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DECIZJONI TAL-KUMMISSJONI
tat-2 ta’ Marzu 2010

li tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti li fihom, jikkonsistu minn, jew ikunu prodotti mill-
qamhirrum modifikat genetikament MON863xMON810xNK603 (MON-@©@863-5xMON-G0810-
6xMON-00603-6) skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata bid-dokument numru C(2010) 1197)

(It-testi bil-Fran¢iz u bl-Olandiz biss huma awtentici)

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

(2010/139/UE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar
ikel u ghalf modifikat genetikament (!), u b'mod partikolari 1-
Artikolu 7(3) u l-Artikolu 19(3) tieghu,
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Fit-2 ta’ Novembru 2004, Monsanto Europe S.A., baghtet
applikazzjoni lill-awtoritajiet kompetenti tal-Belgju, skont
l-Artikoli 5 u 17 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003,
biex jitgieghdu fis-suq ikel, ingredjenti tal-ikel, u ghalf li
fihom, jikkonsistu minn, jew huma prodotti mill-
gamhirrum MON863xMON810xNK603 (‘l-applikazzjo-
ni”).

L-applikazzjoni tkopri wkoll it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti
ohrajn li fihom jew li jikkonsistu mill-qamhirrum
MON863xMON810xNK603  ghall-istess  uzi  bhal
kwalunkwe gamhirrum iehor hlief ghall-kultivazzjoni.
Ghalhekk, fkonformita mad-dispozizzjoni tal-Artikoli 5(5)
u 17(5) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, din tink-
ludi d-dejta u l-informazzjoni mehtiega skont l-Annessi
Il u IV tad-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tat-12 ta’ Marzu 2001 dwar ir-rilaxx intenz-
jonat fl-ambjent ta’ organizmi modifikati genetikament (?)
u l-informazzjoni u l-konkluzjonijiet dwar l-ezami tar-
riskju mwettaq skont il-principji stabbiliti fl-Anness II
tad-Direttiva 2001/18/KE.

Fil-31 ta’ Marzu 2006, l-Awtorita Ewropea dwar is-Siku-
rezza tal-Ikel (‘EFSA”) tat opinjoni favorevoli skont I-Arti-
koli 6 u 18 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 u
kkonkludiet li ma kienx probabbli li t-tqeghid fis-suq
tal-prodotti 1li fihom, jikkonsistu minn, jew huma
prodotti mill-qamhirrum  MON863xMON810xNK603
kif deskritti fl-applikazzjoni (“il-prodotti”) kien se jkollu
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effetti hziena fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali
jew fuq l-ambjent (*). Fl-opinjoni taghha, I-EFSA kkonk-
ludiet i kien accettabbli li tintuza d-dejta ghall-attivitajiet
wahdanin bi prova tas-sikurezza tal-prodotti u kkunsidrat
il-kwistjonijiet u d-dubji specifi¢ci kollha mressqa mill-
Istati Membri fil-kuntest tal-konsultazzjoni tal-awtoritajiet
kompetenti nazzjonali stipulata fl-Artikoli 6(4) u 18(4)
ta’ dak ir-Regolament.

FOttubru 2006, b'talba mill-Kummissjoni, EFSA ppubb-
likat kjarifiki ddettaljati fuq kif il-kummenti tal-awtorita-
jiet kompetenti tal-Istati Membri tgiesu fl-opinjoni taghha
u ppubblikat ukoll aktar taghrif dwar l-elementi differenti
meqjusa mill-Bord Xjentifiku dwar 1-Organizmi Modifi-
kati Genetikament tal-EFSA.

Fl-opinjoni taghha, I-EFSA kkonkludiet ukoll li I-pjan ta’
monitoragg ambjentali imressaq mill-applikant, li jikkon-
sisti fi pjan ta’ sorveljanza generali, huwa konformi mal-
uzu mahsub ghall-prodotti.

Fis-26 ta’ Frar 2007, fid-dawl ta’ rapport ippubblikat mill-
Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha li jnizzel il-kanamicina
u n-noemicina bhala “agenti kontra l-batterja kritikalment
importanti ghall-medi¢ina tal-bniedem u ghall-istrategiji
tal-gestjoni tar-riskju ghall-uzu mhux mill-bniedem”, I-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMEA) ghamlet stqar-
rija fejn enfasizzat ir-relevanza terapewtika taz-zewg anti-
bijoti¢i fil-medi¢ina tal-bniedem u veterinarja. Fit-13 ta’
April 2007, wara li gieset din l-istqarrija, I-EFSA indikat li
l-effett terapewtiku tal-antibijoti¢ci kkoncernati mhux se
jkun kompromess mill-prezenza tal-gene nptll fil-pjanti
modifikati genetikament. Dan minhabba I-probabbilta
baxxa hafna tat-trasferiment tal-gene mill-pjanti ghall-
batterji u tal-espressjoni sussegwenti taghha u minhabba
I-fatt 1i din il-gene rezistenti ghall-batterji fil-batterji diga
hija komuni fl-ambjent. Ghalhekk, hija kkonfermat l-eval-
wazzjoni precedenti taghha dwar l-uzu bla periklu tal-
markatur genetiku nptll ghar-rezistenza antibijotika
forganizmi modifikati genetikament u l-prodotti derivati
minnhom ghall-uzu fl-ikel u fl-ghalf.

() http:|[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend|
questionLoader?question=EFSA-Q-2004-159
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(7)  H-14 ta’ Mejju 2008, il-Kummissjoni baghtet mandat lil gamhirrum  MON863xMON810xNK603. Madankollu,
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EFSA b'din ir-rikjesta: (i) biex thejji opinjoni xjentifika
konsolidata li tqis l-opinjoni precedenti u d-dikjarazzjoni
dwar l-uzu ta’ geni ARM fi pjanti modifikati genetika-
ment intizi jew awtorizzati diga li jitqieghdu fis-suq, u
l-uzi possibbli taghhom ghall-importazzjoni u Il-ippro-
cessar u ghall-kultivazzjoni; (i) biex tindika I-konse-
gwenzi possibbli ta’ din l-opinjoni konsolidata dwar -
evalwazzjonijiet precedenti tal-EFSA ta OMG individwali
li jkun fihom il-geni ARM. Fost ohrajn, il-mandat ressaq
ghall-attenzjoni tal-EFSA ittri mill-Kummissjoni mid-
Danimarka u Greenpeace.

Fil-11 ta’ Gunju 2009, EFSA ppubblikat dikjarazzjoni
dwar l-uzu ta’ geni ARM fil-pjanti modifikati genetika-
ment li kkonkludiet li l-evalwazzjoni precedenti tal-EFSA
dwar il-qamhirrum MON863xMON810xNK603  hija
konformi mal-istrategija tal-evalwazzjoni tar-riskju desk-
ritta fid-dikjarazzjoni, u li ma saret disponibbli ebda
evidenza gdida li tista’ timmotiva lil EFSA biex tibdel I-
opinjoni precedenti taghha.

Fil-15 ta’ Marzu 2007, wara pubblikazzjoni xjentifika
rigward l-analizi mill-gdid tal-istudju fuq il-firien ta’ 90
gurnata tal-lMON 863 u d-dubji dwar is-sikurezza tal-
gqamhirrum MON 863, il-Kummissjoni kkonsulata lill-
EFSA dwar liema impatt jista’ jkollha din l-analizi fuq
il-valutazzjoni tas-sikurezza taghha precedenti dwar il-
qamhirrum MON 863. Fit-28 ta’ Gunju 2007, EFSA
indikat li l-pubblikazzjoni ma tqajjimx kwistjonijiet
godda li huma relevanti tossikologikament u kkonfermat
il-valutazzjoni tas-sikurezza favorevoli precedenti taghha
fuq il-qamhirrum MON 863.

Wara li tqiesu dawk il-kunsiderazzjonijiet, ghandha
tinghata l-awtorizzazzjoni lill-prodotti.

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
ghal organizmi modifikati genetikament (!).

Fuq il-bazi tal-opinjoni tal-EFSA, ma jidher li jinhtieg
ebda rekwizit tal-ittikkettjar specifiku ghajr dawk stipulati
fl-Artikoli 13(1) u 25(2) tar-Regolament (KE) Nru
1829/2003 ghall-ikel, l-ingredjenti tal-ikel u Il-ghalf li
fihom, li jikkonsistu minn, jew li huma prodotti mill-
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sabiex ikun zgurat l-uzu tal-prodotti fil-limiti tal-awto-
rizzazzjoni stipulata fdin id-Decizjoni, l-ttikkettjar tal-
ghalf 1i fih jew li jikkonsisti mill-OMG u prodotti ohra
ghajr l-ikel u I-ghalf li fihom jew li jikkonsistu mill-OMG
li ghalih intalbet l-awtorizzazzjoni, ghandu jkun ikkum-
plimentat minn indikazzjoni cara li I-prodotti megjusa
ma ghandhomx jintuzaw ghall-kultivazzjoni.

Bl-istess mod, l-opinjoni tal-EFSA ma tiggustifikax I-
impozizzjoni ta’ kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet speci-
fici ghat-tqeghid fis-suq ufjew kundizzjonijiet jew res-
trizzjonijiet specifici ghall-uzu u l-garr, inkluz rekwiziti
ta’ monitoragg wara t-tqeghid fis-suq, jew ta’ kundizzjo-
nijiet specifici ghall-harsien ta’ ekosistemi/ambjenti ufjew
zoni geografici partikolari, kif stipulat fil-punt (e) tal-Arti-
koli 6(5) u 18(5) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.
It-taghrif relevanti kollu dwar l-awtorizzazzjoni tal-
prodotti ghandu jiddahhal fir-registru Komunitarju tal-
ikel u l-ghalf modifikati genetikament, kif stipulat fir-
Regolament (KE) Nru 1829/2003.

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 manifatturati minn organizmi modifikati
genetikament u li jemenda d-Direttiva 2001/18/KE ()
jistipula r-rekwiziti tal-ittikkettjar ghal prodotti li jikkon-
sistu minn jew li fihom I-OMG.

Din id-Decizjoni ghandha tigi nnotifikata permezz tal-
Biosafety Clearing House tal-Partijiet fil-Protokoll ta’
Cartagena dwar il-Bijosigurta tal-Konvenzjoni dwar id-
Diversita  Bijologika, skont I-Artikolu 9(1) u I-
Artikolu 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).

[I-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-
Sahha tal-Annimali ma tax opinjoni fil-limitu taz-Zmien
stabbilit mill-President tieghu.

Fil-laggha tieghu tat-18 ta’ Frar 2008, il-Kunsill ma setax
jasal ghal decizjoni b'maggoranza kwalifikata favur jew
kontra l-proposta. Ghaldaqgstant, hija -Kummissjoni li
trid tadotta l-mizuri,
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ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
L-organizmu modifikat genetikament u l-identifikatur uniku

II-qamhirrum modifikat genetikament (Zea mays L) MON863x-
MON810xNK603 prodott minn tahlita ta’ qamhirrum li fih
okkorenzi ta’ MON-@@863-5, MON-J©@810-6 u MON-
B0603-6, kif specifikat fil-punt (b) tal-Anness ta’ din id-Deciz-
joni, hu asssenjat l-identifikatur uniku MON-@@863-5xMON-
O0810-6xMON-0@B603-6, kif stipulat fir-Regolament (KE)
Nru 65/2004.

Artikolu 2
Awtorizzazzjoni u tqeghid fis-suq

Dawn il-prodotti li gejjin huma awtorizzati ghall-finijiet tal-Arti-
koli 4(2) u 16(2) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, skont il-
kundizzjonijiet stabbiliti fdin id-Decizjoni:

(a) ikel u ingredjenti tal-ikel li fihom, li jikkonsistu minn, jew li
huma prodotti mill-qamhirrum MON-@@863-5xMON-
BD81D-6xXMON-DD 60 3-6;

(b) ghalf li fih, li jikkonsisti minn, jew li huwa prodott mill-
gamhirrum MON-0@@3863-5xMON-30810-6xMON-
DD69D3-6;

(¢) prodotti, ghajr ikel u ghalf, li fihom jew li jikkonsistu mill-
gamhirrum MON-3©863-5xMON-3@813-6xMON-
B06@3-6 ghall-istess uzi bhal kwalunkwe qamhirrum
iehor bl-e¢¢ezzjoni tal-kultivazzjoni.

Artikolu 3
L-ittikkettjar

1. Ghallfinijiet tar-rekwiziti tal-ittikkettjar stipulati fl-Arti-
koli 13(1) u 25(2) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 u fl-
Artikolu 4(6) tar-Regolament (KE) Nru 1830/2003, l-“isem tal-
organizmu” ghandu jkun “qamhirrum”.

2. I-kliem “mhux ghall-kultivazzjoni” ghandhom jidhru fuq
it-tikketta u fid-dokumenti li jakkumpanjaw il-prodotti li fihom
jew li jikkonsistu mill-qamhirrum MON-BG@863-5xMON-
OD813-6xMON-FP 6@ 3-6 imsemmi fl-Artikolu 2(b) u (c).

Artikolu 4
Il-monitoragg tal-effetti ambjentali

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

2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jibghat lill-
Kummissjoni rapporti annwali dwar l-implimentazzjoni u 1-
rizultati tal-attivitajiet imfassla fil-pjan ta’ monitoragg.

Artikolu 5
Ir-Registru Komunitarju

L-informazzjoni stabbilita fl-Anness ta’ din id-Decizjoni
ghandha tiddahhal fir-registru Komunitarju tal-ikel u l-ghalf
modifikati genetikament, kif stipulat fl-Artikolu 28 tar-Regola-
ment (KE) Nru 1829/2003.

Artikolu 6
Id-detentur tal-awtorizzazzjoni

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

Artikolu 7
Il-validita

Din id-Dec¢izjoni 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.,
Scheldelaan 460, Haven 627 — B 2040 Antwerp — il-Belgju.

Maghmul fi Brussell, it-2 ta’ Marzu 2010.

Ghall-Kummissjoni
John DALLI

Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS

(a) L-Applikant u d-Detentur tal-awtorizzazzjoni:

Isem:  Monsanto Europe S.A.

Indirizz: Scheldelaan 460, Haven 627 — B 2040 Antwerp — il-Belgju

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

(b) L-isem u l-ispecifikazzjoni tal-prodotti:

RS

(1) Ikel u ingredjenti tal-ikel li fihom, li jikkonsistu minn, jew li huma prodotti mill-qamhirrum MON-@@863-
5XxMON-@0810-6xMON-DD 60 3-6;

(2) Ghalf 1i fih, li jikkonsisti minn, jew li huwa prodott mill-qamhirrum MON-@@863-5xMON-Z?813-6xMON-
DD 6 3-6;

(3) Prodotti, ghajr ikel u ghalf, li fihom jew li jikkonsistu mill-qamhirrum MON-@@863-5xMON-@@810-6xMON-
OD603-6 ghall-istess uzi bhal kwalunkwe gqamhirrum ichor bl-e¢¢ezzjoni tal-kultivazzjoni.

II-qamhirrum modifikat genetikament MON-@@863-5xMON-D@J813-6xMON-@D 6D 3-6, kif deskritt fl-applikazzjo-
ni, jigi prodott minn tahlita bejn qgamhirrum li fih okkorrenzi ta MON-@@863-5, MON-@@81J-6 u MON-@Q60 3-
6 u li jesprimi l-proteina CryBb1 li tipprotegi kontra certi insetti koleopteri (Diabrotica spp.) u l-proteina Cry 1 Ab li
tipprotegi kontra certi insetti lepidopteri (Ostrinia nubilalis, Sesammia spp.) u l-proteina CP4 EPSPS li taghti tolleranza
ghall-erbicida glyphosate. Il-gene nptll, li taghti rezistenza ghall-kanamicina, tintuza bhala markatur genetiku fil-
process ta’ modifikazzjoni genetika.

Tikkettjar:

(1) Ghallfinijiet tar-rekwiziti tal-ittikkettjar stipulati 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 “qamhirrum”.

(2) I-kliem “mhux ghall-kultivazzjoni” ghandhom jidhru fuq it-tikketta u fid-dokumenti li jakkumpanjaw il-prodotti li
fihom jew li jikkonsistu mill-qamhirrum MON-@©@863-5XMON-@@81J-6xXMON-BD6D3-6 imsemmi fl-
Artikolu 2(b) u (c).

(d) Metodu tal-investigazzjoni:

— Metodi kwantitattivi bbazati fuq PCR fi Zmien reali, specifici ghall-avveniment, ghall-qamhirrum modifikat gene-
tikament MON-@@863-5, MON-@@810-6 u MON-@B603-6 ivvalidati fuq il-qamhirrum MON-@@863-
5XxMON-0@810-6xMON-0D 60 3-6.

— lvvalidati mil-laboratorju ta’ referenza Komunitarju stabbilit skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003, ipp-
ubblikat fuq http://gmo-crljrc.it/statusofdoss.htm

— Il-Materjal ta’ Referenza: ERM®-BF416 (ghal MON-@@863-5) u ERM®-BF413 (ghal MON-@@81@-6) u ERM®-
BF415 (ghal MON-@©@6@3-6) accessibbli mic-Centru Kongunt tar-Ricerka (JRC) tal-Kummissjoni Ewropea, I-Istitut
tal-Materjali u Kejl ta” Referenza (IRMM) fhttp://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_cataloguefindex.htm

L-identifikatur uniku:

MON-@0863-5xMON-0@81J-6xMON-OD 60 3-6

Informazzjoni mitluba skont I-Anness II tal-Protokoll ta’ Cartagena dwar il-Bijosigurta tal-Konvenzjoni dwar

id-Diversita Bijologika:

Biosafety Clearing House, Numru tar-registru: ara [ghandu jimtela meta jigi nnotifikat]

Kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet rigward it-tqeghid fis-suq, l-uzu jew l-immaniggjar tal-prodotti:

Mhux mehtiega.

(h) II-pjan ta’ monitoragg

II-pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali konformi mal-Anness VII tad-Direttiva 2001/18/KE.

[Holqa: pjan ippubblikat fuq I-Internet]
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(i) Ir-rekwiziti tal-monitoragg wara t-tqeghid fis-suq ghall-uzu tal-ikel ghall-konsum mill-bniedem
Mhux mehtiega.

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



