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KOMISSION PAATOS,

tehty 23 piivinid toukokuuta 2007,

kukan virin osalta muuntogeenisen neilikan (Dianthus caryophyllus L.n linja 123.2.38) markkinoille
saattamisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY mukaisesti

(tiedoksiannettu numerolla K(2007) 2120)

(Ainoastaan hollanninkielinen teksti on todistusvoimainen)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(2007/364/EY)

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jOka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon geneettisesti muunnettujen organismien tarkoi-
tuksellisesta levittimisestd ympdristoon ja neuvoston direktiivin
90/220/ETY kumoamisesta 12 piivind maaliskuuta 2001 anne-
tun  Euroopan parlamentin ja  neuvoston  direktiivin
2001/18/EY () ja erityisesti sen 18 artiklan 1 kohdan ensim-
miisen alakohdan,

on kuullut Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivissi 2001/18/EY sdddetddn, ettd sellaisen tuot-
teen markkinoille saattaminen, joka koostuu muuntogee-
nisestd organismista tai muuntogeenisten organismien
yhdistelmasta tai joka sisdltda niitd, edellyttda jasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen kyseisessd direktiivissd sddde-
tyn menettelyn mukaisesti myontdmaa kirjallista lupaa.

(2)  Florigene Ltd Melbournesta, Australiasta, on tehnyt syys-
kuussa 2004 Alankomaiden toimivaltaiselle viranomai-
selle ilmoituksen muuntogeenisen neilikan (Dianthus ca-
ryophyllus L.n linja 123.2.38) markkinoille saattamisesta.

(3)  Ilmoitus koskee Dianthus caryophyllus L.n linjan 123.2.38
tuontia, jakelua ja vahittdiskauppaa samoilla ehdoilla kuin
ne, joita sovelletaan mihin tahansa muuhun neilikkaan
yhteisossa.

(4)  Alankomaiden toimivaltainen viranomainen on direktii-
vin 2001/18/EY 14 artiklassa sdddetyn menettelyn mu-
kaisesti laatinut arviointikertomuksen, joka on toimitettu

() EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on viime-
ksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 1830/2003 (EUVL L 268,
18.10.2003, s. 24).

komissiolle ja muiden jisenvaltioiden toimivaltaisille vi-
ranomaisille. Arviointikertomuksessa todetaan, ettei ole
ilmennyt syitd, joiden perusteella koristekdyttoon tarkoi-
tetun muuntogeenisen neilikan (Dianthus caryophyllus L..n
linjan 123.2.38) leikkokukkien markkinoille saattamista
koskeva lupa olisi evittivd, jos erityischdot tayttyvit.

(5)  Tiettyjen jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ovat
esittdneet vastalauseita kyseisen tuotteen markkinoille
saattamisesta.

(6)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA) 17.
toukokuuta 2006 antamassa lausunnossa (julkaistu 27
pdivani kesikuuta 2006) todetaan, ettd kaikkien esitetty-
jen todisteiden perusteella muuntogeenisen neilikan
(Dianthus caryophyllus L.n linja 123.2.38) leikkokukat ei-
vit ehdotettuihin koristetarkoituksiin kaytettynd todenna-
koisesti vaikuta haitallisesti ihmisten tai eldinten tervey-
teen taikka ymparistoon. EFSA totesi myos, ettd luvan
haltijan toimittama seurantasuunnitelma sopii neilikan
suunniteltuihin kayttotarkoituksiin.

(7)  Vastalauseiden tutkiminen direktiivin 2001/18/EY valossa
sekd ilmoituksen yhteydessd toimitettujen tietojen ja EF-
SAn lausunnon tutkiminen eivit ole tuoneet esille syitd,
joiden perusteella olisi syytd uskoa, etti muuntogeenisen
neilikan (Dianthus caryophyllus L.n linja 123.2.38) leikko-
kukkien markkinoille saattaminen vaikuttaisi haitallisesti
ihmisten tai eldinten terveyteen taikka ympdrist66n, kun
niitd kdytetddn ehdotettuihin koristetarkoituksiin.

(8)  Muuntogeeniselle neilikalle (Dianthus caryophyllus L..n linja
123.2.38) on annettu yksiléllinen tunniste asetuksen (EY)
N:o 1830/2003 ja jarjestelmidn perustamisesta yksilollis-
ten tunnisteiden kehittimiseksi ja osoittamiseksi muunto-
geenisille organismeille 14 péivind tammikuuta 2004
annetun komission asetuksen (EY) N:o 65/2004 (%) sovel-
tamiseksi.

() EUVL L 10, 16.1.2004, s. 5.
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9) Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon
perusteella suunniteltua kayttotarkoitusta varten ei ole
tarpeen vahvistaa erityisid ehtoja, jotka koskisivat tuot-
teen kisittelemistd tai pakkaamista taikka tiettyjen eko-
systeemien, ympdristojen tai maantieteellisten alueiden
suojelemista.

(10)  Ehdotetussa merkinnissi (tuotemerkinta tai tuotteen mu-
kana oleva asiakirja) olisi oltava maininta, jolla ilmoite-
taan toimijoille ja kayttajille siitd, ettd Dianthus caryophyl-
lus L.n linjan 123.2.38 -leikkokukkia ei voi kayttdd ih-
misravinnoksi tai eldinten rehuksi eiki viljelykdyttoon.

(11)  Téssd paitoksessd sdddetyt toimenpiteet eivit ole direktii-
vin 2001/18/EY 30 artiklalla perustetun komitean lau-
sunnon mukaiset, minkd vuoksi komissio antoi neuvos-
tolle kyseisid toimenpiteitd koskevan ehdotuksen. Koska
neuvosto ei ole direktiivin 2001/18/EY 30 artiklan 2
kohdassa vahvistetussa mairdajassa hyviksynyt toimenpi-
teitd eikd ole menettelystd komissiolle siirrettyd tdytin-
toonpanovaltaa kiytettdessd 28 paivind kesikuuta 1999
tehdyn neuvoston pditoksen 1999/468/EY (!) 5 artiklan
6 kohdan mukaisesti myoskddn ilmaissut vastustavansa
niitd, komissio toteuttaa kyseiset toimenpiteet,

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Lupa

Valtuutetaan Alankomaiden toimivaltainen viranomainen anta-
maan kirjallinen lupa saattaa tdimdin péitoksen mukaisesti mark-
kinoille Melbournessa, Australiassa sijaitsevan Florigene Ltd -yh-
tion ilmoittama, 2 artiklassa mainittu tuote (viite C/NL/04/02).

Luvassa on direktiivin 2001/18/EY 19 artiklan 3 kohdan mu-
kaisesti nimenomaan mainittava lupaan littyvdt ehdot, jotka
vahvistetaan 3 ja 4 artiklassa.

2 artikla
Tuote

1. Markkinoille tuotteina saatettavat muuntogeeniset organis-
mit, jaljempdnd 'tuote’, ovat neilikan (Dianthus caryophyllus L.n
linja 123.2.38) leikkokukkia, joiden kukkien véri on muunnettu;
neilikat on johdettu Dianthus caryophyllus L. -soluviljelylinjasta,

() EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23. Piitos sellaisena kuin se on muu-
tettuna padtokselld 2006/512/EY (EUVL L 200, 22.7.2006, s. 11).

joka on muunnettu Agrobacterium tumefaciensin kannan AGLO
avulla kdyttamalld vektoria pcGP1470; ndin on saatu linja
123.2.38.

Tuote sisiltdd seuraavat DNA-sekvenssit kolmessa geenikasetissa:

a) 1. kasetti

Promoottori kalkonisyntaasia koodaavasta leijjonankidan gee-
nistd, petunian flavonoidi-3’5-hydroksylaasin (F3'5’H) cDNA
ja terminaattori homologista fosfolipidin siirtdjdproteiinia
koodaavasta petunian geenisti.

a) 2. kasetti

Konstitutiivinen promoottori Mac, petunian dihydroflavo-
noli-4-reduktaasin (DFR) cDNA ja terminaattori mannopiini-
syntaasia (Mas) koodaavasta Agrobacterium tumefaciensin gee-
nista.

Molempien geenien samanaikainen ilmentyminen neilikassa
muuttaa flavonoidisynteesid kukissa ja aiheuttaa sen seurauk-
sena sinisen véripigmentin (delfiniidi) muodostumisen.

o) 3. kasetti

Kukkakaalin mosaiikkiviruksen 35S-promoottori, transloitu-
maton alue cDNA:sta, joka vastaa klorofylli a/b:td sitovaa
proteiinia 5 koodaavaa petunian geenid, Nicotiana tabacumista
perdisin oleva mutantti asetolaktaattisyntaasiproteiinia (ALS)
koodaava SuRB (als) -geeni, joka antaa vastustuskyvyn sulfo-
nylurealle, ja sen terminaattori.

Tétd geenid kéytettiin in vitro -valintaan.

2. Lupa koskee vegetatiivisen lisddmisen avulla tuotettuja
muuntogeenisen neilikan (Dianthus caryophyllus  L.n linjan
123.2.38) jalkelaisia.

3 artikla
Markkinoille saattamista koskevat edellytykset

Lupa koskee ainoastaan tuotteen koristekdyttod, mutta ei vilje-
lykdyttod, ja tuote voidaan saattaa markkinoille seuraavin
ehdoin:

a) Lupa on voimassa 10 vuotta luvan myOntimispaivastd al-
kaen.
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b) Tuotteen yksil6llinen tunniste on FLO-40644—4.

¢) Menetelmit tuotteen osoittamiseksi ja tunnistamiseksi ja
my6s kokeellinen aineisto, josta ilmenee menetelmien spesi-
fisyys, on toimitettava jisenvaltioiden toimivaltaisille viran-
omaisille ja tarkastuslaitoksille sellaisena kuin yhteison vertai-
lulaboratorio on ne vahvistanut, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta direktiivin 2001/18/EY 25 artiklan soveltamista

d) Luvan haltijan on toimitettava jisenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille ja tarkastuslaitoksille seké yhteison valvontala-
boratorioille pyynnostd positiivisia ja negatiivisia valvonta-
ndytteitd tuotteesta tai sen geenimateriaalista taikka vertailu-
materiaaleja, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin
2001/18/EY 25 artiklan soveltamista.

e) Tuotemerkinnoissd tai tuotteen mukana olevassa asiakirjassa
on oltava maininta "Tdmi tuote on muuntogeeninen orga-
nismi” tai "Tam4 tuote on muuntogeeninen neilikka” ja mai-
ninta "ei ihmisravinnoksi tai eldinten rehuksi eikd viljelykayt-
toon”.

4 artikla
Seuranta

1. Luvan haltijan on luvan koko voimassaoloajan varmistet-
tava, ettd ilmoituksen sisiltdmd seurantasuunnitelma, joka sisil-
tdd yleisen seurantasuunnitelman, jonka mukaan tutkitaan tuot-
teiden kasittelyn tai kdyton mahdollisia haittavaikutuksia ihmis-
ten ja eldinten terveyteen tai ymparistoon, otetaan kayttoon ja
ettd sitd noudatetaan.

2. Luvan haltijan on ilmoitettava suoraan toimijoille ja kayt-
tdjille tuotteen yleisistd ja turvallisuusominaisuuksista ja seuran-
nan ehdoista, myds asianmukaisista hallintatoimenpiteistd, joita
on toteutettava tahattoman viljelyn yhteydessa.

3. Luvan haltijan on toimitettava komissiolle ja jisenvaltioi-
den toimivaltaisille viranomaisille vuosittain kertomus seuranta-
toimien tuloksista.

4. Luvan haltijan on komission ja alkuperiisen ilmoituksen
vastaanottaneen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen suos-
tumuksella jaftai alkuperdisen ilmoituksen vastaanottaneen ji-
senvaltion toimivaltaisen viranomaisen on komission suostu-
muksella tarvittaessa tarkistettava ilmoitettua seurantasuunnitel-
maa seurantatoimien tulosten perusteella, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta direktiivin 2001/18/EY 20 artiklan soveltamista.
Seurantasuunnitelman tarkistamista koskevat ehdotukset on toi-
mitettava jisenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille.

5. Luvan haltijan on esitettivd komissiolle ja jisenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille todisteet siita, etta:

a) ilmoituksen sisdltimissd seurantasuunnitelmassa mainitut
verkostot, mukaan luettuina kansalliset kasvitieteelliset val-
vontaverkostot ja kasvinsuojelulaitokset, kerdavit tuotteiden
seurannassa tarvittavat tiedot, ja

b) ndmd seurantaverkostot ovat sopineet toimittavansa luvan
haltijalle kyseiset tiedot ennen 3 kohdan mukaista seuranta-
kertomuksen antamista komissiolle ja jasenvaltioiden toimi-
valtaisille viranomaisille.

5 artikla
Soveltaminen

Tatd pddtostd sovelletaan siitd paivistd alkaen, jona yhteison
vertailulaboratorio on todentanut timan paitoksen 3 artiklan
¢ kohdassa tarkoitetun neilikan (Dianthus caryophyllus L.n linja
123.2.38) spesifisen osoitusmenetelmin.

6 artikla
Osoitus

Tdmd pddtos on osoitettu Alankomaiden kuningaskunnalle.

Tehty Brysselissd 23 pdivind toukokuuta 2007.

Komission puolesta
Stavros DIMAS

Komission jdsen




