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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2016/2050,
annettu 22 piivini marraskuuta 2016,
muuntogeenisen neilikan (Dianthus caryophyllus L., linja SHD-27531-4) markkinoille saattamisesta
(tiedoksiannettu numerolla C(2016) 7443)

(Ainoastaan hollanninkielinen teksti on todistusvoimainen)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittimisestd ympdristoon ja neuvoston
direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta 12 pdivind maaliskuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/18/EY (') ja erityisesti sen 18 artiklan 1 kohdan ensimmdisen alakohdan,

on kuullut Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista,
sekd katsoo seuraavaa:

(1) Direktiivissi 2001/18/EY sdddetddn, ettd sellaisen tuotteen markkinoille saattaminen, joka koostuu
muuntogeenisestd organismista tai muuntogeenisten organismien yhdistelméstd tai joka sisdltdd niitd, edellyttdd
kirjallista lupaa, jonka myontdd sen jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen, jolle on tehty ilmoitus mainitun
tuotteen markkinoille saattamisesta.

(2)  Suntory Holdings Limited Osakasta, Japanista teki maaliskuussa 2013 Alankomaiden toimivaltaiselle
viranomaiselle ilmoituksen muuntogeenisen neilikan (Dianthus caryophyllus L., linja SHD-27531-4) markkinoille
saattamisesta.

(3)  Imoitus koskee Dianthus caryophyllus L.n linjan SHD-27531-4 muuntogeenisen neilikan tuontia, jakelua ja
vihittdiskauppaa.

(4)  Direktiivin 2001/18/EY 14 artiklaa noudattaen Alankomaiden toimivaltainen viranomainen laati arviointiker-
tomuksen, jossa todetaan, ettei ole mitddn syitd, joiden perusteella koristekdyttoon tarkoitetun muuntogeenisen
neilikan (Dianthus caryophyllus L.n linja SHD-27531-4) leikkokukkien markkinoille saattamista koskeva lupa olisi
evittivd, jos erityisehdot tayttyvit.

(5)  Arviointikertomus toimitettiin komissiolle ja muiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, joista erdit
esittivit ja yksi piti voimassa vastalauseita tuotteen markkinoille saattamisesta.

(6)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA) Kkisitteli yhden jdsenvaltion voimassa pitimid
vastalauseita 10 paivind marraskuuta 2014 julkaistussa lausunnossaan ja totesi, ettd jos muuntogeenisen neilikan
SHD-27531-4 lisddmistd (esimerkiksi juurruttamalla) tapahtuisi, muuntogeeninen neilikka ei eroaisi vanhemmais-
linjastaan mahdollisen tdtd suuremman selviytymiskyvyn, kelpoisuuden tai rikkakasvimaisuuden perusteella (3. Se
piti myos erittdin epdtodennikoisend sitd, ettd perhoset levittdisivit muuntogeenisen neilikan siitepolyd
luonnonvaraisiin neilikkalajeihin, ja katsoi lisdksi, ettd tilloin tuskin syntyisi elinkelpoisia risteymid, jotka
selviytyisivit ja aiheuttaisivat haitallisia ympiéristovaikutuksia. EFSA totesi lisiksi, ettd lisdttyjen geenien
siirtyminen kasvista toiseen on erittdin epdtodennikoistd eikd toteutuessaan todennikoisesti johda elinkelpoisten
siementen tuotantoon ja timan myotd haitallisiin ymparistovaikutuksiin.

() EYVLL106,17.4.2001,s. 1.

(*) EFSA GMO Panel (muuntogeenisid organismeja késittelevd EFSAn tiedelautakunta), 2014. Tieteellinen lausunto yhden jdsenvaltion
vastalauseista Suntory Holdings Limitedin ilmoitukseen (viite C/NL/13/01), joka koskee virin osalta muuntogeenisen neilikan
SHD-27531-4 koristekdyttd6n tarkoitettujen leikkokukkien markkinoille saattamista tuontia varten direktiivin 2001/18/EY C osan
mukaisesti. EFSA Journal (2014); 12(11):3878, 9 s.doi:10.2903/j.efsa.2014.3878.
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(7)  Komission pyydettyd EFSAlta kattavaa lausuntoa EFSA julkaisi 15 pdivdnd joulukuuta 2015 uuden lausunnon,
jossa todettiin, ettei ole tieteellisid syitd katsoa, ettd koristekdyttoon tarkoitetun muuntogeenisen neilikan
SHD-27531-4 leikkokukkien tuonti, jakelu ja vihittdiskauppa unionissa vaikuttaisi haitallisesti ihmisten
terveyteen tai ympiristoon ('). EFSA katsoi myos, ettd luvan haltijan toimittama seurantasuunnitelma on
asianmukainen, kun otetaan huomioon asianomaisen muuntogeenisen neilikan suunnitellut kiyttotarkoitukset.

(8)  Koko ilmoituksen, ilmoittajan toimittamien lisétietojen, yhden jasenvaltion voimassa pitdmien tiettyjen direktiiviin
2001/18/EY perustuvien vastalauseiden sekd EFSAn lausuntojen tutkiminen ei ole tuonut esille syitd, joiden
perusteella olisi syytd uskoa, ettdi muuntogeenisen neilikan (Dianthus caryophyllus L., linja SHD-27531-4)
leikkokukkien markkinoille saattaminen vaikuttaisi haitallisesti ihmisten terveyteen taikka ymparistoon, kun niitd
kiytetddn ehdotettuihin koristetarkoituksiin.

(9)  Muuntogeeniselle neilikalle (Dianthus caryophyllus L., linja SHD-27531-4) on annettu yksilollinen tunniste
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1830/2003 () ja komission asetuksen (EY)
N:o 65/2004 (}) mukaisesti.

(10)  EFSA:n lausuntojen perusteella suunniteltua kiyttotarkoitusta varten ei ole tarpeen vahvistaa erityisid ehtoja, jotka
koskisivat tuotteen kisittelemisté tai pakkaamista taikka tiettyjen ekosysteemien, ymparistojen tai maantieteellisten
alueiden suojelemista.

(11)  Tuotteen merkinnoissd olisi ilmoitettava, ettdi asianomaisen muuntogeenisen neilikan (Dianthus caryophyllus L.,
linja SHD-27531-4) leikkokukkia ei saa kayttdd ihmisravinnoksi tai eldinten rehuksi eikd viljelykayttoon.

(12)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1829/2003 (*) perustettu Euroopan unionin vertailula-
boratorio on maaliskuussa 2016 validoinut asianomaisen muuntogeenisen neilikan (Dianthus caryophyllus L., linja
SHD-27531-4) havaitsemismenetelmén.

(13) Direktiivin 2001/18/EY 30 artiklan 1 kohdalla perustettu komitea ei ole antanut lausuntoa puheenjohtajansa
asettamassa mdairdajassa. Tdytintoonpanosiddos katsottiin tarpeelliseksi, ja puheenjohtaja toimitti tdytinto6npa-
nosdadoksen luonnoksen muutoksenhakukomitean kasiteltiviksi. Muutoksenhakukomitea ei antanut lausuntoa,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Lupa

1. Alankomaiden toimivaltainen viranomainen antaa kirjallisen luvan saattaa markkinoille Osakassa, Japanissa
sijaitsevan Suntory Holdings Limitedin ilmoittama (viite C/NL/13/01), 2 artiklassa médritelty muuntogeeninen neilikka
(Dianthus caryophyllus L., linja SHD-27531-4).

2. Lupa on annettava kirjallisena, ja siind on nimenomaan mainittava 3 ja 4 artiklassa vahvistetut vaatimukset ja
2 artiklan 2 kohdassa vahvistettu yksil6llinen tunniste.

3. Lupa rajataan koskemaan muuntogeenisen neilikan leikkokukkien saattamista markkinoille tuotteena.

(") EFSA GMO Panel (muuntogeenisid organismeja kasittelevi EFSAn tiedelautakunta), 2015. Tieteellinen lausunto Suntory Holdings
Limitedin direktiivin C osan mukaisesti tekemdstd ilmoituksesta (viite C/NL/13/01), joka koskee terdlehtien virin osalta
muuntogeenisen neilikan SHD-27531-4 koristekdyttoon tarkoitettujen leikkokukkien tuontia, jakelua ja vahittdiskauppaa. EFSA Journal
2015;13(12):4358,195.doi:10.2903/j.efsa.2015.4358.

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1830/2003, annettu 22 pdivdand syyskuuta 2003, muuntogeenisten organismien
jdljitettdvyydestd ja merkitsemisestd ja muuntogeenisistd organismeista valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen jdljitettavyydestd sekd
direktiivin 2001/18/EY muuttamisesta (EUVL L 268, 18.10.2003, s. 24).

(*) Komission asetus (EY) N:o 65/2004, annettu 14 pdivind tammikuuta 2004, jirjestelmin perustamisesta yksilollisten tunnisteiden
kehittimiseksi ja osoittamiseksi muuntogeenisille organismeille (EUVL L 10, 16.1.2004, s. 5).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1829/2003, annettu 22 piivini syyskuuta 2003, muuntogeenisistd elintarvikkeista
jarehuista (EUVLL 268, 18.10.2003, s. 1).
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4. Lupa koskee kasvullisen lisidmisen avulla tuotettuja muuntogeenisen neilikan jilkeldisia.

5. Lupa on voimassa 10 vuotta luvan myontimispdivastd alkaen.

2 artikla
Tuote

1. Markkinoille saatettava muuntogeeninen organismi on neilikka (Dianthus caryophyllus L.), jonka kukkien viri on
muunnettu; neilikka on johdettu Dianthus caryophyllus L. -solukkoviljelmistd, joka on muunnettu Agrobacterium
tumefaciensin kannan AGLO avulla kdyttdmalld vektoria pCGP1991; ndin on saatu linja SHD-27531-4.

Asianomainen muuntogeeninen neilikka sisiltdd seuraavat DNA-sekvenssit kolmessa geenikasetissa:
a) Kasetti 1:

Petunian dfr-geeni, joka koodaa dihydroflavonoli-4-reduktaasia (DFR), erdstd antosyaanin biosynteesireitin
avainentsyymid, mukaan lukien sen oma promoottori ja terminaattori.

b) Kasetti 2:
Promoottorisekvenssi lejjonankidan kalkonisyntaasi-geenistd, Viola hortensisin flavonoidi-3'5’-hydroksylaasin (f3'5'h)
cDNA, joka koodaa F3'5'H-entsyymid, erdstd antosyaanin biosynteesireitin avainentsyymid, ja terminaattori
putatiivista fosfolipidin siirtdjaproteiinia koodaavasta petunian D8-geenista.
Niamai kaksi kasettia lisittiin kasvin genomiin, jotta saadaan haluttu kukan vari.

¢) Kasetti 3:
Kukkakaalin mosaiikkiviruksen 35S-promoottori, petunian klorofylli afb:td sitovaa proteiinia koodaavan geenin
transloitumaton 5’-alue ja Nicotiana tabacumista perdisin oleva mutanttia asetolaktaattisyntaasiproteiinia (ALS)
koodaava SuRB (als) -geeni, joka antaa vastustuskyvyn sulfonyyliurealle, ja sen oma terminaattori. Tatd ominaisuutta

kéytettiin merkkijaksona transformanttien valinnassa.

2. Asianomaisen muuntogeenisen neilikan yksil6llinen tunniste on SHD-27531-4.

3 artikla
Markkinoille saattamista koskevat ehdot

Asianomainen muuntogeeninen neilikka voidaan saattaa markkinoille seuraavin ehdoin:
a) Asianomaista muuntogeenistd neilikkaa saa kéyttdd ainoastaan koristetarkoituksiin.
b) Asianomaisen muuntogeenisen neilikan viljely ei ole sallittua.

¢) Menetelmit asianomaisen muuntogeenisen neilikan havaitsemiseksi ja tunnistamiseksi, mukaan luettuna kokeellinen
aineisto, josta ilmenee menetelmin spesifisyys, sellaisina kuin Euroopan unionin vertailulaboratorio on validoinut ne,
ovat julkisesti saatavilla osoitteessa http://gmo-crljrc.ec.europa.eufvalid-2001-18.htm, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta  direktiivin  2001/18/EY 25 artiklassa vahvistettujen luottamuksellisuutta koskevien vaatimusten
soveltamista.

d) Luvan haltijan on toimitettava jisenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja tarkastuslaitoksille sekd unionin
valvontalaboratorioille pyynnostd positiivisia ja negatiivisia valvontandytteitd tuotteesta tai sen geenimateriaalista
taikka vertailumateriaaleja, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 2001/18/EY 25 artiklassa vahvistettujen
luottamuksellisuutta koskevien vaatimusten soveltamista.

) Tuotemerkinndissd tai muuntogeenisten neilikoiden mukana olevassa asiakirjassa on oltava maininta "T4md tuote on
muuntogeeninen organismi” tai "Tdmd tuote on muuntogeeninen neilikka” ja maininta "Ei ihmisravinnoksi tai
eldinten rehuksi eikd viljelykdyttoon”.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/valid-2001-18.htm
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4 artikla
Seuranta

1. Luvan haltijan on luvan koko voimassaoloajan varmistettava, ettd ilmoituksen sisdltimd seurantasuunnitelma, joka
sisdltdd yleisen valvontasuunnitelman, jonka mukaan tutkitaan asianomaisen muuntogeenisen neilikan kdsittelyn tai
kiyton mahdollisia haittavaikutuksia ihmisten terveyteen tai ymparistoon, otetaan kiyttoon ja ettd sitd noudatetaan.

Seurantasuunnitelma on saatavilla osoitteessa [Link: suunnitelma julkaistu internetissa].

2. Luvan haltijan on ilmoitettava suoraan toimijoille ja kayttijille asianomaisen muuntogeenisen neilikan yleisistd ja
turvallisuusominaisuuksista ja seurannan ehdoista, myos asianmukaisista hallintatoimenpiteistd, joita on toteutettava
neilikan tahattoman viljelyn yhteydessa.

3. Luvan haltijan on toimitettava komissiolle ja jisenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille vuosittain kertomus
seurantatoimien tuloksista.

4. Luvan haltijan on pystyttivd esittimain komissiolle ja jisenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille todisteet siitd,
ettd

a) ilmoituksen sisiltimassd seurantasuunnitelmassa mainitut olemassa olevat verkostot, mukaan luettuina kansalliset
kasvitieteelliset valvontaverkostot ja kasvinsuojelulaitokset, kerddvit asianomaisen muuntogeenisen neilikan
seurannassa tarvittavat tiedot ja

b) ndmd edelld a alakohdassa tarkoitetut olemassa olevat seurantaverkostot ovat sopineet toimittavansa luvan haltijalle

kyseiset tiedot ennen 3 kohdassa tarkoitetun seurantakertomuksen jattdmistd komissiolle ja jasenvaltioiden toimival-
taisille viranomaisille.

5 artikla
Osoitus

Tami pddtds on osoitettu Alankomaiden kuningaskunnalle.

Tehty Brysselissd 22 pidivind marraskuuta 2016.

Komission puolesta
Vytenis ANDRIUKAITIS

Komission jasen
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