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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2015/694
av den 24 april 2015

om utslippande pd marknaden i enlighet med Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/18/EG
av en nejlika (Dianthus caryophyllus L., linje 26407) som modifierats genetiskt fér blommans firg

[delgivet med nr C(2015) 2768]

(Endast den nederlindska texten ir giltig)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

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 rddets direktiv 90/220/EEG ('), sirskilt artikel 18.1
forsta stycket,

efter samrdd med Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet, och
av foljande skal:

(1)  For att en produkt, som innehdller eller bestir av en genetiskt modifierad organism eller en kombination av
genetiskt modifierade organismer, ska fa slippas ut pd marknaden, krivs enligt direktiv 2001/18/EG att den
behoriga myndigheten i den medlemsstat som har mottagit anmilan om utslippande pd marknaden av
produkten ldmnar ett skriftligt medgivande enligt det forfarande som anges i direktivet.

(2)  Foretaget Florigene Ltd, Melbourne, Australien, anmélde i mars 2009 till Nederldndernas behoriga myndighet sina
planer pé att slippa ut en genetiskt modifierad nejlika (Dianthus caryophyllus L., linje 26407) p& marknaden.

(3)  Anmilan avser import, distribution och aterforsiljning av snittblommor av sorten Dianthus caryophyllus L.,
linje 26407 pa samma villkor som for alla andra nejlikor.

(4) I enlighet med forfarandet i artikel 14 i direktiv 2001/18/EG har Nederlindernas behériga myndighet utarbetat
en bedomningsrapport, dir det faststills att det inte foreligger ndgra skil att vigra medgivande for utslippande
pd marknaden av snittblommor av den genetiskt modifierade nejlikan (Dianthus caryophyllus L., linje 26407) for
prydnadsindamal, forutsatt att sarskilda villkor uppfylls.

(5)  Vidare konstaterade Nederlindernas behoriga myndighet i sin bedémningsrapport att den plan for allmin
overvakning som anmilaren lagt fram ir tillrdcklig med hénsyn till avsedd anvindning av produkten.

(6)  Bedomningsrapporten limnades till kommissionen och de behoriga myndigheterna i 6vriga medlemsstater, av
vilka en del framforde och vidholl invindningar mot att produkten slipps ut pd marknaden.

(7)  Enligt yttrandet frin Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa), offentliggjort den 12 december 2014,
finns det mot bakgrund av alla fakta som framkommit inga vetenskapliga skal att anta att den genetiskt
modifierade nejlikan (Dianthus caryophyllus L., linje 26407) kommer att ge upphov till negativa effekter pa
minniskors och djurs hilsa eller pd miljon om den slipps ut pd marknaden for prydnadsindamadl (3. Efsa ansdg
ocksé att den Overvakningsplan som anmilaren overlimnat ar tillriackligt omfattande med tanke pé den avsedda
anvindningen av nejlikan.

() EGTL106,17.4.2001,s.1.

(%) "Scientific Opinion on a notification (reference C/NL[09/02) for the placing on the market of the genetically modified carnation
[FD-26407-2 with a modified colour, for import of cut flowers for ornamental use, under Part C of Directive 2001/18/EC from
Florigene”, The EFSA Journal, vol. 12(2014):12, artikelnr 3935, [185.] d0i:10.2903j.efsa.2014.3935.
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(8)  Granskningen av den fullstindiga anmilan, ytterligare uppgifter frdn anmadlaren, specifika invindningar frin
medlemsstaterna mot bakgrund av direktiv 2001/18/EG och yttrandet frin Efsa ger inte ndgon anledning att anta
att snittblommor av den genetiskt modifierade nejlikan (Dianthus caryophyllus L., linje 26407) kommer att ge
upphov till negativa effekter pd ménniskors hilsa eller pd miljon, om de slipps ut pd marknaden for det
foreslagna prydnadsandamalet.

(9)  En unik identitetsbeteckning har tilldelats den genetiskt modifierade nejlikan (Dianthus caryophyllus L.,
linje 26407) i enlighet med Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1830/2003 (') samt
kommissionens forordning (EG) nr 65/2004 (3.

(10) Mot bakgrund av yttrandet frin Efsa dr det inte nodvindigt att faststilla sirskilda villkor for den avsedda
anvindningen nir det giller produktens hantering eller forpackning eller for skyddet av sirskilda ekosystem,
miljoer eller geografiska omraden.

(11) Den foreslagna mirkningen, pd en etikett eller i ett foljedokument, bér inbegripa en formulering varigenom
foretagarna och slutanvindarna informeras om att snittblommor av sorten Dianthus caryophyllus L., linje 26407
varken kan anvindas som livsmedel eller som foder och inte heller kan odlas.

(12) EU:s referenslaboratorium kontrollerade och testade en detektionsmetod, som krivs enligt punkt D.12 i
bilaga 11T B till direktiv 2001/18/EG, for Dianthus caryophyllus L., linje 26407 i november 2013.

(13) Den kommitté som inréttats enligt artikel 30.1 i direktiv 2001/18/EG har inte limnat ndgot yttrande inom den
tidsfrist som kommitténs ordforande bestimt. En genomforandeakt ansdgs vara nodvindig och ordforanden
limnade utkastet till genomforandeakt till omprovningskommittén for ytterligare Gverliggningar. Omprovnings-
kommittén avgav inget yttrande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Medgivande

Nederlindernas behoriga myndighet ska skriftligen ge sitt medgivande till att den produkt som anges i artikel 2 och som
har anmalts av Florigene Ltd, Melbourne, Australien (referens C/NL/09/02) slipps ut pd marknaden i enlighet med det
hir beslutet.

I medgivandet ska, i enlighet med artikel 19.3 i direktiv 2001/18/EG, uttryckligen anges pa vilka villkor medgivandet har
beviljats; dessa anges dven i artiklarna 3 och 4.

Artikel 2
Produkt

1. De genetiskt modifierade organismer som ska sldppas ut pd marknaden som en produkt (nedan kallad produkten) ar
snittblommor av nejlika (Dianthus caryophyllus L.), med modifierad blomfirg, hirrérande fran en cellkultur av Dianthus
caryophyllus L. som transformerats med Agrobacterium tumefaciens, stam AGLO, med hjilp av vektorn pCGP2355 och som
resulterat i linje 26407.

Produkten innehéller foljande DNA i tre kassetter:
a) Kassett 1

Promotorn frin lejongaps chalkonsyntasgen, petunians cytokrom b5 (difF)-gen i form av ¢cDNA som kodar for ett
cytokrom b5-protein som Okar aktiviteten hos F3'5'H och terminatorn frdn den petuniagen som kodar for en
fosfolipid-transferprotein-homolog

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om spérbarhet och mérkning av genetiskt
modifierade organismer och sparbarhet av livsmedel och foderprodukter som ér framstillda av genetiskt modifierade organismer och
om dndring av direktiv 2001/18/EG (EUT L 268, 18.10.2003, 5. 24).

(*) Kommissionens foérordning (EG) nr 65/2004 av den 14 januari 2004 om inrittande av ett system for skapande och tilldelning av unika
identitetsbeteckningar for genetiskt modifierade organismer (EUT L 10, 16.1.2004, s. 5).
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b) Kassett 2
Petunians flavonoid-3'5'-hydroxylas (f3'5'h)-gen i form av ¢DNA som kodar for F3'5'H, ett nyckelenzym i
antocyanins biosyntesvdg, samt promotorn och terminatorn frdn en antocyanidinsyntas (ans)-gen frdn Dianthus
caryophyllus.
Dessa tva kassetter fordes in i vixtens genom for att skapa den onskade firgen pd blomman.

c) Kassett 3
Blomkalsmosaikvirusets 35S-promotor, den icke-translaterade 5’-regionen frdn den petuniagen som kodar for
klorofyll a/b-bindande protein och SuRB (als)-genen fran Nicotiana tabacum som kodar for ett mutant-acetolaktatsynta-

sprotein (ALS) som ger tolerans mot sulfonylurea. Denna egenskap anvindes som markor i valet av transformanter.

2. Medgivandet ska inbegripa avkomma genom vegetativ forokning av den genetiskt modifierade nejlikan (Dianthus
caryophyllus L., linje 26407).

Artikel 3
Villkor f6r utslippande pd marknaden

Produkten far endast slippas ut pd marknaden for prydnadsindamal och far inte odlas. Den far sldppas ut pd marknaden
under forutsittning att foljande villkor dr uppfyllda:

a) I enlighet med artikel 19.3 b i direktiv 2001/18/EG ska medgivandet ges for tio dr frdn och med den dag dd det
utfdrdas.

b) Den unika identitetsbeteckningen for produkten ska vara IFD-26407-2.

¢) Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 25 i direktiv 2001/18/EG ska uppgifter om den metod for pavisande
och identifiering av produkten, inklusive experimentella data som visar metodens specificitet, som endast validerats
av EU:s referenslaboratorium, vara offentligt tillgdngliga pd http://gmo-crljrc.ec.europa.cufvalid-2001-18.htm.

d) Utan att det péverkar tillimpningen av artikel 25 i direktiv 2001/18/EG ska tillstdindsinnehavaren pd begdran
tillhandahélla positiva och negativa kontrollprover av produkten, dess genetiska material eller referensmaterial till
medlemsstaternas behoriga myndigheter eller kontrollorgan och EU:s kontrollaboratorier.

) Texterna "Denna produkt innehdller genetiskt modifierade organismer” eller "Denna produkt innehéller genetiskt

modifierad nejlika” och "Inte avsedd att anvindas som livsmedel eller foder eller for odling” ska dterfinnas antingen
pa etiketten eller i foljedokumentet.

Artikel 4
Overvakning

1. Under medgivandets hela giltighetstid ska tillstindsinnehavaren ansvara for upprattandet och genomforandet av
den overvakningsplan som ingdr i anmalan och som bestdr av en allmin plan for overvakning av att hanteringen eller
anvindningen av produkterna inte ger upphov till negativa effekter pd ménniskors halsa eller pad miljon.

Overvakningsplanen finns pé [Link: plan published on the internet].

2. Tillstdndsinnehavaren ska direkt informera foretagarna och anvidndarna om produktens sikerhetsaspekter och
allminna egenskaper samt om villkoren for 6vervakning, inklusive limpliga atgarder som ska vidtas vid ofrivillig odling.

3. Tillstdndsinnehavaren ska till kommissionen och medlemsstaternas behoriga myndigheter 6verlimna arsrapporter
om resultaten av 6vervakningsverksamheten.

4.  Tillstdindsinnehavaren ska for kommissionen och medlemsstaternas behoriga myndigheter kunna styrka

a) att de befintliga 6vervakningsnitverken, inklusive de nationella botaniska overvakningsnitverken och vixtskyddsins-
pektionerna, i enlighet med 6vervakningsplanen i anmalan, samlar in information som &r relevant for 6vervakningen
av produkterna, och


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/valid-2001-18.htm
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b) att de befintliga overvakningsnitverk som avses i a har samtycke till att gora informationen tillginglig for tillstandsin-
nehavaren fore den dag dd overvakningsrapporterna ska overlimnas till kommissionen och medlemsstaternas
behériga myndigheter enligt punkt 3.

Artikel 5
Adressat

Detta beslut riktar sig till Konungariket Nederlinderna.

Utfdrdat i Bryssel den 24 april 2015.

Pd kommissionens vignar
Vytenis ANDRIUKAITIS

Ledamot av kommissionen
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