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DECIZJONI TA’ IMPLIMENTA ZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/698
tal-24 ta’ April 2015

li tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti li fihom, jikkonsistu minn, jew huma prodotti mill-
fazola tas-sojja modifikata genetikament 305423 (DP-305423-1) skont ir-Regolament (KE)
Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata bid-dokument C(2015) 2773)

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

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003
dwar ikel u ghalf modifikat genetikament ('), u b’'mod partikolari I-Artikolu 7(3) u I-Artikolu 19(3) tieghu,

Billi:

(1)  Fl-14 ta’ Gunju 2007, il-Pioneer Overseas Corporation ressqet applikazzjoni lill-awtoritd kompetenti tal-Pajjizi I-
Baxxi, skont l-Artikolu 5 u l-Artikolu 17 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, ghat-tqeghid fis-suq ta’ ikel,
ingredjenti tal-ikel u ghalf li fihom, li jikkonsistu minn, jew huma prodotti mill-fazola tas-sojja 305423 (“l-appli-
kazzjoni”).

(2)  L-applikazzjoni tkopri wkoll it-tqeghid fis-suq tal-fazola tas-sojja 305423 fi prodotti li fihom jew jikkonsistu
minnha ghal kull uzu iehor ghajr ghall-ikel u I-ghalf bhal kull tip iehor ta’ fazola tas-sojja, bl-eccezzjoni tal-
kultivazzjoni.

(3)  Bkonformita mal-Artikolu 5(5) u I-Artikolu 17(5) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, l-applikazzjoni tinkludi
d-dejta u t-taghrif mehtiega mill-Annessi Il u IV tad-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%)
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.

(4)  Fit-18 ta’ Dicembru 2013, l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (‘EFSA”) tat opinjoni favorevoli b’konformita
mal-Artikolu 6 u l-Artikolu 18 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 (}). L-EFSA kkonkludiet li I-fazola tas-
sojja 305423, kif deskritta fl-applikazzjoni, hija sikura dags il-kontroparti mhux modifikata genetikament taghha
fir-rigward tal-effetti potenzjali fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali jew fuq l-ambjent, u dan fil-kuntest tal-uzi
mahsuba ghaliha.

(5)  H-opinjoni taghha, I-EFSA gieset il-mistoqsijiet u l-kwistjonijiet specifi¢i kollha mqajma mill-Istati Membri fil-
kuntest tal-konsultazzjoni tal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali kif stipulat fl-Artikolu 6(4) u l-Artikolu 18(4) tar-
Regolament (KE) Nru 1829/2003.

(6)  Fl-opinjoni taghha, 1-EFSA kkonkludiet ukoll li l-pjan ta’ monitoragg ambjentali mressaq mill-applikant, li
jikkonsisti fi pjan ta’ sorveljanza generali, huwa konformi mal-uzi mahsuba ghall-prodotti. Barra minn hekk, 1-
EFSA rrakkomandat l-implimentazzjoni ta’ pjan ta’ monitoragg ghal wara t-tqeghid fis-suq, li jkun jiffoka fuq il-
¢bir ta’ dejta tal-konsum ghall-popolazzjoni Ewropea.

(7)  Wara li tqiesu dawk il-kunsiderazzjonijiet, il-prodotti ghandhom jinghataw l-awtorizzazzjoni.

(8)  Ghandu jigi assenjat identifikatur uniku ghal kull organizmu genetikament modifikat (‘OGM”) kif stipulat fir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 65/2004 (%).

() GUL268,18.10.2003, p. 1.

(}) 1d-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 thassar id-Direttiva tal-Kunsill 90/220/KEE (GU L 106, 17.4.2001, p. 1).

(*) 1-Bord tal-OMG tal-EFSA (il-Bord tal-EFSA dwar Organizmi Modifikati Genetikament), 201 3. L-Opinjoni Xjentifika dwar I-applikazzjoni
EFSA-GMO-NL-2007-45 ghat-tqeghid fis-suq tal-fazola tas-sojja modifikata genetikament 305423 tolleranti ghall-erbicidi u b’kontenut
ta’ acidu olejku gholi ghall-uzu ghal ikel u ghalf, tal-importazzjoni u l-ipprocessar skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 minn
Pioneer. EFSA Journal 2013;11(12):3499, 35 pp. doi:10.2903/j.efsa.2013.3499.

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 65/2004 tal-14 ta’ Jannar 2004 li jistabbilixxi sistema ghall-izvilupp u l-assenjazzjoni ta’ identi-
fikaturi unici ghal organizmi modifikati genetikament (GUL 10, 16.1.2004, p- 5).
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(9)  Ikel, ingredjenti tal-ikel u ghalf li fihom, jikkonsistu minn, jew huma prodotti mill-fazola tas-sojja 305423
ghandhom jigu ttikkettati skont ir-rekwiziti stipulati fl-Artikolu 13(1) u l-Artikolu 25(2) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003.

(10)  Fuq il-bazi tal-opinjoni tal-EFSA, li tikkonferma li l-kompozizzjoni ta’ acidu xahmi taz-zrieragh tal-fazola tas-
sojja 305423 u z-zjut derivati taghha nbidlet fir-rigward tal-kontroparti konvenzjonali, jidher li hemm bzonn ta’
tikkettar specifiku skont l-Artikolu 13(2)(a) u I-Artikolu 25(2)(c) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

(11) Madankollu, sabiex jigi zgurat l-uzu tal-prodotti fil-limiti tal-awtorizzazzjoni stipulati b’din id-Decizjoni, it-
tikkettar tal-prodotti li jkun fihom jew li jikkonsistu minn OGM, ghajr il-prodotti tal-ikel li ghalihom tkun
intalbet l-awtorizzazzjoni, ghandu jkun ikkumplementat minn indikazzjoni cara li l-prodotti inkwistjoni ma
jistghux jintuzaw ghall-kultivazzjoni.

(12) Ir-Regolament (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (') jistabbilixxi fl-Artikolu 4(6) rekwiziti
tat-tikkettar ghal prodotti li fihom jew li jikkonsistu minn OGM. Ir-rekwiziti dwar it-traccabilitd 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.

(13) Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jressaq rapporti annwali dwar l-implimentazzjoni u r-rizultati tal-
attivitajiet stipulati fil-pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali. Dawk ir-rizultati ghandhom jigu pprezentati
bkonformita mad-Decizjoni tal-Kummissjoni 2009/770/KE (). L-opinjoni tal-EFSA ma tiggustifikax I-
impozizzjoni ta’ kundizzjonijiet specifici ghall-protezzjoni ta’ ekosistemi/ambjenti partikolari ufjew Zoni
geografici, kif stipulat fil-punt (e) tal-Artikolu 6(5) u l-Artikolu 18(5) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

(14) Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu iressaq lill-Kummissjoni rapporti annwali dwar l-implimentazzjoni u r-
rizultati tal-attivitajiet stipulati fil-pjan ta’ monitoragg ghal wara t-tqeghid fis-suq.

(15)  It-taghrif rilevanti kollu dwar l-awtorizzazzjoni tal-prodotti ghandu jiddahhal fir-registru Komunitarju tal-ikel u 1-
ghalf modifikati genetikament, kif stipulat fir-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

(16) Din id-Decizjoni ghandha tigi notifikata permezz tal-Clearing-House tal-Bijosikurezza lill-Partijiet tal-Protokoll ta’
Kartagena dwar il-Bijosikurezza ghall-Konvenzjoni dwar id-Diversita Bijologika, skont l-Artikolu 9(1) u I-punt (c)
tal-Artikolu 15(2) tar-Regolament (KE) Nru 1946/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (¥).

(17)  I-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali ma ressagx opinjoni fil-limitu taz-zmien
stabbilit mill-President tieghu. Gie kkunsidrat li hemm bzonn ta’ att ta’ implimentazzjoni u l-president ressaq I-
abbozz tal-att ta’ implimentazzjoni lill-Kumitat tal-Appell ghal aktar deliberazzjoni. Il-kumitat tal-appell ma
ressagx opinjoni.

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

Organizmu modifikat genetikament u identifikatur uniku

I-fazola tas-sojja modifikata genetikament 305423 (Glycine max (L.) Merr.), kif specifikat fil-punt (b) tal-Anness ta’ din id-
Decizjoni, giet assenjata l-identifikatur uniku DP-3@5423-1, kif stipulat fir-Regolament (KE) Nru 65/2004.

(") 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 genetikament u t-traccabilita ta’ prodotti tal-ikel u ghalf prodotti minn organizmi modifikati genetikament u li
jemenda d-Direttiva 2001/18/KE. (GUL 268, 18.10.2003, p. 24).

(%) Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2009/770/KE tat-13 ta’ Ottubru 2009 li tistabbilixxi formati standard ta’ rappurtar ghall-prezentazzjoni
tar-rizultati tal-monitoragg tar-rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta’ organizmi modifikati genetikament, bhala jew fi prodotti, ghall-ghan tat-
tqeghid fis-suq, skont id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 275, 21.10.2009, p. 9).

() Ir-Regolament (KE) Nru 1946/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Lulju 2003 dwar il-movimenti transkonfinali ta’
organizmi modifikati genetikament (GUL287,5.11.2003, p-1).
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Artikolu 2
Awtorizzazzjoni

I-prodotti li gejjin huma awtorizzati ghall-ghanijiet tal-Artikolu 4(2) u I-Artikolu 16(2) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003, b’konformita mal-kundizzjonijiet stabbiliti fdin id-Decizjoni:

(a) ikel u ingredjenti tal-ikel li fihom, jikkonsistu minn, jew huma prodotti mill-fazola tas-sojja DP-3@35423-1;
(b) ikel li fih, jikkonsisti minn, jew huwa prodott mill-fazola tas-sojja DP-3@5423-1;

(c) fazola tas-sojja DP-3@05423-1 fi prodotti li fihom jew jikkonsistu minnha, ghal kull uzu iehor ghajr (a) u (b), bl-
eccezzjoni tal-kultivazzjoni.

Artikolu 3
Tikkettar

1. Ghall-ghanijiet tar-rekwiziti tat-tikkettar stipulati fl-Artikolu 13(1) u I-Artikolu 25(2) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003 u fl-Artikolu 4(6) tar-Regolament (KE) Nru 1830/2003, I-“isem tal-organizmu” huwa “fazola tas-sojja”.

2. Ghall-ghanijiet tar-rekwiziti tat-tikkettjar stipulati fl-Artikolu 13(2)(@) u l-Artikolu 25(2)(c) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003, il-kliem “b’zieda ta’ xaham monoinsaturat u tnaqqis ta’ xaham poliinsaturat” ghandhom jidhru wara 1-
isem tal-organizmu fuq it-tikketta jew, meta jkun xieraq, fid-dokumenti li jakkumpanjaw il-prodotti.
3. Il-kelmiet “mhux ghal kultivazzjoni” ghandhom jidhru fuq it-tikketta tal-prodotti u fid-dokumenti li jakkumpanjaw
il-prodotti li jkun fihom jew jikkonsistu mill-fazola tas-sojja DP-3@5423-1, bl-eccezzjoni tal-prodotti msemmija fil-
punt (a) tal-Artikolu 2.

Artikolu 4

Monitoragg ghall-effetti ambjentali

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jizgura li l-pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali, kif stipulat 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 1-
rizultati tal-attivitajiet stipulati fil-pjan ta’ monitoragg b’konformita mad-Decizjoni 2009/770/KE.
Artikolu 5
Il-monitoragg ghal wara t-tqeghid fis-suq skont l-Artikolu 6(5)(e) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jizgura li l-pjan ta’ monitoragg ghal wara t-tqeghid fis-suq taz-zejt tal-fazola
tas-sojja DP-3@35423-1, kif stabbilit fil-punt (g) 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 stipulati fil-pjan ta’ monitoragg ghal wara t-tqeghid fis-suq, u dan sakemm tibqa’ tapplika I-
awtorizzazzjoni.

Artikolu 6

Registru Komunitarju

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

Artikolu 7

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni

Id-dententur tal-awtorizzazzjoni ghandu jkun II-Pioneer Overseas Corporation.
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Artikolu 8
Validita

Din id-Decizjoni ghandha tapplika ghal perjodu ta’ 10 snin mid-data tan-notifika taghha.
Artikolu 9

Id-destinatarju

Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-Pioneer Overseas Corporation, Avenue des Arts 44, B-1040 Brussels — Belgium.

Maghmul fi Brussell, -24 ta’ April 2015.

Ghall-Kummissjoni
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS

(a) L-applikant u d-detentur tal-awtorizzazzjoni
Isem:  Pioneer Overseas Corporation

Indirizz: Avenue des Arts 44, B-1040 Brussels — Il-Belgju

Fisem il-Pioneer Hi-Bred International, Inc. — 7100 NW 62" Avenue — P.O. Box 1014 — Johnston, IA 50131-
1014 — L-Istati Uniti tal-Amerika.

(b) Id-dezinjazzjoni u l-ispecifikazzjoni tal-prodotti
1. Ikel u ingredjenti tal-ikel li fihom, jikkonsistu minn, jew huma prodotti mill-fazola tas-sojja DP-3@5423-1;
2. Ikel li fih, jikkonsisti minn, jew huwa prodott mill-fazola tas-sojja DP-3@5423-1;

3. Prodotti li fihom jew jikkonsistu mill-fazola tas-sojja DP-3@5423-1, ghal kull uzu iehor ghajr 1 u 2, bl-e¢¢ezzjoni
tal-kultivazzjoni.

II-fazola tas-sojja modifikata genetikament DP-335423-1, kif deskritta fl-applikazzjoni, ghandha espressjoni
mnaqqgsa ta’ enzima omega-6 desaturazi tal-fazola tas-sojja, li tirrizulta fkontenut gholi ta’ acidu olejku u profil tal-
acidu linolejku mnaqgas, u tesprimi gene ottimizzat Glycine max-hra, li jaghti tolleranza lill-erbic¢idi inibituri tal-
acetolattat sintazi.

(c) Tikkettar

1. Ghall-ghanijiet tar-rekwiziti specifici tat-tikkettar stipulati fl-Artikolu 13(1) u I-Artikolu 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
“fazola tas-sojja”;

2. Ghall-ghanijiet tar-rekwiziti tat-tikkettar stipulati fl-Artikolu 13(2)(a) u I-Artikolu 25(2)(c) tar- Regolament (KE)
Nru 1829/2003, il-kelmiet “b’zieda ta’ xaham monoinsaturat u tnaqqjis ta’ xaham poliinsaturat” ghandhom jidhru
wara l-isem tal-organizmu fuq it-tikketta jew, meta jkun xieraq, fid-dokumenti li jakkumpanjaw il-prodotti;

3. Il-kelmiet “mhux ghal kultivazzjoni” ghandhom jidhru fuq it-tikketta tal-prodotti u fid-dokumenti li
jakkumpanjaw il-prodotti li jkun fihom jew li jikkonsistu mill-fazola tas-sojja DP-3@5423-1, bl-ec¢ezzjoni tal-
prodotti msemmija fil-punt (a) tal-Artikolu 2.

(d) Metodu ta’ detezzjoni

— Metodu fil-hin reali specifiku ghall-avveniment ibbazat fuq il-PCR ghall-kwantifikazzjoni tal-fazola tas-sojja
DP-305423-1,

— Ivvalidat mil-Laboratorju ta’ Referenza tal-UE stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 dwar DNA genomika
estratta minn Zrieragh tal-fazola tas-sojja, ippubblikat fuq http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx

— Materjal ta’ Referenza: ERM-BF426 aééessibli mi¢-Centru Kongunt tar-Ricerka (JRC) tal-Kummissjoni Ewropea, I-
Istitut tal-Materjali u -Kejl ta’ Referenza (IRMM) fuq http:/[www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/
index.htm

(e) Identifikatur uniku

DP-305423-1

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

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

(¢) Kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet rigward it-tqeghid fis-suq, l-uzu jew il-manigg tal-prodotti

Il-monitoragg ghal wara t-tqeghid fis-suq b’konformita mal-Artikolu 6(5)(e) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jigbor l-informazzjoni li gejja:

(i) Kwantitajiet ta’ Zejt tal-fazola tas-sojja DP-3@5423-1 u ta’ fazola tas-sojja 305423 ghall-estrazzjoni taz-Zejt
importati fl-Unjoni Ewropea ghat-tqeghid fis-suq bhala ikel jew fi prodotti ghall-ikel.

(i) Fkaz ta’ importazzjoni tal-prodotti msemmija fil-punt (i), ir-rizultati tat-tfittxija fil-bazi tad-dejta tal-FAOSTAT

dwar il-kwantitajiet ta’ konsum taz-zejt vegetali minn Stat Membru, inkluz caqliq fil-kwantitajiet bejn it-tipi
differenti ta’ zjut kkonsumati.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.htm
http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.htm
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2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jirrevedi l-valutazzjoni tan-nutrizzjoni mwettqa bhala parti mill-
valutazzjoni tar-riskju fuq il-bazi tal-informazzjoni migbura u rrapportata.

(h) Pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali

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

[Link: pjan ippubblikat fuq I-Internet]

Nota: 1l-links ghad-dokumenti rilevanti jista’ jkun hemm bzonn li jigu emendati minn Zmien ghall-iechor. Dawk il-
modifiki ser ikunu mgqieghda ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku permezz tal-aggornament tar-registru Komunitarju tal-ikel
u l-ghalf modifikati genetikament.
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