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DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI
tal-25 ta’ Gunju 2013

li tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ ikel li fih jew jikkonsisti minn zrieragh tal-lift modifikati

genetikament 1i huma Zrieragh tallift Ms8, Rf3 u Ms8 x Rf3, jew ikel u ghalf prodotti minn

dawk l-organizmi modifikati genetikament skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata bid-dokument C(2013) 3873)

(It-test Germaniz biss huwa awtentiku)

(Test b'relevanza ghaz-ZEE)

(2013/327/UE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

wara li kkunsidraw 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-
Artikoli 7(3), 11(3), 19(3) u 23(3) tieghu,

Billi:

1

Fis-17 ta’ April 2007, Bayer CropScience AG ressqet
talba lill-Kummissjoni skont 1-Artikoli 8(4) u 20(4) tar-
Regolament (KE) Nru 1829/2003, ghat-tigdid tal-awtoriz-
zazzjoni tal-ikel ezistenti (zejt ipprocessat) u ghalf
prodott miz-zrieragh tal-lift Ms8, Rf3 u Ms8 x Rf3.

Fit-22 ta’ Settembru 2009, l-Awtorita Ewropea dwar is-
Sigurta fl-Tkel (“‘EFSA”) tat opinjoni favorevoli skont I-
Artikoli 6 u 18 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.
Ikkonkludiet li aktarx it-tkomplija fit-tqeghid fis-suq tal-
ikel u I-ghalf prodott miz-zrieragh tal-lift Ms8, Rf3 u
Ms8 x Rf3 kif deskritt fl-applikazzjoni mhu se jkollu I-
ebda effett negattiv fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-anni-
mali jew l-ambjent fil-kuntest tal-uzu mahsub tagh-
hom (2.

Fl-4 ta Gunju 2010, Bayer CropScience AG ressqet
applikazzjoni lill-awtorita kompetenti tal-Belgju, skont I-
Artikoli 5u 17 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003,
ghat-tqeghid fis-suq ta’ ikel, ingredjenti tal-ikel u ghalf li
fihom jew jikkonsistu jew li huma prodotti miz-zrieragh
tal-lift Ms8, Rf3u Ms8 x Rf3 bl-eccezzjoni taz-zejt
processat.

Skont 1-Artikolu 5(5) u 1-Artikolu 17(5) tar-Regolament
(KE) Nru 18292003, dik l-applikazzjoni tinkludi d-dejta
u l-informazzjoni mitluba mill-Annessi IIl u IV tad-Diret-
tiva 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

() GU L 268, 18.10.2003, p. 1.
(®) http:|[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend|
questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00748

thassar id-Direttiva tal-Kunsill 90/220/KEE (%) u taghrif u
konkluzjonijiet dwar il-valutazzjoni tar-riskju mwettqa
skont il-principji stipulati fl-Anness II tad-Direttiva
2001/18/KE. Din tinkludi wkoll pjan ta’ monitoragg
ghall-effetti ambjentali konformi mal-Anness VII tad-
Direttiva 2001/18/KE.

Fid-26 ta’ Settembru 2012, l-Awtoritd Ewropea dwar is-
Sigurta fl-lkel (“EFSA”) tat opinjoni favorevoli skont I-
Artikoli 6 u 18 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.
Hija kkonkludiet li z-zrieragh tal-lift Ms8, Rf3 u Ms8 x
Rf3, kif deskritti fl-applikazzjoni, huma bla periklu dags
il-kontroparti taghhom li mhumiex modifikati genetika-
ment fir-rigward tal-effetti potenzjali fuq is-sahha tal-
bniedem u tal-annimali jew fuq l-ambjent. Ikkonkludiet
li aktarx it-tkomplija fit-tqeghid fis-suq tal-ikel u l-ghalf
prodott miz-zrieragh tal-lift Ms8, Rf3 u Ms8 x Rf3 kif
deskritt fl-applikazzjoni ma jkollha I-ebda effett negattiv
fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew l-ambjent
fil-kuntest tal-uzu mahsub taghhom (%).

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

Fiz-zewg opinjonijiet, I-EFSA qieset il-mistoqsijiet specifici
kollha u t-thassib li tqajmu mill-Istati Membri fil-kuntest
tal-konsultazzjoni tal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali
kif stipulat fl-Artikoli 6(4) u 18(4) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003.

L-uzu ta’ ghalf li fih jew li jikkonsisti fi Zrieragh tal-lift
Ms8, Rf3, Ms8 x Rf3 u prodotti minbarra ikel u ghalf li
fihom jew li jikkonsistu minnhom bl-ec¢ezzjoni tal-kulti-
vazzjoni, diga gew awtorizzati bid-Decizjoni tal-
Kummissjoni 2007/232/KE (3).

Wara li jitqiesu dawk il-kunsiderazzjonijiet, ghandha
tinghata l-awtorizzazzjoni ghall-ikel u l-ingredjenti tal-
ikel li fihom, li jikkonsistu minn zrieragh tal-lift Ms8,
Rf3, Ms8 x Rf3 u ghall-ikel u ghall-ghalf prodotti miz-
zrieragh tal-lift Ms8, Rf3, Ms8 x Rf3.

() GU L 106, 17.4.2001, p. 1.

(*) http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/

questionLoader?mistogsija=EFSA-Q-2012-00794

() GU L 100, 17.4.2007, p. 20.
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(10)  Ghandu jigi assenjat identifikatur uniku ghal kull orga- Kartagena dwar il-Bijosigurta ghall-Konvenzjoni dwar id-

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

nizmu genetikament modifikat (minn issa 'l quddiem
“OGM”) 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
unic¢i ghall-organizmi modifikati genetikament (?).

Fuq il-bazi taz-zewg opinjonijiet tal-EFSA, l-ebda rekwizit
specifiku ta’ ttikkettar ghajr dawk stipulati fl-Arti-
kolu 13(1) u fl-Artikolu 25(2) tar-Regolament (KE) Nru
1829/2003, ma jidher li huwa mehtieg ghall-ikel, ghall-
ingredjenti tal-ikel li jkun fihom, li jikkonsistu minn, jew
li jkunu prodotti miz-zrieragh tal-lift Ms8, Rf3 u Ms8 x
Rf3 u ghall-ikel u ghall-ghalf prodotti minn dawn tal-
ahhar.

Ir-Regolament  (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar
it-trac¢jabilita u l-ittikkettjar ta’ organizmi modifikati
genetikament u t-trac¢jabilita ta’ prodotti tal-ikel u ghalf
manifatturati minn organizmi modifikati genetikament u
li jemenda d-Direttiva 2001/18/KE (?), jistipula rekwiziti
ghat-tikkettar fl-Artikolu 4(6) ghall-prodotti li jkun fihom
jew li jikkonsistu minn OGM. Ir-rekwiziti dwar it-tracca-
bilita fil-kaz ta’ prodotti li fihom jew li jikkonsistu minn
OGM huma stabbiliti fil-paragrafi 1 sa 5 tal-Artikolu 4 u
fil-kaz ta’ ikel u ghalf prodotti minn OGM, dawn huma
stabbiliti fl-Artikolu 5 ta’ dak ir-Regolament.

Id-detentur  tal-awtorizzazzjoni ghandu jipprezenta
rapporti annwali dwar l-implimentazzjoni u r-rizultati
tal-attivitajiet stipulati fil-pjan ta’ monitoragg ghall-effetti
ambjentali. Dawk ir-rizultati ghandhom jigu pprezentati
skont  id-Decizjoni  tal-Kummissjoni 2009/770/KE
tat-13 ta’ Ottubru 2009 li tistabbilixxi formati standard
tar-rappurtar ghall-prezentazzjoni tar-rizultati tal-monito-
ragg tar-rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta’ organizmi modi-
fikati genetikament, bhala prodotti jew fi prodotti, ghall-
ghan tat-tqeghid fis-suq, skont id-Direttiva 2001/18/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (). L-opinjonijiet
tal-EFSA ma jiggustifikawx l-impozizzjoni ta’ kundizz-
jonijiet jew ta’ restrizzjonijiet specifici ghat-tqeghid fis-
suq ufjew ta’ kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet specifici
ghall-uzu u l-immaniggjar, inkluzi r-rekwiziti ta’ monito-
ragg wara t-tqeghid fis-suq ghall-uzu tal-ikel u I-ghalf, jew
ta’ kundizzjonijiet specifici ghall-harsien ta’ ekosistemi/
ambjent ufjew zoni geografici partikolari, kif stipulat fil-
punt (e) tal-Artikoli 6(5) u 18(5) tar-Regolament (KE) Nru
1829/2003.

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

Din id-Decizjoni ghandha tigi notifikata permezz tal-
“Biosafety Clearing-House”, lill-Partijiet tal-Protokoll ta’

10, 16.1.2004, p. 5.

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

275, 21.10.2009, p. 9.

Diversita Bijologika, skont l-Artikolu 9(1) u l-punt (c) tal-
Artikolu 15(2) 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 (%).

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

(17)  I-Kumitat Permanenti ghall-Katina Alimentari u s-Sahha
tal-Annimali ma ressagx opinjoni fil-limitu taz-zmien
stabbilit mill-President tieghu. Inhasset il-htiega ta’ Att
ta’ implimentazzjoni u I-President ressaq l-abbozz tal-att
ta’ implimentazzjoni lill-kumitat ta’ appell ghal aktar
diskussjoni. Il-kumitat ta” appell ma tax l-opinjoni tieghu,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
Organizmu modifikat genetikament u identifikatur uniku

[z-zrieragh tal-lift modifikati genetikament (Brassica napus
L) Ms8, Rf3u Ms8 x Rf3, kif inhu specifikat fil-punt (b)
tal-Anness ta’ din id-Decizjoni, jigu assenjati l-identifikaturi
unici  ACS-BN@@5-8, ACS-BNOD3-6 u  ACS-BNOD5-8 x
ACS-BNO@3-6 rispettivament, kif stipulat fir-Regolament (KE)
Nru 65/2004.

Artikolu 2
Awtorizzazzjoni

I-prodotti li gejjin huma awtorizzati ghall-finijiet tal-Arti-
kolu 4(2) u l-Artikolu 16(2) tar-Regolament (KE) Nru
1829/2003, bkonformita mal-kundizzjonijiet stabbiliti fdin
id-Decizjoni:

(a) ikel u ingredjenti tal-ikel li fihom, jikkonsistu minn,
jew huma prodotti miz-zrieragh tal-lift ACS-BNO@5-8,
ACS-BNOD3-6 u ACS-BNOOD5-8 x ACS-BNOD3-6;

(b) Ghalf prodott miz-zrieragh tal-lift ~ACS-BN@@5-8,
ACS-BNOD3-6 u ACS-BNDD5-8 x ACS-BNODD3-6.

Artikolu 3
Tikkettar

Ghall-finijiet tar-rekwiziti tat-tikkettar 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” se
jkun “zrieragh tal-lift”.

Artikolu 4

Il-monitoragg tal-effetti ambjentali

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

(*) GU L 287, 5.11.2003, p. 1.
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2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jissottometti lill-
Kummissjoni rapporti annwali dwar l-implimentazzjoni u 1-
rizultati tal-attivitajiet stipulati fil-pjan ta’ monitoragg fkonfor-
mita mad-Decizjoni 2009/770/KE.

Artikolu 5
Registru Komunitarju

It-taghrif stipulat fl-Anness ta’ din id-Decizjoni ghandu jiddahhal
fir-registru tal-UE tal-ikel u l-ghalf genetikament modifikati, kif
stipulat fl-Artikolu 28 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

Artikolu 6
Detentur tal-Awtorizzazzjoni

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni huwa Bayer CropScience AG.

Artikolu 7

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

Artikolu 8

Indirizzat

Din id-Decizjoni hija indirizzata lil Bayer CropScience AG,
Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim am Rhein, il-
Germanja.

Maghmul fi Brussell, il-25 ta’ Gunju 2013.

Ghall-Kummissjoni
Tonio BORG

Membru tal-Kummissjoni
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(@)

ANNESS

L-Applikant u d-Detentur tal-awtorizzazzjoni

Isem: Bayer CropScience AG

Indirizz: Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim am Rhein — Il—Germanja
Id-denominazzjoni u l-ispecifikazzjoni tal-prodotti

(1) ikel u ingredjenti tal-ikel li fihom, jikkonsistu minn, jew huma prodotti miz-zrieragh tal-lift ACS-BNG@5-8,
ACS-BNO@D3-6 u ACS-BNOD5-8 x ACS-BNOO3-6;

(2) Ghalf prodott miz-zrieragh tal-lift ACS-BN@@5-8, ACS-BNOJ3-6 u ACS-BN@D5-8 x ACS-BNDD3-6.

[z-zrieragh tal-lift ACS-BN@@5-8 genetikament modifikati, ACS-BN@@3-6 u ACS-BNOD5-8 x ACS-BNDD3-6 kolza,
kif deskritt fl-applikazzjonijiet, jesprimu l-proteina phosphinothricin acetyl transferase (PAT) illi taghti t-tolleranza lill-
ingredjent attiv erbicidali ammonju tal-glufosinat u lill-proteini barnase (ACS-BN@@5-8) u barstar (ACS-BN@@3-6)
ghal sterilita maskili u jservu ta’ rigeneraturi tal-fertilita.

Tikkettar

Ghall-finijiet tar-rekwiziti tat-tikkettar 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, 1-“isem tal-organizmu” se jkun “Zrieragh tal-lift".

Metodu ta’ detezzjoni

— Metodu bbazat fuq il-PCR specifiku ghall-okkorrenza fhin reali ghall-kwantifikazzjoni taz-zrieragh tal-lift
ACS-BNO@5-8, ACS-BNOD3-6 u ACS-BNO©D5-8 x ACS-BNDD3-6;

— lIvvalidat fuq iz-zrieragh mil-Laboratorju tar-Referenza tal-UE stabbilit skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003,
ippubblikat f http://gmo-crl.jrc.ec.europa.cu/statusofdoss.htm

— Materjal ta’ Referenza: AOCS 0306-B, AOCS 0306-F u AOCS 0306-G huma accessibbli permezz tal-“American
Oil Chemists Society” fuq http:/[www.aocs.org/tech/crm

Identifikaturi partikolari
ACS-BNO@5-8, ACS-BNOD3-6 u ACS-BND©D5-8 x ACS-BNODD3-6

Taghrif mehtieg skont I-Anness II tal-Protokoll ta’ Kartagena dwar il-Biosigurta ghall-Konvenzjoni dwar id-
Diversita Bijologika

Biosafety Clearing House [ghandha tiddahhal fir-registru tal-Komunita ta’ ikel u ghalf genetikament modifikat meta notifikat].
Il-kundizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet dwar it-tqeghid fis-suq, l-uzu jew it-trattament tal-prodotti

Mhux mehtiega.

Il-pjan ta’ monitoragg

II-pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali 1i jikkonforma mal-Anness VII tad-Direttiva 2001/18/KE [ghandha
tiddahhal fir-registru tal-Komunita ta’ ikel u ghalf genetikament modifikat meta notifikat].

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

Mhux mehtieg


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
http://www.aocs.org/tech/crm
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