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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2007. mijus 23.)

egy, a virdg szine érdekében géntechnoldgidval médositott szegfiifajtinak (Dianthus caryophyllus L.,
123.2.38 vonal) a 2001/18/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelettel Gsszhangban torténd
forgalomba hozataldrél

(az értesités a C(2007) 2120. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a holland nyelvii szoveg hiteles)

(EGT vonatkozisi szoveg)

(2007/364/EK)

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel a géntechnoldgidval modositott szervezetek kornye-
zetbe torténd szdndékos kibocsatdsarol és a 90/220/EGK tandcsi
irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérdl sz616, 2001. marcius 12-i
2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre (1) és kiilo-
nosen annak 18. cikke (1) bekezdésének elsé albekezdésére,

az Eurépai Elelmiszer-biztonsagi Hat6sggal folytatott konzulta-
ci6t koveten,

mivel:

(), A 2001/18/EK irdnyelv szerint a géntechnoldgidval
modositott szervezetet tartalmazé vagy abbdl 4llo, ille-
tSleg géntechnoldgiaval médositott szervezetek kombind-
cijat tartalmazé vagy abbdl dll6 termékek forgalomba
hozataldhoz irasbeli jovahagyds sziikséges, amelyet egy
tagdllam illetékes hatdsdga allit ki az irdnyelvben megal-
lapitott eljdrassal sszhangban.

(2) 2004 szeptemberében a Florigene Ltd (Melbourne, Auszt-
rdlia) géntechnolégidval médositott szegf  (Dianthus
caryophyllus L., 123.2.38 vonal) forgalomba hozatalar6l
sz6l6 bejelentést juttatott el Hollandia illetékes hatdsa-
géhoz.

(3) A bejelentés a Dianthus caryophyllus L., 123.2.38 vonalnak
az egyéb szegfiifajtaikéhoz hasonld behozataldra, terjesz-
tésére és viszonteladdsdra vonatkozik.

(4 A 2001/18[EK irdnyelv 14. cikkében el8irt eljarassal
osszhangban Hollandia illetékes hatésdga értékeld jelen-
tést készitett, amelyet benydjtott a Bizottsighoz és a

() HL L 106., 2001.4.17., 1. 0. A legutébb az 1830/2003/EK rende-
lettel (HL L 268., 2003.10.18., 24. 0.) médositott irdnyelv.

tobbi tagdllam illetékes hatdsigdhoz. Az értékeld jelentés
megallapitja, hogy nem merilt fel olyan indok, amely
alapjan a géntechnoldgidval médositott szegfli (Dianthus
caryophyllus L., 123.2.38 vonal) diszitésre szdnt vagott
virdgdnak forgalomba hozatalat korldtozni kellene, feltéve

hogy egyes kiilonleges feltételek teljesiilnek.

(5)  Egyes tagillamok illetékes hatdsdgai kifogdst emeltek a
termék forgalomba hozatala ellen.

(6) Az Eurépai Elelmiszer-biztonsigi Hat6sig (EEH) 2006.
méjus 17-én elfogadott és jinius 27-én kozzétett véle-
ménye szerint minden rendelkezésre 4ll6 bizonyiték azt
tdmasztja ald, hogy a javasolt diszit§ jellegi hasznalat
mellett a géntechnolégidval médositott szegfli (Dianthus
caryophyllus L., 123.2.38 vonal) vigott virdga vélhetGen
nem lehet kedvezétlen hatdssal az emberek vagy az
dllatok egészségére, sem a kornyezetre. Az EEH gy
vélte, hogy a jovdhagyds birtokosa dltal benydjtott felii-
gyeleti terv megfeleld a szegfii tervezett felhasznéldsdhoz.

(7) A 2001/18/EK irdnyelv értelmében tett kifogdsok mind-
egyikének vizsgilata, valamint az EEH-hoz eljuttatott
bejelentésben foglalt informaciok és az EEH véleménye
fényében nincs olyan adat, amely alapjin azt lehetne
feltételezni, hogy a géntechnoldgidval médositott szegfl
(Dianthus caryophyllus L., 123.2.38 vonal) vdgott virdg-
ainak forgalomba hozatala a tervezett diszit6 jellegti
felhaszndlds mellett kedvezdtlen hatdst gyakorolhatna az
emberek vagy az dllatok egészségére, illetve a kornye-
zetre.

(8) Az 1830/2003/EK rendelet, valamint a géntechnoldgidval
modositott szervezetek egyedi azonositdinak kialakitdsara
és hozzarendelésére szolgdlé rendszer létrehozdsardl
sz6016, 2004. janudr 14-i 65/2004/EK bizottsdgi rend-
elet (%) alkalmazdsiban a géntechnoldgidval moddositott
szegfthoz (Dianthus caryophyllus L., 123.2.38 vonal)
egyedi azonositét rendeltek.

() HL L 10., 2004.1.16., 5. o.
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(9) Az Eurdpai Elelmiszer-biztonsigi Hatésig véleménye a Dianthus caryophyllus L. sejtkultira-vonalabdl az Agrobacterium

szerint nem szitkséges kiilonleges feltételeket megallapi-
tani a termék tervezett felhasznaldsa kapcsdn a kezelés és
csomagolds, valamint konkrét okoszisztémdk, kornye-
zetek és foldrajzi teriiletek védelme tekintetében.

(10) A javasolt cimkézésen — magdn a cimkén vagy egy kisérg
dokumentumban - tdjékoztatni kell a piaci szereplSket és
a végfelhaszndlokat arrdl, hogy a Dianthus caryophyllus L.,
123.2.38 vonal vagott virdgait nem szabad emberi vagy
allati fogyasztdsra, illetve novénytermesztésre haszndlni.

(11) Az e hatdrozatban foglalt intézkedések nincsenek 6ssz-
hangban a 2001/18/EK irdnyelv 30. cikke értelmében
létrehozott bizottsdg véleményével, ezért a Bizottsig
ezekrl az intézkedésekrdl javaslatot nytjtott be a
Tandcshoz. Mivel a 2001/18/EK irdnyelv 30. cikkének
(2) bekezdésében meghatdrozott idészak végéig a Tandcs
nem fogadta el a javasolt intézkedéseket és nem is jelezte,
hogy ellenzi azokat, a Bizottsdgra ruhdzott végrehajtdsi
hatdskorok gyakorldsdra vonatkoz6 eljirdsok megallapita-
sdrol sz6l6, 1999. junius 28-1 1999/468/EK tandcsi hatd-
rozat () 5. cikkének (6) bekezdésével osszhangban az
intézkedéseket a Bizottsdg fogadja el,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Jovihagyds
Hollandia illetékes hatdsdga irdsban jovdhagydsit adja a 2.
cikkben meghatdrozott és a Florigene Ltd, (Melbourne, Auszt-
ralia) bejelentésében (hivatkozdsi szdm: C/NL/04/02) szerepls
termék e hatdrozattal 6sszhangban torténd forgalomba hozata-
lahoz.

A jovahagydsban a 2001/18/EK irdnyelv 19. cikkének (3) bekez-
désével 6sszhangban meg kell hatdrozni a jovdhagyds megadé-
sanak feltételeit a 3. és a 4. cikkben el6irtak szerint.

2. cikk
A termék

(I) A termékként forgalomba keriil6, géntechnoldgiaval
modositott szervezet, a tovabbiakban: ,a termék” a Dianthus
caryophyllus L. szinében mddositott szegfli vagott virdga, amelyet

() HL L 184., 1999.7.17., 23. o. A 2006/512[EK hatdrozattal (HL
L 200., 2006.7.22., 11. 0.) mddositott hatdrozat.

tumefaciens AGLO torzsének felhaszndldsdval, a pcGP1470
vektorral valé transzformdci6 sordn éllitottak el§, a 123.2.38.
vonalat nyerve.

A termék a kovetkezd DNS-t tartalmazza hdrom kazettdban:

a) 1. kazetta

A oroszldnszdj (tatika) kalkon-szintdzt kodold génjének
promotere, pettnia flavionid 3’5" hidroxildz (F3'5'H) c¢DNS,
és a pettnia foszfolipid-transzfer fehérje homoldgjat kodold
génjének termindtora.

b) 2. kazetta

A Mac konstitutiv prométer, a petinia dihidroflavonol-4-
reduktdz (DFR) cDNS, az  Agrobacterium tumefaciens
mannopin-szintdzt (Mas) kédolé génjének termindtora.

A két gén egyidejii miikodése a szegftiben mddosult flavo-
noid-szintézishez vezet, kovetkezésképp egy delfinidin nevd
kék pigment keletkezik.

¢) 3. kazetta

A karfiol mozaikvirus 35S promotere, a klorofill a/b 5-6s
kotS fehérjét kodold petinia génnek megfelel6 ¢cDNS nem
atirt szakasza, a SuRB (als) gén, amely a Nicotiana taba-
cumbdl szdrmazé acetolaktat szintdz (ALS) fehérjének a szul-
foniluredval szembeni ellendlloképességet biztosité mutdnsat
kédolja, és annak termindtora.

A gént in vitro kivélasztdsra hasznaltdk.

(2) A jovdhagyds a géntechnoldgidval modositott szegfii
(Dianthus caryophyllus L., 123.2.38 vonal) vegetativ szaporo-
désbdl szarmazd szaporulatdra is vonatkozik.

3. cikk
A forgalomba hozatal feltételei

A termék kizdrélag diszitésre hasznédlhat6, termeszteni tilos, és a
kovetkez6 feltételekkel hozhaté forgalomba:

a) a jovahagyds érvényességének idGtartama a jovdhagyas kidlli-
tasdnak idépontjatdl szdmitott 10 év;
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b) a termék egyedi azonositdja FLO-4@644-4;

¢) a 2001/18EK irdnyelv 25. cikkének sérelme nélkiil a termék
azonositdsira és kimutatdsira szolgdldé modszerekrsl -
ideértve a moédszer specifikussagit bizonyits, a kozosségi
referencialaboratérium 4ltal hitelesitett kisérleti adatokat is
— a tagdllamok illetékes hatdsdgait és felugyeleti szerveit,
valamint a kozosségi ellendrzd laboratériumokat tdjékoztatni

kell;

d) a 2001/18/EK irdnyelv 25. cikkének sérelme nélkiil a jova-
hagyds birtokosa — barmikor kapjon is arra felkérést —
koteles a termék vagy annak genetikai anyaga pozitiv és
negativ ellen6rz6 mintdit vagy a referenciaanyagokat az ille-
tékes hatosdgok és a tagdllamok feliigyeleti szervei, illetve a
kozosségi ellenérzd laboratériumok rendelkezésére bocsd-
tani;

e) a cimkén vagy a terméket kisér6 dokumentumon fel kell
tintetni a kovetkez feliratokat: ,Ez a termék egy géntech-
noldgidval mddositott szegfdi.”, ,Emberi vagy éllati fogyasz-
tisra nem alkalmas; termeszteni tilos.”

4. cikk
Feliigyelet

(I) A jovdhagyds érvényességi idGtartama alatt a jovdhagyds
birtokosa gondoskodik a bejelentésben szereplg és dltaldnos
figyelemmel kisérési tervbél dll6 feliigyeleti terv felallitdsarol és
végrehajtasardl annak érdekében, hogy nyomon koévesse a
termék kezelésébsl vagy felhaszndldsabdl eredGen az emberi
vagy allati egészségre, illetSleg a kornyezetre esetlegesen gyako-
rolt kedvezétlen hatdsokat.

(2) A jovahagyis birtokosa kozvetleniil tdjékoztatja a piaci
szereplSket és a felhaszndl6kat a termék biztonsagi és altaldnos
jellemzdir6l, valamint a feliigyeletre vonatkozé feltételekrdl,
beleértve a véletlenszer(i termesztés esetén alkalmazandé megfe-
lel6 kezelési intézkedéseket.

(3) A jovdhagyis birtokosa évente jelentést killd a Bizott-
sagnak és a tagdllamok illetékes hatdsdgainak a feliigyeleti tevé-
kenység eredményeir6l.

(4) A 2001/18[EK irdnyelv 20. cikkének sérelme nélkiil, a
feliigyeleti tevékenységek eredményeitSl figgéen a bejelentett
feliigyeleti tervet adott esetben, valamint a Bizottsig és az
eredeti bejelentést kézhez kapd tagdllam illetékes hatésdgdnak
hozzdjéruldsa fiiggvényében, felilvizsgdlia a hozzdjarulds
jogosultja ésfvagy — a Bizottsig jévdhagydsival — az eredeti
bejelentést kézhez kapott tagdllam illetékes hatdsdga. A feliigye-
leti terv feluilvizsgalatira vonatkozé javaslatokat a tagdllamok
illetékes hatdsdgaihoz kell benyujtani.

(5) A jovahagyas birtokosdnak bizonyitania kell a Bizottsdg
és a tagallamok illetékes hatdsagai felé, hogy:

a) a meglévd felugyeleti halozatok — ideértve a nemzeti bota-
nikai megfigyel6hdl6zatokat és névényvédelmi szolgdlatokat
is — Osszegytijtik a bejelentésben foglalt feliigyeleti tervben
meghatdrozott és a termék ellendrzéséhez sziikséges infor-
mdcidkat; valamint

b) ezek a meglévs feliigyeleti hdlozatok megallapodtak abban,
hogy a hozzdjirulds jogosultja szdmara rendelkezésre
bocsatjdk ezen informdcidkat a Bizottsdgnak és a tagdllamok
illetékes hatdsdgainak a (3) bekezdéssel osszhangban benyuj-
tand6 feliigyeleti jelentés beaddsi idGpontja el6tt.

5. cikk
Alkalmazhat6sig

Ezt a hatdrozatot att6l a naptdl fogva kell alkalmazni, hogy a
szoban forgd szegfii (Dianthus caryophyllus L., 123.2.38 vonal)
kimutatiséra szolgdld, az e hatdrozat 3. cikkének c) pontjdban
emlitett modszereket a kozosségi referencialaboratérium jova-

hagyja.

6. cikk
Cimzett

E hatdrozat cimzettje a Holland Kirdlysdg.

Kelt Briisszelben, 2007. mdjus 23-4n.

a Bizottsdg részérdl
Stavros DIMAS
a Bizottsdg tagja




