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PASKAIDROJUMA RAKSTS

Saskana ar Direktivas 2001/18/EK 13. pantu Niderlandes kompetentas iestades
2006. gada oktobri sanéma Melburnas (Australija) uznémuma ,,Florigene Ltd”
pazinojumu par gen&tiski modificétu nelku (Dianthus caryophyllus L., linija
123.8.12) laiSanu tirgd.

Pazinojums attiecas uz Dianthus caryophyllus L., Iinijas 123.8.12 nelkém Iidzigi, ka
tas ir par citu $adu nelku importu, izplatiSanu un mazumtirdzniecibu.

Saskana ar Direktivas 2001/18/EK 14. panta minéto procediru Niderlandes
kompetenta iestade sagatavoja noveértéjuma zinojumu, kura secinats, ka genétiski
modificetas nelkes (Dianthus caryophyllus L., linija 123.8.12) bitu jalaiz tirgi
importam, izplatiSanai un mazumtirdzniecibai lidzigi ka citas nelkes.

Komisija nosiitija noveértéjuma zinojumu visam pargjam dalibvalstim, dazas no tam
izvirzija un uztur&ja iebildumus pret produkta laiSanu tirgii, par iemeslu minot ta
monitoringa planu, alergisko iedarbibu, toksiskumu un produkta atklasanas metodi.

Nemot véra Sos iebildumus, konsult€jas ar Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi
(EFSA), kas 2008. gada marta sniedza atzinumu, kura secinats, ka, nemot véra visus
pieradijumus, genétiski modificétu nelku (Dianthus caryophyllus L., linija 123.8.12)
grieztu ziedu lietoSana dekorativiem mérkiem nevarétu negativi ietekmét cilvéka vai
dzivnieku veselibu vai vidi. EFSA konstatéja ari to, ka piekriSanas prasitaja
iesniegtais monitoringa plans ir nelku paredz&tajam lietojumam atbilstoSs.

Tadgjadi saskana ar Direktivas 2001/18/EK 18. pantu Komisijai ir japienem lémums
atbilstigi procedirrai, kas noteikta minétas direktivas 30. panta 2. punkta, uz kuru
attiecas L€émuma 1999/468/EK 5. un 7. pants, nemot véra ta 8. panta noteikumus.

Veicamo pasakumu projekts saskana ar Lémuma 1999/468/EK 5. panta 2. punktu
atzinuma sanemsSanai tika iesniegts Komitejai, kas izveidota saskana ar
Direktivas 2001/18/EK 30. pantu.

Komiteja, ar kuru apspriedas 2008. gada 15. septembri, nav sniegusi atzinumu.
Tapec un atbilstosi Lémuma 1999/468/EK 5. panta 4. punktam Komisijai talit
jaiesniedz Padomei priekslikums par veicamajiem pasakumiem un jainformé Eiropas
Parlaments. Eiropas Parlaments var pienemt nostaju saskana ar iepriek§ minéta
lémuma 8. pantu.

Lémuma 1999/468/EK 5. panta 6. punkta paredzets, ka Padome, nemot véra visas
sadas nostdjas, attieciga gadijuma ar kvalificétu balsu vairakumu var pienemt
lémumu par priekSlikumu trfis méneSu laika atbilstigi Direktivas 2001/18/EK
30. panta 2. punktam. Ja trts ménesSu laika Padome ar kvalificEtu balsu vairakumu ir
noradijusi, ka ta iebilst pret priekslikumu, Komisija to izskata atkartoti; ja minéta
termina beigas Padome nav pienémusi ierosinato istenosanas aktu vai nav noradijusi
savus iebildumus, tad ierosinato 1stenoSanas tiesibu aktu pienem Komisija.
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Priekslikums
PADOMES LEMUMS

par nelku (Dianthus caryophyllus L., linija 123.8.12) ar genétiski modificétu ziedu krasu
laiSanu tirgii saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/18/EK

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,
nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot veéra 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
atcel§anu' un jo Tpasi tas 18. panta 1. punkta pirmo dalu,

apspriedusies ar Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi,
ta ka:

1. Saskana ar Direktivu 2001/18/EK produktu, kas sastav no gené&tiski modificétiem
organismiem vai gené&tiski modificétu organismu kombinacijam vai satur tos, laiz
tirgt, iepriekS sanemot rakstisku atlauju no dalibvalsts kompetentas iestades, kurai
saskapa ar minétaja direktiva paredz€to procediru ir iesniegts pazinojums par $a
produkta laiSanu tirgt.

2. Uzpémums ,Florigene Ltd” no Melburnas Australija kompetentajai iestadei
Niderlandé 2007. gada marta pazinojis par genétiski modificétu nelku (Dianthus
caryophyllus L., Iinija 123.8.12) laiSanu tirg.

3. Pazinojums attiecas uz Dianthus caryophyllus L., linijas 123.8.12 nelkém lidzigi, ka
tas ir par citu $adu nelku importu, izplatiSanu un mazumtirdzniecibu

4. Saskana ar Direktivas 2001/18/EK 14. pantu Niderlandes kompetenta iestade ir
sagatavojusi noveért€juma zinojumu, kas iesniegts Komisijai un par&jo dalibvalstu
kompetentajam iestadém. Novertejuma zinojuma secinats, ka nav konstatéti iemesli,
kuru dg] butu jaliedz piekrisana genétiski modificétu nelku (Dianthus caryophyllus L.,
Iinija 123.8.12) grieztu ziedu laiSanai tirgii dekorativiem meérkiem, ja vien ir ievéroti
Ipasi nosacijumi.

5. Pargjo dalibvalstu kompetentas iestades iebilda pret $a produkta laiSanu tirg.

! OV L 106, 17.4.2001., 1. lpp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Regulu (EK) Nr. 1830/2003
(OV L 268, 18.10.2003., 24. Ipp.).
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10.

11.

12.

Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (turpmak ,,EFSA”) 2008. gada 12. marta sniedza
atzinumu® (publicéts 2008. gada 26. maija), kurd secinats, ka, nemot véra visas
sanemtas liecibas, genétiski modificétu nelku (Dianthus caryophyllus L., linija
123.8.12) grieztu ziedu lietosana dekorativiem mérkiem nevar€tu negativi ietekmét
cilvéku vai dzivnieku veselibu vai vidi. EFSA konstat§ja ari to, ka pazinotaja
iesniegtais monitoringa plans ir nelku paredz&tajam lietojumam atbilstoSs.

Izskatot pilno pazinojumu, pazinotaja sniegto papildu informaciju, dalibvalstu paustos
konkrétos iebildumus un EFSA atzinumu, nav iemeslu uzskatit, ka genétiski
modificetu nelku (Dianthus caryophyllus L., Iinija 123.8.12) grieztu ziedu laiSana tirgt
lietoSanai dekorativiem mérkiem negativi ietekmés cilvéku vai dzivnieku veselibu vai
vidi.

Genétiski modificétam nelkém (Dianthus caryophyllus L., linija 123.8.12) japieskir
identifikacijas numurs atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada
22. septembra Regulai (EK) Nr. 1830/2003, kas attiecas uz gené&tiski modific€tu
organismu izsekojamibu un markéSanu, ka ari no gené&tiski modificétiem organismiem
razotu partikas un lopbaribas produktu izsekojamibu, un ar ko groza
Direktivu 2001/18/EK>, un atbilstigi Komisijas 2004. gada 14. janvara Regulai (EK)
Nr. 65/2004, ar ko nosaka sistému genétiski modificéto organismu unikalo
identifikatoru izveidei un pieskir§anai®.

Nemot véra Eiropas Partikas nekaitiguma iestades atzinumu, paredz&tajam lietojumam
nav vajadzigi 1pasi nosacijumi, kas attiecas uz ricibu ar So produktu vai ta iepakojumu,
ka arT ekosistemu, vides vai geografisko apgabalu ipasu aizsardzibu.

Mark&juma, uz etiketes vai pavaddokumenta jaieklauj norade operatoru un gala
lietotaju informéSanai par to, ka nelku (Dianthus caryophyllus L., linijas 123.8.12)
grieztus ziedus nedrikst izmantot ne cilvéku partikai, ne dzivnieku baroSanai, ne
audzeSanai.

Direktivas 2001/18/EK III pielikuma B.D.12. punkta paredzgta atklasanas metode
attieciba uz Dianthus caryophyllus L. liniju 123.8.12 ir viena laboratorija — Kopienas
references laboratorija, kas izveidota ar Regulu (EK) Nr. 1829/2003° — verificéta,
testéta un validéta 2008. gada janvari.

Saja lemuma paredzétie pasakumi ir saskana ar atzinumu, ko sniegusi komiteja, kas
izveidota saskana ar Direktivas 2001/18/EK 30. panta 1. punktu,

The EFSA Journal (2008) 662, 1.-21. Ipp., "Opinion of the Scientific Panel on Genetically Modified
Organisms on a request 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".

OV L 268, 18.10.2003., 24. 1pp.

OV L 10, 16.01.2004., 5.-10. 1pp.

OV L 268, 18.10.2003., 1. Ipp. Regula grozijumi izdariti ar Komisijas Regulu (EK) Nr. 1981/2006 (OV
L 368, 23.12.2006., 99. Ipp.).
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IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants
Piekrisana

Niderlandes kompetenta iestade dod rakstveida piekriSanu saskana ar So lémumu laist tirg
2. panta aprakstito produktu, par ko pazinojis uznémums ,,Florigene Ltd” no Melburnas
Australija (atsauces numurs C/NL/06/01).

Saskana ar Direktivas 2001/18/EK 19. panta 3. punktu rakstveida piekriSana neparprotami
janorada atlaujas nosactjumi, kas izklastiti 3. un 4. panta.

2. pants
Produkts

1. Genétiski modificétie organismi, ko paredz€ts laist tirgii ka produktus, turpmak
»produkts”, ir nelku (Dianthus caryophyllus L.) griezti ziedi ar modificétu zieda
krasu, kas iegiiti no Dianthus caryophyllus L. Stinu kultiras un transforméti ar
Agrobacterium tumefaciens celmu AGLO, izmantojot vektoru pCGP1991, tadgjadi
iegtstot Imiju 123.8.12.

Produkts satur turpmak minétas DNS sekvences trijas kasetgs.
a) 1. kasete

Petiinijas géns dfr no Petunia X Hybrida, kas kodé dihidroflavonola-4-reduktazi
(DFR), galvenais enzims antocianina biosintézes procesa. Dfr génu kontrolé
pasa promoters un terminators.

b) 2. kasete

Promoters no lauvmutites géna, kas kode calkona sintazi, pettinijas flavonoida 3'S'
hidroksilazes (F3'5'H) komplementara DNS (kDNS), galvenais enzims
antocianina biosint€zes procesa; terminators no petiinijas géna, kas kodé
fosfolipidu parneses proteina homologu.

Vienlaiciga dfr un f3°5’h génu ekspresija nelk€s izmaina flavonoidu sintézi ziedos,
ka rezultata notiek zila pigmenta delfinidina veidoSanas.

c) 3. kasete

Ziedkapostu mozaikas virusa 35S promoters, netransléts rajons no kDNS, kas atbilst
petinijas g€nam, kas kodé hlorofilu a/b saistoSo proteinu-5; mutantu
acetolaktata sintazes proteinu (ALS) kod&joss SuRB (als) géns, kas iegiits no
Nicotiana tabacum un pieskir sulfonilurinvielas iedarbibas panesamibu, kopa
ar §a géna terminatoru.

Sis géns tika izmantots in vitro selekcijai.
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2.

S piekrisana attiecas uz genétiski modificéto nelku (Dianthus caryophyllus L., linija
123.8.12) pecnacgjiem, kas iegiiti vegetativas pavairosanas cela.

3. pants
Nosacijumi laiSanai tirgii

Produktu var izmantot tikai dekorativiem meérkiem, un audzeSana nav atlauta. Produktu var
laist tirgt, ievérojot $adus nosacijumus:

(@)
(b)
(©)

(d)

(e)

piekriSana ir spéka 10 gadus, sakot no piekriSanas izdoSanas dienas;
produkta unikalais identifikators ir FLO-40689-6;

neskarot Direktivas 2001/18/EK  25. pantu, metodika produkta atklasanai un
identifikacijai, tostarp metodologijas specifiskumu apliecinosi eksperimentalie dati,
ko valid€jusi Kopienas references laboratorija, ir publiski pieejami vietné http://gmo-
crl.jrc.ec.europa.eu;

neskarot Direktivas 2001/18/EK 25. pantu, piekriSanas sanéméjs dalibvalstu
kompetentajam iestadém un parbaudes dienestiem, ka ari Kopienas kontroles
laboratorijam péc pieprasijjuma nodroSina piekluvi produkta pozitiviem un
negativiem  kontrolparaugiem  vai ta  genétiskajam  materialam,  vai
standartmaterialiem;

produkta markéjuma vai ta pavaddokumentos jabat noradei: ,,Sis produkts ir
genétiski modificéts organisms” vai ,,Sis produkts ir genétiski modificétas nelkes”,
ka ar1 vardiem ,,nav paredzets lietoSanai cilvéka partika vai dzivnieku bariba, nav
paredz€ts audzesanai”.

4. pants
Monitorings

PiekriSanas speka esibas laika tas sanéméjs nodrosina, ka tiek izmantots un Tstenots
pazinojuma noraditais monitoringa plans, kura ietilpst vispargjais uzraudzibas plans,
lai parbauditu, vai riciba ar 2. panta 1. punkta minéto produktu vai ta izmantoSana
nerada kaitigu ietekmi uz cilvéku un dzivnieku veselibu vai vidi.

PiekriSanas sanémgjs tiesi informe uzneémeéjus un lietotajus par produkta nekaitigumu
un droSumu, ta vispargjam Ipasibam, ka ar1 par monitoringa nosacijumiem, tostarp
par piemérotiem pasakumiem, kas javeic, ja notiek ta nejausa audzeSana.

PiekriSanas sanéméjs iesniedz Komisijai un dalibvalstu kompetentajam iestadem
gada parskatus par visu monitoringa pasakumu rezultatiem. Pirmo gada parskatu
iesniedz vienu gadu p&c galigas piekrisanas pieskirSanas.

Neskarot Direktivas 2001/18/EK  20. pantu, nemot veéra monitoringa pasakumu
rezultatus, pazinoto monitoringa planu vajadzibas gadijuma parskata piekriSanas
sanémgéjs, saskanojot ar Komisiju un tas dalibvalsts kompetento iestadi, kas sanémusi
sakotngjo pazinojumu, un/vai tas dalibvalsts kompetentd iestade, kas san€musi
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sakotngjo pazinojumu, saskanojot ar Komisiju. PriekSlikumus parskatitajam
monitoringa planam iesniedz dalibvalstu kompetentajam iestadem.

PiekriSanas sanéméjs sniedz apliecinajumus Komisijai un dalibvalstu kompetentajam
iestadeém par to, ka

a)  esoSie monitoringa tikli, pie kuriem pieder ar1 botanisko novérojumu tikls un
augu aizsardzibas dienesti, apkopo informaciju, kas attiecas uz minéto
produktu monitoringu, ka noradits pazinojuma sniegtaja monitoringa plana; un

b) 32 punkta a) apakSpunkta min€tie monitoringa tikli ir piekritusi sniegt min&to
informaciju atlaujas tur€tagjam pirms monitoringa rezultatu parskatu
iesniegSanas dienas Komisijai un dalibvalstu kompetentam iestadém saskana ar
3. punktu.

5. pants
Adresats

Sis lemums ir adreséts Niderlandes Karalistei.

Brisele,

Padomes varda —
prieksséedetajs
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