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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 619/2011
tal-24 ta’ Gunju 2011

1i jistabbilixxi I-metodi ta’ tehid ta’ kampjuni u analizi ghall-kontroll ufficjali tal-ghalf fir-rigward tal-
prezenza ta’ materjal genetikament modifikat li ghalih hija pendenti procedura ta’ awtorizzazzjoni
jew li l-awtorizzazzjoni tieghu skadiet

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 882/2004 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 dwar il-
kontrolli ufficjali mwettqa sabiex tigi zgurata l-verifika tal-
konformita mal-ligi tal-ghalf u l-ikel, mar-regoli dwar is-sahha
u I-benesseri tal-annimali (*), u b’'mod partikolari I-Artikolu 11(4)

tieghu,

Billi:

(
(
(

)
)
’)

GUL
GU L 54, 26.2.2009, p.
GU L 3,

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 152/2009 tas-
27 ta’ Jannar 2009 li jistabbilixxi l-metodi ta’ tehid ta’
kampjuni u analizi ghall-kontroll uffi¢jali tal-ghalf (?) ma
jistipulax regoli specjali ghall-kontroll ta” materjal li fih,
jikkonsisti jew huwa prodott mill-MGM (Materjal Geneti-
kament Modifikat) li ghalih hija pendenti procedura ta’
awtorizzazzjoni tal-UE jew materjal GM li l-awtorizzazz-
joni tieghu skadiet. L-esperjenza wriet li fin-nuggas ta’
regoli bhal dawn, il-laboratorji ufficjali u l-awtoritajiet
kompetenti japplikaw metodi differenti ta’ tehid ta’
kampjuni u regoli differenti ghall-interpretazzjoni tar-
rizultati tat-testijiet analiti¢i. Dan jista’ jwassal ghal konk-
luzjonijiet differenti fir-rigward tal-konformita ta’ prodott
mar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar
l-ikel u l-ghalf genetikament modifikat (3). Bhala rizultat
tan-nuqqas ta’ regoli armonizzati, l-operaturi ekonomici
jinsabu quddiem incertezza legali u hemm riskju li jigi
affettwat il-funzjonament tas-suq intern.

Hemm mekkanizmi internazzjonali differenti ta’ skambju
ta’ informazzjoni li jipprovdu informazzjoni dwar valu-
tazzjonijiet ta’ sigurtd mwettqa minn pajjizi li jawto-
rizzaw il-kummerdjalizzazzjoni tal-OGM. Skont il-Proto-
koll ta’ Cartagena dwar il-Bijosigurta tal-Konvenzjoni
dwar id-Diversita Bijologika li taghha I-Istati Membri
kollha huma Partijiet, il-Partijiet ghall-Protokoll iridu
jinfurmaw lill-Partijiet l-ohra permezz tac-Centru ta’

165, 30.4.2004, p. 1.
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268, 18.10.2003, p. 1.

Skambju tal-Informazzjoni (Biosafety Clearing House —
BCH) dwar kull decizjoni finali ghal dak li ghandu
xjagsam mal-uzu domestiku, inkluz it-tqeghid fis-sug,
ta’ OGM li jista’ jkun soggett ghal ¢aqliq minn fruntiera
ghal ohra ghall-uzu dirett bhala ikel jew ghalf jew ghall-
ipprocessar. Din l-informazzjoni ghandu jkollha, fost I-
ohrajn, rapport dwar il-valutazzjoni tar-riskju. Il-pajjizi li
mhumiex Partijiet mill-Protokoll jistghu wkoll jipprovdu
din l-informazzjoni fuq bazi volontarja. Il-mekkanizi in-
ternazzjonali ta’ skambju ta’ informazzjoni dwar l-awto-
tizzazzjoni tal-OGMs u l-valutazzjonijiet dwar is-sigurta
taghhom huma pprovduti wkoll mill-FAO u -OECD.

L-UE timporta kwantitajiet sinifikanti ta’ prodotti bazici
maghmula fpajjizi terzi fejn il-koltivazzjoni OGM hija
tati jintuzaw kemm fil-produzzjoni tal-ikel kif ukoll tal-
ghalf, il-bi¢cca I-kbira tal-prodotti bazici li x’aktarx ikun
fihom OGMs jispicéaw fis-settur tal-ghalf u b’hekk jingieb
riskju oghla ta’ tghawwig ta’ kummerc ghal dan is-settur
fkazijiet fejn l-Istati Membri japplikaw regoli differenti
ghall-kontrolli uffi¢jali. Jidher li ghalhekk huwa xieraq li
l-ambitu ta’ dan ir-Regolament jigi limitat ghas-settur tal-
ghalf li mgabbel ma’ setturi ohra marbuta mal-produzz-
joni tal-oggetti tal-ikel ghandu probabbilta oghla ta’
prezenza ta’ MG.

Ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 jistipula li t-tqeghid
fis-suq ta’ ghalf genetikament modifikat huwa soggett
ghal procedura ta’ awtorizzazzjoni. Il-procedura ta’ awto-
rizzazzjoni tinkludi l-pubblikazzjoni ta” opinjoni tal-EFSA
li l-parti ewlenija taghha hija valutazzjoni tas-sigurta. Biex
taghti l-opinjoni taghha I-EFSA tikkonsulta Ilill-Istati
Membri mal-wasla ta’ applikazzjoni valida u I-Istati
Membri ghandhom tliet xhur biex jikkomunikaw I-opin-
jonijiet taghhom. L-opinjoni tal-EFSA trid tinkludi wkoll
metodu ta’ konferma vvaliditat mil-Laboratorju ta’ Refe-
renza tal-Unjoni Ewropea (UE-LR).

Fil-prattika, il-validazzjoni tal-Laboratorju ta’ Referenza
tal-Unjoni Ewropea (UE-LR) issir b'mod indipendenti
mill-elementi l-ohra stipulati fil-procedura ta’ awtoriz-
zazzjoni. Generalment il-metodu huwa vvalidat u ppubb-
likat qabel it-twettiq shih tal-elementi l-ohra kollha biex 1-
opinjoni tal-EFSA tkun kompluta. Dawn il-metodi huma
ppubblikati fuq il-websajt tal-UE-LR u huma ghad-dispo-
zizzjoni tal-awtoritajiet kompetenti kif ukoll ghal kull
parti ohra interessata.
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Metodu jista’ jigi vvalidat biss jekk ikun konformi mar-
regoli ddettaljati dwar il-validita tal-metodu stabbiliti fir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 641/2004 tas-6 ta’
April 2004 dwar regoli dettaljati ghall-implimentazzjoni
tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill rigward l-applikazzjoni ghall-aw-
torizzazzjoni ta’ ikel u ghalf gdid genetikament modi-
fikat, in-notifika ta’ prodotti ezistenti u prezenza acciden-
tali jew teknikament inevitabbli ta” materjal genetikament
modifikat li bbenefika minn valutazzjoni tar-riskju favo-
revoli (!). Barra minn hekk, kif mehtieg skont dan ir-
Regolament, gew stabbiliti kriterji komuni ghal rekwiziti
ta’ prestazzjoni minima ghal metodi analitici ghall-
ittestjar tal-OGM (2).

II-metodi ta’ analizi vvalidati mill-UE-LR fil-kuntest tal-
procedura ta’ awtorizzazzjoni u ghat-tqeghid fis-suq, I-
uzu u l-ipprocessar ta’ prodotti ezistenti skont it-tifsira
tal-Artikolu 20 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003
huma metodi kwantitattivi specifici ghall-avveniment.
Huma jigu vvalidati permezz ta’ prova kollaborattiva
skont il-prin¢ipji tal-istandard Internazzjonali ISO 5725
ufjew il-protokoll tal-Unjoni Internazzjonali tal-Kimika
Pura u Applikata (UIKPA). Fil-fatt, I-UE-LR bhalissa
huwa l-uniku laboratorju fid-dinja li jivvalida metodi
kwantitattivi specifi¢i ghall-avveniment skont l-istandards
imsemmija hawn fuq fil-kuntest ta’ proceduri ta’ awtoriz-
zazzjoni ta’ qabel it-tqeghid fis-suq. Dawn il-metodi
kwantitattivi jitqiesu aktar xierqa minn metodi kwalitat-
tivi li ghandhom I-ghan li jizguraw l-armonizzazzjoni tal-
kontrolli uffi¢jali. Tabilhaqq il-proceduri ta’ ttestjar bl-uzu
ta’ metodi kwalitattivi jehtiegu skemi ohra ta’ tehid ta’
kampjuni billi kieku jigu assocjati ma’ riskji oghla i
jipprovdu rizultati li ma jagblux ma’ xulxin dwar il-
prezenza jew l-asssenza ta’ materjal genetikament modi-
fikat. Huwa ghalhekk xieraq li jintuzaw il-metodi ta’
analizi vvalidati mill-UE-LR fil-kuntest tal-procedura ta’
awtorizzazzjoni biex ma jkunx hemm rizultati ta’ analizi
li ma jagblux ma’ xulxin fost I-Istati Membri.

Ghandu jkun hemm ukoll materjal ta’ referenza ccerti-
fikat biex il-laboratorji ta’ kontroll iwettqu l-analizi
taghhom.

Skont dan, l-ambitu ta’ dan ir-Regolament ghandu jkopri
s-senjalazzjoni ta’ konferma fl-ghalf ta’ materjal GM
awtorizzat ghall-kummer¢jalizzazzjoni fpajjiz terz u li
ghalih tkun pendenti ghal aktar minn tliet xhur proce-
dura ta’ awtorizzazzjoni skont ir-Regolament (KE) Nru
1829/2003 fejn il-metodi kwantitattivi ta’ analizi specifici
ghall-avveniment sottomessi mill-applikant gew ivvalidati
mill-UE-LR u kemm-il darba l-materjal ta’ referenza ccer-

tifikat ikun disponibbli.

L-ambitu ta’ dan ir-Regolament ghandu jkopri wkoll il-
materjal GM li l-awtorizzazzjoni tieghu tkun skadiet.
Ghandu ghalhekk japplika ghall-ghalf li fih, jikkonsisti,

() GU L 102, 7.4.2004, p. 14.
() hittp:[/gmo-crljrc.ec.europa.eu/doc/Min_Perf Requirements_
Analytical_methods.pdf

(1)

(12)

jew jigi prodott minn qamhirrum SYN-EV176-9 u MON-
O0021-9xMON-BOD810-6 u rapa taz-zrieragh taz-zejt
ACS-BNO@D4-7xACS-BNOD1-4,  ACS-BNOD4-7xACS-
BN@@2-5 u ACS-BN@@7-1 li ghalihom metodu kwan-
titattiv gie vvalidat mil-Laboratorju ta’ Referenza tal-
Unjoni Ewropea, kemm-il darba I-materjal ta’ referenza
¢eertifikat  ikun  disponibbli. Dawn il-materjali GM
tgieghdu fis-suq qabel l-applikazzjoni tar-Regolament
(KE) Nru 1829/2003 u gew innotifikati bhala prodotti
ezistenti skont l-Artikolu 20 ta’ dan ir-Regolament. Billi
z-zrieragh ma baqghux aktar kummerdjalizzati fuq skala
globali, in-notifikanti rispettivi infurmaw il-Kummissjoni
li ma kellhom ebda intenzjoni jibaghtu applikazzjoni
ghat-tigdid tal-awtorizzazzjoni tal-prodotti kkoncernati.
Ghaldagstant, il-Kummissjoni adottat id-Decizjonijiet
2007/304/KE (), 2007/305/KE (),  2007/306/KE (%),
2007/307/KE () u 2007/308/KE (7) dwar l-irtirar mis-
suq tal-prodotti kkoncernati (prodotti mhux aktar fl-
uzu). Dawn id-Decizjonijiet jipprovdu tolleranza ghall-
prezenza fprodotti ta’ materjal li fihom, jikkonsistu jew
jigu prodotti minn qamhirrum SYN-EV176-9 u MON-
B0D21-9xMON-@D81D-6 u rapa taz-zrieragh taz-zejt
ACS-BNOD4-7xACS-BNOD1-4,  ACS-BNOD4-7xACS-
BN@@2-5 u ACS-BN@@7-1 kemm-il darba din il-
prezenza tkun accidentali jew teknikament inevitabbli u
fi proporzjon li mhuwiex oghla minn 0,9 % ghall-perjodu
limitat li jiskadi fil-25 ta’ April 2012. Huwa xieraq li jigi
zgurat li dakinhar tal-iskadenza tal-perjodu ta’ tolleranza
stabbilit fid-Decizjonijiet 2007/304/KE, 2007/305/KE,
2007/306/KE, 2007/307/KE u 2007/308/KE dan ir-
Regolament japplika wkoll ghas-senjalazzjoni ta’
konferma fl-ghalf ta’ dawn il-prodotti mhux aktar fl-
uzu. Ghandu wkoll japplika ghal kull materjal GM
iehor li l-awtorizzazzjoni tieghu ma tkunx imgedda
mal-iskadenza tal-awtorizzazzjoni minhabba li I-prodott
ikun hiereg mill-uzu bil-mod il-mod.

L-armonizzazzjoni tal-kontrolli uffi¢jali tal-ghalf ghas-
senjalazzjoni ta’ konferma ta’ materjal GM taht l-ambitu
ta' dan ir-Regolament ghandha wkoll tigi zZgurata
permezz tal-adozzjoni ta’ metodi komuni ta’ tehid ta’
kampjuni.

Dawn il-metodi ghandhom ikunu bbazati fuq protokolli
xjentifici u statistici maghrufa u, meta jkunu disponibbli,
fuq standards internazzjonali u ghandhom ikopru l-istadji
differenti ta’ tehid ta’ kampjuni, inkluzi r-regoli appli-
kabbli ghat-tehid ta’ kampjuni tal-materjal, il-prekawzjo-
nijiet li jridu jittiehdu waqt it-tehid ta’ kampjuni u t-thej-
jija tal-kampjuni, il-kondizzjonijiet li jridu jigi applikati
ghat-tehid ta’ kampjuni inkrementali u kampjuni ta’
replika tal-laboratorju, it-trattament tal-kampjuni tal-labo-
ratorju u l-issigillar u l-ittikkettjar tal-kampjuni. Biex ikun
hemm rapprezentanza xierqa tal-kampjuni mehuda ghal
ghanijiet ta’ kontroll uffi¢jali, ghandhom jigu adottati
kondizzjonijiet specifici adattati ghall-fatt i llott ta’
ghalf huwa pprezentat fi prodotti agrikoli bazici bl-
ingrossa, ta’ pre-imballagg jew bl-imnut.

117, 5.5.2007, p. 14.
117, 5.5.2007, p. 17.
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117, 5.5.2007, p. 25.
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(13)  Huwa xieraq ukoll i jigu armonizzati r-regoli ghall-inter-
pretazzjoni tar-rizultati tal-analizi, biex jigi zgurat li mal-
Unjoni Ewropea kollha tingibed l-istess konkluzjoni mill-
istess rizultati analitici. Fdan il-kuntest, jehtieg ukoll li
jitqiesu l-limitazzjonijiet tekni¢i marbuta ma’ kwalunkwe
metodu ta’ analizi, b’'mod partikolari fil-livelli tat-tracci
billi l-incertezza analitika tizdied meta l-livelli ta’ materjal
GM jongsu.

(14)  Biex dawn il-limitazzjonijiet jitqiesu, kif ukoll titqies il-
htiega i jigi zgurat li l-kontrolli huma fattibbli, sodi u
proporzjonati, kif stabbilit fir-Regolament (KE) Nru
178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
28 ta’ Jannar 2002 li jistipula l-princ¢ipji generali u r-
rekwiziti tal-ligi tal-ikel, li jistabbilixxi I-Awtorita Ewropea
dwar is-Sigurta fl-lkel u li jistipula proceduri fi kwistjo-
nijiet ta’ sigurta fl-ikel ('), huwa xieraq li jigi stabbilit
bhala Limitu ta’ Rendiment Minimu Mehtieg (LRMM) I-
iktar livell baxx ta’ materjal GM li jitgies mill-UE-LR
ghall-validazzjoni tal-metodi kwantitattivi. Dan il-livell
jikkorrispondi ghal 0,1 % ghal dak li huwa frazzjoni ta’
massa ta’ materjal GM u huwa l-inqas livell fejn ir-rizul-
tati huma riproducibbli b’'mod sodisfacenti fost il-labora-
torji uffi¢jali meta jigu applikati protokolli xierqa ta’ tehid
ta’ kampjuni u metodi ta’ analizi ghall-kejl ta’ kampjuni
tal-ghalf.

(15)  I-metodi vvalidati mill-UE RL huma specifici ghal kull
avveniment ta’ trasformazzjoni irrispettivament mill-fatt
li l-avveniment ta’ trasformazzjoni huwa prezenti FOGM
wiehed jew aktar li fih/filhom avveniment wiched jew
aktar ta’ trasformazzjoni. L-LRMM ghandu ghalhekk
japplika ghall-materjal GM kollu li fih l-avveniment ta’
trasformazzjoni mkejjel.

(16)  L-incertezza tal-kejl ghandha tigi ddeterminata minn kull
laboratorju uffi¢jali u kkonfermata kif deskritt fid-doku-
ment ta’ gwida dwar l-Incertezza tal-Kejl ghal-laboratorji
ta’ ttestjar ghall-OGM (?) zviluppat mic-Centru ta’ Ricerka
Kongunta tal-Kummissjoni (Joint Research Centre - JRC).

(17)  Decizjoni ta’ nuqqas ta’ konformita tal-ghalf ghandha
ghalhekk titgies biss meta I-materjal GM li jaga’ taht I-
ambitu ta’ dan ir-Regolament huwa prezenti flivelli
ugwali jew oghla mil-LRMM, megqjusa l-incertezza tal-kejl.

(18)  Ir-regoli stabbiliti b’dan ir-Regolament ma ghandhomx
jaffettwaw il-possibbilta li I-Kummissjoni, jew fejn ikun
applikabbli, Stat Membru, tadotta mizuri ta’ emergenza
skont Il-Artikoli 53 u 54 tar-Regolament (KE) Nru
178/2002.

() GU L 31, 1.2.2002, p. 1.
() http:/fwww.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/user_
support/EUR 22756EN.pdf

(19)  Dawn ir-regoli ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adat-
tati jekk ikun mehtieg li jitgiesu zviluppi godda b'mod
partikolari dwar l-impatt taghhom fuq is-suq intern u fuq
l-operaturi tal-ikel u l-ghalf.

(20)  Il-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont I-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Sahha tal-Annimali u la [-Parlament Ewropew u langas
il-Kunsill ma opponichom.

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Definizzjonijiet

1. Ghallfinijiet ta’ dan ir-Regolament, ghandhom jghoddu d-
definizzjonijiet li gejjin:

(1) “Precizjoni — Devjazzjoni Standard ta’ Ripetibilita Relattiva
(RSDr)”: Id-devjazzjoni standard relattiva tar-rizultati tat-test
miksuba taht kondizzjonijiet ta’ ripetibilita. Il-kondizzjoni-
jiet ta’ ripetibilita huma kondizzjonijiet fejn ir-rizultati tat-
test jinkisbu bl-istess metodu, fuq oggetti ta’ test identici, fl-
istess laboratorju, mill-istess operatur, bl-uzu tal-istess
taghmir fintervalli qosra ta’ Zmien;

(2) “Limitu ta’ Rendiment Minimu Mehtieg (LRMM)”: l-iktar
ammont jew koncentrazzjoni baxxa ta’ analit fkampjun li
jrid jigi senjalat u kkonfermat b'mod affidabbli mil-labora-
torji ufficjali;

(3) “Materjal GM": materjal li fih, jikkonsisti jew huwa prodott
mill-OGMs.

2. Id-definizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 2 tar-Regolament
(KE) Nru 1829/2003 u fl-Anness I tar-Regolament (KE) Nru
152/2009 japplikaw.

Artikolu 2
L-ambitu

Dan ir-Regolament ghandu japplika ghall-kontroll uffi¢jali tal-
ghalf ghal dak li ghandu xjjagsam mal-prezenza tal-materjal li

8-

(@) Il-materjal GM  awtorizzat ghall-kummer¢jalizzazzjoni
fpajjiz terz u li dwaru ntbaghtet applikazzjoni valida
skont l-Artikolu 17 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003
u li dwaru kienet pendenti ghal iktar minn tliet xhur proce-
dura ta’ awtorizzazzjoni kemm-il darba:

(i) ma giex identifikat mill-EFSA bhala suxxettibbli li jkollu
effetti hziena fuq is-sahha jew l-ambjent meta jkun
prezenti taht -LRMM;
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(ii) il-metodu kwantitattiv mitlub skont I-Artikolu gie
vvalidat u ppubblikat mil-Laboratorju ta’ Referenza
tal-Unjoni Ewropea; kif ukoll

(iii) li l-materjal iccertifikat ta’ referenza jissodisfa I-kondizz-
jonijiet stabbiliti fl-Artikolu 3;

(b) wara 1-25 ta’ April 2012, il-materjal GM nnotifikat skont I-
Artikolu 20 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 li l-awto-
rizzazzjoni tieghu skadiet u li dwaru gie vvalidat u ppubb-
likat metodu kwantitattiv mil-Laboratorju ta” Referenza tal-
Unjoni Ewropea kemm-il darba dak il-materjal iccertifikat ta’

referenza jissodisfa l-kondizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 3;
kif ukoll

(c) materjal GM li l-applikazzjoni tieghu skadiet minhabba I-fatt
li ebda applikazzjoni ghal tigdid skont l-Artikolu 23 tar-
Regolament (KE) Nru 1829/2003 ma ntbaghtet kemm-il
darba l-materjal iccertifikat ta’ referenza jissodisfa l-kondiz-
zjonijet stabbiliti fl-Artikolu 3.

Artikolu 3
Materjal iccertifikat ta’ referenza

1. I-materjal iccertifikat ta’ referenza jrid ikun disponibbli
lill-Istati Membri u kull parti terza.

2. Il-materjal iccertifikat ta’ referenza ghandu jigi prodott u
¢ccertifikat skont il-gwidi 30 sa 35 tal-ISO.

3. L-informazzjoni li takkompanja l-materjal iccertifikat ta’
referenza ghandha tinkludi informazzjoni dwar it-trobbija tal-
pjanta li ntuzat ghall-produzzjoni tal-materjal iccertifikat ta’
referenza u dwar iz-zigozita tal-insert(i). Il-valur i¢certifikat tal-
kontenut ta OGM ghandu jinghata fi frazzjoni ta’ massa u, fejn
disponibbli, fin-numru ta’ kopja ekwivalenti ghal kull genoma
aplojda.

Artikolu 4
Metodi ta’ tehid ta’ kampjuni

Kampjuni ghall-kontroll uffi¢jali tal-ghalf ghal dik li hija
prezenza ta’ materjal GM imsemmija fl-Artikolu 2, ghandhom
ikunu konformi mal-metodi ta’ tehid ta’ kampjuni, kif stabbilit
fl-Anness 1.

Artikolu 5
Thejjija tal-kampjun, metodi ta’ analizi u interpretazzjoni
ta’ rizultati

It-thejjija ta” kampjuni tal-laboratorju, il-metodi ta’ analizi u I-
interpretazzjoni ta’ rizultati ghandhom ikunu konformi mar-
rekwiziti stabbiliti fl-Anness IL

Artikolu 6

Mizuri fkaz ta’ senjalazzjoni ta’ materjal GM kif imsemmi
fl-Artikolu 2

1. Fejn ir-rizultati ta’ testijiet analitic¢i jindikaw il-prezenza ta’
materjal GM kif imsemmi fl-Artikolu 2 daqs jew oghla mil-
LRMM kif definit skont ir-regoli ta’ interpretazzjoni stabbiliti
fl-Anness II parti B, l-ghalf ghandu jitqies bhala mhux konformi
mar-Regolament  (KE) Nru 1829/2003. L-Istati Membri
ghandhom jinnotifikaw minnufih din l-informazzjoni permezz
tal-RASFF skont I-Artikolu 50 tar-Regolament (KE) Nru
178/2002.

2. Fejn irrizultati tat-testijiet analitici juru li l-prezenza ta’
materjal GM kif imsemmi fl-Artikolu 2 hija taht I-LRMM, kif
definit skont ir-regoli ta’ interpretazzjoni stabbiliti fl-Anness II
parti B, l-Istati Membri ghandhom jirregistraw din l-informazz-
joni u jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohra
sat-30 ta’ Gunju ta’ kull sena. Sejbiet rikorrenti fuq perjodu ta’
zmien ta' tliet xhur ghandhom jigu nnotifikati minghajr
dewmien.

3. I-Kummissjoni ghandha tadotta, jew Stat Membru jista’
jadotta’, fejn ikun xieraq, mizuri ta’ emergenza skont I-Artikoli
53 u 54 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002.

Artikolu 7
Lista ta’ materjal GM imsemmi fl-Artikolu 2

Il-Kummissjoni ghandha tippubblika I-lista ta’ materjal GM
b’konformita mal-kondizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 2 fuq il-
websajt taghha. Il-lista ghandha tinkludi informazzjoni dwar il-
post fejn jista’ jigi accessat il-materjal iccertifikat ta’ referenza kif
mehtieg  bl-Artikolu  17(3)(j) tar-Regolament (KE) Nru
1829/2003 u, fejn applikabbli, informazzjoni dwar il-mizuri
adottati skont il-paragrafu 3 tal-Artikolu 6 ta’ dan ir-Regola-
ment.

Artikolu 8

Revizjoni
[I-Kummissjoni ghandha tissorvelja l-applikazzjoni ta’ dan ir-
Regolament u l-impatt tieghu fuq is-suq intern kif ukoll fuq I-

ghalf, il-bhejjem u operaturi ohra, u, jekk ikun mehtieg, tressaq
proposti ta’ revizjoni ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 9
Id-dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
l-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigali tal-Unjoni Ewropea.
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.
Maghmul fi Brussell, 1-24 ta’ Gunju 2011.
Ghall-Kummissjoni

Il-President
José Manuel BARROSO
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ANNESS 1

METODI TA’ TEHID TA” KAMPJUNI

1. Ghall-ghan tal-applikazzjoni tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 152/2009, il-materjal GM ghandu jitgies bhala
sustanza li x'aktarx tigi ddistribwita b'mod mhux uniformi mal-ghalf kollu.

2. B'deroga mill-punti 5.B.3., 5.B.4 u 6.4 tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 152/2009, id-daqs tal-kampjuni aggregati
ghall-materjali tal-ghalf ma ghandux ikun anqas mill-piz li jikkorrispondi ghal 35 000 gamha/zerriegha u l-kampjun
finali ma ghandux ikun inqas mill-piz li jikkorrispondi ghal 10 000 qamha/zerriegha.

L-ekwivalenti ta’ massa ta’ 10 000 qamha/zerriegha tinstab fit-Tabella 1 hawn taht.

Tabella 1

Massa ekwivalenti ta’ 10 000 qamha/zerriegha ghal pjanti differenti

Pjanta Massa, fi grammi, li tikkorrispondi ghal 10 000 qamha/zerriegha
Xghir, Millieg, Hafur, Ross, Segala, Qamh 400
Qamhirrum 3000
Sojja 2000
Zerrieghet il-lift 40
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ANNESS 11

KRITERJI GHALL-PREPARAZZJONI TAL-KAMPJUNI U L-METODI TA’ ANALIZI

Biex tinstab il-prezenza tal-materjal GM fl-ghalf kif imsemmi fl-Artikolu 2, il-laboratorji uffi¢jali ghandhom juzaw il-
metodi ta’ analizi u r-rekwiziti ta’ kontroll deskritti fdan l-Anness.

A. PREPARAZZJONI TAL-KAMPJUNI GHALL-ANALIZI

Flimkien mar-rekwiziti tal-Anness II parti A tar-Regolament (KE) Nru 152/2009, ghandhom japplikaw id-dispozizz-
jonijiet li gejjin.

1. Trattament tal-kampjuni finali

[-laboratorji uffi¢jali ghandhom juzaw l-istandard EN ISO 24276, ISO 21570, ISO 21569 u ISO 21571 li jindika
l-istrategiji ghall-omogenizzazzjoni tal-kampjun finali (maghruf ukoll bhala “il-kampjun tal-laboratorju” fl-istandards
tal-ISO), it-trasformazzjoni tal-kampjun finali fil-kampjun ghall-analizi, it-thejjija tal-kampjun tat-test u l-estrazzjoni
u l-analizi tal-analit ta’ mira.

2. Dags tal-kampjun ghall-analizi

Il-kampjun ghall-analizi ghandu jkun ta’ dags li jizgura l-kwantifikazzjoni ta’ materjal GM bi prezenza li tikkor-
rispondi ghal-LRMM bi grad statistiku ta’ fidu¢ja ta” 95 %.

B. APPLIKAZZJONI TAL-METODI TA’ ANALIZI U ESPRESSJONI TAR-RIZULTATI

B'deroga mill-parti C tal-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 152/2009, ir-regoli li gejjin ghall-applikazzjoni ta’ metodi
ta’ analizi u espressjoni ta’ rizultati ghandhom japplikaw.

1. Kondizzjonijiet generali

[I-laboratorji uffi¢jali ghandhom ikunu konformi mar-rekwiziti tal-ISO 17025 u juzaw metodi kwantitattivi ta’
analizi li gew ivvalidati mil-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni Ewropea fkollaborazzjoni man-Netwerk Ewropew
tal-Laboratorji OGM. Ghandhom jizguraw li, megjus il-metodu analitiku shih li jibda bit-trattament tal-kampjun ta’
ghalf tal-laboratorju, jkunu fpozizzjoni li jwettqu l-analizi fil-livell ta’ 0,1 % bi proporzjon mal-frazzjoni ta’ massa
ta’ materjal GM fl-ghalf bi pre¢izjoni xierqa (devjazzjoni standard ta’ ripetibilita relattiva angas minn jew daqs
25 %).

2. Regoli ghall-interpretazzjoni ta’ rizultati

Biex jigi zgurat livell ta’ fidu¢ja ta’ madwar 95 %, ir-rizultat tal-analizi ghandu jigi rrappurtat bhala x +/- U fejn x
huwa r-rizultat analitiku ghal avveniment wiehed imkejjel ta’ trasformazzjoni u U hija l-incertezza tal-kejl imwessa’
xieraq.

U ghandu jigi specifikat mil-laboratorju uffi¢jali ghall-metodu analitiku shih u kkonfermat kif deskritt fid-dokument
ta’ gwida dwar l-Incertezza tal-Kejl ghal-laboratorji ghall-ittestjar tal-OGM (!) zviluppat mill-JRC.

Materjal tal-ghalf, addittiv tal-ghalf jew, fil-kaz ta’ ghalf kompost kull wiehed mill-materjali ta’ ghalf u addittivi ta’
ghalf li minnhom huwa maghmul ghandu jitqies bhala mhux konformi mar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 meta
r-rizultat analitiku (x) ghal avveniment wiched imkejjel ta’ trasformazzjoni bl-incertezza tal-kejl imwessa’ (U)
imnaqgsa jkun dags jew jisboq il-livell ta’ 0,1 % bi proporzjon mal-frazzjoni ta’ massa ta’ materjal GM. Meta r-
rizultati jkunu primarjament espressi bhala numri ta’ kopja GM-DNA b’rabta man-numri ta’ kopja DNA specifici
ghat-takson ta’ mira kkalkulati ftermini ta’ genomi aplojdi, ghandhom jinqalbu fi frazzjoni ta’ massa skont I-
informazzjoni pprovduta fkull rapport ta’ validazzjoni tal-UE-LR.

(") http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/user_support/EUR 22756EN.pdf
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