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DECIZJONI TAL-KUMMISSJONI
ta’ 1-4 ta’ Dicembru 2008

li tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti li fihom, jikkonsistu minn, jew prodotti mis-sojja
modifikata genetikament MON89788 (MON-89788-1) skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata taht id-dokument numru C(2008) 7517)
(It-testi bil-Franc¢iz u bl-Olandiz biss huma awtentici)
(Test b’relevanza ghaz-ZEE)
(2008/933/KE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE], kkonkludiet li mhuwiex probabbli li t-tqeghid fis-suq tal-
prodotti li fihom, jikkonsistu minn, jew prodotti minn
sojja MON89788 kif deskritt fl-applikazzjoni (“il-
prodotti”) se jkollhom effetti hziena fuq is-sahha tal-
bniedem jew tal-annimali jew fuq l-ambjent fil-kuntest
tal-uzi intenzjonati taghhom (3). Fl-opinjoni taghha, I-
EFSA ikkunsidrat il-mistogsijiet specifici kollha u t-thassib
kollu li tressqu mill-Istati Membri fil-kuntest tal-konsul-
tazzjoni tal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali kif stipulat
Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parla- fl-Artikoli 6(4) u 18(4) ta’ dan ir-Regolament.

ment Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar

ikel u ghalf modifikati genetikament (!), u b'mod partikolari 1-

Artikoli 7(3) u 19(3) tieghu,

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

(4)  Fl-opinjoni taghha, -EFSA kkonkludiet ukoll li I-pjan ta’
sorveljanza tal-ambjent, li jikkonsisti fi pjan ta’ sorvel-
janza generali, li kien tressaq mill-applikant huwa

Billi: konformi mal-uzu intenzjonat tal-prodotti.
(1)  Fl-31 ta’ Ottubru 2006, Monsanto Europe S.A., ressqet (5)  Meta jitqiesu dawn il-konsiderazzjonijiet, l-awtorizzaz-
applikazzjoni lill-awtoritd kompetenti tal-Olanda, skont 1- zjoni ghall-prodotti ghandha tinghata.

Artikoli 5 u 17 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003,
ghat-tqeghid fis-suq tal-ikel, ingredjenti tal-ikel, u ghalf
li fihom, jikkonsistu minn, jew prodotti mis-sojja

MON89788 (l-applikazzjont’). (6)  Ghandu jigi assenjat identifikatur uniku ghal kull OMG

kif stipulat fir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru
65/2004 tal-14 ta’ Jannar 2004 li jistabbilixxi sistema
ghall-izvilupp u l-assenjazzjoni ta’ identifikaturi unici
(2) L-applikazzjoni tkopri wkoll it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghal organizmi modifikati genetikament (4).
ohrajn li fihom jew jikkonsistu mis-sojja MON89788
ghall-istess uzi bhal kwalunkwe sojja ohra hlief ghall-
kultivazzjoni. Ghalhekk, skont l-Artikoli 5(5) u 17(5)
tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, din tinkludi d- L o o )
dejta u t-taghrif mehtiega mill-Annessi Il u IV tad-Diret- (7))  Fuq 11'bf*Z.1 tal-o.pm]om. .rr.l.o.ghtljaf mlll'EFSA’, 1'ebda rekw-
tiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat- ziti tal-ittikkettjar specifici ghajr dawk stipulati fl-Arti-
12 ta’ Marzu 2001 dwar ir-rilaxx intenzjonat fl-ambjent kolu 13(1) u 25(2) tar-Regolament ~(KE) Nru
ta’ organizmi modifikati genetikament u li thassar id- 1829/2003, ma jidhru mehtiega ghall-ikel, ingredjenti
Direttiva tal-Kunsill 90/220/KEE (3) u taghrif u konkluz- tal-ikel u ghalf”h fihom, jikkonsistu minn, jew hup}a}
jonijiet dwar il-valutazzjoni tar-riskju mwettqa skont il- PI’OdOttl mis-sojja MON8?788' Ma(.lan.lfolhf, s.abxex Jigt
principji stipulati fl-Anness 11 tad-Direttiva 2001/18/KE. Zgurat 'l-ugu Fal-prodot’g fi hdar'l 11-11r'r'1}t_1 ta d}n_l-awt_o-
rizzazzjoni stipulata minn din id-Decizjoni, l-ittikkettjar
tal-ghalf li fih jew li jikkonsisti minn OMG u prodotti
ohra li mhumiex ikel jew ghalf li jkun fihom jew jikkon-
sistu minn OMG li ntalbet l-awtorizzazzjoni taghhom,
(3)  Fil-11 ta’ Lulju 2008, I-Awtorita Ewropea dwar is-Siku- ghandhom juru b'mod ¢ar li l-prodotti kkoncernati
rezza fl-Tkel (“‘EFSA”) tat opinjoni favorevoli skont I-Arti- m'ghandhomx jintuzaw ghall-kultivazzjoni.
koli 6 u 18 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 u

- () http:/fwww.efsa.europa.eu/EFSA/efsa_locale-1178620753816_
(") GU L 268, 18.10.2003, p. 1. 1178620787358.htm
GU L 106, 17.4.2001, p. 1. (*) GUL 10, 16.1.2004, p. 5.
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(8)  B'mod simili, l-opinjoni tal-EFSA ma tiggustifikax l-impo-
zizzjoni ta’ kondizzjonijiet jew restrizzjonijiet specifici
ghat-tqeghid fis-suq ufjew kondizzjonijiet jew restrizzjo-
nijiet specifici ghall-uzu u l-garr, inkluzi r-rekwiziti ta’
sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, u l-ebda kondizzjo-
nijiet specifici ghall-protezzjoni ta’ ekosistemi/ambjent
ufjew zoni geografici partikolari, kif stipulati fil-punt
(e) tal-Artikoli 6(5) u 18(5) tar-Regolament (KE) Nru
1829/2003.

(9)  L-informazzjoni rilevanti kollha dwar l-awtorizzazzjoni
tal-prodotti ghandha tiddahhal fir-registru Komunitarju
tal-ikel u l-ghalf modifikat genetikament, kif stipulati
fir-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

(10)  L-Artikolu 4(6) tar-Regolament (KE) Nru 1830/2003 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta" Settembru
2003 dwar it-traccabilita u l-ittikkettjar ta’ organizmi
modifikati genetikament u t-traccabilita ta’ prodotti tal-
ikel u ghalf prodotti minn organizmi modifikati geneti-
kament u li jemenda d-Direttiva 2001/18/KE (!), jistipula
I-htigijiet tal-ittikkettjar ghal prodotti li jikkonsistu minn,
jew li fihom 1-OMG.

(11)  Din id-Decizjoni ghandha tigi mgharrfa permezz tal-Clea-
ring House dwar il-Bijosigurta lill-Partijiet fil-Protokoll ta’
Cartagena dwar il-Bijosigurta mal-Konvenzjoni dwar id-
Diversita Bijologika, skont I-Artikoli 9(1) u 15(2)(c) tar-
Regolament (KE) Nru 1946/2003 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tal-15 ta’ Lulju 2003 dwar il-movimenti
transkonfinali ta’ organizmi modifikati genetikament (3).

(12) L-applikant gie kkonsultat dwar il-mizuri stipulati fdin
id-Decizjoni.

(13)  I-Kumitat Permanenti dwar il-Katina tal-Ikel u s-Sahha
tal-Annimali ma tax opinjoni fil-limitu taz-zmien stabbilit
mill-President tieghu.

(14)  Fil-laggha tieghu tad-19 ta’ Novembru 2008, il-Kunsill
ma setax jilhaq decizjoni b'maggoranza kwalifikata
kemm favur kif ukoll kontra l-proposta. Il-Kunsill indika
li l-procedimenti dwar dan il-fajl kienu konkluzi. Skont
dan, hi -Kummissjoni li trid tadotta 1-mizuri,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
Organizmu modifikat genetikament u identifikatur uniku
Is-sojja modifikata genetikament (Glycine max) MON89788, kif

inhu specifikat fil-punt (b) tal-Anness ma’ din id-Decizjoni, hi

(') GU L 268, 18.10.2003, p. 24.

G
(® GU L 287, 5.11.2003, p. 1.

assenjata l-identifikatur uniku MON-89788-1, kif stipulat fir-
Regolament (KE) Nru 65/2004.

Artikolu 2
Awtorizzazzjoni

II-prodotti li gejjin huma awtorizzati ghall-finijiet tal-Artikoli
4(2) u 16(2) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, skont il-
kondizzjonijiet stipulati fdin id-Decizjoni:

(a) ikel u ingredjenti tal-ikel li fihom, jikkonsistu minn, jew
prodotti mis-sojja MON-89788-1;

(b) ikel Ii fih, jikkonsisti minn, jew prodott mis-sojja MON-
89788-1;

(c) prodotti ghajr ikel u ghalf li fihom jew li jikkonsistu mis-
sojja MON-89788-1 ghall-istess uzi bhal kwalunkwe sojja
ohra hlief ghall-kultivazzjoni.

Artikolu 3
L-ittikkettjar

1. Ghallfinijiet tar-rekwiziti tal-ittikkettjar stabbiliti fl-Artikoli
13(1) u 25(2) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 u fl-Arti-
kolu 4(6) tar-Regolament (KE) Nru 1830/2003, 1-“isem tal-orga-
nizmu” ghandu jkun “sojja”.

2. I-kelmiet “mhux ghall-kultivazzjoni” ghandhom jidhru
kemm fuq it-tikketta tal-prodotti li fihom jew li jikkonsistu
mis-sojja MON-89788-1, imsemmija fl-Artikolu 2(b) u (c), u
kif ukoll fid-dokumenti li jakkompanjawhom.

Artikolu 4
Sorveljanza ghal effetti ambjentali

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jizgura li I-pjan ta’
sorveljanza ghall-effetti ambjentali, kif specifikat fil-punt (h) tal-
Anness, jiddahhal fis-sehh u jigi implimentat.

2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jressaq lill-
Kummissjoni rapporti annwali dwar l-implimentazzjoni u r-
rizultati tal-attivitajiet imfassla fil-pjan ta’ sorveljanza.

Artikolu 5
Registru Komunitarju

It-taghrif stipulat fl-Anness ta’ din id-De¢izjoni ghandu jiddahhal
fir-registru Komunitarju dwar l-ikel u l-ghalf modifikati geneti-
kament, kif stipulat fl-Artikolu 28 tar-Regolament (KE) Nru
1829/2003.
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Artikolu 6
Detentur tal-awtorizzazzjoni

Id-dententur tal-awtorizzazzjoni ghandu jkun Monsanto Europe
S.A., il-Belgju, li jirrapprezenta lil Monsanto Company, l-Istati
Uniti tal-Amerika.

Artikolu 7
Validita

Din id-Decizjoni ghandha tapplika ghal perjodu ta’ 10 snin mid-
data tan-notifika taghha.

Artikolu 8
Destinatarju

Din id-Decizjoni hija indirizzata lii Monsanto Europe S.A.,
Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brussell — il-Belgju.

Maghmula fi Brussell, 4 ta’ Dicembru 2008.

Ghall-Kummissjoni
Androulla VASSILIOU
Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS
L-applikant u d-detentur tal-Awtorizzazzjoni:
Isem: Monsanto Europe S.A.
Indirizz: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brussell, Il-Belgju

Fisem Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — l-Istati Uniti tal-Amerika.
Isem u specifikazzjoni tal-prodotti:

1) Ikel u ingredjenti tal-ikel li fihom, jikkonsistu minn, jew prodotti mis-sojja MON-89788-1;

2) lkel li fih, jikkonsisti minn, jew prodott mis-sojja MON-89788-1;

3) Prodotti ghajr ikel u ghalf li fihom jew li jikkonsistu mis-sojja MON-89788-1 ghall-istess uzi bhal kwalunkwe sojja
ohra hlief ghall-kultivazzjoni.

Is-sojja MON-89788-1 modifikata genetikament, kif deskritta fl-applikazzjoni, tesprimi I-proteina CP4 EPSPS li tittol-
lera l-erbicida glifosat.

L-ittikkettjar:

1) Ghall-finjjiet tar-rekwiziti specifici tal-ittikkettjar stabbiliti fl-Artikoli 13(1) u 25(2) tar-Regolament (KE) Nru
1829/2003, u fl-Artikolu 4(6) tar-Regolament (KE) Nru 1830/2003, I-“isem tal-organizmu” ghandu jkun “sojja”;

2) Il-kelmiet “mhux ghall-kultivazzjoni” ghandhom jidhru kemm fuq it-tikketta tal-prodotti li fihom jew li jikkonsistu
mis-sojja MON-89788-1, imsemmija fl-Artikolu 2(b) u (c) ta’ din id-Decizjoni, u kif ukoll fid-dokumenti li
jakkompanjawhom.

Metodu ghall-identifikazzjoni:

— Metodu fil-hin reali specifiku ghall-avveniment ibbazat fuq il-PCR ghall-kwantifikazzjoni tas-sojja MON-89788-1;

— Ivvalidat fuq zrieragh mil-laboratorju ta’ referenza Komunitarju stabbilit skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003,
ippubblikat fuq http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm

— Materjal ta’ Referenza: AOCS 0906-A u AOCS 0906-B accessibbli permezz ta” American Oil Chemists Society
(AOCYS) fuq http:/[www.aocs.org/tech/crm/soybean.cfm

Identifikatur uniku:

MON-89788-1

Taghrif mitlub skont 1-Anness II tal-Protokoll ta’ Cartagena dwar il-Bijosigurta mal-Konvenzjoni dwar id-
Diversita Bijologika:

Clearing House tal-Bijosikurezza, Rekord ID: ara [ghandha timtela meta jigi mgharraf].

Kondizzjonijiet jew restrizzjonijiet rigward it-tqeghid fis-suq, l-uzu jew il-garr tal-prodotti:
Mhux mehtiega.

Il-pjan ta’ sorveljanza

Il-pjan ta’ sorveljanza ghal effetti ambjentali li jikkonforma mal-Anness VII tad-Direttiva 2001/18/KE.
[Holqa: pjan ippubblikat fuq I-Internet]

Rekwiziti ta’ monitoragg wara t-tqeghid fis-suq ghall-uzu tal-ikel ghal konsum mill-bniedem

Mhux mehtiega.

N.B.: il-holgiet ghal dokumenti rilevanti jista’ jkollhom bzonn jigu emendati minn zmien ghall-ichor. Dawn il-modifiki se jkunu disponibbli
ghall-pubbliku permezz tal-aggornament tar-registru Komunitarju tal-ikel u l-ghalf modifikati genetikament.



