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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2016/2050
(2016. gada 22. novembris)
par geneétiski modificétu nelku (Dianthus caryophyllus L., linija SHD-27531-4) laiSanu tirgi
(izzinots ar dokumenta numuru C(2016) 7443)

(Autentisks ir tikai teksts niderlandiesu valoda)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 12. marta Direktivu 2001/18/EK par genétiski modificétu
organismu apzinatu izplatiSanu vidé un Padomes Direktivas 90/220/EEK atcelsanu (') un jo ipasi tas 18. panta 1. punkta
pirmo dalu,

apspriedusies ar Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi,

ta ka:

(1)  Saskana ar Direktivu 2001/18/EK produktu, kas satur genétiski modificétu organismu vai genétiski modificétu
organismu kombinaciju vai sastav no tam, laiz tirgdi, iepriek§ sapemot rakstisku atlauju no dalibvalsts
kompetentas iestades, kurai iesniegts pazinojums par minéta produkta lai§anu tirga.

(2)  Uzpémums Suntory Holdings Limited no Osakas Japana 2013. gada marta Niderlandes kompetentajai iestadei
pazinoja par genétiski modificétu nelku (Dianthus caryophyllus L., linijja SHD-27531-4) lai$anu tirgd.

(3)  Pazipojums attiecas uz genétiski modifictu nelku Dianthus caryophyllus L., linjja SHD-27531-4 importu,
izplatiSanu un mazumtirdzniecibu.

(4)  Niderlandes kompetenta iestade saskana ar Direktivas 2001/18/EK 14. pantu sagatavoja novértéjuma zinojumu,
kura secinats, ka nav konstatéti iemesli, kuru dé] batu jaliedz piekrisana grieztu genétiski modificéto nelku
(Dianthus caryophyllus L., linjja SHD-27531-4) ziedu laiSanai tirgli dekorativiem mérkiem, ja vien ir ievéroti Ipasi
nosacijumi.

(5)  Novértgjuma zinojumu iesniedza Komisijai un pargjo dalibvalstu kompetentajam iestadém, no kuram daZzas
izvirzija un viena uzturgja iebildumus pret produkta laiSanu tirga.

(6)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (EFSA) 2014. gada 10. novembra atzinuma izskatija dalibvalsts iebildumus

()
)

un secindja, ka, ja atseviSkas personas pavairotu genétiski modificétas nelkes SHD-27531-4 (piem., pavairojot ar
spraudeniem), tam, salidzinot ar vecakaugu [iniju, nebatu lielaku izdzivoSanas spéju, pielagotibas vai
nezalainibas (%). Ta secinaja arf, ka genétiski modificéto nelku ziedputek$nu iespgjama izplatiba ar zvinsparpiem
uz savvalas Dianthus sugam ir maz ticama, tomer, ja tas notiktu, ir oti maz ticams, ka izveidotos un izdzivotu
dzivotspéjigi hibridi, kas nelabvéligi ietekmetu vidi. Visbeidzot, ta secindja, ka ievadito génu parnese no auga uz
augu ir oti maz ticama un, ja tas notiktu, ir maz ticams, ka ta rezultata tiktu raditas dzivotspéjigas séklas, kas
nelabveligi ietekmétu vidi.

OVL106,17.4.2001., 1. Ipp.

EFSA GMO ekspertu grupa (EFSA Ekspertu grupa genétiski modificétu organismu joma), 2014. Scientific Opinion on objections of
a Member State to a notification (Reference C/NL/13/01) for the placing on the market of the genetically modified carnation SHD-27531-4 with
a modified colour, for import of cut flowers for ornamental use, under Part C of Directive 2001/18/EC from Suntory Holdings Limited. EFSA Journal
2014, 12(11):3878, 9. Ipp. doi:10.2903 j.efsa.2014.3878.
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(7)  Péc Komisijas pieprasijuma sagatavot pilnigu EFSA atzinumu 2015. gada 15. decembri EFSA publicgja jaunu
atzinumu, kura secinats, ka nav zinatniska pamatojuma uzskatit, ka grieztu genetiski modificétu nelku SHD-
27531-4 ziedu imports, izplatifana un mazumtirdznieciba Savieniba dekorativiem mérkiem nelabvéligi ietekmés
cilveku veselibu vai vidi ('). EFSA konstatéja arl to, ka, nemot véra paredzétos genétiski modificéto nelku
lietojumus, piekriSanas turétaja iesniegtais monitoringa plans ir pienemams.

(8)  Izskatot pilno pazinojumu, pazinotaja sniegto papildu informaciju, dalibvalsts konkrétos iebildumus saskana ar
Direktivu 2001/18/EK un EFSA atzinumus, nav konstatéts iemesls uzskatit, ka grieztu genétiski modificéto nelku
(Dianthus caryophyllus L., linjja SHD-27531-4) ziedu laiSana tirgti lietoSanai dekorativiem mérkiem negativi
ietekmes cilveku veselibu vai vidi.

(9)  Piemeérojot Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1830/2003 () un Komisijas Regulu (EK)
Nr. 65/2004 (*), genétiski modificétajam nelkém (Dianthus caryophyllus L., linjja SHD-27531-4) ir pieskirts unikals
identifikators.

(10) Nemot véra EFSA atzinumus, paredzétajam lietojumam nav vajadzigi ipa$i nosacjjumi attieciba uz produkta
apstradi vai iepakosanu un uz konkrétu ekosistému, vides vai geografisko apgabalu aizsardzibu.

(11)  Produkta mark&uma batu jaietver informacija, ka grieztus genétiski modificétu nelku (Dianthus caryophyllus L.,
linija SHD-27531-4) ziedus nedrikst izmantot ne cilvéku partika, ne dzivnieku baroSanai, ne audzéSanai.

(12)  Ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1829/2003 (*) izveidotd Eiropas Savienibas references
laboratorija 2016. gada marta apstiprinaja genétiski modificéto nelku (Dianthus caryophyllus L., linija SHD-
27531-4) detektéSanas metodi.

(13) Komiteja, kas izveidota saskana ar Direktivas 2001/18/EK 30. panta 1. punktu, tas priek$sédétaja noteiktaja
termina atzinumu nav sniegusi. Tika uzskatits, ka ir nepiecieSams istenosanas akts, un priek3sédétajs istenoSanas
akta projektu iesniedza parstidzibas komitejai turpmakai apsprieSanai. Parsiidzibas komiteja atzinumu nesniedza,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants
Piekrisana

1. Niderlandes kompetenta iestade dod rakstveida piekrisanu laist tirghi genétiski modificétas nelkes (Dianthus
caryophyllus L., linija SHD-27531-4), par kuram pazinojis uznémums Suntory Holdings Limited no Osakas Japana (atsauces
numurs C/NL/13/01) un kuras definétas 2. panta.

2. PiekriSanu dod rakstiski, un taja skaidri nosaka 3. un 4. panta izklastitas prasibas un 2. panta 2. punkta noteikto
unikalo identifikatoru.

3. PiekriSana paredz vienigi grieztu genétiski modificéto nelku ziedu ka produkta lai§anu tirga.

(") EFSA GMO ekspertu grupa (EFSA Ekspertu grupa genétiski modificétu organismu joma), 2015. Scientific Opinion on a Part C notification
(reference C/NL/13/01) from Suntory Holdings Limited for the import, distribution and retailing of carnation SHD-27531-4 cut flowers with
modified petal colour for ornamental use. EFSA Journal 2015.;13(12):4358, 19. Ipp. d0i:10.2903 j.efsa.2015.4358.

(¥ Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 22. septembra Regula (EK) Nr. 1830/2003, kas attiecas uz genétiski modificétu organismu
izsekojamibu un markésanu, ka ari no genétiski modificétiem organismiem razotu partikas un lopbaribas produktu izsekojamibu, un ar
ko groza Direktivu 2001/18/EK (OV L 268, 18.10.2003., 24. Ipp.).

(*) Komisijas 2004. gada 14. janvara Regula (EK) Nr. 65/2004, ar ko nosaka sistému genétiski modificétu organismu unikalo identifikatoru
izveidei un pieskirsanai (OV L 10, 16.1.2004., 5. 1pp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 22. septembra Regula (EK) Nr. 1829/2003 par genétiski modificétu partiku un baribu
(OVL 268, 18.10.2003., 1. Ipp.).
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4.  PickriSana attiecas uz genétiski modificéto nelku pécnacgjiem, kas iegiiti vegetativas pavairoanas cela.

5. PiekriSana ir speka 10 gadus, sakot no piekriSanas izdoSanas dienas.

2. pants
Produkts

1. Genétiski modificétais organisms, ko paredzéts laist tirgd, ir tadas nelkes (Dianthus caryophyllus L) ar modificétu
zieda krasu, kas iegiitas no Dianthus caryophyllus L. $unu kultiiras un transformétas ar Agrobacterium tumefaciens, celmu
AGLO, izmantojot vektoru pCGP1991, tadgjadi iegistot liniju SHD-27531-4.

Genétiski modificétas nelkes satur $adu DNS trijas kasetés.
a) 1. kasete

Petainijas dfr géns, kas satur pasa promoteru un terminatoru un kas kodé dihidroflavonola-4-reduktazi (DFR) —
svarigu enzimu antocianina biosintézes procesa.

b) 2. kasete
Promotera sekvence no lauvmutites Calkona sintazes géna, flavonoida 3’5’-hidroksilazes (f3'5'h) no Viola hortensis
kDNS, kas kodé F3’5'H — galveno enzimu antocianina biosintézes procesa, un terminators no D8 petiinijas géna, kas
kodé varbatgju fosfolipidu parneses proteinu.
Sis divas kasetes tika ievietotas auga genoma, lai iegiitu vélamo zieda krasu.

c) 3. kasete
Ziedkapostu mozaikas virusa 35S promoters, 5’ netranslétais petinijas géna regions, kas kodé hlorofilu a/b saistoso
proteinu, SuRB (als) géns, kas kodé mutantu acetolaktata sintazes proteinu (ALS), kas iegiits no Nicotiana tabacum un
pieskir sulfonilurinvielas iedarbibas panesibu, kopa ar 33 géna terminatoru. S1 pazime tika izmantota par markieri

transformantu atlasé.

2. Genétiski modificétas nelkes unikalais identifikators ir SHD-27531-4.

3. pants
Tirgii laiSanas nosacijumi

Genetiski modificéto nelki var laist tirgf, ievérojot $adus nosacijumus:
a) genétiski modificéto nelki var izmantot tikai dekorativiem mérkiem;
b) geneétiski modificétas nelkes audzéSana nav atlauta;

c) neskarot Direktivas 2001/18/EK 25. panta noteiktas konfidencialitates prasibas, metodologija genétiski modificétas
nelkes atklasanai un identifikacijai, tostarp metodologijas specifiskumu apliecinosi eksperimentalie dati, ko valid&jusi
Eiropas Savienibas references laboratorija, ir publiski pieejami vietné http://gmo-crljrc.ec.europa.eufvalid-2001-18.
htm;

d) neskarot Direktivas 2001/18/EK 25. panta noteiktas konfidencialitates prasibas, piekriSanas turétajs dalibvalstu
kompetentajam iestadem un parbaudes dienestiem, ka ari Savienibas kontroles laboratorijam péc pieprasijuma
nodrodina piekluvi produkta pozitiviem un negativiem kontrolparaugiem vai ta genétiskajam materialam, vai
standartmaterialiem;

e) genétiski modificéto nelku mark&juma vai to pavaddokumentos jabiit noradei: “Sis produkts ir genétiski modificéts
organisms” vai “Sis produkts ir genétiski modificétas nelkes”, ka ari vardiem “nav paredzéts lietoSanai cilvéka partika
vai dzivnieku bariba, nav paredzéts audzéSanai”.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/valid-2001-18.htm
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/valid-2001-18.htm
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4. pants
Monitorings
1. PiekriSanas spéka esibas laika tas turétajs nodrosina, ka tiek ieviests un istenots pazinojuma noraditais monitoringa

plans, kura ietilpst visparéjais monitoringa plans, lai parbauditu, vai darbibas ar genétiski modificétajam nelkém vai to
izmanto$ana nerada nelabvéligu ietekmi uz cilveku veselibu vai vidi.

Monitoringa plans ir pieejams [Saite: interneta publicéts plans].
2. Piekrisanas turétdjs uznéméjus un lietotajus tiesi informé par genétiski modificéto nelku drofumu un to visparéjam

ipasibam, ka arl par monitoringa nosacjjumiem, tostarp par piemérotiem parvaldibas pasakumiem, kas javeic, ja notiek
to nejausa audzélana.

3. PiekriSanas turétajs Komisijai un dalibvalstu kompetentajam iestadém iesniedz gada parskatus par monitoringa
pasakumu rezultatiem.

4. PiekriSanas turétajam Komisijai un dalibvalstu kompetentajam iestadém jaspgj pieradit:

a) ka esosie monitoringa tikli, tostarp valstu botanisko novérojumu tikli un augu aizsardzibas dienesti, kas noraditi
pazinojuma ietvertaja monitoringa pland, apkopo informaciju, kura attiecas uz genétiski modificéto nelku
monitoringu; un

b) ka 32 punkta a) apak$punkta minétie monitoringa tikli ir piekritusi pirms dienas, kad monitoringa rezultatu parskati

saskana ar 3. punktu iesniedzami Komisijai un dalibvalstu kompetentajam iestadém, minéto informaciju darit
pieejamu piekridanas turétajam.

5. pants

Adresats

Sis lémums ir adreséts Niderlandes Karalistei.

Brisele, 2016. gada 22. novembri

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
Vytenis ANDRIUKAITIS
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