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DECIZJONI TAL-KUMMISSJONI
tat-23 ta’ Mejju 2007

dwar it-tqeghid fis-suq, skond id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, ta’
qronfla (Dianthus caryophyllus L., linja 123.2.38) bil-kulur tal-fjura mmodifikat genetikament

(notifikata taht id-dokument numru C(2007) 2120)

(It-test bl-Olandiz biss huwa awtentiku)

(Test b'relevanza ghaz-ZEE)
(2007/364/KE)

IL-KUNSILL ta’ L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat li jistabbilixxi 1-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidra d-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Marzu 2001 dwar ir-rilaxx
intenzjonat fl-ambjent ta’ organizmi modifikati genetikament u
li thassar id-Direttiva tal-Kunsill 90/220/KEE (") u b’'mod parti-
kolari l-ewwel subparagrafu ta’ 1-Artikolu 18(1) taghha,

Wara li kkonsulta ma’ Awtorita Ewropea dwar is-Sikurezza
Alimentari,

Billi:

(1)  Skond id-Direttiva 2001/18/KE, it-tqeghid fis-suq ta’
prodott 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.

(2)  I-Florigene Ltd, Melbourne, l-Awstralja pprezentat noti-
fika dwar it-tqeghid fis-suq ta’ qronfla mmodifikata gene-
tikament (Dianthus caryophyllus L., linja 123.2.38), lill-
awtorita kompetenti ta’ I-Olanda fSettembru 2004.

(3)  In-notifika tkopri importazzjoni, distribuzzjoni u bejgh
bl-imnut tal-linja Dianthus caryophyllus L., 123.2.38 bhal
fil-kaz ta’ kwalunkwe gronfol ichor.

(4)  Skond il-procedura prevista fl-Artikolu 14 tad-Direttiva
2001/18/KE, l-awtorita kompetenti ta’ 1-Olanda hejjiet

() GU L 106, 17.4.2001, p. 1. Id-Direttiva kif emendata l-ahhar bir-
Regolament (KE) Nru 1830/2003 (GU L 268, 18.10.2003, p. 24).

rapport evalwattiv, li tressaq quddiem il-Kummissjoni u I-
awtoritajiet kompetenti ta’ l-Istati Membri l-ohra. Ir-
rapport ta’ evalwazzjoni jikkonkludi li ma kien hemm
l-ebda raguni li fuq il-bazi taghha l-kunsens ghat-tqeghid
fis-suq tal-fjuri maqtugha tal-qronfla mmodifikata geneti-
kament (Dianthus caryophyllus L., linja 123.2.38) ghall-uzu
ornamentali ghandu jinzamm, sakemm jigu sodisfatti 1-
kundizzjonijiet specifici.

(5)  L-awtoritajiet kompetenti ta’ certi Stati Membri gajmu
oggezzjonijiet ghat-tqeghid tal-prodott fis-suq.

(6)  L-opinjoni adottata fis-17 ta’ Mejju 2006 (pubblikata fis-
27 ta’ Gunju 2006) mill-Awtorita Ewropea tas-Sigurta
Alimentari (EFSA), ikkonkludiet, mill-evidenza kollha
moghtija, li lHjuri maqtughin tal-qronfla mmodifikata
genetikament (Dianthus caryophyllus L., linja 123.2.38)
x'aktarx li ma jkollhomx effett hazin fuq is-sahha tal-
bniedem u dik ta’ l-annimali jew l-ambjent fil-kuntest
ta’ l-uzu propost ornamentali. L-EFSA sabet ukoll li I-
ghan tal-pjan ta’ monitoragg ipprovdut mid-detentur
tal-kunsens huwa konformi ma’ l-uzu mahsub ghall-
qgronfla.

(7)  Ezami ta’ kull oggezzjoni fid-dawl tad-Direttiva
2001/18/KE, ta' l-informazzjoni mressqa fin-notifika u
l-opinjoni ta’ 1-EFSA, ma juri l-ebda raguni biex wiched
jemmen li t-tqeghid fis-suq ta’ fjuri maqtugha tat-tip tal-
gronfla mmodifikata genetikament (Dianthus caryophyllus
L., linja 123.2.38) sejjer jaffettwa hazin is-sahha tal-
bniedem jew dik ta’ l-annimali jew l-ambjent fil-kuntest
ta’ l-uzu ornamentali taghha propost.

(8)  Identifikatur uniku gie assenjat ghall-qronfla mmodifikata
genetikament (Dianthus caryophyllus L., linja 123.2.38)
ghall-ghanijiet tar-Regolament (KE) Nru 1830/2003, u
r-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 65/2004 ta’ I-
14 ta’ Jannar 2004 li jistabbilixxi sistema ghall-izvilupp
u l-assenjazzjoni ta’ identifikaturi uni¢i ghal organizmi
modifikati genetikament (2).

() GU L 10, 16.1.2004, p. 5-10.
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(99  Fid-dawl ta’ l-opinjoni ta’ l-Awtorita Ewropea ghas-
Sigurta Alimentari, mhuwiex mehtieg li jigu stabbiliti
kundizzjonijiet specifici ghall-uzi mahsuba fir-rigward
ta’ l-immaniggjar jew l-ippakkjar tal-prodott u I-protez-
zjoni ta’ ekosistemi, ambjenti jew zoni geografici parti-
kolari.

(10)  It-tikkettjar propost, fuq tikketta jew fuq dokument li ged
jakkumpanjah, ghandu jinkludi kliem li jinforma l-opera-
turi u l-utenti finali li jaqtghu l-fjuri Dianthus caryophyllus
L., linja 123.2.38 li ma jistghux jintuzaw ghall-konsum
tal-bniedem jew ta' l-annimali u lanqas ghall-kultivaz-
Zjoni.

(11)  I-mizuri previsti fdin id-Decizjoni mhumiex skond I-
opinjoni tal-Kumitat stabbilit skond Il-Artikolu 30 tad-
Direttiva 2001/18/KE u 1-Kummissjoni ghalhekk ressqet
proposta lill-Kunsill dwar dawn il-mizuri. Minhabba li fuq
l-iskadenza tal-perjodu stabbilit fl-Artikolu 30(2) tad-
Direttiva 2001/18/KE, il-Kunsill la kien adotta l-mizuri
proposti u langas ma indika l-oppozizzjoni tieghu
ghalihom, skond I-Artikolu 5(6) ghad-Decizjoni tal-
Kunsill 1999/468/KE tat-28 ta’ Gunju 1999 li tipprovdi
l-proceduri ghall-ezercizzju tas-setghat ta’ l-implimentaz-
zjoni konferiti fuq il-Kummissjoni (1) il-mizuri ghandhom
jigu adottati mill-Kummissjoni.

ADOTTA DIN ID-DECIZJONE

Artikolu 1
Kunsens

Se jinghata kunsens bil-miktub mill-awtorita kompetenti ta’ I-
Olanda ghat-tqeghid fis-suq, fkonformita ma din id-Decizjoni,
tal-prodott identifikat fl-Artikolu 2, kif innotifikat mill- Flori-
gene Ltd, Melbourne, L-Awstralja (Referenza C/NL/04/02).

I-kunsens ghandu, skond I-Artikolu 19(3) tad-Direttiva
2001/18/KE, jispecifika esplicitament il-kundizzjonijiet li
ghalihom huwa suggett il-kunsens, li huma stipulati fl-Artikoli
3u4

Artikolu 2
Il-prodott

1. L-organizmi mmodifikati ~ genetikament ghandhom
jitgieghdu fis-suq bhala prodott, minn hawn ‘il quddiem “il-
prodott” huma I-fjuri maqtugha tal-qronfol (Dianthus caryophyllus
L.), bil-kulur tal-fjlura mmodifikat, gej mid-Dianthus caryophyllus

(1) GU L 184, 17.7.1999, p. 23. Id-Decizjoni kif emendata l-ahhar bid-
decizjoni 2006/512/KE (GU L 200, 22.7.2006, p. 11).

L. linja cellulari ta’ kultura 123.2.38, u ttrasformat bl-Agrobac-
terium tumefaciens, tat-tip AGLO, billi jintuza l-vektor pcGP1470,
u jirrizulta fil-linja 123.2.38.

II-prodott fih id-DNA li gejja fi tliet cassettes:

(@) Cassette 1

II-promotur mill-gene ta’ l-isnapdragon li jikkodifika ¢-chalcon
synthase, petunia flavonoid 3’5" hydroxylase (F3'5'H) cDNA, it-
terminatur mill-gene tal-petunja li jikkodifika transferiment
fosfolipidu ta’ proteina omologa.

(b) Cassette 2

-promotur kostituttiv Mac, il-petunia dihydroflavonol 4 reduc-
tase (DFR) cDNA, it-terminatur mill-gene Agrobacterium tume-
faciens 1i jikkodifika 1-mannopine synthase (Mas).

Espressjoni simultanja taz-zewg geni fil-qronfol tirrizulta
fsintezi mmodifikata tal-flavonoid fil-fjuri, u I-formazzjoni
sussegwenti tal-blue pigment delphinidin.

Cassette 3

—_
(e}
-

I-virus cauliflower mosaic tal-promotur 35S, regjun mhux
tradott mi¢c-cDNA i jikkorrispondi ghall-gene tal-petunja li
jikkodifika I-chlorophyll a/b binding protein 5, li jikkodifika 1-
gene SuRB (als) ghall-mutant acetolactate synthase protein (ALS),
li huwa tolleranti ghas-sulfonylures, li gej min-Nicotiana
tabacum, inkluz it-terminatur taghha.

Dan il-gene ntuza ghall-ghazla in vitro.

2. Il-kunsens ghandu jkopri progenu li gej mir-riproduzzjoni
vegetattiva tal-qronfla mmodifikata genetikament (Dianthus
caryophyllus L., linja 123.2.38)

Artikolu 3
Il-kundizzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq

Dan il-prodott jista’ jintuza b'mod ornamentali biss, bl-eccez-
zjoni tal-kultivazzjoni u jista’ jitgieghed fis-suq suggett ghall-
kundizzjonijiet li gejjin:

(a) il-perjodu ta’ validita tal-kunsens ghandu jkun ta’ 10 snin li
jibdew mid-data meta jinhareg il-kunsens;
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(b) l-identifikatur uniku tal-prodott ghandu jkun FLO-40644-4;

(¢) minghajr hsara ghall-Artikolu 25 tad-Direttiva 2001/18/KE,
il-metodologija ghall-identifikazzjoni u l-lokalizzazzjoni tal-
prodott, inkluza d-dejta sperimentali li turi l-ispecificita tal-
metodologija, kif ivverifikat mil-Laboratorju Komunitarju ta’
Referenza, se jsir disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti u
ghas-servizzi ta’ spezzjoni ta’ I-Istati Membri kif ukoll ghal-
laboratorji Komunitarji ta” kontroll.

=
&

minghajr hsara ghall-Artikolu 25 tad-Direttiva 2001/18/KE,
id-detentur tal-kunsens ghandu, kull meta jintalab jaghmel
dan, iqieghed ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet kompe-
tenti u s-servizzi ta’ spezzjoni ta’ l-Istati Membri kif ukoll
tal-laboratoriji ta’ kontroll tal-Komunita, kampjuni pozittivi
u negattivi tal-prodott, jew tal-materjal genetiku tieghu, jew
tal-materjali ta’ referenza;

(e) il-kliem “dan il-prodott huwa organizmu mmodifikat gene-
tikament” jew “Dan il-prodott huwa qronfla mmodifikata
genetikament”, u l-kliem “mhux ghall-konsum tal-bniedem
jew ta” l-annimali u lanqgas ghall-kultivazzjoni’ ghandhom
jidhru fuq it-tikketta jew fdokument li jakkumpanja I-
prodott.

Artikolu 4
Monitoragg

1. Tul il-perjodu kollu ta’ validita tal-kunsens, id-detentur tal-
kunsens ghandu jizgura li l-pjan ta’ monitoragg inkluz fin-noti-
fika, u li jikkonsisiti fi pjan ta’ sorveljanza generali, ghall-
kontroll ta’ kwalunkwe effetti hziena fuq sahhet il-bniedem u
l-annimali jew l-ambjent li jirrizultaw mill-immaniggjar jew 1-
uzu tal-prodotti, jitqieghed fis-sehh u jigi implimentat.

2. Id-detentur tal-kunsens ghandu jinforma lill-operaturi u I-
utenti direttament rigward is-sikurezza u l-karatteristi¢i generali
tal-prodott u tal-kundizzjonijet ta’ monitoragg, inkluzi mizuri ta’
maniggjar xierqa li ghandhom jigu implimentati fil-kaz ta’ kulti-
vazzjoni accidentali.

3. Id-detentur tal-kunsens ghandu jissottometti lill-Kummiss-
joni u lill-awtoritajiet kompetenti ta” I-Istati Membri rapporti
annwali dwar ir-rizultati ta’ l-attivitajiet ta’ monitoragg.

4. Minghajr  hsara  ghall-Artikolu 20  tad-Direttiva
2001/18/KE l-pjan ta’ monitoragg kif innotifikat ghandu, fejn
jixraq u suggett ghall-gbil mill-Kummissjoni u l-awtorita kompe-
tenti ta’ I-Istat Membru li jkun ir¢ieva n-notifika originali, ikun
revedut mid-detentur tal-kunsens, ufjew mill-awtorita kompe-
tenti ta’ l-Istat Membru li jkun irc¢ieva n-notifika originali,
suggett ghall-ftehim tal-Kummissjoni, fid-dawl tar-rizultati ta’ I-
attivitajiet ta’ monitoragg. Proposti ghal pjan ta’ monitoragg
irrevedut ghandhom jitressqu lill-awtoritajiet kompetenti ta’ 1-
Istati Membri.

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

(@ li n-netwerks ta’ monitoragg ezistenti, inkluzi netwerks
nazzjonali ta’ servejs botanici u servizzi tal-protezzjoni tal-
pjanti, kif specifikati fil-pjan ta’ monitoragg inkluz fin-noti-
fika jigbru l-informazzjoni relevanti ghall-monitoragg tal-
prodotti; kif ukoll

(b) li dawn in-netwerks ta’ monitoragg ezistenti jkunu qablu 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
Applikabbilita

Din id-decizjoni ghandha tapplika mid-data meta l-metodu ta’
lokalizzazzjoni specifiku ghall-qronfla (Dianthus caryophyllus L.,
linja 123.2.38) msemmija fl-Artikolu 3(¢) ta’ din id-Decizjoni,
tigi vverifikata mil-Laboratorju Komunitarju ta’ Referenza.

Artikolu 6
Destinatarju

Din id-Decizjoni hija indirizzata lir-Renju ta’ [-Olanda

Maghmula fi Brussell, 23 ta’ Mejju 2007.

Ghall-Kummissjoni
Stavros DIMAS
Membru tal-Kummissjoni




