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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2015/694
z dnia 24 kwietnia 2015 r.

dotyczaca wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady, gozdzika (Dianthus caryophyllus L., linia 26407), genetycznie zmodyfikowanego w celu
uzyskania koloru kwiatu

(notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2768)

(Jedynie tekst w jezyku niderlandzkim jest autentyczny)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac 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 uchylajaca 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 nastgpuje:

(1)

()
)

Zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE wprowadzenie do obrotu produktu zawierajgcego organizm zmodyfikowany
genetycznie albo kombinacj¢ organizméw zmodyfikowanych genetycznie lub skladajacego si¢ z takiego
organizmu lub z takiej kombinacji organizméw wymaga pisemnego zezwolenia udzielanego przez wiasciwy
organ panstwa czlonkowskiego, ktéry otrzymal zgloszenie dotyczace wprowadzenia produktu do obrotu,
zgodnie z procedurg okreslong w tej dyrektywie.

W marcu 2009 r. przedsigbiorstwo Florigene Ltd z Melbourne, Australia, przedlozylo wlasciwemu organowi
Niderlandéw zgloszenie dotyczace wprowadzenia do obrotu zmodyfikowanego genetycznie goZzdzika (Dianthus
caryophyllus L., linia 26407).

Zgloszenie obejmuje przywdz, dystrybucje i sprzedaz detaliczng kwiatéw cietych Dianthus caryophyllus L.,
linia 26407, tak jak w przypadku wszystkich innych odmian gozdzikow.

Zgodnie z procedurg ustanowiona w art. 14 dyrektywy 2001/18/WE wiasciwy organ Niderlandéw przygotowat
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 26407) przeznaczonego do celéw zdobniczych, jesli spetnione sg okreslone warunki.

W sprawozdaniu z oceny wiasciwy organ Niderlandéw stwierdzil réwniez, ze ogdlny plan nadzoru przedlozony
przez wnioskodawce jest wystarczajacy w kontekscie zamierzonych zastosowan produktu.

Sprawozdanie z oceny zostalo przedlozone Komisji i wlasciwym organom pozostatych panstw cztonkowskich, z
ktérych czg$¢ zglosita i podtrzymala zastrzezenia co do wprowadzenia produktu do obrotu.

W opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczeristwa Zywnosci (EFSA) opublikowanej w dniu 12 grudnia 2014 r.
stwierdzono, na podstawie wszystkich przedstawionych dowodéw, ze nie ma naukowego powodu, by uznaé, ze
wprowadzenie do obrotu zmodyfikowanego genetycznie gozdzika (Dianthus caryophyllus L., linia 26407) przezna-
czonego do celéw zdobniczych bedzie miato negatywny wplyw na zdrowie ludzi lub na Srodowisko (3). EFSA
uznal réwniez, Ze zakres planu monitorowania przedtozonego przez zglaszajgcego jest zgodny z zamierzonym
zastosowaniem gozdzika.

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

Panel EFSA ds. GMO (panel EFSA ds. organizméw modyfikowanych genetycznie), 2014 r. Opinia naukowa w sprawie przedtozonego
przez przedsigbiorstwo Florigene zgloszenia (nr C/NL/09/02) dotyczacego wprowadzenia do obrotu gozdzika IFD-26407-2 zmodyfiko-
wanego genetycznie w celu uzyskania koloru kwiatu, na potrzeby przywozu cigtych kwiatéw przeznaczonych do celéw zdobniczych na
mocy czesci C dyrektywy 2001/18/WE. Dziennik EFSA 2014; 12(12):3935. [185.] d0i:10.2903j.efsa.2014.3935.
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(8)  Po zbadaniu pelnego zgloszenia, dodatkowych informacji dostarczonych przez zglaszajacego, konkretnych
zastrzezen utrzymanych przez panstwa czlonkowskie w zwigzku z dyrektywa 2001/18/WE oraz opinii EFSA
stwierdzono, Ze nie ma powod6w, aby przypuszczaé, ze wprowadzenie do obrotu cigtych kwiatéw zmodyfiko-
wanego genetycznie gozdzika (Dianthus caryophyllus L., linia 26407) mogloby mie¢ negatywny wplyw na zdrowie
ludzi badz na Srodowisko, bioragc pod uwage zamierzone zastosowanie produktu do celéw zdobniczych.

(9) 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 26407)
przypisano niepowtarzalny identyfikator.

10) W $wietle opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywno$ci nie jest konieczne ustanawianie
P pejskieg ¢ p yW )

szczegélnych warunkéw dotyczacych zamierzonego zastosowania produktu w zakresie obchodzenia sie¢ z

produktem lub jego pakowania ani ochrony okreslonych ekosysteméw, srodowisk badZ obszaréw geograficznych.

(11) Proponowane oznakowanie, w formie etykiety lub dokumentu towarzyszacego, powinno zawiera¢ informacje dla
podmiotéw gospodarczych i uzytkownikéw konicowych, ze cigte kwiaty Dianthus caryophyllus L., linia 26407, nie
moga by¢ wykorzystywane do spozycia przez ludzi lub zwierzeta ani do uprawy.

(12) Zgodnie z wymogiem zalacznika III B cz¢s¢ D pkt 12 do dyrektywy 2001/18/WE w listopadzie 2013 r.
laboratorium referencyjne Unii Europejskiej zweryfikowalo i przetestowalo metode wykrywania Dianthus
caryophyllus L., linia 26407.

(13) 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 przediozyt
komitetowi odwolawczemu projekt aktu wykonawczego do dalszego rozpatrzenia. Komitet odwolawczy nie
wydal opinii,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Zezwolenie

Wilasciwy organ Niderlandéw udziela pisemnego zezwolenia na wprowadzenie do obrotu, zgodnie z niniejszg decyzja,
produktu okreslonego w art. 2, zgloszonego przez przedsi¢biorstwo Florigene Ltd, Melbourne, Australia (nr referencyjny
C/NLJ09/02).

Zgodnie z art. 19 ust. 3 dyrektywy 2001/18/WE zezwolenie wyraznie okresla warunki, jakim podlega, ustanowione w
art. 31 4.

Artykut 2
Produkt

1. Organizmami zmodyfikowanymi genetycznie wprowadzanymi do obrotu jako produkt, zwanymi dalej
,produktem”, sg ciete kwiaty gozdzika (Dianthus caryophyllus L.), o zmodyfikowanym kolorze kwiatu, uzyskane z hodowli
komoérkowej Dianthus caryophyllus L., zmienione za pomocg Agrobacterium tumefaciens, szczep AGLO, przy zastosowaniu
wektora pCGP2355, tworzace lini¢ 26407.

Produkt zawiera nastepujace DNA w trzech kasetach:
a) Kaseta 1

Promotor z genu lwiej paszczy kodujacego syntaze chalkonu, cDNA cytochromu petunii b5 (difF) kodujace biatko
cytochromu b5 w celu zwigkszenia aktywnosci F3'5'H, oraz terminator genu petunii kodujacego homolog biatka
przenoszacego fosfolipidy.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. dotyczace mozliwosci §ledzenia i
etykietowania organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci $ledzenia Zywnosci i produktéw paszowych wyproduko-
wanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie i zmieniajgce dyrektywe 2001/18/WE (Dz.U.L 268 z 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 10z 16.1.2004, s. 5).
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b) Kaseta 2

cDNA hydroksylazy flawonoidu 3’5’ petunii (f3'5'h) kodujace F3'5'H, kluczowy enzym w etapach biosyntezy
antocyjandw, oraz promotor i terminator genu Dianthus caryophyllus kodujacego syntaze antocyjanidynu (ans).

Wymienione dwie kasety wprowadzono do genomu roéliny w celu uzyskania pozadanego koloru kwiatu.
c) Kaseta 3

Promotor 35S wirusa mozaiki kalafiora, 5' obszar nieulegajacy translacji genu kodujacego biatko wiazace chlorofil a/b
petunii, gen SuRB (als) kodujacy zmutowane biatko syntazy acetomleczanu (ALS), uzyskane z Nicotiana tabacum, ktére
nadaje tolerancj¢ na sulfonylomocznik. Ceche t¢ wykorzystano jako marker w wybranych transformantach.

2. Zezwolenie obejmuje potomstwo uzyskane poprzez rozmnazanie wegetatywne zmodyfikowanego genetycznie
gozdzika (Dianthus caryophyllus L., linia 26407).

Artykut 3
Warunki wprowadzenia do obrotu

Produkt moze zosta¢ wprowadzony do obrotu wylacznie do wykorzystania w celach zdobniczych, a jego uprawa jest
niedozwolona. Produkt moze zosta¢ wprowadzony do obrotu pod nastepujacymi warunkami:

a) zgodnie z art. 19 ust. 3 lit. b) dyrektywy 2001/18/WE okres waznosci zezwolenia wynosi 10 lat, liczac od daty
udzielenia zezwolenia;

b) niepowtarzalnym identyfikatorem produktu jest IFD-26407-2;

¢) nie naruszajac przepiséw art. 25 dyrektywy 2001/18/WE, metodologie stosowang do wykrywania i identyfikowania
produktu, w tym dane do$wiadczalne wykazujace specyficzno$¢ metodologii, zwalidowang w pojedynczym
laboratorium przez laboratorium referencyjne Unii Europejskiej, udostepnia si¢ na stronie internetowej http://gmo-crl.
jrc.ec.europa.eu/fvalid-2001-18.htm;

d) nie naruszajac przepiséw art. 25 dyrektywy 2001/18/WE, posiadacz zezwolenia udostgpnia kazdorazowo na
wniosek wlasciwych organéw i stuzb inspekcyjnych panstw czlonkowskich oraz laboratoriow kontrolnych UE
dodatnie i ujemne kontrolne prébki produktu, jego material genetyczny lub materialy odniesienia;

e) na etykiecie lub na dokumencie dofgczonym do produktu umieszcza si¢ sformulowanie: ,Produkt jest organizmem
zmodyfikowanym genetycznie” lub ,Produkt jest goZdzikiem zmodyfikowanym genetycznie”, a takze sformutowanie:
,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 og6blny plan nadzoru majacy na celu kontrolowanie wszelkiego negatywnego
wplywu produktéw na zdrowie ludzi lub na Srodowisko, zwigzanego z obchodzeniem si¢ z produktami lub ich
wykorzystywaniem.

Plan monitorowania jest dostepny pod nastepujacym adresem: [Link: plan published on the internet].

2. Posiadacz zezwolenia bezposrednio informuje podmioty gospodarcze i uzytkownikéw w kwestii bezpieczefistwa i
ogolnej charakterystyki produktu oraz w kwestii warunkéw jego monitorowania, w tym odpowiednich $rodkéw
zarzadzania, jakie nalezy podja¢ w razie wystapienia przypadkowej uprawy.

3. Posiadacz zezwolenia sktada Komisji oraz wlasciwym organom panstw czlonkowskich coroczne sprawozdania z
wynikéw dzialan monitorujacych.

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
produktéw; oraz


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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b) sieci monitorowania, o ktérych mowa w lit. a), zgodzily si¢ na udostepnienie tych informacji posiadaczowi
zezwolenia przed data przedstawienia Komisji i wlaSciwym organom panstw czlonkowskich sprawozdan z monito-
rowania zgodnie z ust. 3.

Artykut 5
Adresaci

Niniejsza decyzja skierowana jest do Krélestwa Niderlandéw.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 kwietnia 2015 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji
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