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DECIZJONI TAL-KUMMISSJONI
tas-16 ta’ Jannar 2006

Ii tikkoncerna t-tqeghid fuq is-suq, skond id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kun-
sill, ta’ prodott tal-qamhirrum (Zea mays L., ibridu MON 863 x MON 810) mmodifikat genetikament
ghar-rezistenza kontra d-dudu ta’ l-gheruq tal-qamhirrum u certi pesti lepidopteri tal-qamhirrum

(innotifikata taht dokument numru C(2006) 5980)

(It-test Germaniz biss huwa awtentiku)

(Test brilevanza ghaz-ZEE)

(2006/47|KE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

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

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewro-
pew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Marzu 2001 dwar ir-rilaxx intenzjo-
nat fl-ambjent ta’ organizmi modifikati genetikament u li thassar
id-Direttiva tal-Kunsill 90/220/KEE ('), u b'mod partikolari 1-
ewwel subparagrafu ta’ I-Artikolu 18(1) taghha,

Wara li kkonsultat I-Awtorita Ewropea ghas-Sikurezza Alimen-

tari

Billi:

1

Skond id-Direttiva 2001/18/KE, it-tqeghid fis-suq ta’ pro-
dott li jkun fih jew ikun jikkonsisti minn organizmu
mmodifikat genetikament jew kombinazzjoni ta’ orga-
nizmi mmodifikati genetikament huwa suggett ghall-
ghoti ta’ kunsens bil-miktub mill-awtoritajiet kompetenti
ta’ Stat Membru, skond il-procedura stabbilita fdik id-
Direttiva.

Notifika li tikkoncerna t-tqeghid fuq is-suq ta’ zewg pro-
dotti tal-qamhirrum modifikat genetikament (Zea mays L.,
line MON 863 u l-ibridu MON 863 x MON 810) tressqet
minn Monsanto S.A. lill-awtoritajiet kompetenti tal-Ger-
manja (Referenza C/DE/02/09). Gie assenjat identifikatur
uniku (MON-0@863-5xMON-30810-6) ghall-qamhir-
rum MON 863 x MON 810 ghall-ghanijiet tar-Regola-
ment (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar ir-rintraccabilita
u t-tikkettjar ta’ organizmi modifikati genetikament u r-
rintraccabilita tal-prodotti ta’ l-ikel u I-ghalf maghmula
minn organizmi modifikati genetikament u li jemenda d-
Direttiva 2001/18/KE (3 u r-Regolament tal-Kummissjoni

(') GUL106,17.4.2001, p. 1. Regolament kif emendat l-ahhar mir-Rego-
lament (KE) Nru 1830/2003 (GU L 268, 18.10.2003, p. 24).
() GUL268,18.10.2003, p. 24.

(KE) Nru 65/2004 ta’ 1-14 ta’ Jannar 2004 li jistabbilixxi
sistema sabiex jigu zviluppati u assenjati identifikaturi
unic¢i ghall-organizmi modifikati genetikament (%).

In-notifika originalment kopriet l-importazzjoni u l-uzu
ta’ kull xorta ta” qamhirrum inkluz bhala ghalf, bl-eccezz-
joni ta’ l-uzu ghall-ikel u I-koltivazzjoni fil-Komunita ta’
varjetajiet idderivati mit-trasformazzjoni tal-MON 863
u ta’ l-ibridu tal-MON 863 x MON 810.

Skond il-procedura stipulata fl-Artikolu 14 tad-Direttiva
2001/18/KE, l-awtoritd kompetenti tal-Germanja hejjiet
rapport evalwattiv, li nbaghat quddiem il-Kummissjoni
fApril 2003. I-Kummissjoni baghtet notifika kompluta
u rapport evalwattiv lill-Istati Membri l-ohra fMejju
2003. Dak ir-rapport evalwattiv jikkonkludi li ma hargu
l-ebda ragunijiet li abbazi taghhom il-kunsens ghat-tqe-
ghid fuq is-suq tal-MON 863 kif ukoll tal-lMON 863
x MON 810 m'ghandux jinhareg, jekk jigu sodisfatti certi
kundizzjonijiet specifici.

L-awtoritajiet kompetenti ta’ l-Istati Membri ohra gajmu
oggezzjonijiet ghat-tqeghid ta’ -'MON 863 kif ukoll ta’ 1-
MON 863 x MON 8101

It-tqeghid fis-suq tal-qamhirrum MON 810 huwa awto-
rizzat skond id-Decizjoni tal-Kummissjoni tat-22 ta’ April
1998 li tikkoncerna t-tqeghid fis-suq ta’ qamhirrum
modifikat genetikament (Zea mays L. line MON 810),
skond id-Direttiva tal-Kunsill 90/220/KEE (%). It-tqeghid
fis-suq tal-MON 863 huwa awtorizzat skond id-Decizjoni
tal-Kummissjoni tat-8 ta’ Awissu 2005 li tikkoncerna t-
tqeghid fis-suq, skond id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill, ta’ prodott tal-qamhirrum
(Zea mays L., line MON 863) li huwa genetikament modi-
fikat ghar-rezistenza kontra d-dudu ta’ I-gheruq tal-qam-
hirrum ().

() GUL10,16.1.2004, p. 5.

() GUL131,5.5.1998,p.32.
() GUL207,10.8.2005,p.17.
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(7)  Fit-2 ta’ April 2004, l-Awtorita Ewropea ghas-Sikurezza
Alimentari kkunsidrat li huwa xjentifikament validu li tin-
tuza data minn linji singoli tal-MON 863 u tal-MON 810
bhala appogg ghall-valutazzjoni tas-sikurezza tal-MON
863 x MON 810, izda ddecidiet, fir-rigward tal-htiega ta’
data konfermatorja ghall-valutazzjoni tas-sikurezza ta’ l-
ibridu nnifsu, li titlob studju sub kroniku ta’ 90 gurnata
fuq il-grieden bl-ibridu tal-qamhirrum sabiex tlesti l-valu-
tazzjoni tas-sikurezza taghha.

(8)  L-opinjoni adottata fit-8 ta’ Gunju 2005 mill-Awtorita
Ewropea ghas-Sikurezza Alimentari, ikkonkludiet, mill-
evidenza kollha pprovduta, li huwa improbabbli i -lMON
863 x MON 810 ikollu effetti hziena fuq is-sahha tal-
bniedem u ta’ l-annimali jew fuq l-ambjent fil-kuntest ta’
l-uzu tieghu li kien gie propost. L-Awtorita Ewropea tas-
Sikurezza Alimentari gieset ukoll li l-ambitu tal-pjan ta’
monitoragg li gie pprovdut mill-applikant huwa fkonfor-
mitd ma’ l-uzi intenzjonati tal-lMON 863 x MON 810.

(9)  Fit-8 ta’ Lulju 2005, Monsanto Europe S.A. ftehmet i til-
limita l-ambitu tad-Decizjoni prezenti ghall-importaz-
zjoni u l-ipprocessar. Tressqet applikazzjoni min-naha tal-
Monsanto ghat-tqeghid fuq is-suq ta’ prodotti ta’ l-ikel
u ta’ l-ghalf li fihom, li jikkonsistu minn, jew li huma
prodotti mill-MON 863 x MON 810 skond ir-Regola-
ment (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar l-ikel u I-ghalf
modifikati genetikament (!).

(10) Ezami ta’ l-informazzjoni sottomessa fin-notifika, I-
oggezzjonijiet sostnuti mill-Istati Membri fil-qafas tad-
Direttiva 2001/18/KE, u l-opinjoni ta’ I-Awtorita Ewropea
tas-Sikurezza Alimentari, ma wriet l-ebda raguni li wie-
hed ghandu jithem li t-tqeghid fuq is-suq taz-Zea mays
L. ibridu MON 863 x MON 810 jista' jaffettwa b'mod
hazin is-sahha tal-bniedem jew ta’ l-annimali jew l-amb-
jent.

(11)  Tracdi incidentali jew teknikament inevitabbli ta’ orga-
nizmi modifikati genetikament fil-prodotti, huma ezentati
mir-rekwiziti ta’ tikkettar u traccabilita skond il-limiti
stabbiliti taht id-Direttiva 2001/18/KE u r-Regolament
(KE) Nru 1829/2003.

(12)  Fid-dawl ta’ l-opinjoni ta’ l-Awtorita Ewropea ghas-Siku-
rezza Alimentari, mhuwiex necessarju li jigu stabbiliti
kundizzjonijiet specifici ghall-uzi mahsuba fir-rigward ta’
l-immaniggar jew l-ippakkjar tal-prodott u l-protezzjoni
ta’ ekosistemi, ambjenti jew zoni geografici partikolari.

(13)  Qabel ma l-prodott jitqieghed fis-suq, ghandhom ikunu
applikabbli I-mizuri necessarji li jizguraw it-tikkettar u t-
traccabilita tieghu fl-istadji kollha tat-tqeghid tieghu fis-
suq, inkluza l-verifika permezz ta’ metodologija ta’ detez-
zjoni xierqa u vvalidata.

() GUL268,18.10.2003,p. 1.

(14)  Il-mizuri previsti fdin id-Decizjoni mhumiex konformi
ma’ l-opinjoni tal-Kumitat stabbilit skond I-Artikolu 30
tad-Direttiva 2001/18/KE u ghalhekk il-Kummissjoni
ressqet proposta lill-Kunsill dwar dawn il-mizuri. Billi sa
meta skada l-perjodu stipulat mill-Artikolu 30(2) tad-
Direttiva 2001/18/KE, il-Kunsill ghadu m’'adottax il-
mizuri proposti u langas ghadu ma indika l-oppozizzjoni
tieghu lejhom, skond I-Artikolu 5(6) tad-Decizjoni tal-
Kunsill 1999/468/KE tat-28 ta’ Gunju 1999 li tistabbi-
lixxi I-proceduri ghall-ezer¢izzju tal-poteri ta’ l-implimen-
tazzjoni moghtija lill-Kummissjoni (3), il-mizuri ghand-
hom ikunu adottati mill-Kummissjoni.

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
Kunsens

Minghajr pregudizzju ghal legizlazzjoni ohra tal-Komunita, par-
tikolarment ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewro-
pew u tal-Kunsill }) u r-Regolament (KE) Nru 1829/2003,
ghandu jinghata I-kunsens bil-kitba mill-awtorita kompetenti tal-
Germanja ghat-tqeghid fis-suq, skond din id-Decizjoni, tal-pro-
dott identifikat fl-Artikolu 2, kif innotifikat minn Monsanto
Europe S.A. (Referenza C/DE[02/9).

I-kunsens ghandu, skond I-Artikolu 19(3) tad-Direttiva
2001/18/KE, jispecifika espli¢itament il-kundizzjonijiet li ghali-
hom huwa suggett il-kunsens, i huma stipulati fl-Artikoli 3 u 4.

Artikolu 2
Prodott

L-organizmi modifikati genetikament li ghandhom jitqieghdu
fuq i-suq bhala jew parti minn prodotti, minn hawn 'il quddiem
“il-prodott”, huma zrieragh tal-qamhirrum (Zea mays L. MON
863 x MON 810), li jinkisbu permezz ta’ koltivazzjoni konvenz-
jonali tal-MON 863 u I-MON 810. Deskrizzjonijiet tal-varjetajiet
ta’ gamhirrum MON 810 u I-MON 863 huma pprovduti fid-
Decizjonijiet tal-Kummissjoni 1998/294/KE u 2005/608/KE ris-
pettivament.

Artikolu 3
Il-kundizzjonijiet ghat-tqeghid fuq is-suq

Il-prodott jista’ jitgieghed ghall-istess uzi bhal kull qamhirrum
iehor, minbarra l-koltivazzjoni u l-uzi bhala ikel jew fl-ikel u fl-
ghalf, u jista’ jitqieghed fis-suq suggett ghal dawn il-kundizzjoni-
jiet:

() GUL184,17.7.1999,p. 23.
() GUL 43, 14.2.1997, p. 1. Regolament kif emendat mir-Regolament
(KE) Nru 1882/2003 (GUL 284, 31.10.2003, p. 1).
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(a) il-perjodu ta’ validita tal-kunsens ghandu jkun ta’ 10 snin li
jibdew mid-data meta jinhareg il-kunsens;

(b) l-uniku identifikatur tal-prodott ghandu jkun MON-@@863-
5xMON-@@810-6;

minghajr  pregudizzju ghall-Artikolu 25  tad-Direttiva
2001/18/KE, id-detentur tal-kunsens ghandu, kull meta jin-
talab jaghmel dan, iqieghed ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtorita-
jiet kompetenti u s-servizzi ta’ spezzjoni ta’ I-Istati Membri
kif ukoll tal-laboratoriji ta” kontroll tal-Komunita, kampjuni
pozittivi u negattivi tal-prodott, jew tal-materjal genetiku tie-
ghu, jew tal-materjali riferenzjarji;

©

-~
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e

minghajr pregudizzju ghar-rekwiziti specifici ta’ tikkettar sti-
pulati bir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 l-kelmiet “Dan
il-prodott fih qamhirrum modifikat genetikament” jew “Dan
il-prodott fih MON 863 x MON 810 modifikat genetika-
ment” ghandhom jidhru jew fuq it-tikketta inkella fdoku-
ment li jakkumpanja l-prodott, hlief fejn xi legizlazzjoni
ohra tal-Komunita tistabbilixxi limitu li, jekk ma jinqabizx,
it-tali informazzjoni ma tkunx mehtiega;

(e) sakemm il-prodott ma jkunx ghadu gie awtorizzat sabiex jit-
qgieghed fis-suq ghall-ghan ta’ kultivazzjoni, il-kelmiet “mhux
ghall-kultivazzjoni” ghandhom jidhru jew fuq it-tikketta
inkella fdokument li jakkumpanja l-prodott.

Artikolu 4
Monitoragg

1. Tul il-perjodu kollu ta’ validita tal-kunsens, id-detentur tal-
kunsens ghandu jizgura li I-pjan ta’ monitoragg inkluz fin-noti-
fika, u li jikkonsisiti fi pjan ta’ sorveljanza generali, li ghan tie-
ghu huwa l-kontroll ta’ kwalunkwe effetti hziena fuq sahhet il-
bniedem u l-annimali jew l-ambjent li jirrizultaw mill-immanigg-
jar jew l-uzu tal-prodott, ikun fis-sehh u jigi implimentat.

2. Il-pussessur tal-kunsens ghandu direttament jinforma lill-
operaturi u l-utenti fir-rigward tas-sigurta u l-karatteristici gene-
rali tal-prodott u tal-kundizzjonijet ta’ monitoragg, inkluzi
mizuri ta’ maniggjar xierqa li ghandhom jigu implimentati fil-
kaz ta’ tixrid accidentali ta’ gqmuh.

3. Id-detentur tal-kunsens ghandu jissottometti lill-Kummiss-

joni u lill-awtoritajiet kompetenti ta’ l-Istati Membri rapporti
annwali dwar ir-rizultati ta’ l-attivitajiet ta’ monitoragg.

4. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 20 tad-Direttiva
2001/18/KE il-pjan ta’ monitoragg kif innotifikat ghandu, fejn

jixraq u suggett ghall-qbil mill-Kummissjoni u l-awtorita kompe-
tenti ta’ I-Istat Membru li jkun irc¢ieva n-notifika originali, jkun
revedut mid-detentur tal-kunsens, ufjew mill-awtorita kompe-
tenti ta’ I-Istat Membru li jkun ircieva n-notifika originali, fid-
dawl tar-rizultati ta’ l-attivitajiet ta’ monitoragg. Proposti ghal
pjan ta’ monitoragg revedut ghandhom jigu sottomessi lill-awto-
ritajiet kompetenti ta’ I-Istati Membri.

5. Id-detentur tal-kunsens ghandu jkun fil-pozizzjoni li jaghti
evidenza lill-Kummissjoni u l-awtoritajiet kompetenti ta’ 1-Istati
Membri:

(a) li n-netwerks ta’ monitoragg kif specifikati fil-pjan ta’ moni-
toragg inkluz fin-notifika jigbru l-informazzjoni relevanti
ghall-monitoragg tal-prodott u

(b) 1i I-membri ta’ dawn in-netwerks ikunu gablu li jgieghdu dik
l-informazzjoni ghad-dispozizzjoni tad-detentur tal-kunsens
qabel id-data tas-sottomissjoni tar-rapporti ta’ monitoragg
lill-Kummissjoni u lill-awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istati
Membri skond il-paragrafu 3.

Artikolu 5
Applikabilita

Din id-Decizjoni ghandha tapplika mid-data li fiha tkun appli-
kabbli d-Decizjoni tal-Komunita li tawtorizza t-tqeghid fis-suq
tal-prodott imsemmi fl-Artikolu 1 ghal uzi bhala ikel jew fl-ikel
u l-ghalf fis-sens tat-tifsira tar-Regolament (KE) Nru 178/2002
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () u li tinkludi metodu,
ivvaliditat minn laboratorju riferenzjarju tal-Komunita, ghad-
ditezzjoni tal-prodott.

Artikolu 6
Destinatarji

Din id-Decizjoni hija indirizzata lir-Repubblika Federali tal-Ger-
manja.

Maghmul fi Brussell, is-16 ta’ Jannar 2006.

Ghall-Kummissjoni
Stavros DIMAS

Membru tal-Kummissjoni

() GUL 31,1.2.2002, p. 1. Regolament kif emendat mir-Regolament (KE)
Nru 1642/2003 (GU L 245, 29.9.2003, p. 4).



