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DECIZJONIJIET

DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI

tas-6 ta’ Novembru 2013

li tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti li fihom, i jikkonsistu minn, jew li jigu prodotti mill-
qamhirrum modifikat genetikament MON89034 x 1507 x NK603 (MON-89034-3 x DAS-@1507-
1 x MON-0@603-6) skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata bid-dokument C(2013) 4719)

(It-testi bl-Olandiz, I-Ingliz u 1-Fran¢iz biss huma awtentici)

(Test b'relevanza ghaz-ZEE)

(2013/648/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 partikolarment I-Arti-
kolu 7(3) u l-Artikolu 19(3) tieghu,

Billi:

Fid-29 ta’ Jannar 2009, Dow AgroSciences Ltd fisem
Dow AgroSciences LLC u Monsanto Europe S.A. fisem
il-Monsanto Company ipprezentat applikazzjoni lill-
awtoritajiet kompetenti tal-Pajjizi I-Baxxi skont I-Artikoli
5 u 17 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, ghat-
tqeghid fis-suq ta’ ikel, ingredjenti tal-ikel u ghalf li fiho-
mil-qamhirrum MON89034 x 1507 x NK603 jew li
jikkonsistu jew huma prodotti minnu (“l-applikazzjoni”).
L-applikazzjoni  kopriet ukoll kull kumbinazzjoni
possibbli ta’ eventi singli genetikament modifikati (GM).

L-applikazzjoni tkopri wkoll it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti
ghajr ikel u ghalf li fihom jew li jikkonsistu mill-
gamhirrum MON89034 x 1507 x NK603 ghall-istess
uzu bhal kull qamhirrum iehor ghajr ghall-kultivazzjoni.
Ghaldagstant, skont l-Artikolu 5(5) u l-Artikolu 17(5)
tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, din tinkludi d-
dejta u l-informazzjoni mitluba mill-Annessi III u IV
tad-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

() GU L 268, 18.10.2003, p. 1.

thassar id-Direttiva tal-Kunsill 90/220/KEE (%) u l-infor-
mazzjoni u l-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.

L-ucuh genetikament modifikati li jkun fihom zewg
eventi singli genetikament modifikati differenti, jew iktar,
jissejhu organizmi genetikament modifikati derivati minn
trasformazzjoni multipla. Il-hsad tal-qamhirrum genetika-
ment modifikat derivat minn trasformazzjoni multipla
ghandu karatteristici specifici minhabba 1-bijologija ripro-
duttiva tal-qamhirrum. Meta perezempju z-zrieragh tal-
gamhirrum genetikament modifikat derivat minn trasfor-
mazzjoni multipla bi tliet eventi singli GM differenti jigu
kkultivati, il-hsad li jirrizulta fih mhux biss hbub bit-tliet
eventi GM kollha differenti, izda wkoll il-hbub li fihom
biss event wiehed jew Zewg eventi singli GM differenti, u
hbub li ma fihom l-ebda wahda mit-tliet eventi singli GM
(segreganti negattivi). Awtorizzazzjoni ghall-qamhirrum
genetikament modifikat derivat minn trasformazzjoni
multipla ghandha ghalhekk tkopri kull kumbinazzjoni
possibbli ta’ eventi singli GM taghha, bl-e¢¢ezzjoni ta’
dawk diga awtorizzati.

Kull qamhirrum genetikament modifikat b'event singlu
GM u kull wahda mill-kombinazzjonijiet ta’ eventi singli
GM iridu jigu kkunsidrati bhala OGM specifici fit-tifsira
tal-Artikolu 3(1) u l-Artikolu 15(1) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003. Skont l-Artikolu 4(2) u l-Artikolu 16(2)
tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, l-ebda OGM ghall-
uzu bhala ikel jew ikel imsemmi fl-Artikolu 3(1) jew
ghall-uzu bhala ghalf jew ghalf imsemmi fl-Artikolu 15(1)
ma jista’® jitgieghed fis-suq sakemm ma jkunx kopert
b'awtorizzazzjoni moghtija skont ir-Regolament. Ghal-
hekk ghandu jigi zgurat li kull kumbinazzjoni possibbli
ta’ eventi singli GM li jikkostiwixxuh hija awtorizzata
meta jigi awtorizzat l-organizmu genetikament modifikat
idderivat minn trasformazzjoni multipla.

(® GU L 106, 17.4.2001, p. 1.
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(55 I-valutazzjoni tar-riskju ta’ organizmu GM derivat minn (8)  H-opinjonijiet taghha, I-EFSA gieset il-mistogsijiet u t-
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trasformazzjoni multipla tikkostitwixxi prerekwizit ghall-
valutazzjoni tar-riskji derivati mill-eventi singli GM li
jikkostitwixxuh. It-tliet eventi singli li jikkostitwixxu
MON89034 x 1507 x NK603 diga gew awtorizzati (1).

Fis-27 ta’ Settembru 2010, l-Awtorita Ewropea dwar is-
Sigurta fl-Tkel (“EFSA™) tat opinjoni favorevoli skont I-
Artikoli 6 u 18 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.
Din l-opinjoni tkopri l-qamhirrum MON89034 x 1507 x
NK603 u l-kombinazzjonijiet biss ta’ eventi singli GM
prezenti fil-progenija segreganti tieghu. L-EFSA tikkun-
sidra li l-qamhirrum (i) MON89034 x 1507 x NK603
huwa sikur dags il-kontroparti tieghu li mhuwiex geneti-
kament modifikat fdawk li huma effetti potenzjali fuq is-
sahha tal-bniedem u tal-annimali jew l-ambjent, u (i) ma
jkunx hemm l-ebda raguni bijologika ghalfejn dak li jkun
jistenna li kwalunkwe sottokumbinazzjoni li torigina
minn dan l-organizmu GM fil-progenija segreganti tieghu
tista’ tikkawza thassib ghas-sigurta fil-kuntest tal-uzijiet
intenzjonati (?).

FI-10 ta’ Novembru 2011, 1-EFSA, fuq talba tal-Kummiss-
joni, adottat dikjarazzjoni li tikkumplimenta l-opinjoni
precedenti taghha dwar il-qamhirrum
MON89034 x 1507 x NK603 biex tkopri is-sottokumbi-
nazzjonijiet kollha indipendentement mill-origini tagh-
hom (}). 1-Bord tal-OGM tal-EFSA qal li ma jahsibx li
hu probabbli li s-sottokumbinazzjonijiet ta’ qgamhirrum
MON89034 x 1507 x NK603 ghandhom effett negattiv
fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali u l-ambjent, fil-
kuntest tal-uzu intenzjonat kopert minn din id-De¢izjoni.

Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2009/813KE tat-30 ta’ Ottubru 2009

li tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti li jkun fihom, li jikkonsistu
minn, jew prodotti mill-qamhirrum MON 89034 (MON-89@334-3)
modifikat genetikament skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsil (GU L 289, 5.11.20009, p. 21);
id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2005/772/KE tat-3 ta’ Novembru
2005 dwar it-tqeghid fis-suq, skont id-Direttiva 2001/18/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill, ta’ prodott tal-qamhirrum (Zea
mays L., linja 1507) genetikament modifikat sabiex jirrezisti certi
pesti lepidopterani u sabiex jittollera l-erbicida ammonju tal-glufo-
sinat (GU L 291, 5.11.2005, p. 42). 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni
2006/197/KE tat-3 ta’ Marzu 2006 li tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’
ikel li jkun fih, ikun jikkonsisti fi, jew li jkun prodott minn
qamhirrum modifikat genetikament tal-linja 1507 (DAS- @15@7-
1) skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill (GU L 70, 9.3.2006, p. 82); id-Decizjoni tal-Kummiss-
joni 2011/365/UE tas-17 ta’ Gunju 2011 li temenda d-Decizjoni
2006/197/KE rigward it-tigdid tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq ta’ ghalf diga ezistenti maghmul minn gamhirrum immodifikat
genetikament tal-linja 1507 (DAS-@15@7-1) skont ir-Regolament
(KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU
L 163, 23.6.2011, . 52); id-Decizjoni tal—Kummissjoni
2004/643/KE tad-19 ta’ Lulju 2004 dwar it-tqeghid fis-suq, skont
id-Direttiva 2001/18/KE tal- Parlament Ewropew u tal-Kunsill, ta’
prodott tal-qamhirrum (Zea mays L. line NK603) genetikament
modifikat ghat-tolleranza tal-glifosat (GU L 295, 18.9.2004 p. 35);
id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2005/448/KE tat-3 ta’ Marzu 2005 Ii
tawtorizza li johorgu fis-suq ikel u ingredjenti tal-ikel li gejjin minn
gamhirrum genetikament modifikat tal-linja NK 603 bhala ikel gdid
jew ingredjenti tal-ikel godda taht ir-Regolament (KE) Nru 258/97
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 158, 21.6.2005, p. 20).
http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/questionLoader?
mistogsija=EFSA-Q-2009-00413

http:/[registerofquestions.efsa.curopa.cu/roqFrontend/questionLoader?
mistoqsija=EFSA-Q-2011-00169

(11)

(12)

(13)

v

)

thassib specifici kollha li tqajmu mill-Istati Membri fil-
kuntest tal-konsultazzjoni tal-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali kif stipulat fl-Artikolu 6(4) u fl-Artikolu 18(4)
ta’ dak ir-Regolament.

I-EFSA kkonkludiet ukoll li I-pjan ta’ monitoragg ambjen-
tali, li jikkonsisti fi pjan ta’ sorveljanza generali, imressaq
mill-applikanit huwa konformi mal-uzu mahsub tal-
prodotti.

L-organizmi  genetikament modifikati  derivati
minn  trasformazzjoni  multipla  tal-qamhirrum
MONS89034 x 1507, il-gamhirrum MON89034 x
NK603 u il-wqamhirrum 1507 x NK603 jikkombinaw
zewg eventi singli GM specifici li jikkostitwixxu -
gamhirrum MON89034 x 1507 x NK603. Dawn l-orga-
nizmi GM digd gew awtorizzati (). Permezz ta’ ittra tat-
13 ta’ Marzu 2013 l-applikanti iccaraw li l-applikazzjoni
ma ghadhiex tkopri dan il-gamhirrum GM.

Wara i jitgiesu dawn il-kunsiderazzjonijiet, ghandha
tinghata l-awtorizzazzjoni.

Ghandu jigi assenjat identifikatur uniku ghal kull 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 unici
ghal organizmi genetikament modifikati (°).

Fuq il-bazi tal-opinjonijiet moghtija mill-EFSA, jidher li I-
ebda rekwiziti tal-ittikkettjar specifici ghajr dawk stipulati
fl-Artikolu 13(1) u l-Artikolu 25(2) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003 ma huma mehtiega ghall-ikel, ghall-
ingredjenti tal-ikel u ghall-ghalf li jkun fihom il-
gamhirrum MON89034 x 1507 x NK603, li jikkonsistu
minnu, jew li jkunu prodotti minnu. Madankollu, sabiex
jigi zgurat li l-prodotti jintuzaw fil-limiti tal-awtorizzazz-
joni prevista b’din id-Decizjoni, l-ittikkettjar tal-ghalf li
ghandu fih jew li jikkonsisti — mill-qamhirrum
MON89034 x 1507 x NK603 u prodotti ohra ghajr
ikel u ghalf li ghandhom fihom jew li jikkonsistu mill-
gamhirrum MON89034 x 1507 x NK603 li ghalih tkun
intalbet awtorizzazzjoni, ghandu jkun ikkumplementat
minn indikazzjoni cara li l-prodotti inkwistjoni ma
jistghux jintuzaw ghall-kultivazzjoni.

Id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni 2013/650/UE

(Ara pagna 47 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali); Id-Decizjoni tal-Kummiss-
joni 2010/420/UE tat-28 ta’ Lulju 2010 li tawtorizza t-tqeghid fis-
suq ta’ prodotti li fihom, jikkonsistu minn, jew ikunu prodotti mill-
qamhirrum modifikat genetikament MON89034 x NK603 (MON-
890134-3 x MON-@@603-6) skont ir-Regolament (KE) Nru
1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 197,
29.7.2010, p. 15); id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2007703 /KE tal-
24 ta’ Ottubru 2007 li tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti li
jkun fihom, ikunu jikkonsistu fi, jew li jkunu prodotti minn,
gamhirrum modifikat genetikament 1507 x NK603 (DAS-©@1507-
1 x MON-@@603-6) skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 285, 31.10.2007 p. 47).
GU L 10, 16.1.2004, p. 5.
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Ir-Regolament  (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar
it-traccabilita u t-tikkettjar ta’ organizmi modifikati gene-
tikament u t-traccabilita ta’ prodotti tal-ikel u ghalf mani-
fatturati minn organizmi modifikati genetikament u li
jemenda d-Direttiva 2001/18/KE, jistipula rekwiziti
ghat-tikkettjar fl-Artikolu 4(6) ghall-prodotti li jkun
fihom jew li jikkonsistu minn OGM (). Ir-rekwiziti
dwar it-traccabilita fil-kaz ta’ prodotti li fihom jew li
jikkonsistu minn OGM huma stabbiliti ~fil-paragrafi
minn (1) sa (5) tal-Artikolu 4 u fil-kaz ta’ ikel u ghalf
prodotti minn OGM 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’ kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet specifici ghat-
tqeghid fis-suq ufjew kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet
specifici ghall-uzu u l-immaniggjar, inkluzi r-rekwiziti
ta’ monitoragg wara t-tqeghid fis-suq ghall-uzu tal-ikel
u l-ghalf, jew kundizzjonijiet specifici ghall-harsien ta’
ekosistemi/ambjent ufjew zoni geografici partikolari, kif
stipulat fil-punt (e) tal-Artikoli 6(5) u 18(5) tar-Regola-
ment (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-
Clearing-House tal-Bijosikurezza, lill-Partijiet tal-Protokoll
ta’ Kartagena dwar il-Bijosikurezza tal-Konvenzjoni dwar
id-Diversita Bijologika, skont l-Artikolu 9(1) u l-Arti-
kolu 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).

Din id-Decizjoni taghti awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq tal-prodotti fi hdan l-ambitu tal-applikazzjoni. Din
id-De¢izjoni, madankollu, ma tkoprix l-eventi GM singli
u I-kumbinazzjonijet tal-eventi GM singli awtorizzati bid-
Decizjonijiet tal-Kummissjoni 2009/813/KE,
2005/772/KE, 2006/197KE, 2011/365/UE,

2004/643KE, 2005/448|KE, 2010/420/UE,
2007/703/KE u d-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni
2013/650/UE. L-operaturi ghandhom ghalhekk jaghtu
attenzjoni ghall-fatt li, skont l-Artikoli 4(2) ufjew l-Arti-
kolu 16(2) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003,eventi
singli tal-OGM kollha u Il-kumbinazzjonijiet tal-eventi
singli GM) li jiffurmaw li I-hsad tal-l MON89034 x 1507 x
NK603 iridu jigu awtorizzati sabiex jitqieghed il-hsad fis-
suq. Fil-kaz fejn l-awtorizzazzjoni ta’ wiched mill-GMOs
li jiffurma I-hsad tal-MON89034 x 1507 x NK603
tiskadi minghajr ma jkunu gew sospizi jew irrevokati I-
applikazzjoni ghat-tigdid jew l-awtorizzazzjoni, il-
prodotti ta’ dan il-hsad ma jistghux jitqieghdu fis-suq.

(20)  L-applikanti gew ikkonsultati dwar il-mizuri stipulati fdin
id-Decizjoni.

(21)  I-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-
Sahha tal-Annimali ma tax opinjoni fi hdan il-limitu ta’
zmien stabbilit mill-President tieghu. Att ta’ implimen-
tazzjoni kien meqjus necessarju u l-President ressaq I-
abbozz tal-att ta’ implimentazzjoni lill-Kumitat tal-
Appelli ghal iktar deliberazzjoni. I-Kumitat tal-Appelli
ma ressagx opinjoni,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
Organizmu modifikat genetikament u identifikatur uniku

[I-gamhirrum  genetikament  modifikat  (Zea mays L)
MON89034 x 1507 x NK603, kif specifikat fil-punt (b) tal-
Anness ta’ din id-Decizjoni, hu assenjat l-identifikatur uniku
MON-890334-3 x  DAS-@1507-1 x  MON-@0603-6, 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 il-qamhirrum MON-
89034-3 x DAS-B15@07-1 x MON-0@B603-6, li jikkon-
sistu minnu, jew li huma prodotti minnu;

(b) ghalf li fih il-qamhirrum MON-89@34-3 x DAS-@150@7-
1 x MON-@@603-6, li jikkonsisti minnu, jew li jigi prodott
minnu;

(c) MON-89@34-3 x DAS-01507-1 x MON-@QJ603-6 qam-
hirrum fi prodooti li fihom il-qamhirrum jew jikkonsistu

GU L 268, 18.10.2003, p. 24. : o - - !
() GU L 275, 21.10.2009, p. 9. minnu ghal kull uzu iehor ghajr (a) u (b), hlief il-koltivazz-
GU L

287, 5.11.2003, p. 1. joni.
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Artikolu 3
It-tikkettar

1. Ghallfinijiet tar-rekwiziti tat-tikkettar stipulati fl-Arti-
kolu 13(1) u Il-Artikolu 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. Il-kelmiet “mhux ghal kultivazzjoni” ghandhom jidhru fuq
it-tikketta tal-prodott u fid-dokumenti li jakkumpanjaw il-
prodotti li jkun fihom jew li jikkonsistu minn gamhirrum
MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-BD6@3-6 bl-eccezz-
joni tal-prodotti msemmija fil-punt (a) tal-Artikolu 2.

Artikolu 4
Is-sorveljanza tal-effetti ambjentali

1. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghandhom jizguraw li I-
pjan ta’ monitoragg tal-effetti ambjentali, kif inhu stipulat fil-
punt (h) tal-Anness, jiddahhal fis-sehh u jigi implimentat.

2. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghandhom jissottomettu
lill-Kummissjoni rapporti annwali dwar l-implimentazzjoni u
r-rizultati tal-attivitajiet imfassla fil-pjan ta’ monitoragg b’kon-
formita mad-Decizjoni 2009/770/KE.

Artikolu 5
Ir-registru Komunitarju

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

Artikolu 6
Detenturi tal-Awtorizzazzjoni

1. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghandhom ikunu:

(a) Dow AgroSciences Ltd, tar-Renju Unit, li jirrapprezentaw lil
DowAgroSciences LLC tal-Istati Uniti tal-Amerika, u wkoll

(b) Monsanto Europe S. A., il-Belgju, li jirrapprezenta lil
Monsanto Company, fl-Istati Uniti tal-Amerika.

2. Iz-zewg detenturi tal-awtorizzazzjoni ghandhom ikunu
responsabbli biex iwettqu l-impenji imposti fuq id-detenturi
tal-awtorizzazzjoni minn din id-Decizjoni u r-Regolament (KE)
Nru 1829/2003.

Artikolu 7
Validita

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

Artikolu 8
L-Indirizzat

Din id-Decizjoni hija indirizzata lil:

(@) Dow AgroSciences Ltd, European Development Centre, 3B
Park Square, Milton Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN,
United Kingdom, u wkoll

(b) Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272,
B-1150 Brussell, Belgium

Maghmul fi Brussell, is-6 ta’ Novembru 2013.

Ghall-Kummissjoni
Tonio BORG
Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS

(a) L-Applikanti u d-Detenturi tal-awtorizzazzjoni

Isem: Dow AgroSciences Ltd.

Indirizz: European Development Centre, 3B Park Square, Milton Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN, United Kingdom

fisem Dow AgroSciences LLC, 9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268-1054, United States;
u wkoll

Isem: Monsanto Europe S.A.

Indirizz: Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Brussels - Belgium

Fisem Monsanto Company - Monsanto Company - 800 N. Lindbergh Boulevard - St. Louis, Missouri 63167 -
United States of America.

(b) 1d-denominazzjoni u l-ispecifikazzjoni tal-prodotti

1. ikel u ingredjenti tal-ikel li fihom il-qamhirrum MON-89@34-3 x DAS-015@7-1 x MON-@@6@3-6, li jikkonsistu
minnu, jew li huma prodotti minnu;

2. ghalf li fih il-qamhirrum MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x MON-@@6@3-6, li jikkonsisti minnu, jew li jigi
prodott minnu;

3. gamhirrum MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x MON-@@6@3-6 fi prodotti li fihom il-qamhirrum jew jikkonsistu
minnu ghal kull uzu ichor ghajr (1) u (2), bl-ec¢ezzjoni tal-koltivazzjoni.

[l-qamhirrum modifikat genetikament MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-@@6@3-6, kif deskritt fl-applikazz-
joni, hu prodott minn tahlit bejn il-qamhirrum 1i fih eventi ta” MON-89@34-3, DAS-015@37-1 u MON-@@603-6 u
jesprimi l-proteini Cryl A.105, Cry2Ab2, CrylF li jilgghu kontra certi organizmi ta’ hsara lepidotterani, il-proteina
CP4 EPSPS li twassal ghat-tolleranza tal-erbicidi tal-glifosat u l-proteina PAT li twassal ghat-tolleranza tal-erbicidi tal-
ammonju tal-glufosinat.

(c) Tikkettar

1. Ghall-finijiet tar-rekwiziti specifici tat-tikkettar stipulati fl-Artikolu 13(1) u l-Artikolu 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. Il-kelmiet “mhux ghal kultivazzjoni” ghandhom jidhru fuq it-tikketta tal-prodott u fid-dokumenti li jakkumpanjaw
il-prodotti li jkun fihom jew li jikkonsistu minn qamhirrum MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x MON-@@633-6
bl-eccezzjoni tal-prodotti msemmija fil-punt (a) tal-Artikolu 2.

(d) Metodu ta’ detezzjoni

— Metodi specifici ghall-eventi ibbazati fuq il-PCR ghal detezzjoni kwantitattiva fil-hin reali ta” qamhirrum modifikat
genetikament MON-89034-3, DAS-@15@7-1 u MON-@@603-6, ivvalidat fuq eventi singli u vverifikat fuq il-
gamhirrum MON-890334-3 x DAS-@15@7-1 x MON-0@603-6;

— Metodu ta’ estrazzjoni tad-DNA ivvalidat fuq Zrieragh mil-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni Ewropea stabbilit
skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003, ippubblikat fuq http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx

— Materjal ta’ Referenza: ERM®-BF418 (ghal DAS-315@7-1) u ERM®-BF415 (ghal MON-@@6@3-6) accessibbli
permezz tac-Centru Kongunt ghar-Ricerka (JRC) tal-Kummissjoni Ewropea, I-Istitut tal-Materjali u 1-Kejl ta” Refe-
renza (IRMM) https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue u AOCS 0906-E u AOCS 0406-A (ghal MON-89034-3)
accessibbli permezz tal-American Oil Chemists Society fuq http://www.aocs.org/tech/crm

(e) Identifikatur uniku

MON-89@34-3 x DAS-@1507-1 x MON-QQD603-6;

(f) Taghrif mehtieg skont 1-Anness II tal-Protokoll ta’ Kartagena dwar il-Bijosikurezza fir-rigward tal-Konven-
zjoni dwar id-Diversita Bijologika

Clearing House tal-Bijosikurezza, Rekord ID: ara [ghandu jimtela meta jigi notifikat].

I-kundizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet dwar it-tqeghid fis-suq, l-uzu jew it-trattament tal-prodotti

©

Mhux mehtiega.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue
http://www.aocs.org/tech/crm
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(h) II-pjan ta’ monitoragg
Il-pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali konformi mal-Anness VII tad-Direttiva 2001/18/KE.
[Link: il-pjan ippubblikat fuq I-Internet]
(i) Rekwiziti ta’ monitoragg wara t-tqeghid fis-suq ghall-uzu tal-ikel ghall-konsum mill-bniedem
Mhux mehtiega.
Nota: il-links ghal dokumenti rilevanti jista’ jkollhom bzonn jigu emendati minn zmien ghall-ichor. Dawk il-modifiki ser

ikunu mpoggija ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku permezz tal-aggornament tar-registru Komunitarju tal-ikel u 1-ghalf
genetikament modifikati.
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