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ID-DECIZJONI TAL-KUMMISSJONI
tat-22 ta’ Ottubru 1993

Ii tistabilixxi l-kriterji ghall-proc¢edura simplifikata dwar ir-rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta’ pjanti
modifikati genetikament skond Artikolu 6(5) tad-Direttiva tal-Kunsill 90/220/KEE

(93/584/KEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ekonomika
Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 90/220/KEE tat-23 ta’
April 1990 dwar ir-rilaxx intenzjonali fl-ambjent ta’ organizmi
modifikati genetikament ('), u b’'mod partikolari Artikolu 6(5),

Billi, meta l-awtorita kompetenti tikkonsidra li giet miksuba
esperjenza bizzejjed dwar ir-rilaxx ta’ certi organizmi modifikati
genetikament (OMG), hija tista’ tipprezenta lill-Kummissjoni talba
ghat-thaddim tal-proceduri ssimplifikati ghar-rilaxx ghal dawn
it-tipi ta’ OMG, u billi I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi kriterji
bbazati fuq is-sigurta tas-sahha tal-bniedem u l-ambjent u fuq
l-informazzjoni disponibbli dwar din is-sigurta, b'mod li tkun
tista’ tiddeciedi jekk procedura ssimplifikata specifika ghandhiex
tigi approvata jew le;

Billi issa jezisti gharfien li akkumula u informazzjoni disponibbli
dwar il-htigijiet li hemm bzonn ghas-sigurta tas-sahha tal-
bniedem u l-ambjent ghar-rilaxx ta’ certi tipi ta’ OMG;

Billi huwa xieraq li minhabba l-bizghat differenti dwar tipi diffe-
renti ta’ organizmi, ghandhom jistabbilixxu kriterji separati ghall-
pjanti, annimali u mikro-organizmi u li ghaldaqstant il-kriterji
stabbiliti b'din id-decizjoni japplikaw biss ghall-pjanti modifikati
genetikament, li huma l-grupp ta’ OMG li dwarhom l-aktar inkis-
bet esperjenza sal-lum;

Billi provi mir-rilaxx ta’ pjanti modifikati genetikament indikat li
s-sigurta tar-rilaxx ta’ dawn il-pjanti tiddependi fuq il-karatteristici
tal-ispeci ta’ pjanti ricevituri, fuq il-karatteristici tas-sekwenzi li jid-
dahhlu u l-prodotti taghhom, u fuq l-ekosistema li tir¢cevihom, u
billi l-kriterji li ghandhom jigu stabbiliti ghandhom ikollhom
l-ghan specifiku li jevalwaw dawn il-karatteristici;

() GUL117, tat-8.5.1990, p. 15.

Billi dawn il-kriterji jifformaw bazi oggettiva u armonizzata ghad-
decizjonijiet dwar it-talbiet ghat-thaddim tal-proceduri simplifi-
kati;

Billi huwa xieraq, fl-interess tat-trasparenza, li tigi stabbilita
procedura uniformi ghall-ghamla ta’ talba ghal procedura ssim-
plifikata;

Billi din it-talba ghandha tkun bazata fuq l-esperjenza miksuba
bl-OMG in konsiderazzjoni u I-provi dwar is-sigurtd ghas-sahha
tal-bniedem u l-ambjent u billi, ghal dawn I-ghanijiet, huwa xie-
raq li din l-esperjenza tista’ tinkludi l-esperjenza ta’ l-awtorita
kompetenti fir-rilaxx tal-istess OMG u l-esperjenza fekosistemi
simili kemm fil-Komunita jew internazzjonalment, tal-OMG in
konsiderazzjoni;

Billi huwa importanti, fl-interessi tal-akbar thaddim possibli tal-
proceduri uniformi, kompatibbli mal-konsiderazzjonijiet dwar
is-sigurta ghas-sahha tal-bniedem u l-ambjent, i I-Istati Membri
kollha jkollhom opportunita li jinghaqdu ma’ kull talba ghat-
thaddim tal-proceduri ssimplifikati u billi ghal dan l-ghan
ghandha titwaqqaf procedura xierga;

Billi din id-Decizjoni hija skond l-opinjoni tal-Kumitat stabbilit
skond Artikolu 21 tad-Direttiva 90/220/KEE,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

1. I-Kummissjoni ghandha tiehu decizjoni dwar it-thaddim tal-
proceduri simplifikati ghar-rilaxx intenzjonali ta’ pjanti modifikati
genetikament, kif mehtieg skond l-Artikolu 6(5) tad-Direttiva
90/220/KEE, briferenza ghall-kriterji stabbiliti fil-paragrafi 2, 3 u
4 u briferenza ghal esperjenza u xhieda bizzejjed ta’ dan
imsemmija fArtikolu 2.

2. Il-kriterji dwar il-karatteristici ta’ l-ispecji tal-pjanta recipjenti

ghandhom ikunu kif gej:

(a) l-istat tassonomiku u I-bijologija (mod tar-riproduzzjoni u
l-pollinazzjoni, l-abbilta li tithallat ma’ spe¢i simili),
ghandhom ikunu maghrufa sew.
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u

(b) ghandha tkun disponibbli l-informazzjoni dwar l-interazzjoni
ta’ rilevanza partikolari sabiex jigi evalwat ir-riskju ghall-ispeci
tal-pjanta recipjenti u organizmi ohra fl-ekosistemi agrikoli
jew fl-ekosistema ta’ rilaxx sperimentali,

u

(¢) ghandha tkun disponibbli informazzjoni xjentifika dwar
is-sigurta ghas-sahha tal-bniedem u l-ambjent tar-rilaxxi spe-
rimentali li jinvolvi pjanti li huma modifikati genetikament ta’
l-istess speci ta’ pjanta recipjenti.

3. Il-kriterji dwar il-karatteristici tas-sekwenzi mdahhla u
l-espressjoni taghhom fi prodotti ghandha tkun kif gej:

(a) is-sekwenzi mdahhla u l-espressjoni taghha fi prodotti
m’'ghandhomx ikunu ta’ perikolu ghas-sahha tal-bniedem u
l-ambjent skond il-kondizzjonijiet tar-rilaxx sperimentali,

u

(b) is-sekwenzi mdahhla ghandhom ikunu:
— karatterizzati tajjeb, u

— integrati fil-pjanta tal-genomi nuklejari.

4. il-kriterju dwar il-karatteristi¢i tar-rilaxx fesperimenti fuq
il-post huwa li kull meta jkun hemm bzonn, il-prattic¢i xierqa ghal
maneggjar tar-riskju ghandhom jintuzaw matul jew wara r-rilaxx
sperimentali, sabiex tkun Zzgurata s-sahha tal-bniedem u ta’
l-ambjent.

5. Il-kriterji mwaqqfa fil-paragrafi 2 u 3 ghandhom jintuzaw
fkull kaz, mentri l-kriterju stabbiliti fil-paragrafu 4 ghandu jittie-
hed in konsiderazzjoni meta tigi ezaminata l-proposta tal-
procedura ssimplifikata u jigi uzat kif jixraq.

Artikolu 2

1. Talba ghat-thaddim tal-proceduri simplifikati ghandha ssir
skond il-proceduri stipulata fil-paragrafi 2 u 3 u Artikolu 3.

2. It-Talba ghandha ssir bil-miktub lill-Kummissjoni u ghandu
jkollha maghha dossier i jinkludi deskrizzjoni tal-proceduri ssim-
plifikata proposti, kondizzjonijiet (jekk hemm) skond liema
ghandhom jigu mhaddma u l-informazzjoni u I-fatti dwar
l-espetjenza li tkun inkisbet fir-rilaxx tal-OMG in konsiderazzjoni.

3. L-esperjenza  bizzejjed ghandha turi li 1-OMG in
konsiderazzjoni mhumiex ta’ perikolu ghas-sahha tal-bniedem u
ta’ l-ambjent u tista’ tkun ibbazata fuq l-esperjenza ta’ l-awtorita
kompetenti stess fir-rilaxx ta’ l-istess OMG, l-esperjenza fir-rilaxx
tal-OMG in konsiderazzjoni fekosistemi simili u l-esperjenza
internazzjonali.

Artikolu 3

1. Meta tircievi t-talba u d-dossier maghha, 1-Kummissjoni
ghandha minnufih tghaddi lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri, kopja ta’ din it-talba u tad-dossier taghha.

2. Fi zmien 45 jum wara li tintbaghat it-talba flimkien mad-
dossier, kull awtorita kompetenti ohra tista’ tinnotifika lll-
Kummissjoni bil-miktub dwar l-intenzjoni taghha li tinghaqad fit-
talba. Ghal dan l-ghan, l-awtorita kompetenti tista’ tipprezenta
provi ulterjuri sabiex tappogga t-talba originali.

3. Ma’ l-eghluq taz-Zmien imsemmi fil-paragrafu 2,
il-Kummissjoni ghandha minnufih tichu decizjoni fuq it-talba
skond il-procedura msemmija fArtikolu 21 tad-Direttiva
90/220/KEE.

Artikolu 4

Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fi Brussell, fit-22 ta’ Ottubru 1993.

Ghall-Kummissjoni
Yannis PALEOKRASSAS

Membru tal-Kummissjoni



