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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 23 maj 2007

om utslippande pd marknaden i enlighet med Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/18/EG
av en nejlika (Dianthus caryophyllus L. linje 123.2.38) som modifierats genetiskt fér blommans firg

[delgivet med nr K(2007) 2120]

(Endast den nederlindska texten ir giltig)

(Text av betydelse for EES)
(2007/364/[EG)

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av
genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphivande
av radets direktiv 90/220/EEG (), sirskilt artikel 18.1 forsta
stycket, och

efter samrdd med Europeiska myndigheten for livsmedelssaker-
het (EFSA), och

av foljande skil:

()  For att en produkt som innehdller eller bestir av en
genetiskt modifierad organism eller en kombination av
genetiskt modifierade organismer skall fa sldppas ut pa
marknaden krivs enligt direktiv 2001/18/EG att ett
skriftligt medgivande limnas av en medlemsstats beho-
riga myndighet, i enlighet med det forfarande som anges
i direktivet.

(2)  Foretaget Florigene Ltd, Melbourne, Australien, anmélde i
september 2004 till Nederlindernas behoriga myndighet
sina planer pd att slippa ut en genetiskt modifierad nej-
lika (Dianthus caryophyllus L., linje 123.2.38).

(3)  Anmilan avser import, distribution och aterforsiljning av
Dianthus caryophyllus L., linje 123.2.38 pd samma villkor
som for alla andra nejlikor.

4 I enlighet med forfarandet i artikel 14 i direktiv
2001/18/EG har den behériga myndigheten i Nederldn-
derna utarbetat en bedomningsrapport som overlimnats
till kommissionen och de behériga myndigheterna i ov-
riga medlemsstater. I denna bedémningsrapport faststills

() EGT L 106, 17.4.2001, s. 1. Direktivet senast dndrat genom forord-
ning (EG) nr 1830/2003 (EUT L 268, 18.10.2003, s. 24).

det att det inte foreligger ndgra skal att végra tillstdnd for
utsldppande pd marknaden av snittblommor av genetiskt
modifierad nejlika  (Dianthus  caryophyllus L., linje
123.2.38) for prydnadsindamal, forutsatt att vissa villkor
uppfylls.

(5)  De behoriga myndigheterna i vissa medlemsstater har
gjort invdndningar mot att denna produkt slipps ut pd
marknaden.

(6) 1 det yttrande som Europeiska myndigheten for livsme-
delssikerhet avgav den 17 maj 2006 (offentliggjort den
27 juni 2006) drogs slutsatsen att snittblommor av den
genetiskt modifierade nejlikan (Dianthus caryophyllus L.,
linje 123.2.38) mot bakgrund av alla fakta som fram-
kommit och med hénsyn till det foreslagna anvindnings-
omradet, sannolikt inte kommer att ha nigon negativ
inverkan pd ménniskors och djurs hilsa eller pd miljon.
EFSA ansdg ocksd att den Overvakningsplan som den
som fétt medgivandet har overlimnat, ar tillrackligt om-
fattande med tanke pd den planerade anviandningen for
nejlikan.

(7)  Granskningen av de invindningar som gjorts inom ra-
men for direktiv 2001/18/EG, av de uppgifter som lim-
nats i anmadlan och av yttrandet frdn EFSA, ger inte
anledning att tro att snittblommor av den genetiskt mo-
difierade nejlikan (Dianthus caryophyllus L., linje 123.2.38)
skulle ha ndgon negativ inverkan pd minniskors och
djurs hilsa eller pd miljon, om den sldpps ut pd mark-
naden for det foreslagna prydnadsindamalet.

(8)  En unik identitetsbeteckning har tilldelats den genetiskt
modifierade nejlikan (Dianthus caryophyllus L., linje
123.2.38) i enlighet med férordning (EG) nr
1830/2003 samt i kommissionens forordning (EG) nr
65/2004 av den 14 januari 2004 om inrittande av ett
system for skapande och tilldelning av unika identitets-
beteckningar for genetiskt modifierade organismer (3).

() EUT L 10, 16.1.2004, s. 5.
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(99 Mot bakgrund av yttrandet frdn Europeiska myndigheten
for livsmedelssikerhet ar det inte nodvindigt att faststdlla
sdrskilda villkor for de foreslagna anvindningsomrddena
ndr det giller produktens hantering eller forpackning el-
ler for skyddet av sirskilda ekosystem, miljoer eller geo-
grafiska omraden.

(10)  Den foreslagna miérkningen, pa en etikett eller ett med-
foljande blad, bor inbegripa en formulering varigenom
aktorerna och slutanvindarna informeras om att snitt-
blommor av sorten Dianthus caryophyllus L., linje
123.2.38 varken kan anvindas som livsmedel eller som
foder och inte heller kan odlas.

(11)  De atgdrder som foreskrivs i detta beslut 4r inte forenliga
med yttrandet frdn den kommitté som inrittats genom
artikel 30 i direktiv 2001/18/EG och kommissionen har
darfor overlimnat ett forslag till radet betriffande atgar-
derna. Eftersom radet vid utgdngen av den period som
faststills i artikel 30.2 i direktiv 2001/18/EG varken hade
antagit de foreslagna dtgirderna eller uttalat sig mot dem
enligt artikel 5.6 i rddets beslut 1999/468/EG av den 28
juni 1999 om de forfaranden som skall tillimpas vid
utovandet av kommissionens genomférandebefogenhe-
ter (1), bor kommissionen anta atgirderna.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Medgivande

Den behoriga myndigheten i Nederlinderna skall skriftligen ge
sitt medgivande till att den produkt som anges i artikel 2 och
som har anmalts av Florigene Ltd, Melbourne, Australien (refe-
rens C/NL/04/02) slipps ut pd marknaden, i enlighet med det
hir beslutet.

I medgivandet skall, enligt artikel 19.3 i direktiv 2001/18/EG,
uttryckligen anges de villkor som giller f6r medgivandet, vilka
faststélls i artiklarna 3 och 4.

Artikel 2
Produkt

1. De genetiskt modifierade organismer som skall sldppas ut
pd marknaden som en produkt, nedan kallade "produkten”, dr
snittblommor av nejlika (Dianthus caryophyllus L.), med modifie-

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23. Beslutet dndrat genom beslut
2006/512/EG (EUT L 200, 22.7.2006, s. 11).

rad blomfirg, hirrorande fran Dianthus caryophyllus L., cellinje,
och som transformerats med Agrobacterium tumefaciens, stam
AGLO, med hjilp av vektorn pcGP1470 och som resulterat i
linje 123.2.38.

Produkten innehdller f6ljande DNA i tre kassetter:

a) Kassett 1

Promotorn frin en lejongapsgen som kodar for chalkonsyn-
tas, flavonoid-3’5"-hydroxylas-(F3’5’H)-cDNA frén petunia,
terminatorn frdn den petuniagen som kodar for en fosfoli-
pid-transferprotein-homolog.

b) Kassett 2

Den konstitutiva promotorn Mac, dihydroflavonol-4-reduk-
tas-(DFR)-cDNA frin petunia, terminatorn frin den gen hos
Agrobacterium tumefaciens som kodar for mannopinsyntas
(Mas).

Om bada dessa gener uttrycks samtidigt i nejlika leder detta
till en 4ndrad flavonoidsyntes i blommorna, och dirigenom
till bildandet av det bld pigmentet delfinidin.

c) Kassett 3

Blomkalsmosaikvirusets 35S-promotor, en icke-translaterad
region fran det cDNA som motsvarar den petuniagen som
kodar for klorofyll-a/b-bindande protein 5, SuRB-(als)-genen
som kodar for ett mutant-acetolaktatsyntasprotein (ALS),
som ger tolerans mot sulfonylurea, frin Nicotiana tabacum,
inbegripet dess terminator.

Denna gen anvindes for in vitro-selektion.

2. Medgivandet skall inbegripa avkomma genom vegetativ
forokning av den genetiskt modifierade nejlikan (Dianthus
caryophyllus L., linje 123.2.38)

Artikel 3
Villkor for utslippande pd marknaden

Produkten far endast anvindas som prydnad, med undantag for
odling, och fir slippas ut pd marknaden pd foljande villkor:

a) Medgivandet skall vara giltigt i tio dr frdn och med den dag
dé det utfirdas.
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b) Den unika identitetsbeteckningen for produkten skall vara
FLO-4@644-4.

¢) Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 25 i direktiv
2001/18/EG skall uppgifter om vilken metod som anvinds
for att uppticka och identifiera produkten, inbegripet expe-
rimentella data som visar metodens specificitet, kontrollerade
av gemenskapens referenslaboratorium, 6verlimnas till med-
lemsstaternas behoriga myndigheter och kontrollorgan och
gemenskapens kontrollaboratorier.

d) Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 25 i direktiv
2001/18/EG skall den som har fitt medgivandet pd begiran
stilla positiva och negativa kontrollprov av produkten eller
dess genetiska material, eller referensmaterial, till forfogande
for medlemsstaternas behoriga myndigheter och kontrollor-
gan och gemenskapens kontrollaboratorier.

¢) Uppgiften "Denna produkt utgdr en genetiskt modifierad
organism” eller "Denna produkt utgor en genetiskt modifie-
rad nejlika” och uppgiften "Inte avsedd att anvdndas som
livsmedel eller foder eller for odling” skall terfinnas antingen
pa etiketten eller i ett medfoljande blad.

Artikel 4
Overvakning

1. Under medgivandets hela giltighetstid skall den som har
fatt medgivandet se till att genomfora den Gvervakningsplan
som ingdr i anmilan och som bestdr av en allmin plan for
kontroll av att hanteringen eller anvindningen av produkten
inte inverkar menligt pd vare sig minniskors och djurs hilsa
eller miljon.

2. Den som har fitt medgivandet skall direkt informera ak-
torerna och anvindarna om sikerhetsaspekter och produktens
allmdnna egenskaper samt om villkor for 6vervakning, inklusive
de lampliga forvaltningsdtgarder som skall vidtas vid ofrivillig
odling.

3. Den som har fatt medgivandet skall till kommissionen och
till medlemsstaternas behoriga myndigheter lamna rsrapporter
om resultaten av Gvervakningen.

4. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 20 i direktiv
2001/18/EG skall den anmilda overvakningsplanen, ndr si ar
lampligt och efter godkdnnande av kommissionen och den be-
horiga myndigheten i den medlemsstat som mottog ursprungs-
anmélan, ses over av tillstindshavaren och/eller av den behoriga
myndigheten i den medlemsstat som mottog ursprungsanmalan,
mot bakgrund av resultaten frin Gvervakningen. Forslag till
reviderade Gvervakningsplaner skall ldmnas in till medlemssta-
ternas behoriga myndigheter.

5. Den som har ftt medgivandet skall for kommissionen
och de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna kunna styrka

a) att de befintliga 6vervakningsnitverken, inbegripet de natio-
nella botaniska overvakningsnitverken och vixtskyddsins-
pektionerna, i enlighet med overvakningsplanen i anmalan,
samlar in information som ar relevant for overvakning av
produkterna, och

b) att dessa overvakningsnitverk har samtyckt till att goéra in-
formationen tillginglig for tillstindshavaren f6re den dag da
overvakningsrapporten skall overlimnas till kommissionen
och till medlemsstaternas behoriga myndigheter enligt
punkt 3.

Artikel 5
Tillimpning

Detta beslut skall tillimpas frin och med den dag da den detek-
tionsmetod som ar specifik for nejlikan (Dianthus caryophyllus L.,
linje 123.2.38) som avses i artikel 3 ¢ i detta beslut har kon-
trollerats av gemenskapens referenslaboratorium.

Artikel 6
Adressat

Detta beslut riktar sig till Konungariket Nederlinderna.

Utfdrdat i Bryssel den 23 maj 2007.

P4 kommissionens vignar
Stavros DIMAS
Ledamot av kommissionen




