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MOTIVERING

De nederlandska myndigheterna mottog i oktober 2006 en anmdan i enlighet med
artikel 13 i direktiv 2001/18/EG fran Florigene Ltd, Melbourne, Austraien, som
gadllde utsldppande pa marknaden av en genetiskt modifierad nejlika (Dianthus
caryophyllusL., linje 123.8.12).

Anmdan avser import, distribution och aterforsdjning av Dianthus caryophyllus L.,
linje 123.8.12 pa samma villkor som for alla andra nejlikor.

| enlighet med forfarandet i artikel 14 i direktiv 2001/18/EG utarbetade den behdriga
nederlandska myndigheten en rapport med en beddmning av anméan vars sutsats
var att den genetiskt modifierade nejlikan (Dianthus caryophyllus L., linje 123.2.38)
bor fa sdppas ut pa marknaden for import, distribution och &terforsaljning pa samma
villkor som for alla andra nejlikor.

Kommissionen vidarebefordrade beddmningsrapporten till alla de andra
medlemsstaterna. Vissa av dessa har gjort och vidhdlit invandningar mot att
produkterna sldpps ut pa marknaden med hanvisning till Gvervakningsplanen,
allergiframkallande egenskaper, toxicitet och detektion av produkten.

Pa grund av dessa invandningar rédfragades Europeiska myndigheten for
livsmedel ssékerhet (EFSA) som i mars 2008 dverlamnade sitt yttrande, enligt vilket
snittblommor av den genetiskt modifierade nejlikan (Dianthus caryophyllus L., linje
123.8.12) mot bakgrund av alla fakta som framkommit och med hansyn till den
avsedda anvandningen for prydnadsandama inte kan forvantas fa ndgon negativ
inverkan pa manniskors och djurs hélsa eller pa miljon. EFSA ansdg ocksa att den
dvervakningsplan som ska lamnas av tillstandshavaren &r tillrackligt omfattande med
tanke pa den planerade anvandningen av nejlikan.

Enligt artikel 18 i direktiv 2001/18/EG ska kommissionen fatta ett beslut i enlighet
med forfarandet i artikel 30.2 i direktivet, varvid artiklarna 5 och 7 i bedut
1999/468/EG ska tillampas med beaktande av bestdmmelserna i artikel 8 i samma
beslut.

| enlighet med artikel 5.2 i beslut 1999/468/EG overlamnades ett forslag till dtgarder
for yttrande till den kommitté som inréttats i enlighet med artikel 30 i direktiv
200V/18/EG.

Kommittén, som réadfrégades den 15 september 2008, har inte avgivit ndgot yttrande,
vilket innebér att kommissionen i enlighet med artikel 5.4 i beslut 1999/468/EG utan
drojsmal ska Overlamna ett forslag till atgarder till rédet samt informera
Europaparlamentet. Europaparlamentet kan 6vervaga att ta stéllning i enlighet med
artikel 8 i ovan namnda besl ut.

| enlighet med artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG far radet, med vederborlig hansyn till
ett sddant stallningstagande, inom en period som faststallts till tre manader i enlighet
med artikel 30.2 i direktiv 2001/18/EG, med kvalificerad majoritet besluta om
forslaget. Om radet inom denna treméanadersperiod med kvalificerad majoritet har
meddelat att det motsétter sig forslaget ska detta omprévas av kommissionen. Om
radet vid utgangen av denna period varken har fattat nagot beslut om den foreslagna
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genomfoérandeakten eller uttryckt invandningar mot denna, ska kommissionen gav
anta den foreslagna genomférandeakten.
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Fordag till

RADETSBESLUT

om utslappande pa marknaden i enlighet med Eur opapar lamentets och radets dir ektiv

2001/18/EG av en ngjlika (Dianthus caryophyllus L. linje 123.8.12) som modifierats

genetiskt for blommans farg

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av férdraget om uppréttandet av Europei ska gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001
om avsiktlig utséttning av genetiskt modifierade organismer i miljén och om upphéavande av
rédets direktiv 90/220/EEG", sérskilt artikel 18.1 forsta stycket,

efter samréd med Europeiska myndigheten for livsmedel ssakerhet (EFSA), och

av foljande skél:

(D

)

©)

(4)

For att en produkt som innehdller eller bestér av en genetiskt modifierad organism
eller en kombination av genetiskt modifierade organismer ska fa déppas ut pa
marknaden kravs enligt direktiv 2001/18/EG att ett skriftligt medgivande |&mnas av
den behériga myndigheten i den medlemsstat déar anmélan om att slppa ut produkten i
fraga pa marknaden lamnades in, i enlighet med det forfarande som anges i det
direktivet.

Foretaget Florigene Ltd, Melbourne, Australien, anmélde i mars 2007 till
Nederlandernas behdriga myndighet sina planer pa att Sldppa ut en genetiskt
modifierad nejlika (Dianthus caryophyllusL., linje 123.8.12).

Anmalan avser import, distribution och aterforsaljning av Dianthus caryophyllus L.,
linje 123.8.12 pa samma villkor som fér alaandra nejlikor.

| enlighet med forfarandet i artikel 14 i direktiv 2001/18/EG har den behériga
myndigheten i Nederlénderna utarbetat en beddmningsrapport som éverlamnats till
kommissionen och de behoriga myndigheterna i 6vriga medlemsstater. Enligt denna
bedomning har inga skal framkommit for att vagra tillstand for utsldppande pa
marknaden av snittblommor av den genetiskt modifierade nejlikan (Dianthus
caryophyllus L., linje 123.8.12) for prydnadsiandamal, forutsatt att vissa villkor

uppfylls.

EGT L 106, 17.4.2001, s. 1. Direktivet senast andrat genom férordning (EG) nr 1830/2003 (EUT L 268,
18.10.2003, s. 24).
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(%)

(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

Behoriga myndigheter i andra medlemsstater har gjort invandningar mot att produkten
sl&pps ut pa marknaden.

Enligt det yttrande som Europeiska myndigheten for livsmedel ssékerhet (nedan EFSA)
avgav den 12 mars 2008 (offentliggjort den 26 mars 2008)? kan snittblommor av den
genetiskt modifierade nejlikan (Dianthus caryophyllus L., linje 123.8.12) mot
bakgrund av ala fakta som framkommit och med hansyn till det foreslagna
anvandningsomréadet inte forvantas fa ndgon negativ inverkan pa ménniskors och djurs
hédlsa eller pa miljon. EFSA ans3g ocksa att den évervakningsplan som anmélaren
overlamnat &r tillrackligt omfattande med tanke pa den planerade anvandningen av
)nejlikan.

Granskningen av den fullstandiga anmalan, ytterligare uppgifter fran anméaren,
specifika invandningar fran medlemsstaterna och yttrandet frén EFSA ger inte ndgon
anledning att anta att snittblommor av den genetiskt modifierade nejlikan (Dianthus
caryophyllus L., linje 123.8.12) skulle f& ndgon negativ inverkan pa manniskors och
djurs hdlsa eller pa miljon, om de sldpps ut pa marknaden for det foreslagna prydnads-
andamalet.

En unik identitetsbeteckning har tilldelats den genetiskt modifierade nejlikan
(Dianthus caryophyllus L., linje 123.8.12) i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om sparbarhet och
méarkning av genetiskt modifierade organismer och sparbarhet av livsmedel och
foderprodukter som & framstédllda av genetiskt modifierade organismer och om
andring av direktiv 2001/18/EG® samt kommissionens férordning (EG) nr 65/2004 av
den 14 januari 2004 om inréttande av ett system for skapande och tilldelning av unika
identitetsbeteckningar for genetiskt modifierade organismer”.

Mot bakgrund av yttrandet fran Europeiska myndigheten for livsmedel ssakerhet &r det
inte nodvandigt att faststélla sarskilda villkor for de foreslagna anvandningsomradena
nér det galler produktens hantering eller forpackning eller for skyddet av sérskilda
ekosystem, miljoer eller geografiska omraden.

Den foreslagna méarkningen, pa en etikett eller ett medféljande blad, bor inbegripa en
formulering varigenom aktérerna och slutanvandarna informeras om att snittblommor
av sorten Dianthus caryophyllus L., linje 123.8.12 varken kan anvandas som livsmedel
eller som foder och inte heller kan odlas.

En detektionsmetod enligt bilaga 111.B.D.12 i direktiv 2001/18/EG har kontrollerats,
testats och validerats i januari 2008 vid ett enda laboratorium, gemenskapens
referenslaboratorium som inréttats genom férordning (EG) nr 1829/2003°, for
Dianthus caryophyllus L., linje 123.8.12 .

EFSA Journal (2008) 662, 1-21, " Opinion of the Scientific Panel on Genetically Modified Organisms
on arequest from the Commission related to the notification (Reference C/NL/06/01) for the placing on
the market of the genetically modified carnation Moonacqua 123.8.12 with a modified colour, for
import of cut flowers for ornamental use, under Part C of Directive 2001/18/EC from Florigene”.

EUT L 268, 18.10.2003, s. 24.

EUT L 10, 16.1.2004, ss. 5-10.

EUT L 29, 18.10.2003, s. 1. Férordningen éndrad genom kommissionens férordning (EG) nr 1981/2006
(EUT L 368, 23.12.2006, s. 99).
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(12) De édtgarder som foreskrivsi detta beslut & forenliga med yttrandet fran den kommitté
som inréttas genom artikel 30.11 direktiv 2001/18/EG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Medgivande

Den behotriga myndigheten i Nederlanderna ska skriftligen ge sitt medgivande till att den
produkt som anges i artikel 2 och som har anmélts av Florigene Ltd, Melbourne, Australien
(referens C/NL/06/01) sldpps ut pa marknaden i enlighet med det har beslutet.

| medgivandet ska, enligt artikel 19.3 i direktiv 2001/18/EG, de villkor som géaller for
medgivandet och som redovisasi artiklarna 3 och 4 uttryckligen anges.

Artikel 2
Produkt

1. De genetiskt modifierade organismer som ska sldppas ut pad marknaden som en
produkt (nedan kallad produkten) &r snittblommor av nejlika (Dianthus caryophyllus
L.), med modifierad blomfarg, héarrérande fran Dianthus caryophyllus L., cellinje,
som transformerats med Agrobacterium tumefaciens, stam AGLO, med hjdlp av
vektorn pCGP1991 och som resulterat i linje 123.2.81.

Produkten innehdller féljande DNA i tre kassetter:
a) Kassett 1

Genen dfr fran petunia (Petunia X hybrida), som kodar for dihydroflavonol 4-
reduktas-(DFR), ett nyckelenzym i den biosyntetiska processen for utvinning
av antocyanin. dfr-genen styrs av sin egen promotor och terminator.

b) Kassett 2

Promotorn fran en lejongapsgen som kodar for chalkonsyntas, flavonoid-3'5'-
hydroxylas-(F3'5'H)-cDNA fran petunia, ett nyckelenzym i den biosyntetiska
processen fOr utvinning av antocyanin, och terminatorn frén den petuniagen
som kodar for en fosfolipid-transferprotein-homol og.

Om béde dfr- och f3' 5’ h-generna uttrycks samtidigt i nejlika leder dettatill en andrad
flavonoidsyntes i blommorna, och darigenom till bildandet av det bla
pigmentet delfinidin.

a) Kassett 3

Blomkalsmosaikvirusets 35S-promotor, en icke-translaterad region frén det cDNA
som motsvarar den petuniagen som kodar for klorofyll-a/b-bindande protein 5,
URB-(als)-genen som kodar for ett mutant-acetolaktatsyntasprotein (ALS),
som ger tolerans mot sulfonylurea, fran Nicotiana tabacum, inbegripet dess
terminator.
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2.

Denna gen anvandes for in vitro-selektion.
Medgivandet ska inbegripa avkomma genom vegetativ forokning av den genetiskt
modifierade ngjlikan (Dianthus caryophyllus L., linje 123.8.12).

Artikel 3
Villkor for utslappande p& marknaden

Produkten far endast anvandas for prydnadsandamal och fér inte odlas. Den far sldppas ut pa
marknaden under forutsattning att foljande villkor & uppfyllda:

a)
b)

0)

d)

Medgivandet skavaragiltigt i tio & fran och med den dag da det utféardas.
Den unika identitetsbeteckningen for produkten ska vara FL O-4689-6.

Utan att det paverkar tillampningen av artikel 25 i direktiv 2001/18/EG ska uppgifter
om vilken metod som anvands for att upptacka och identifiera produkten, inbegripet
experimentella data som visar metodens specificitet, efter validering av ett enda
laboratorium, gemenskapens referenslaboratorium, vara offentligt tillgangliga pa
http://amo-crl.jrc.ec.europa.eu.

Utan att det paverkar tillampningen av artikel 25 i direktiv 2001/18/EG ska
tillstandshavaren pa begéran stélla positiva och negativa kontrollprov av produkten
eller dess genetiska material, eller av referensmaterial, till forfogande for
medlemsstaternas behdriga myndigheter eller kontrollorgan eller gemenskapens
kontrollaboratorier.

Uppgiften ”"Denna produkt utgbr en genetiskt modifierad organism” eller ”Denna
produkt utgor en genetiskt modifierad nejlika’ och uppgiften "Inte avsedd att
anvandas som livsmedel eller foder eller for odling” ska aterfinnas antingen pa
etiketten eller i ett medféljande blad.

Artikel 4
Overvakning

Under medgivandets hela giltighetstid ska tillstandshavaren ansvara for inrétandet
och genomférandet av den Gvervakningsplan som ingar i anmalan och som bestar av
en alman kontrollplan for kontroll av att hanteringen eller anvandningen av den
produkt som avses i artikel 2.1 inte inverkar menligt pa vare sig manniskors och
djurs hdlsa eller miljon.

Tillstandshavaren ska direkt informera aktorerna och anvandarna om
sékerhetsaspekter och produktens almanna egenskaper samt om villkor for
overvakning, inklusive de lampliga forvaltningsatgarder som ska vidtas vid ofrivillig
odling.

Tillstdndshavaren skatill kommissionen och medlemsstaternas behtriga myndigheter
lamna arsrapporter om resultaten av alla 6vervakningsverksamheter. Den forsta
arsrapporten skalamnas ett & efter det att det slutgiltiga medgivandet har [amnats.
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4, Mot bakgrund av resultaten fran Overvakningen ska den anmédda
overvakningsplanen, nar sa & lampligt och efter godkdnnande av kommissionen och
den behtriga myndigheten i den medlemsstat som mottog ursprungsanmalan, ses
over av tillstandshavaren och/eller, efter godkannande av kommissionen, av den
behériga myndigheten i den medlemsstat som mottog ursprungsanmalan, dock utan
att det paverkar tillampningen av artikel 20 i direktiv 2001/18/EG. Fordag till
reviderad Overvakningsplan ska oOverlamnas till de behériga myndigheterna i
medlemsstaterna.

5. Tillstdndshavaren ska kunna styrka foljande for kommissionen och medlemsstaternas
behdriga myndigheter:

a) Attt de befintliga 6vervakningsnétverken, inbegripet de nationella botaniska
Overvakningsndtverken och vaxtskyddsinspektionerna, i enlighet med
Overvakningsplanen i anmdan, samlar in information som & relevant for
Overvakningen av produkterna.

b)  Att de befintliga dvervakningsndtverk som avses i a har samtyckt till att géra
informationen  tillganglig for tillstandshavaren fore den dag da
Overvakningsrapporten skall dverlamnas till kommissionen och till de behériga
myndigheternai medlemsstaterna enligt punkt 3.

Artikel 5
Adressat
Detta bedut riktar sig till Konungariket Nederlanderna.

Utférdat i Bryssel den

P& radets vagnar
Ordférande



