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ENTSCHEIDUNG DER KOMMISSION
vom 16. Mirz 2009

iiber das Inverkehrbringen einer Nelkensorte (Dianthus caryophyllus L., Linie 123.8.12) mit genetisch
verinderter Bliitenfarbe gemidf8 der Richtlinie 2001/18/EG des Europiischen Parlaments und des

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen K(2009) 1673)

(Nur der niederlindische Text ist verbindlich)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

(2009/244[EG)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Grindung der Europdischen
Gemeinschaft,

()

Die zustindigen Behorden anderer Mitgliedstaaten mach-
ten Einwinde gegen das Inverkehrbringen dieses Produkts
geltend.

(6)  Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit
gestiitzt auf die Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen Parla- Sf)aihsetggggs ’{ifjAagnkzrg Hﬁ/[;};;er;o%rg izéé?g;fhf}?t(;ﬁ
ments und des Rates vom 12. Marz 2001 iiber die absichtliche G ugta%hten ) zu dem Schluss. dass es nach den vorlie-
Freisetzung genetisch verél?dert.er. Organismen in die Umwelt genden Erkenntnissen unwahr;cheinlich ist, dass Schnitt-
und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/[EWG des Rates (1) blumen der genetisch verdnderten Nelkensorte Dianthus
insbesondere auf Artikel 18 Absatz 1 Unterabsatz 1, caryophyllus L, Linie 123.8.12, im Rahmen der vorge-

schlagenen Verwendung zu Zierzwecken schidliche Aus-
nach Anhérung der Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsi- wirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier oder
cherheit, auf die Umwelt haben. Die EFSA stellte ferner fest, dass
der Umfang des vom Inhaber der Zustimmung vorgeleg-

) ) ) ten Uberwachungsplans dem beabsichtigten Verwen-

in Erwidgung nachstehender Griinde: dungszweck der betreffenden Nelkensorte entspricht.

(1)  Gemifl der Richtlinie 2001/18/EG ist fiir das Inverkehr- () Die Priifung der vollstindigen Anmeldung, der zusitzli-
bringen eines Produkts, das einen genetisch verdnderten chen Informationen des Anmelders. der Einwinde der
Organismus oder eine Kombination genetisch veranderter Mitgliedstaaten und des Gutachtens der EFSA ergibt kei-
Organismen enthilt oder daraus besteht, die schriftliche nen Grund zu der Annahme. dass sich das Inverkehr-
Zustimmung der zustindigen Behorde des Mitgliedstaats bringen von Schnittblumen der genetisch verinderten
erforderlich, bei der gemdfl dem in der Richtlinie festge- Nelkensorte Dianthus caryophyllus L., Linie 123.8.12, im
legten Verfahren die Anmeldung fiir das Inverkehrbrin- Rahmen der vorgeschlagenen Verv&;endung 20 Zierywe-
gen des betreffenden Produkts eingereicht wurde. cken schidlich auf die Gesundheit von Mensch oder

Tier oder auf die Umwelt auswirken wird.

(2) Im Mirz 2007 hat die in Melbourne, Australien, ansis-

sige Firma Florigene Ltd. bei der zustindigen Behorde der (8)  Der genetisch verdnderten Nelkensorte Dianthus caryophyl-

Niederlande eine Anmeldung fir eine genetisch verdn-
derte Nelkensorte (Dianthus caryophyllus L., Linie
123.8.12) eingereicht.

Die Anmeldung betrifft die Einfuhr, den Vertrieb und den
Einzelhandelsverkauf von Dianthus caryophyllus L., Linie
123.8.12, wie bei allen anderen Nelken.

Gemdf Artikel 14 der Richtlinie 2001/18/EG hat die
zustandige Behorde der Niederlande einen Bewertungsbe-
richt erstellt und der Kommission und den zustindigen
Behorden der anderen Mitgliedstaaten iibermittelt. In die-
sem Bericht kommt sie zu dem Ergebnis, dass keine

lus L., Linie 123.8.12, wurde fiir die Zwecke der Verord-
nung (EG) Nr. 1830/2003 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 22. September 2003 iiber die Riick-
verfolgbarkeit und Kennzeichnung von genetisch verin-
derten Organismen und iiber die Riickverfolgbarkeit von
aus genetisch veranderten Organismen hergestellten Le-
bensmitteln und Futtermitteln sowie zur Anderung der
Richtlinie 2001/18/EG () sowie der Verordnung (EG) Nr.
65/2004 der Kommission vom 14. Januar 2004 iiber ein
System fur die Entwicklung und Zuweisung spezifischer
Erkennungsmarker fiir genetisch verdnderte Organis-
men (%) ein spezifischer Erkennungsmarker zugewiesen.

(%) EFSA Journal (2008) 662, 1-21, ,Opinion of the Scientific Panel on

Griinde festgestellt werden konnten, aus denen die Zu-
stimmung fiir das Inverkehrbringen von Schnittblumen
der genetisch verinderten Nelkensorte Dianthus caryophyl-
lus L., Linie 123.8.12, zu Zierzwecken verweigert werden
sollte, sofern bestimmte Bedingungen erfiillt sind.

Genetically Modified Organisms on a request from the Commission
related to the notification (Reference C/NLJ/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 Flori-
ene’.

@] gABl. L 268 vom 18.10.2003, S. 24.

() ABL L 106 vom 17.4.2001, S. 1. () ABL L 10 vom 16.1.2004, S. 5.
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(99  Angesichts des Gutachtens der EFSA ist es bei dem vor-
gesehenen Verwendungszweck nicht erforderlich, beson-
dere Auflagen fir die Handhabung oder Verpackung des
Produkts und den Schutz bestimmter Okosysteme, Um-
weltbereiche oder geografischer Gebiete festzulegen.

(100 Die vorgeschlagene Kennzeichnung auf einem Etikett
oder einem Begleitdokument sollte einen Hinweis enthal-
ten, der die Marktteilnehmer und Endverbraucher dariiber
informiert, dass die Schnittblumen der Sorte Dianthus
caryophyllus L., Linie 123.8.12 weder als Lebens- oder
Futtermittel noch fiir den Anbau verwendet werden kon-
nen.

(11) Das gemeinschaftliche Referenzlaboratorium gemifS der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europaischen Parla-
ments und des Rates (!) hat im Januar 2008 ein gemaifS
Anhang III B Buchstabe D Nummer 12 der Richtlinie
2001/18/EG erforderliches Nachweisverfahren fur die
Nelke Dianthus caryophyllus L., Linie 123.8.12, iiberpriift,
getestet und laborintern validiert.

(12)  Der gemdf der Richtlinie 2001/18/EG eingesetzte Aus-
schuss gab keine Stellungnahme zum Mafnahmenent-
wurf der Kommission ab. Daher legte die Kommission
dem Rat einen Vorschlag fir diese Maffnahmen vor. Da
der Rat bis zum Ablauf der in Artikel 30 Absatz 2 der
Richtlinie 2001/18/EG festgelegten Frist die vorgeschla-
genen Mafnahmen weder erlassen noch sich dagegen
ausgesprochen hat, werden gemafl Artikel 5 Absatz 6
des Beschlusses 1999/468/EG des Rates vom 28. Juni
1999 zur Festlegung der Modalititen fiir die Ausiibung
der der Kommission {iibertragenen Durchfithrungsbe-
fugnisse () die Maflnahmen von der Kommission
erlassen —

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

Atikel 1
Zustimmung

Die zustindige Behorde der Niederlande erteilt gemdfl dieser
Entscheidung die schriftliche Zustimmung zum Inverkehrbrin-
gen des in Artikel 2 bezeichneten Produkts, das von Florigene
Ltd, Melbourne, Australien, angemeldet wurde (Aktenzeichen
C/NLJ06/01).

Gemif Artikel 19 Absatz 3 der Richtlinie 2001/18/EG werden
in der Zustimmung ausdriicklich die Bedingungen fiir ihre Er-
teilung genannt, die in den Artikeln 3 und 4 dieser Entschei-
dung aufgefiihrt sind.

Artikel 2
Produkt
(I)  Bei den genetisch verdnderten Organismen, die in Ver-

kehr gebracht werden sollen, nachstehend ,das Produkt“ ge-

(") ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 1.
() ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.

nannt, handelt es sich um Schnittblumen der Nelkensorte Dian-
thus caryophyllus L. mit verdnderter Bliitenfarbe, die aus einer
Zellkultur der Sorte Dianthus caryophyllus L. gewonnen wurde
und mithilfe von Agrobacterium tumefaciens, Stamm AGLO, unter
Verwendung des Transformationsvektors pCGP1991 die Linie
123.8.12 ergab.

Das Produkt enthilt die folgenden DNA-Sequenzen in drei Kas-
setten:

a) Genkassette 1

Das DFR-Gen der Petunie von Petunia x Hybrida, das Dihyd-
roflavonol-4-reduktase (DFR), ein Schliisselenzym des Antho-
cyan-Biosynthesewegs, kodiert. Das DFR-Gen wird durch sei-
nen eigenen Promoter und Terminator gesteuert.

b) Genkassette 2

Den Promotor aus einem Lowenmaulgen, das Chalconsyn-
thase kodiert, Flavonoid-3’5-Hydroxylase (F3’5'H) ¢cDNA der
Petunie, ein Schliisselenzym des Anthocyan-Biosynthesewegs,
und den Terminator des Petuniengens, das ein Phospholipid-
Transferprotein-Homolog kodiert.

Durch die gleichzeitige Expression des DFR-Gens und des
F3'5'H-Gens in der Nelke kommt es in den Blumen zu einer
verdnderten Flavonoid-Synthese und damit zur Bildung des
blauen Pigments Delphinidin.

¢) Genkassette 3

Den 35S-Promoter aus dem Blumenkohlmosaikvirus, einen
nicht translatierten Bereich der cDNA, der dem Petuniengen
entspricht, das das Chlorophyll a/b-bindende Protein 5 ko-
diert, und das SuRB (als)-Gen, das ein mutantes Acetolactat-
Synthase-Protein (ALS) kodiert, das Toleranz gegen Sulfonyl-
harnstoff verleiht, abgeleitet von Nicotiana tabacum, ein-
schlielich seines Terminators.

Dieses Gen wurde fiir die In-vitro-Selektion verwendet.

(2) Die Zustimmung gilt fur Produkte, die aus vegetativer
Vermehrung der genetisch veranderten Nelkensorte Dianthus ca-
ryophyllus L., Linie 123.8.12, entstehen.

Artikel 3
Bedingungen fiir das Inverkehrbringen

Das Produkt darf nur fiir Zierzwecke verwendet werden, der
Anbau ist nicht erlaubt. Es darf nur unter den folgenden Bedin-
gungen in Verkehr gebracht werden:

a) Die Zustimmung gilt ab dem Zeitpunkt ihrer Erteilung fur
zehn Jahre.

b) Der spezifische Erkennungsmarker des Produkts lautet
FLO-40689-6.
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¢) Unbeschadet des Artikels 25 der Richtlinie 2001/18/EG wird
das Verfahren zum Nachweis und zur Identifizierung des
Produkts, einschlieSlich der experimentellen Daten, mit de-
nen die Spezifitit des Verfahrens belegt wird, das vom ge-
meinschaftlichen Referenzlaboratorium laborintern validiert
wurde, unter der Adresse http://gmo-crljrc.ec.europa.cu 6f-
fentlich zugdnglich gemacht.

&

Unbeschadet des Artikels 25 der Richtlinie 2001/18/EG hat
der Inhaber der Zustimmung den zustindigen Behorden und
Aufsichtsimtern der Mitgliedstaaten sowie den Kontrolllabo-
ratorien der Gemeinschaft auf deren Verlangen positive und
negative Kontrollproben des Produkts oder seines geneti-
schen Materials bzw. Referenzmaterials zur Verfigung zu
stellen.

e) Auf einem Etikett oder in einem Begleitdokument zu dem
Produkt steht der Hinweis: ,Dieses Produkt ist ein genetisch
verdnderter Organismus“ oder ,Dieses Produkt ist eine ge-
netisch verdnderte Nelke” sowie der Hinweis ,Weder fir den
menschlichen oder tierischen Verzehr noch fur den Anbau®.

Artikel 4
Uberwachung

(1)  Der Inhaber der Zustimmung hat wihrend der gesamten
Geltungsdauer der Zustimmung sicherzustellen, dass der Uber-
wachungsplan, der der Anmeldung beigefiigt ist und einen Plan
zur allgemeinen Uberwachung etwaiger schidlicher Auswirkun-
gen auf die Gesundheit von Mensch und Tier oder die Umwelt
aufgrund der Handhabung oder Verwendung des in Artikel 2
Absatz 1 genannten Produkts beinhaltet, vorgelegt und umge-
setzt wird.

(2)  Der Inhaber der Zustimmung unterrichtet die Beteiligten
und Anwender unmittelbar iiber die Sicherheit und die allge-
meinen Merkmale des Produkts sowie iiber die Uberwachungs-
bedingungen und geeignete Bewirtschaftungsmaflnahmen, die
bei einem unbeabsichtigten Anbau zu ergreifen sind.

(3)  Der Inhaber der Zustimmung legt der Kommission und
den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten jahrlich Berichte
iiber die Ergebnisse der Uberwachung vor. Der erste Jahresbe-
richt wird ein Jahr nach Erteilung der endgiiltigen Zustimmung
vorgelegt.

(4)  Unbeschadet des Artikels 20 der Richtlinie 2001/18/EG
wird der eingereichte, von der Kommission gebilligte Uberwa-
chungsplan gegebenenfalls vom Inhaber der Zustimmung, so-
fern die Kommission und die zustindige Behorde des Mitglied-
staats, bei der die urspriingliche Anmeldung eingereicht wurde,
hiermit einverstanden sind, und/oder von der genannten zustin-
digen Behorde entsprechend den Uberwachungsergebnissen
iiberarbeitet. Die Vorschldge fiir einen iiberarbeiteten Uberwa-
chungsplan werden den zustindigen Behorden der Mitgliedstaa-
ten vorgelegt.

(5)  Der Inhaber der Zustimmung muss gegeniiber der Kom-
mission und den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten Fol-
gendes belegen konnen:

a) Mit den bestehenden Uberwachungsnetzen, einschlielich der
nationalen Netze fiir botanische Erhebungen und der Pflan-
zenschutzamter, die in dem mit der Anmeldung vorgelegten
Uberwachungsplan genannt werden, kénnen die fiir die
Uberwachung des Produkts notwendigen Daten erhoben
werden, und

b) die unter Buchstabe a genannten Uberwachungsnetze sind
bereit, dem Inhaber der Zustimmung diese Daten vor Ablauf
der Frist fiir die Ubermittlung der Uberwachungsberichte ge-
méfl Absatz 3 an die Kommission und die zustindigen Be-
horden der Mitgliedstaaten zur Verfiigung zu stellen.

Artikel 5
Adressat

Diese Entscheidung ist an das Konigreich der Niederlande ge-
richtet.

Briissel, den 16. Mirz 2009

Fiir die Kommission
Stavros DIMAS
Mitglied der Kommission




