b) kaseta 2

Konstytutywny promotor Mac, cDNA reduktazy dyhydrofla-
wonolu 4 (DFR), terminator genu Mas — kodujacego syntaze
mannopiny z Agrobacterium tumefaciens.

Réwnoczesna ekspresja obydwu gendéw w gozdziku skutkuje
synteza zmodyfikowanych flawonoidéw w  kwiatach,
a nastgpnie utworzeniem niebieskiego pigmentu — delfini-

dyny;

¢) kaseta 3

Promotor 35S wirusa mozaiki kalafiora, nie ulegajacy trans-
lacji region z ¢cDNA odpowiadajacemu genowi kodujacemu
biatko 5 wiazace chlorofil a/b petunii, gen SuRB (als) kodu-
jacy zmutowane biatko syntazy acetomleczanu (ALS), ktéry
nadaje tolerancje na sulfonylomocznik, uzyskany z Nicotiana
tabacum, w tym jego terminator.

Gen ten zostal wykorzystany do selekgji in vitro.

2. Zezwolenie obejmuje potomstwo uzyskane poprzez
rozmnazanie wegetatywne gozdzika zmodyfikowanego gene-
tycznie (Dianthus caryophyllus L., linia 123.2.38).

Artykut 3
Warunki wprowadzenia na rynek

Produkt moze by¢ wykorzystywany wylacznie do celéw ozdob-
nych, z wyjatkiem upraw, i moze zosta¢ wprowadzony na
rynek z zastrzezeniem spelnienia nastepujacych warunkow:

a) okres waznosci zezwolenia wynosi 10 lat, liczac od dnia,
w ktérym zostalo ono wydane;
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b) niepowtarzalnym identyfikatorem produktu jest FLO-
40644-4;

¢) nie naruszajgc art. 25 dyrektywy 2001/18/WE, wlasciwym
organom i stuzbom inspekcyjnym panistw czlonkowskich
oraz wspdlnotowym laboratoriom kontrolnym udostepnia
si¢ metodologi¢ stosowang do wykrywania i identyfikacji
produktu, w tym dane do$wiadczalne wykazujace specyfike
metodologii, zweryfikowana przez wspélnotowe laborato-
rium referencyjne;

d) bez uszczerbku dla art. 25 dyrektywy 2001/18/WE posia-
dacz zezwolenia udostepnia kazdorazowo na wniosek wias-
ciwych organdw, stuzb inspekcyjnych panstw czlonkowskich
oraz wspoélnotowych laboratoriéw kontrolnych, dodatnie
i ujemne kontrolne probki produktu albo jego material gene-
tyczny badz materialy odniesienia;

e) na etykiecie lub na dokumencie towarzyszacym produktowi
znajduje 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”.

Artykut 4
Monitorowanie

1. Przez caly okres waznosci zezwolenia jego posiadacz
zapewnia wprowadzenie i realizacje planu monitorowania,
ujetego w zgloszeniu i obejmujacego ogdlny plan nadzorowania
majacy na celu kontrolowanie wszelkiego negatywnego wplywu
produktéw na zdrowie ludzi i zwierzat lub na Srodowisko,
zwigzanego z obchodzeniem si¢ z produktami lub ich wyko-
rzystywaniem.

2. Posiadacz zezwolenia bezposrednio informuje podmioty
gospodarcze i uzytkownikéw na temat bezpieczefistwa
i ogodlnej charakterystyki produktu oraz na temat warunkéw
jego monitorowania, w tym na temat odpowiednich Srodkéw
zarzadzania, jakie nalezy podja¢ w razie wystapienia przypad-
kowej uprawy.

3. Posiadacz zezwolenia sklada Komisji oraz wlasciwym
organom panstw czlonkowskich coroczne sprawozdania
z wynikéw dzialafi monitorujacych.

4. Bez uszczerbku dla art. 20 dyrektywy 2001/18/WE, posia-
dacz zezwolenia, w stosownych przypadkach oraz za zgoda
Komisji 1 wlasciwego organu panstwa czlonkowskiego, ktéry
otrzymal pierwotne zgloszenie, i/lub wlasciwy organ panstwa
czlonkowskiego, ktdry otrzymal pierwotne zgloszenie, za zgoda
Komisji, dokonuja weryfikacji zgloszonego planu monitoro-
wania, w oparciu o wyniki czynnosci kontrolnych. Wnioski
dotyczace weryfikacji planu monitorowania przedklada si¢ wlas-
ciwym organom panstw czlonkowskich.

5. Posiadacz zezwolenia jest w stanie dostarczy¢ Komisji
oraz wlasciwym organom panstw czlonkowskich dowody na
to, ze:

a) istniejace sieci monitorowania, obejmujace krajowe sieci
badan botanicznych oraz stuzby zajmujace si¢ ochrong
rodlin, okreSlone w planie monitorowania zawartym
w zgloszeniu, gromadzg informacje istotne dla monitoro-
wania produktéw; oraz

b) wyzej wymienione istniejace sieci monitorowania zgodzily
si¢ na udostgpnienie tych informacji posiadaczowi zezwo-
lenia przed data przedstawienia Komisji i wilasciwym
organom panstw cztonkowskich sprawozdan
z monitorowania zgodnie z ust. 3.

Artykut 5
Stosowanie

Niniejsza decyzje stosuje si¢ od dnia weryfikacji przez wspdlno-
towe laboratorium referencyjne metody wykrywania wlasciwej
dla gozdzika (Dianthus caryophyllus L., linia 123.2.38), okreslonej
w art. 3 lit. ¢) niniejszej decyzji.

Artykut 6
Adresat

Niniejsza decyzja skierowana jest do Krélestwa Niderlandow.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 23 maja 2007 r.

W imieniu Komisji
Stavros DIMAS
Czlonek Komisji




