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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2015/694
(2015. gada 24. aprilis)

par nelku (Dianthus caryophyllus L., Iinija 26407), kam genétiski modificéta ziedu krasa, laiSanu
tirgii saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/18/EK

(izzinots ar dokumenta numuru C(2015) 2768)

(Autentisks ir tikai teksts niderlandiesu valoda)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 12. marta Direktivu 2001/18/EK par genétiski modificétu
organismu apzinatu izplatiSanu vidé un Padomes Direktivas 90/220/EEK atcelSanu (') un jo ipasi tas 18. panta 1. punkta
pirmo dalu,

apspriedusies ar Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi,
ta ka:

(1)  Saskana ar Direktivu 2001/18/EK produktu, kas satur genétiski modificétu organismu vai genétiski modificetu
organismu kombinacijas vai sastav no tam, laiz tirgd, iepriek§ sanemot rakstisku atlauju no dalibvalsts
kompetentas iestades, kurai saskana ar minétaja direktiva paredzéto procediiru iesniegts pazinojums par $a
produkta lai§anu tirga.

(2)  Uznémums Florigene Ltd no Melburnas Australija kompetentajai iestadei Niderlandé 2009. gada marta pazinoja
par genétiski modificétu nelku (Dianthus caryophyllus L., linija 26407) laiSanu tirgi.

(3)  Pazinojums attiecas uz grieztu Dianthus caryophyllus L., linija 26407, ziedu importu, izplatiSanu un mazumtirdz-
niecibu tada pasa méra ka uz jebkuram citam nelkém.

(4)  Saskana ar Direktivas 2001/18/EK 14. panta noteikto procediru Niderlandes kompetenta iestade sagatavoja
novértéjuma zinojumu, kura secinats, ka nav konstatéti iemesli, kuru dé] batu jaliedz piekri§ana grieztu genétiski
modificétu nelku (Dianthus caryophyllus L., linija 26407) ziedu laiSanai tirgdi dekorativiem meérkiem, ja vien ir
ieveroti 1pasi nosacjumi.

(5)  Niderlandes kompetentas iestades novértgjuma zinojuma secinats ari, ka, nemot véra paredzétos produkta
lietojumus, pieteikuma iesniedzéja iesniegtais visparéjais uzraudzibas plans ir pietiekams.

(6)  Novértéjuma zigojumu iesniedza Komisijai un pargjo dalibvalstu kompetentajam iestadém, no kuram dazas
izvirzija un uzturéja iebildumus pret produkta laianu tirgd.

(7) Eiropas Partikas nekaitiguma iestades (EFSA) atzinuma, kas publicéts 2014. gada 12. decembri, secinats, ka,
nemot vera visas sanemtas liecibas, nav zinatniska pamatojuma, lai uzskatitu, ka genétiski modificétu nelku
(Dianthus caryophyllus L., linjja 26407) laiSana tirgi dekorativiem meérkiem kaites cilvéka veselibai vai videi (3.
EFSA konstatgja ari to, ka pazinotaja iesniegtais monitoringa plans ir nelku paredzétajam lietojumam atbilstoss.

(') OVL106,17.4.2001., 1. Ipp.
(¥) EFSA GMO ekspertu grupa (EFSA Ekspertu grupa genétiski modificétu organismu joma), 2014. Scientific Opinion on a notification
reference C/NL/09/02) for the placing on the market of the genetically modified carnation IFD-26407-2 with a modified colour, for import of cut
plaang g ly p
owers for ornamental use, under Part C of Directive 2001/18/EC from Florigene. EFSA Journal 2014; 12(12):3935, 18 lpp., doi:10.2903/;.
8! PP )
efsa.2014.3935.
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(8)  Parbaudot pilno pazinojumu, pazinotdja sniegto papildu informaciju, dalibvalstu konkrétos iebildumus saskana ar
Direktivu 2001/18/EK un EFSA atzinumu, nav konstatéts iemesls, lai uzskatitu, ka grieztu genétiski modificétu
nelku (Dianthus caryophyllus L., linija 26407) ziedu laiSana tirgt lietoSanai dekorativiem merkiem negativi ietekmés
cilvéku veselibu vai vidi.

(9)  Piemérojot Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1830/2003 () un Komisijas Regulu (EK)
Nr. 65/2004 (3, genétiski modificétam nelkém (Dianthus caryophyllus L., linija 26407) ir pieskirts unikals identifi-
kators.

(10) Nemot véra Eiropas Partikas nekaitiguma iestades atzinumu, paredzétajam lietojumam nav vajadzigs noteikt
ipasus nosacijumus, kas attiecas uz ricibu ar $o produktu vai ta iepakojumu, ka arT konkrétu ekosistému, vides vai
geografisku apgabalu aizsardzibu.

(11) lerosinataja markéuma — uz etiketes vai pavaddokumenta - jaieklauj norade uzpémeéju un galalietotaju
informésanai par to, ka grieztus Dianthus caryophyllus L., linija 26407, ziedus nedrikst izmantot ne cilvéku partika,
ne dzivnieku barosanai, ne audzésanai.

(12) Direktivas 2001/18/EK Il B pielikuma D.12. punkta paredzéta atklasanas metode attieciba uz Dianthus
caryophyllus L., linija 26407, 2013. gada novembri tika verificéta un testéta Eiropas Savienibas references
laboratorija.

(13) Komiteja, kas izveidota saskana ar Direktivas 2001/18/EK 30. panta 1. punktu, nav sniegusi atzinumu tas prieks-
sédétdja noteiktaja termina. Tika uzskatits, ka ir nepieciesams istenoSanas akts, un priek$sédétajs istenosanas akta
projektu iesniedza parsiidzibas komitejai turpmakai apspriesanai. Parsidzibas komiteja atzinumu nesniedza,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants
Piekrisana

Niderlandes kompetenta iestade saskana ar $o lémumu dod rakstveida piekrisanu laist tirgci 2. panta noradito produktu,
par kuru pazinojis uznémums Florigene Ltd no Melburnas Australija (atsauces numurs C/NL/09/02).

Atbilstigi Direktivas 2001/18/EK 19. panta 3. punktam piekri§ana skaidri nosaka piekriSanas nosacfjumus, kas izklastiti
3. un 4. panta.

2. pants
Produkts

1. Genétiski modificétie organismi, ko paredzéts laist tirga ka produktu, turpmak “produkts”, ir tadi griezti nelku
(Dianthus caryophyllus L.) ziedi ar modificétu zieda krasu, kas iegati no Dianthus caryophyllus L. $Gnu kultiras un
transformeti ar Agrobacterium tumefaciens, AGLO celmu, izmantojot vektoru pCGP2355, tadgjadi iegtistot liniju 26407.

Produkts satur $adu DNS trijas kasetés:
a) 1. kasete

Promoters no lauvmutites calkona sintazes géna, petinijas citohroma b5 (diff) kDNS, kas kodé citohroma
b5 proteinu, lai uzlabotu F3'5'H aktivitati, un terminators no petiinijas géna, kas kodé fosfolipidu parneses proteina
homologu.

() Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 22. septembra Regula (EK) Nr. 1830/2003, kas attiecas uz genétiski modificétu organismu
izsekojamibu un markéSanu, ka arT no genétiski modificétiem organismiem razotu partikas un lopbaribas produktu izsekojamibu un ar
ko groza Direktivu 2001/18/EK (OV L 268, 18.10.2003., 24. Ipp.).

(*) Komisijas 2004. gada 14. janvara Regula (EK) Nr. 65/2004, ar ko nosaka sistému genétiski modificéto organismu unikalo identifikatoru
izveidei un pieskir§anai (OV L 10, 16.1.2004., 5. Ipp.).
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b) 2. kasete

Petiinijas flavonoida 3’5’ hidroksilazes kDNS (f3'5'h), kas kodé F3'5'H — galveno enzimu antocianina biosintézes
procesa un Dianthus caryophyllus antocianina sintazes (ans) géna promoters un terminators.

Sis divas kasetes tika ievietotas auga genoma, lai iegiitu vélamo zieda krasu.

c) 3. kasete
Ziedkapostu mozaikas virusa 35S promoters, 5’ netranslétais petiinijas géna regions, kas kodé hlorofilu a/b saistoso
proteinu, SuRB (als) géns, kas kodé mutantu acetolaktata sintazes proteinu (ALS), kas iegiits no Nicotiana tabacum un

pieskir sulfonilurinvielas iedarbibas panesibu. Si iezime tika izmantota par markieri transformantu atlasé.

2. Si piekrisana attiecas uz genétiski modificéto nelku (Dianthus caryophyllus L., linija 26407) pécnacéjiem, kas iegiiti
vegetativas pavairosanas cela.

3. pants
Tirgi laiSanas nosacijumi

Produktu var laist tirgh tikai izmanto$anai dekorativiem mérkiem, un ta audzé$ana nav atlauta. Produktu var laist tirgd,
ieverojot $adus nosacijumus:

a) saskana ar Direktivas 2001/18/EK 19. panta 3. punkta b) apakSpunktu piekridana ir speka 10 gadus, sakot no dienas,
kad ta ir izdota;

b) produkta unikalais identifikators ir IFD-26407-2;

¢) neskarot Direktivas 2001/18/EK 25. pantu, metodika produkta atklasanai un identifikacijai, tostarp metodologijas
specifiskumu apliecinosi eksperimentalie dati, ko validéjusi Eiropas Savienibas references laboratorija, ir publiski
pieejami vietné http://gmo-crljrc.ec.europa.eufvalid-2001-18.htm;

d) neskarot Direktivas 2001/18/EK 25. pantu, piekriSanas sanéméjs dalibvalstu kompetentajam iestadém un parbaudes
dienestiem, ka arT ES kontroles laboratorijam péc pieprasijuma nodrosina piekluvi produkta pozitiviem un negativiem
kontrolparaugiem vai ta genétiskajam materialam, vai standartmaterialiem;

e) produkta markéjuma vai ta pavaddokumentos jabiit noradei: “Sis produkts ir genétiski modificéts organisms” vai “Sis

produkts ir genétiski modificétas nelkes”, ka ari vardiem “nav paredzéts lietodanai cilvéka partika vai dzivnieku
bariba, nav paredzéts audzéSanai”.

4. pants
Monitorings

1.  PiekriSanas speka esibas laika tas sanémgjs nodroSina, ka tiek ieviests un Istenots pazinojuma noraditais
monitoringa plans, kura ietilpst vispargjais uzraudzibas plans, lai parbauditu, vai riciba ar produktu vai ta izmantosana
nerada kaitigu ietekmi uz cilvéku vai vidi.

Monitoringa plans ir pieejams [saite: plans tiks publicéts interneta)

2. PiekriSanas sapéméjs tiesi informé uzpémejus un lietotajus par produkta nekaitigumu un drosumu, ta visparéam
ipasibam, ka ari par monitoringa nosacjjumiem, tostarp par piemérotiem parvaldibas pasakumiem, kas javeic, ja notiek
ta nejausa audzeSana.

3. PiekriSanas sanémgjs iesniedz Komisijai un dalibvalstu kompetentajam iestadeém gada parskatus par monitoringa
pasakumu rezultatiem.

4. PiekriSanas sanéméjam jaspéj sniegt apliecinajumus Komisijai un dalibvalstu kompetentajam iestadem:

a) ka esodie monitoringa tikli, tostarp valstu botaniskie novérojumu tikli un augu aizsardzibas dienesti, apkopo
informaciju, kas attiecas uz minéto produktu monitoringu, ka noradits pazinojuma sniegtaja monitoringa plana; un


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/valid-2001-18.htm
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b) ka 33 punkta a) apak$punkta minétie monitoringa tikli ir piekritusi sniegt minéto informaciju atlaujas turétajam pirms
monitoringa rezultatu parskatu iesniegSanas dienas Komisijai un dalibvalstu kompetentam iestadém saskana ar
3. punktu.

5. pants
Adresits

Sis lemums ir adreséts Niderlandes Karalistei.

Briselé, 2015. gada 24. aprili

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
Vytenis ANDRIUKAITIS
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