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DIRETTIVI

DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/350
tat-8 ta’ Marzu 2018

li temenda d-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-istima tar-
riskju ambjentali ta’ organizmi modifikati genetikament

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

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2001/18/KE 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 ('), u b'mod partikolari l-Artikolu 27 taghha,

Billi:

(1)  Id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tistabbilixxi r-rekwiziti ghall-istima tar-riskju
ambjentali ta’ organizmi modifikati genetikament (“GMOs”).

(2)  Fl-4 ta’ Dicembru 2008, il-Kunsill adotta Konkluzjonijiet dwar il-GMOs filwaqt li sahaq fuq il-htiega li l-istima
tar-riskju ambjentali tal-GMOs tigi aggornata u msahha, b'mod partikolari fir-rigward tal-istima tal-effetti
ambjentali fit-tul.

(3)  Wara talba mill-Kummissjoni, I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (I-EFSA) adottat Opinjoni xjentifika
fOttubru 2010 li tistabbilixxi gwida dwar l-istima tar-riskju ambjentali tal-pjanti genetikament modifikati (%) (“il-
Gwida”), li hija verzjoni riveduta tal-gwida precedenti. Dokumenti ohra ta’ gwida mahruga mill-EFSA u mill-
Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini huma rilevanti ghall-istima tar-riskju ambjentali tal-GMOs ghajr il-pjanti.

(4)  L-Artikolu 3 tad-Direttiva (UE) 2015/412 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%) jistipula li sat-3 ta’ April 2017,
il-Kummissjoni trid taggorna l-Annessi tad-Direttiva 2001/18/KE fir-rigward tal-valutazzjoni tar-riskju ambjentali,
bl-ghan li tinkorpora u tibni fuq il-Gwida, li mhijiex legalment vinkolanti.

(5)  Sabiex ikun hemm adattament ghall-progress tekniku u filwaqt i titgies l-esperjenza miksuba fl-istima tar-riskju
ambjentali ta’ pjanti genetikament modifikati, jenhtieg li l-elementi essenzjali tal-Gwida jigu inkorporati fid-
Direttiva 2001/18/KE. B'dan il-mod, il-principju li l-istima tar-riskju ambjentali jenhtieg li titwettaq fuq bazi ta’
kaz bkaz, jenhtieg i jigi rrispettat.

(6)  Il-gwida giet imfassla essenzjalment ghal notifiki ghall-fini ta’ tpoggija fis-suq (“notifiki tal-Parti C”) ta’ pjanti
genetikament modifikati, filwaqt li l-Anness II tad-Direttiva 2001/18/KE japplika kemm ghan-notifiki tal-Parti C
kif ukoll ghan-notifiki ghal skopijiet ohra minbarra t-tpoggija fis-suq (“in-notifiki tal-Parti B”). Ghaldagstant, ¢erti
rekwiziti li jirrizultaw mill-inkorporazzjoni tal-Gwida fl-Anness II jenhtieg li japplikaw biss ghan-notifiki tal-
Parti C, ghaliex ikunu irrilevanti jew sproporzjonati fil-kuntest tan-notifiki tal-Parti B, li essenzjalment
jikkonc¢ernaw ir-rilaxxi sperimentali.

(7)  I-parti C tal-Anness II tad-Direttiva 2001/18/KE tikkoncerna l-metodologija tal-istima tar-riskju ambjentali.
Jenhtieg li din tigi aggornata biex tinkorpora, b'mod partikolari, it-terminologija uzata biex tiddeskrivi s-sitt passi
tal-approcc ta’ stima kif hemm deskritt fil-Gwida.

() GUL106,17.4.2001,p. 1.

() EFSA Journal 2010;8(11):1879.

() 1d-Direttiva (UE) 2015/412 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Marzu 2015 li temenda d-Direttiva 2001/18/KE fir-rigward
tal-possibbilta ghall-Istati Membri li jirrestringu jew jipprojbixxu l-kultivazzjoni ta’ organizmi genetikament modifikati (OGM) fit-
territorju taghhom (GU L 68, 13.3.2015, p. 1).
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(8)  Il-parti D tal-Anness II tad-Direttiva 2001/18/KE tapplika ghall-konkluzjonijiet tal-istima tar-riskju ambjentali
u tinkludi Zewg tagsimiet distinti, dwar il-GMOs minbarra I-pjanti oghla (it-tagsima D.1) u dwar il-pjanti oghla
genetikament modifikati (it-taqsima D.2) rispettivament. II-Gwida tqis li fl-istima tar-riskju ambjentali ta’ pjanti
genetikament modifikati, iridu jigu indirizzati seba’ ogsma specifici ta’ riskju sabiex ikunu jistghu jinsiltu 1-
konkluzjonijiet. Ghaldagstant, jenhtieg li l-istruttura u l-kontenut tat-tagsima D.2 tal-Anness II jigu aggornati biex
jirriflettu dawk l-ogsma ta’ riskju.

(9)  Meta l-istima tar-riskju ambjentali tkun tikkoncerna pjanta genetikament modifikata li ssir tolleranti ghal erbicida,
jenhtieg li l-kamp ta’ applikazzjoni taghha jkun konsistenti mad-Direttiva 2001/18/KE. L-istima tar-riskju
ambjentali tal-uzu ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, inkluz l-uzu tieghu fuq pjanta genetikament modifikata,
taga’ taht il-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (')
u se titwettaq fil-livell tal-Istati Membri biex tqis il-kundizzjonijiet agrikoli specifici.

(10) L-Anness III B tad-Direttiva 2001/18/KE jelenka l-informazzjoni mehtiega fnotifiki dwar rilaxxi ta’ pjanti oghla
genetikament modifikati u japplika kemm ghan-notifiki tal-Parti C kif ukoll ghan-notifiki tal-Parti B. L-istruttura,
il-kontenut u I-livell ta’ dettall tieghu jenhtieg li jigu emendati sabiex tigi zgurata l-konsistenza mal-Gwida. Billi 1-
bicca 1-kbira tat-tibdil iggenerat mill-Gwida jikkoncerna l-istima tar-riskju ambjentali tan-notifiki tal-Parti C, u fl-
interess tac-carezza u tas-simplifikazzjoni ghan-notifikaturi u ghall-awtoritajiet kompetenti, huwa xieraq li 1-
istruttura tal-Anness III B tinbidel billi r-rekwiziti li jikkoncernaw in-notifiki tal-Parti C jigu sseparati mir-rekwiziti
li jikkonc¢ernaw in-notifiki tal-Parti B.

(11) 1I-bicca l-kbira tat-talbiet ghall-awtorizzazzjoni tat-tpoggija fis-suq ta’ pjanti genetikament modifikati huma
pprezentati skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (3). Fl-interess tas-
simplifikazzjoni, huwa ghalhekk xieraq li, sa fejn hu possibbli, l-ordni tal-bicciet ta’ informazzjoni mehtiega ghan-
notifiki tal-Parti C fl-Anness III B tad-Direttiva 2001/18/KE jigi allinjat mal-ordni segwit fir-Regolament ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 503/2013 ().

(12) L-Anness IV tad-Direttiva 2001/18/KE jistabbilixxi rekwiziti ta’ informazzjoni addizzjonali ghan-notifiki tal-
Parti C biss. Ir-rekwiziti stabbiliti fdak l-Anness rigward il-metodi ta’ kxif jenhtieg li jigu aggornati fid-dawl tal-
progress tekniku, b’'mod partikolari fir-rigward tas-sottomissjoni tal-materjal ta’ referenza min-notifikaturi.

(13) I-mizuri previsti fdin id-Direttiva huma skont l-opinjoni tal-Kumitat stabbilit bl-Artikolu 30 tad-Direttiva
2001/18/KE,

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

L-Annessi II, I1[, IIl B u IV tad-Direttiva 2001/18/KE huma emendati skont I-Anness ta’ din id-Direttiva.

Artikolu 2

1. L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega
ghall-konformita ma’ din id-Direttiva sa mhux aktar tard mid-29 ta’ Settembru 2019. Dawn ghandhom jghaddu t-test ta’
dawk id-dispozizzjonijiet lill-Kummissjoni minnufih.

Meta l-Istati Membri jadottaw dawk id-dispozizzjonijiet, dawn ghandhom jinkludu referenza ghal din id-Direttiva jew tali
referenza ghandha takkumpanjahom meta jigu ppubblikati uffi¢jalment. L-Istati Membri ghandhom jiddeciedu kif issir
din ir-referenza.

() Ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Ottubru 2009 dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 79/117/KEE u 91/414/KEE (GU L 309, 24.11.2009, p. 1).

(¥ Ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar ikel u ghalf modifikat
genetikament (GU L268,18.10.2003, p. 1).

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 503/2013 tat-3 ta’ April 2013 dwar applikazzjonijiet ghal awtoriz-
zazzjoni ta’ ikel u ghalf genetikament modifikat skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li
jemendaw ir-Regolamenti (KE) Nru 641/2004 u (KE) Nru 1981/2006 (GUL 157, 8.6.2013, p. 1).
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2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni t-test tad-dispozizzjonijiet principali tal-legizlazzjoni
nazzjonali li jadottaw fil-qasam kopert minn din id-Direttiva.

Artikolu 3

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni taghha fIl-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

Artikolu 4

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, it-8 ta’ Marzu 2018.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Jean-Claude JUNCKER
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ANNESS

Id-Direttiva 2001/18/KE hija emendata kif gej:

(1) L-Anness II huwa emendat kif gej:

(a) It-Tagsima C hija sostitwita b’'dan li gej:

“C.

C.1.

Metodologija

Gwida mahruga mill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel hija disponibbli ghall-implimentazzjoni ta’
din it-tagsima ghan-notifiki tal-Parti C.

Kunsiderazzjonijiet generali u specifici ghall-e.r.a.
1. Bidliet intenzjonati u mhux intenzjonati

Bhala parti mill-identifikazzjoni u mill-evalwazzjoni tal-effetti hziena potenzjali msemmija fit-
Tagsima A, l-era ghandha tidentifika I-bidliet intenzjonati u mhux intenzjonati li jirrizultaw mill-
modifika genetika u ghandha tevalwa l-potenzjal taghhom li jikkawzaw effetti hziena fuq is-sahha tal-
bniedem u fuq l-ambjent.

[-bidliet intenzjonati li jirrizultaw mill-modifika genetika huma bidliet li huma mfassla biex isehhu u li
jissodisfaw l-ghanijiet originali tal-modifika genetika.

II-bidliet mhux intenzjonati li jirrizultaw mill-modifika genetika huma bidliet konsistenti li jmorru lil
hinn mill-bidla jew mill-bidliet intenzjonati li jirrizultaw mill-modifika genetika.

I-bidliet intenzjonati u mhux intenzjonati jista’ jkollhom effetti diretti jew indiretti, u immedjati jew li
jittardjaw l-effetti fuq is-sahha tal-bniedem u fuq l-ambjent.

2. Effetti hziena fit-tul u effetti hziena fit-tul kumulattivi fl-e.r.a. tan-notifiki tal-Parti C

L-effetti fit-tul ta GMO huma l-effetti li jirrizultaw minn dewmien fir-rispons minn organizmi jew mid-
dixxendenti taghhom ghal esponiment fit-tul jew kroniku ghal GMO jew minn uzu estensiv ta” GMO
fiz-zmien u fl-ispazju.

Fl-identifikazzjoni u l-evalwazzjoni tal-effetti hziena potenzjali fit-tul ta’ GMO fuq is-sahha tal-bniedem
u fuq l-ambjent, ghandhom jitqiesu dawn li gejjin:

(a) l-interazzjonijiet fit-tul bejn il-GMO u l-ambjent ricevitur;
(b) il-karatteristici tal-GMO li jsiru importanti fuq bazi fit-tul;
(c) id-data miksbua mir-rilaxxi intenzjonati ripetuti jew it-tpoggija fis-suq tal-GMO fuq perjodu twil.

L-identifikazzjoni u l-evalwazzjoni tal-effetti hziena potenzjali fit-tul kumulattivi msemmija fil-parti
introduttorja tal-Anness I ghandhom iqisu I-GMOs rilaxxati b'mod intenzjonali jew impoggija fis-suq
fl-imghoddi.

3. Kwalitd tad-data

Sabiex iwettaq e.r.a. ghal notifika taht il-Parti C ta’ din id-Direttiva, in-notifikatur ghandu jigbor id-data
li diga hi disponibbli minn letteratura xjentifika jew minn sorsi ohra, inkluz ir-rapporti ta’ monitoragg,
u ghandu jiggenera d-data mehtiega billi jwettaq, meta jkun possibbli, l-istudji xierqa. Fejn applikabbli,
in-notifikatur ghandu jiggustifika fl-e.r.a. ghaliex mhuwiex possibbli li tigi ggenerata d-data permezz tal-
istudji.

L-e.ra. ghan-notifiki skont il-Parti B ta’ din id-Direttiva ghandha tkun ibbazata fuq id-data li diga hi
disponibbli mil-letteratura xjentifika jew minn sorsi ohra u tista’ tigi ssupplimentata b'data addizzjonali
ggenerata min-notifikatur.
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Meta fl-era. tigi pprovduta data ggenerata barra mill-Ewropa, ghandha tigi ggustifikata r-rilevanza
taghha fl-ambjenti ricevituri fl-Unjoni.

Id-data pprovduta fl-e.r.a ghan-notifiki skont il-parti C ta’ din id-Direttiva ghandha tikkonforma mar-
rekwiziti li gejjin:

(a) meta fl-era. jigu pprovduti l-istudji tossikologici mwettqa biex jigi stmat ir-riskju ghas-sahha tal-
bniedem jew tal-annimali, in-notifikatur ghandu jipprovdi evidenza li turi li dawn twettqu ffacili-
tajiet li jikkonformaw ma’ dan li gej:

(i) ir-rekwiziti tad-Direttiva 2004/10/KE; jew
(i) “OECD Principles on Good Laboratory Practice” (GLP), jekk imwettqa barra mill-Unjoni;
(b) meta fl-e.ra. jigu pprovduti studji li mhumiex l-istudji tossikologici, dawn ghandhom:

(i) jikkonformaw, fejn rilevanti, mal-principji tal-Prattika Tajba tal-Laboratorju (GLP) stabbiliti fid-
Direttiva 2004/10/KE, jew

(ii) jitwettqu minn organizzazzjonijiet akkreditati skont l-istandard ISO rilevanti, jew
(i) fin-nuqgas ta’ standard ISO rilevanti, jitwettqu skont standards rikonoxxuti internazzjonalment;

(c) l-informazzjoni dwar ir-rizultati miksuba mill-istudji msemmija fil-punti (a) u (b), kif ukoll dik dwar
il-protokolli ta’ studju, ghandha tkun affidabbli u komprensiva u ghandha tinkludi d-data mhux
ipprocessata f'format elettroniku xieraq ghat-twettiq ta’ analizi statistika jew ta’ tip iehor;

(d) in-notifikatur ghandu jispecifika, meta jkun possibbli, id-daqs tal-effett li kull studju li jitwettaq
behsiebu jidentifika, u jiggustifikah.

(e) l-ghazla tal-postijiet ghall-istudji fuq il-post ghandhom ikunu bbazati fuq ambjenti ricevituri
rilevanti fid-dawl tal-esponiment u l-impatt potenzjali li jistghu jigu osservati fkaz li jigi rilaxxat il-
GMO. L-ghazla ghandha tigi ggustifikata fl-e.r.a.;

(f) il-komparatur mhux genetikament modifikat ghandu jkun xieraq ghall-ambjenti ricevituri relevanti
u ghandu jkollu sfond genetiku komparabbli ghall-GMO. L-ghazla tal-komparatur ghandha tigi
ggustifikata fl-e.r.a.

4. Eventi ta’ trasformazzjoni multipli fin-notifiki tal-Parti C

Dan li gej ghandu japplika ghall-e.r.a. ta” GMO li fih eventi ta’ trasformazzjoni multipli fin-notifiki tal-
Parti C:

(a) in-notifikatur ghandu jipprovdi e.ra. ghal kull event ta’ trasformazzjoni individwali fil-GMO jew
jirreferi ghan-notifiki li diga gew ipprezentati ghal dawk l-eventi ta’ trasformazzjoni individwali;

(b) in-notifikatur ghandu jipprovdi stima tal-aspetti li gejjin:
(i) l-istabbilta tal-eventi ta’ trasformazzjoni;
(ii) l-espressjoni tal-eventi ta’ trasformazzjoni;

(iti) l-effetti addittivi, sinergisti¢i jew antagonisti¢i potenzjali li jirrizultaw mill-kombinazzjoni tal-
eventi ta’ trasformazzjoni;

(c) fkaz li jkun hemm il-probabbilta li d-dixxendent tal-GMO ikun fih diversi sottokombinazzjonijiet
tal-eventi ta’ trasformazzjoni multipli, in-notifikatur ghandu jipprovdi ragunament xjentifiku li
jiggustifika li ma hemmx htiega li tigi pprovduta data sperimentali ghas-sottokombinazzjonijiet
ikkonc¢ernati, b'mod indipendenti mill-origini taghhom, jew, fin-nuqqas ta’ tali ragunament
xjentifiku, ghandu jipprovdi d-data sperimentali rilevanti.
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C.2.

C3.

[l-karatteristi¢i tal-GMO u tar-rilaxxi

L-e.r.a. ghandha tqis id-dettalji teknici u xjentifici rilevanti rigward il-karatteristici ta’ dawn li gejjin:
— l-organizmi li jircievu jew dawk genitur;

— il-modifika jew il-modifiki genetici, sew jekk tkun inserzjoni jew inkella thassir ta’ materjal genetiku
u informazzjoni rilevanti dwar il-vector u d-donatur;

— il-GMO;
— ir-rilaxx jew l-uzu mahsub inkluz l-iskala tieghu;

— l-ambjent potenzjali li jkun se jircievi li fih se jigi rilaxxat il-GMO u li fih jista’ jinfirex it-transgene; kif

ukoll
— l-interazzjonijiet bejn dawn il-karatteristici.
L-informazzjoni rilevanti minn rilaxxi precedenti ta’ GMOs li jkunu l-istess jew simili u ta’ organizmi
bkaratteristici simili u l-interazzjoni taghhom ma’ ambjenti simili li jircevuhom, inkluz l-informazzjoni li

tirrizulta mill-monitoragg ta’ organizmi bhal dawn, ghandha titqies fl-e.r.a, soggetta ghall-Artikolu 6(3) jew
ghall-Artikolu 13(4).

Passi fl-e.r.a.

L-era. msemmija fl-Artikoli 4, 6, 7 u 13 ghandha titwettaq ghal kull qasam ta’ riskju rilevanti msemmi
fit-Tagsima D1 jew fit-Tagsima D2 skont is-sitt passi li gejjin:

1. Formulazzjoni ta’ problema, inkluza l-identifikazzjoni tal-perikli

[I-formulazzjoni tal-problema ghandha:
(a) tidentifika kwalunkwe bidla fil-karatteristiki tal-organizmu, li ghandhom xjjagsmu mal-modifika
genetika, permezz tat-tqabbil tal-karatteristi¢i tal-GMO ma’ dawk tal-komparatur maghzul u mhux

genetikament modifikat, fkundizzjonijiet korrispondenti ta’ rilaxx jew uzu;

(b) tidentifika l-effetti hziena potenzjali fuq is-sahha tal-bniedem jew l-ambjent li huma marbuta mat-
tibdil li gie identifikat taht il-punt (a) ta’ hawn fug;

L-effetti hziena potenzjali ma ghandhomx jigu traskurati fuq il-bazi li x'aktarx ma jsehhux.

L-effetti hziena potenzjali jistghu jvarjaw minn kaz ghal kaz, u jistghu jinkludu:

— effetti fuq id-dinamika ta’ popolazzjonijiet ta’ specijiet fl-ambjent ricevitur u fuq id-diversita
genetika ta’ kull wahda minn dawn il-popolazzjonijiet, li jwasslu ghal tnaqqis potenzjali fil-
bijodiversita;

— suxxettibbilta alterata ghal patogeni li tiffacilita t-tixrid ta’ mard infettiv ufjew tohloq riservi
godda jew vectors;

— riperkussjonijiet negattivi fuq it-trattamenti profilattici jew terapewtici, medici, veterinarji jew
ghall-protezzjoni tal-pjanti, perezempju bi trasferiment ta’ geni billi joffru rezistenza ghal
antibijotici uzati fil-prodotti medic¢inali ghall-bniedem jew dawk veterinarji;

— effetti fuq il-bijogeokimika (ic-¢ikli bjiogeokimici), partikolarment ir-riciklagg tal-karbonju u tan-
nitrogenu permezz ta’ tibdil fid-dekompozizzjoni ta’ materjal organiku fil-hamrija;

— mard li jaffettwa lill-bnedmin, inkluzi reazzjonijiet allergenici jew tossici;

— mard li jaffettwa lill-annimali u lill-pjanti, inkluzi reazzjonijiet tossici, u fil-kaz tal-annimali,
allergenici, fejn xierag;
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Meta jigu identifikati l-effetti hziena potenzjali fit-tul ta” GMO, dawn ghandhom jigu stmati fforma
ta’ studju abbazi ta’ dokumentazzjoni billi jintuza, meta jkun possibbli, wiched jew aktar minn
dawn li gejjin:

(i) l-evidenza minn esperjenzi precedenti;

(i) is-settijiet ta’ data jew il-letteratura disponibbli;

(iii) mudellar matematiku.

(c) l-identifikazzjoni ta’ punti ta’ tmiem tal-istima relevanti.

Dawk l-effetti hziena potenzjali li jista’ jkollhom impatt fuq il-punti ta’ tmiem tal-istima identifikati
ghandhom jitqiesu fil-passi li jmiss tal-valutazjzoni tar-riskju.

(d) l-identifikazzjoni u d-deskrizzjoni tal-moghdijiet ta’ esponiment jew mekkanizmi ohra li permezz
taghhom jistghu jsehhu l-effetti hziena.

L-effetti hziena jistghu jsehhu direttament jew indirettament permezz ta’ moghdijiet ta’ esponiment
jew mekkanizmi ohra li jistghu jinkludu:

— it-tifrix ta’ GMO(s) fl-ambjent;

— it-trasferiment ta’ materjal genetiku introdott lejn l-istess organizmu jew organizmi ohra, sew
jekk genetikament modifikati sew jekk le;

— instabbilta fenotipika u genetika;
— interazzjonijiet ma’ organizmi ohra;
— tibdiliet fl-immaniggjar, inkluz, fejn applikabbli, fil-prattiki agrikoli;

(e) il-formulazzjoni ta’ ipotezijiet li jistghu jigu ttestjati, u d-definizzjoni ta’ punti ta’ tmiem tal-kejl
rilevanti, biex, meta jkun possibbli, tkun tista’ ssir evalwazzjoni kwantitattiva tal-effetti hziena
potenzjali;

(f) titqies il-possibbilta ta’ incertezzi, inkluz il-lakuni fl-gharfien u I-limitazzjonijiet metodologici.
2. Karatterizzazzjoni tal-periklu

Ghandu jigi evalwat id-daqs ta’ kull effett hazin potenzjali. Din l-evalwazzjoni ghandha tassumi li dan I-
effett hazin se jsehh. L-e.r.a. ghandha tqis li d-daqs x'aktarx jigi influwenzat mill-ambjenti ricevituri fejn
hu mahsub i jigi rilaxxat il-GMO u mill-iskala u mill-kundizzjonijiet tar-rilaxx.

Fejn ikun possibbli, l-evalwazzjoni ghandha tkun espressa ftermini kwantitattivi.

Fejn l-evalwazzjoni tigi espressa ftermini kwalitattivi, ghandha tintuza deskrizzjoni kategorika (“gholja”,
“moderata”, “baxxa” jew “negligibbli”) u ghandha tigi pprovduta spjegazzjoni tal-iskala ta’ effett irrappre-
zentata minn kull kategorija.

3. Karatterizzazzjoni tal-esponiment

Il-probabbilta li jsehh kull wiehed mill-effetti hziena potenzjali identifikati ghandha tigi evalwata sabiex
tigi pprovduta, meta jkun possibbli, stima kwantitattiva tal-esponiment bhala mizura relattiva ta’
probabbilta, jew inkella stima kwalitattiva tal-esponiment. Ghandhom jitqiesu I-karatteristi¢i tal-
ambjenti ricevituri u l-kamp ta’ applikazzjoni tan-notifika.

Fejn l-evalwazzjoni tigi espressa f'termini kwalitattivi, ghandha tintuza deskrizzjoni kategorika (“gholja”,

“moderata”, “baxxa” jew “negligibbli”) tal-esponiment u ghandha tigi pprovduta spjegazzjoni tal-iskala
ta’ effett irrapprezentata minn kull kategorija.

4. Karatterizzazzjoni tar-riskju

Ir-riskju ghandu jigi kkaratterizzat billi, ghal kull effett hazin potenzjali, jigi asso¢jat id-dags mal-
probabbilta li jsehh dak l-effetti hazin, sabiex tigi pprovduta stima kwantitattiva jew semikwantitattiva
tar-riskju.
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Meta ma tkunx possibbli stima kwantitattiva jew semikwantitattiva, ghandha tigi pprovduta stima
kwalitattiva tar-riskju. Fdak il-kaz, ghandha tintuza deskrizzjoni kategorika (“gholja”, “moderata”,
“baxxa” jew “negligibbli”) tar-riskju u ghandha tigi pprovduta spjegazzjoni tal-iskala ta’ effett irrappre-
zentata minn kull kategorija.

Meta rilevanti, l-incertezza ghal kull riskju identifikat ghandha tkun deskritta u, meta jkun possibbli,
espressa f'termini kwantitattivi.

5. Strategiji ghall-immaniggjar tar-riskji

Meta jigu identifikati riskji li jirrikjedu, fuq il-bazi tal-karatterizzazzjoni taghhom, mizuri ghall-
immaniggjar taghhom, ghandha tigi proposta strategija ghall-immaniggjar tar-riskju.

L-istrategiji ghall-immaniggjar tar-riskji ghandhom jigu deskritti f'termini ta’ tnaqqis tal-perikli jew tal-
esponiment, jew tat-tnejn li huma, u ghandhom ikunu proporzjonati mat-tnaqgjis intenzjonat tar-riskju,
mal-iskala u mal-kundizzjonijiet tar-rilaxx u mal-livelli ta’ incertezza identifikati fl-e.r.a.

Meta jkun possibbli, it-tnaqgis li jirrizulta fir-riskju generali ghandu jigi kkwantifikat.

6. Evalwazzjoni tar-riskju generali u konkluzjonijiet

Ghandha titwettaq evalwazzjoni kwalitattiva, u meta jkun possibbli, evalwazzjoni kwantitattiva tar-
riskju generali tal-GMO, billi jitqiesu r-rizultati tal-karatterizzazzjoni tar-riskju, l-istrategiji ghall-
immaniggjar tar-riskji proposti u lHivelli asso¢jati ta’ incertezza.

L-evalwazzjoni tar-riskju generali ghandha tinkludi, fejn applikabbli, l-istrategiji ghall-immaniggjar tar-
riskji proposti ghal kull riskju identifikat.

L-evalwazzjoni tar-riskju generali u l-konkluzjonijiet ghandhom jipproponu wkoll rekwiziti specifici
ghall-pjan ta’ monitoragg tal-GMO u, fejn xieraq, il-monitoragg tal-effika¢ja tal-mizuri proposti ghall-
immaniggjar tar-riskji.

Ghan-notifiki skont il-Parti C tad-Direttiva, l-evalwazzjoni tar-riskju generali ghandha tinkludi wkoll

spjegazzjoni tas-suppozizzjonijiet li saru waqt l-e.ra. u tan-natura u tad-dags tal-incertezzi assodjati
mar-riskji, kif ukoll gustifikazzjoni tal-mizuri proposti ghall-immaniggjar tar-riskji.”

(b) It-titlu u l-paragrafu introduttorju tat-Tagsima D huma sostitwiti b'dan li gej:
“D. Konkluzjonijiet dwar l-ogsma specifici ta’ riskju tal-e.r.a.

Ghandhom jitfasslu konkluzjonijiet dwar l-impatt ambjentali potenzjali fl-ambjenti ricevituri rilevanti mir-
rilaxx jew mit-tpoggija fis-suq ta” GMOs, ghal kull qasam ta’ riskju rilevanti elenkat fit-Tagsima D1 ghall-
GMOs ghajr il-pjanti oghla jew fit-Tagsima D2 ghall-pjanti oghla genetikament modifikati, abbazi ta’ e.r.a.
mwettqa bi gbil mal-prin¢ipji msemmija fit-Taqsima B u skont il-metodologija deskritta fit-Tagsima C, u fuq
il-bazi tal-informazzjoni mehtiega skont I-Anness IIL.”

(c) It-Tagsima D.2. hija sostitwita b’dan li gej:
“D.2. Fil-kaz ta’ pjanti oghla genetikament modifikati (GMHP)

It-terminu “pjanti oghla” ghandu jfisser pjanti li jappartjenu ghall-grupp tassonomiku Spermatophytae
(Gymnospermae u Angiospermae).

1. Il-persistenza u l-invazivita tal-GMHP, inkluz it-trasferiment ta’ geni minn pjanta ghal pjanta
2. Tt-trasferiment ta’ geni minn pjanta ghal mikroorganizmi
3. L-interazzjonijiet tal-GMHP ma’ organizmi fil-mira

4. L-interazzjonijiet tal-GMHP ma’ organizmi mhux fil-mira
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5. L-impatti tat-tekniki specifici ta’ kultivazzjoni, immaniggjar u hsad
6. L-effetti fuq il-processi bijogeokimici
7. L-effetti fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali.”
(2) L-Anness IIl huwa sostitwit b’dan li gej:
“ANNESS III

INFORMAZZJONI MEHTIEGA FIN-NOTIFIKA

In-notifiki msemmija fil-Partijiet B u C ta’ din id-Direttiva ghandhom, bhala regola, jinkludu l-informazzjoni stipulata
fl-Anness III A, ghal GMOs ghajr pjanti oghla, jew fl-Anness III B, ghal pjanti oghla genetikament modifikati.

L-ghoti ta’ subsett partikolari ta’ informazzjoni elenkat fl-Anness IIl A jew fl-Anness III B ma ghandux ikun mehtieg
meta ma jkunx rilevanti jew mehtieg ghall-finijiet ta’ stima tar-riskju fil-kuntest ta’ notifika specifika, spe¢jalment fid-

dawl tal-karatteristici tal-GMO, tal-iskala u tal-kundizzjonijiet tar-rilaxx jew tal-kundizzjonijiet tal-uzu mahsuba
ghalih.

IIl-livell xieraq ta’ dettall ghal kull subsett ta’ informazzjoni jista’ jvarja wkoll skont in-natura u l-iskala tar-rilaxx
propost.

Ghal kull subsett ta’ informazzjoni mehtieg, ghandhom jigu pprovduti dawn li gejjin:

(i) is-sommarji u r-rizultati tal-istudji msemmija fin-notifika, inkluz spjegazzjoni dwar ir-rilevanza taghhom

ghall-e.ra., fejn applikabbli;

(i) ghan-notifiki msemmija fil-Parti C ta’ din id-Direttiva, I-Annessi binformazzjoni dettaljata dwar dawk l-istudji,
inkluz deskrizzjoni tal-metodi u tal-materjali uzati jew ir-referenza ghal metodi standardizzati jew rikonoxxuti
internazzjonalment u l-isem tal-korp jew tal-korpi responsabbli mit-twettiq tal-istudji.

L-izviluppi futuri fil-modifika genetika jistghu jezigu li dan l-Anness jigi adattat ghall-progress tekniku jew li jigu

zviluppati noti ta’ gwida dwar dan l-Anness. Id-divrenzjar ulterjuri ta’ rekwiziti ta’ informazzjoni ghal tipi differenti

ta’ GMOs, perezempju sigar u pjanti perenni, organizmi b'cellola wahda, hut jew insetti, jew ghal uzu partikolari ta’

GMOs bhall-izvilupp ta’ vaccini, jista’ jkun possibbli ladarba fl-Unjoni tkun inkisbet bizzejjed esperjenza bin-notifiki
ghar-rilaxx ta” GMOs partikolari.”

(3) L-Anness III B huwa sostitwit b’dan li gej:
“ANNESS III B

INFORMAZZJONI MEHTIEGA FIN-NOTIFIKI DWAR IR-RILAXXI TA’ PJANTI OGHLA GENETIKAMENT
MODIFIKATI (GMHPs) (GYMNOSPERMAE U ANGIOSPERMAE)

I. INFORMAZZJONI MEHTIEGA FIN-NOTIFIKI PPREZENTATI SKONT L-ARTIKOLI 6 U 7
A. Informazzjoni generali
1. L-isem u l-indirizz tan-notifikatur (kumpanija jew istituzzjoni)
2. L-isem, il-kwalifiki u l-esperjenza tax-xjentisti responsabbli
3. It-titlu tal-progett

4. L-informazzjoni li ghandha x’tagsam mar-rilaxx
(a) L-iskop tar-rilaxx
(b) I1d-data jew id-dati mbassra u kemm idum ir-rilaxx

() I-metodi li bihom se tigi rilaxxata I-GMHP
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(d) I-metodu ghat-thejjija u ghall-immaniggjar tal-post tar-rilaxx, qabel, matul u wara r-rilaxx, inkluzi 1-
prattiki ta’ kultivazzjoni u l-metodi ta’ hsad

() In-numru approsimattiv ta’ pjanti (jew pjanti ghal kull m?).
5. L-informazzjoni li ghandha x’tagsam mal-post tar-rilaxx
(a) T-post u d-dags tal-postijiet tar-rilaxx.
(b) Id-deskrizzjoni tal-ekosistema tal-post tar-rilaxx, inkluz il-klima, il-hxejjex u l-annimali.
() Il-prezenza ta’ qraba selvaggi sesswalment kompatibbli jew specijiet ta’ pjanti kkultivati.

(d) I-vicinanza ta’ bijotopi uffi¢cjalment rikonoxxuti jew zoni protetti li jistghu jigu affettwati.
B. Informazzjoni xjentifika

1. L-informazzjoni marbuta mal-pjanta ricevitrici jew, fejn xieraq, mal-pjanti genituri
(a) L-isem shih:
(i) l-isem tal-familja
(ii) il-generu
(iti) l-ispeci
(iv) is-subspeci
(v) il-cultivar jew il-linja ta’ tnissil
(vi) l-isem komuni.
(b) Id-distribuzzjoni geografika u l-kultivazzjoni tal-pjanta fl-Unjoni.
(c) L-informazzjoni dwar ir-riproduzzjoni:
(i) il-modi ta’ riproduzzjoni
(i) il-fatturi specifici li jaffettwaw ir-riproduzzjoni, jekk hemm
(iii) iz-zmien ta’ generazzjoni.

(d) I-kompatibbilta sesswali ma’ specijiet ohra kkultivati jew selvaggi, inkluz id-distribuzzjoni fl-Ewropa
tal-ispecijiet kompatibbli.

(e) Sopravvivenza:

(i) l-abbilta li tifforma strutturi ghas-sopravvivenza jew ghall-irgad

(i) il-fatturi specifici li jaffettwaw il-kapacita ta’ sopravvivenza, jekk hemm.
(f) Tixrid:

(i) il-modi u I-firxa ta’ tixrid

(i) il-fatturi specifici li jaffettwaw it-tixrid, jekk hemm.

(2) Meta l-ispeci tal-pjanta normalment ma titkabbarx fl-Unjoni, deskrizzjoni tal-habitat naturali tal-pjanta,
inkluz l-informazzjoni dwar il-predaturi naturali, il-parassiti, il-kompetituri u s-symbionts.

(h) L-interazzjonijiet potenzjali tal-pjanta, li huma rilevanti ghall-GMHP, mal-organizmi fl-ekosistema fejn
normalment titkabbar, jew xi mkien ichor, inkluz l-informazzjoni dwar l-effetti tossici fuq il-bnedmin,
l-annimali u organizmi ohra.

2. Il-karatterizzazzjoni molekulari

(a) L-informazzjoni dwar il-modifika genetika

(i) Id-deskrizzjoni tal-metodi uzati ghall-modifika genetika.
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(i) In-natura u s-sors tal-vector uzat.

(ili) Is-sors tal-acidi nuklejki uzati ghat-trasformazzjoni, id-dags u I-funzjoni mahsuba ta’ kull
framment kostitwent tar-regjun mahsub ghall-inserzjoni.

(b) L-informazzjoni li ghandha x’taqgsam mal-GMHP
(i) Id-deskrizzjoni generali tal-karatterstici li gew introdotti jew modifikati.
(i) L-informazzjoni dwar is-sekwenzi realment inseriti/mhassra:

— id-dags u n-numru tal-kopja tal-inserzjonijiet u tal-metodi uzati ghall-karatterizzazzjoni
taghhom;

— fkaz ta’ thassir, id-dags u I-funzjoni tar-regjuni mhassra;

— il-postijiet subcellolari tal-inserzjonijiet fic-celloli tal-pjanti (integrati fin-nukleu, fil-kloroplasts,
fil-mitokondrija, jew mizmuma fforma mhux integrata), u l-metodi ghad-determinazzjoni
taghhom.

(iti) Il-partijiet tal-pjanta fejn hija espressa l-inserzjoni.
(iv) L-istabbilta genetika tal-inserzjoni u l-istabbilta fenotipika tal-GMHP.
() I-konkluzjonijiet tal-karatterizzazzjoni molekulari
3. L-informazzjoni dwar ogsma specifici ta’ riskju

(a) Kwalunkwe bidla fil-persistenza u fl-invazivita tal-GMHP u l-abbilta taghha li tittrasferixxi materjal
genetiku lil qraba sesswalment kompatibbli u l-effetti ambjentali hziena marbuta ma’ dan.

(b) Kwalunkwe bidla fl-abbilta tal-GMHP li tittrasferixxi materjal genetiku lil mikroorganizmi u l-effetti
ambjentali hziena marbuta ma’ dan.

(c) Mekkanizmu ta’ interazzjoni bejn il-GMHP u l-organizmi fil-mira (jekk applikabbli) u I-effetti
ambjentali hziena marbuta mieghu.

(d) I-bidliet potenzjali fl-interazzjonijiet tal-GMHP ma’ organizmi mhux fil-mira li jirrizultaw mill-
modifika genetika u l-effetti ambjentali hziena marbuta maghhom.

(e) I-bidliet potenzjali fil-prattiki agrikoli u fl-immaniggjar tal-GMHP li jirrizultaw mill-modifika genetika
u l-effetti ambjentali hziena marbuta maghhom.

(f) L-interazzjonijiet potenzjali mal-ambjent abijotiku u l-effetti ambjentali hziena marbuta maghhom.

(@) L-informazzjoni dwar kwalunkwe effett tossiku, allergeniku jew effetti ohra li jaghmlu hsara lis-sahha
tal-bniedem u tal-annimali, li joriginaw mill-modifika genetika.

(h) Konkluzjonijiet dwar I-ogsma specifici ta’ riskju.
4. L-informazzjoni dwar il-pjanijiet ta’ kontroll, monitoragg u trattament wara r-rilaxx
(a) Kwalunkwe mizura mehuda, inkluz:

(i) izolament spazjali u temporali izolat minn specijiet ta’ pjanti sesswalment kompatibbli, kemm
ucuh tar-raba’ kif ukoll qraba selvaggi u ta’ haxix hazin

(ii) kwalunkwe mizura biex jigi mminimizzat jew evitat it-tixrid ta’ kwalunkwe parti riproduttiva tal-
GMHP.

(b) Deskrizzjoni tal-metodi ghat-trattament tal-post wara r-rilaxx.

(c) Deskrizzjoni ta’ metodi ta’ trattament ta’ wara r-rilaxx ghal materjal ta’ pjanti genetikament modifikati
inkluz il-fdalijiet.

(d) Deskrizzjoni tal-pjanijiet u tat-tekniki ta’ monitoragg.

(e) Deskrizzjoni tal-pjanijiet ta’ emergenza.
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(f) Deskrizzjoni tal-metodi u tal-proceduri sabiex:
(i) jigi evitat jew imminimizzat it-tixrid tal-GMHPs lil hinn mill-post ta’ rilaxx;
(ii) il-post jigi protett minn intruzjoni ta’ individwi mhux awtorizzati;
(iti) jigi evitat id-dhul ta’ organizmi ohra fil-post jew jigi mminimizzat dan id-dhul.

5. Id-deskrizzjoni tat-tekniki ta’ kxif u ta’ identifikazzjoni ghall-GMHP.

6. L-informazzjoni dwar rilaxxi li saru qabel ta” GMHP, jekk applikabbli.

II. INFORMAZZJONI MEHTIEGA FIN-NOTIFIKI PPREZENTATI SKONT L-ARTIKOLU 13
A. Informazzjoni generali
1. L-isem u l-indirizz tan-notifikatur (kumpanija jew istituzzjoni).
2. L-isem, il-kwalifiki u l-esperjenza tax-xjentisti responsabbli.
3. Id-denominazzjoni u l-ispecifikazzjoni tal-GMHP.

4. Tl-kamp ta’ applikazzjoni tan-notifika.
() Kultivazzjoni

(b) Uzu ichor (li jrid jigi specifikat fin-notifika).
B. Informazzjoni xjentifika

1. L-informazzjoni marbuta mal-pjanta ricevitrici jew, fejn xieraq, mal-pjanti genituri
(a) L-isem shih:
(i) l-isem tal-familja
(ii) il-generu
(iti) l-ispeci
(iv) is-subspeci
(v) il-cultivar/il-linja ta’ tnissil
(vi) l-isem komuni.
(b) Id-distribuzzjoni geografika u l-kultivazzjoni tal-pjanta fl-Unjoni.
(¢) L-informazzjoni dwar ir-riproduzzjoni:
(i) il-modi ta’ riproduzzjoni
(i) il-fatturi specifici li jaffettwaw ir-riproduzzjoni, jekk hemm
(iii) iz-zmien ta’ generazzjoni.

(d) I-kompatibbilta sesswali ma’ specijiet ohra ta’ pjanti kkultivati jew selvaggi, inkluz id-distribuzzjoni fl-
Unjoni tal-ispecijiet kompatibbli.

(e) Sopravvivenza:

(i) l-abbilta li tifforma strutturi ghas-sopravvivenza jew ghall-irqad

(i) il-fatturi specifici li jaffettwaw il-kapacita ta’ sopravvivenza, jekk hemm.
(f) Tixrid:

(i) il-modi u l-firxa ta’ tixrid;

(i) il-fatturi specifici li jaffettwaw it-tixrid, jekk hemm.
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(g) Meta l-ispeci tal-pjanta normalment ma titkabbarx fl-Unjoni, deskrizzjoni tal-habitat naturali tal-pjanta,
inkluz l-informazzjoni dwar il-predaturi naturali, il-parassiti, il-kompetituri u s-symbionts.

(h) L-interazzjonijiet potenzjali tal-pjanta, li huma rilevanti ghall-GMHP, mal-organizmi fl-ekosistema fejn
normalment titkabbar, jew xi mkien iehor, inkluz l-informazzjoni dwar l-effetti tossici fuq il-bnedmin,
l-annimali u organizmi ohra.

2. Il-karatterizzazzjoni molekulari

(@) L-informazzjoni dwar il-modifika genetika

(i) Id-deskrizzjoni tal-metodi uzati ghall-modifika genetika.

(i) In-natura u s-sors tal-vector uzat.

(ili) Is-sors tal-acidi nuklejki uzati ghat-trasformazzjoni, id-dags u I-funzjoni mahsuba ta’ kull
framment kostitwent tar-regjun mahsub ghall-inserzjoni.

(b) L-informazzjoni dwar il-pjanta genetikament modifikata

(i) Id-deskrizzjoni tal-karattersitici li gew introdotti jew modifikati.

(i) L-informazzjoni dwar is-sekwenzi realment inseriti jew imhassra:

id-dags u n-numru tal-kopja tal-inserzjonijiet kollha li jistghu jinkixfu, kemm parzjali kif ukoll
kompluti, u tal-metodi uzati ghall-karatterizzazzjoni taghhom;

l-organizzazzjoni u s-sekwenza tal-materjal genetiku inserit fkull post ta’ inserzjoni fformat
elettroniku standardizzat;

fkaz ta’ thassir, id-dags u l-funzjoni tar-regjuni mhassra;

il-postijiet subcellolari tal-inserzjonijiet (integrati fin-nukleu, fil-kloroplasts, fil-mitokondrija,
jew mizmuma fforma mhux integrata), u l-metodi ghad-determinazzjoni taghhom;

fil-kaz ta’ modifiki barra l-inseriment jew it-thassir, il-funzjoni tal-materjal genetikament
modifikat qabel u wara l-modifika, kif ukoll il-bidliet diretti fespressjoni tal-geni bhala rizultat
tal-modifika;

l-informazzjoni ta’ sekwenza fformat elettroniku standardizzat ghaz-zewg regjuni li jakkum-
panjawhom 5" u 3’ fkull post ta’ inserzjoni;

analizi bijoinformatika billi jintuzaw bazijiet ta’ data aggornati, biex tigi investigata l-possibbilta
ta’ interruzzjonijiet tal-geni maghrufa;

il-Kwadri ta’ Qari Miftuha kollha, (minn hawn il-quddiem imsejha 1-“ORFs”) fl-inserzjoni
(minhabba riarrangament jew le) u dawk mahluqa b'rizultat tal-modifika genetika fis-siti ta’
gunzjoni mad-DNA genomiku. L-ORF huwa definit bhala sekwenza nucleotide li fiha sensiela
ta’ kodoni li mhijiex interrotta bil-prezenza ta’ kodon ta’ terminazzjoni fl-istess kwadru ta’ qari;

l-analizi bijoinformatika billi jintuzaw bazijiet ta’ data aggornati, biex jigu investigati similari-
tajiet possibbli bejn 1-ORFs u I-geni maghrufa li jista’ jkollhom effetti hziena;

l-istruttura primarja (is-sekwenza tal-amminoacidi) u, jekk mehtieg, strutturi ohra, tal-proteini
espressi ghall-ewwel darba;

l-analizi bijoinformatika bl-uzu ta’ bazijiet ta’ data aggornati, biex tigi investigata l-possibbilta
ta’ omologiji ta’ sekwenza u, jekk mehtieg, similaritajiet strutturali bejn il-proteini espressi
ghall-ewwel darba u l-proteini jew il-peptidi maghrufa li jista’ jkollhom effetti hziena.

(ili) L-informazzjoni dwar l-espressjoni tal-inserzjoni:

il-metodi uzati ghall-analizi tal-espressjoni flimkien mal-karatteristici tal-prestazzjoni;

l-informazzjoni dwar l-espressjoni ta’ zvilupp tal-inserzjoni wagqt i¢c-¢iklu tal-hajja tal-pjanta;
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— il-partijiet tal-pjanta fejn huma espressi l-inserzjoni jew is-sekwenza modifikata;

— l-espressjoni potenzjali mhux intenzjonata tal-ORFs identifikati fis-seba’ inciz tal-punt (ii), li
jgajmu thassib dwar is-sikurezza;

— id-data dwar l-espressjoni tal-proteina, inkluz id-data mhux ipprocessata, miksuba minn studji
fuq il-post u relatata mal-kundizzjonijiet li fihom qed jitkabbar il-wic¢ tar-raba’.

(iv) L-istabbilta genetika tal-inserzjoni u l-istabbilta fenotipika tal-GMHP.
() I-konkluzjonijiet tal-karatterizzazzjoni molekulari
3. L-analizi komparattiva tal-karatteristi¢i agronomici u fenotipici u tal-kompozizzjoni
(a) L-ghazla tal-kontroparti konvenzjonali u l-komparaturi addizzjonali.
(b) L-ghazla ta’ postijiet ghall-istudji fuq il-post.
(¢) Id-disinn sperimentali u l-analizi statistika tad-data mill-provi fuq il-post ghall-analizi komparattiva:
(i) Id-deskrizzjoni tad-disinn tal-istudji fuq il-post
(ii) Id-deskrizzjoni tal-aspett rilevanti tal-ambjenti ricevituri
(iii) L-analizi statistika
(d) L-ghazla ta’ materjal tal-pjanti ghall-analizi, jekk rilevanti.
() L-analizi komparattiva tal-karatteristici agronomici u fenotipici.
(f) L-analizi komparattiva tal-kompozizzjoni, jekk rilevanti.
(@) U-konkluzjonijiet tal-analizi komparattiva.

4. L-informazzjoni specifika ghal kull qasam ta’ riskju

Ghal kull wiehed mis-seba’ ogsma ta’ riskju msemmija fit-Tagsima D.2 tal-Anness II, in-notifikatur ghandu
l-ewwel jiddeskrivi I-moghdija ta’ periklu, billi jispjega permezz ta’ katina ta’ kawza u effett kif ir-rilaxx tal-
GMHP jista’ jwassal ghal hsara, filwaqt li jqis kemm il-periklu kif ukoll l-esponiment.

In-notifikatur ghandu jipprezenta l-informazzjoni li gejja, hlief meta ma tkunx rilevanti fid-dawl tal-uzi
intenzjonati tal-GMO:

(a) I-persistenza u l-invazivita, inkluz it-trasferiment ta’ geni minn pjanta ghal pjanta

(i) L-istima tal-potenzjal ghall-GMHP li ssir aktar persistenti jew invaziva u effetti ambjentali hziena
taghha;

(i) L-istima tal-potenzjal ghall-GMHP li tittrazmetti transgeni lil qraba sesswalment kompatibbli u 1-
effetti ambjentali hziena taghha;

(iii) I-konkluzjonijiet dwar l-effetti ambjentali negattivi ta’ persistenza u invazivita tal-GMHP, inkluz 1-
effetti ambjentali hziena tat-trasferiment ta’ geni minn pjanta ghal pjanta.

(b) It-trasferiment ta’ geni minn pjanta ghal mikroorganizmu

(i) L-istima tal-potenzjal ghat-trasferiment ta’ DNA gdid inserit mill-GMHP ghall-mikroorganizmi u I-
effetti hziena tieghu;

(ii) 1-konkluzjonijiet dwar l-effetti hziena tat-trasferiment ta” DNA ¢did inserit mill-GMHP ghall-
mikroorganizmi fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali u fuq l-ambjent;

(c) L-interazzjonijiet tal-GMHP ma’ organizmi fil-mira, jekk rilevanti

(i) L-istima tal-potenzjal ghal tibdil fl-interazzjonijiet diretti u indiretti bejn il-GMHP u l-organizmi fil-
mira u l-effetti ambjentali hziena;
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(i) L-istima tal-potenzjal ghal evoluzzjoni tar-rezistenza tal-organizmu fil-mira ghall-proteina espressa
(abbazi tal-istorja ta’ evoluzzjoni tar-rezistenza ghal pesticidi konvenzjonali jew pjanti transgenici
li jesprimu karatteristici simili) u kwalunkwe effett ambjentali hazin taghha;

(iii) [-konkluzjonijiet dwar l-effetti ambjentali hziena tal-interazzjonijiet tal-GMHP ma’ organizmi fil-
mira.

L-interazzjonijiet tal-GMHP ma’ organizmi mhux fil-mira.

(i) L-istima tal-potenzjal ghal interazzjonijiet diretti u indiretti tal-GMPH ma’ organizmi mhux fil-mira,
inkluzi l-ispecijiet protetti, u l-effetti hziena taghhom.

L-istima ghandha tqis ukoll l-effetti hziena potenzjali fuq servizzi tal-ekosistema rilevanti u fuq I-
ispecijiet li jipprovdu dawk is-servizzi.

(i) I-konkluzjonijiet dwar l-effetti ambjentali hziena tal-interazzjonijiet tal-GMHP ma’ organizmi
mhux fil-mira.

L-impatti tat-tekniki specifici ta’ kultivazzjoni, immaniggjar u hsad

(i) Ghall-GMHPs ghall-kultivazzjoni, l-istima tat-tibdil fit-tekniki specifici ta’ kultivazzjoni,
immaniggjar u hsad uzati ghall-GMHP u l-effetti ambjentali hziena taghhom;

(ii) 1l-konkluzjonijiet dwar l-effetti ambjentali hziena tat-tekniki specifici ta’ kultivazzjoni, immaniggjar
u hsad.

L-effetti fuq il-processi bijogeokimici

(i) L-istima tat-tibdil fil-processi bijogeokimici fiz-zona fejn trid titkabbar il-GMHP u fl-ambjent aktar
generali, u l-effetti hziena tieghu;

(ii) 1l-konkluzjonijiet dwar l-effetti hziena fuq il-processi bijogeokimici.
L-effetti fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali

(i) I-valutazzjoni tal-interazzjonijiet diretti u indiretti potenzjali bejn il-GMHP u l-persuni li jahdmu
jew li jigu fkuntatt mal-GMHPs, inkluz permezz tal-ghabra tad-dakra jew tat-trab minn GMHP
ipprocessata, u l-istima tal-effetti hziena ta’ dawk l-interazzjonijiet fuq is-sahha tal-bniedem;

(i) Ghall-GMHPs mhux mahsuba ghall-konsum mill-bniedem, izda meta l-organizmi li jirc¢ievu jew
dawk genitur jistghu jitqiesu ghall-konsum mill-bniedem, l-istima tal-probabbilta u tal-possibbilta
ta’ effetti hziena fuq is-sahha tal-bniedem minhabba tehid accidentali;

(ili) L-istima tal-effetti hziena potenzjali fuq is-sahha tal-annimali minhabba l-konsum accidentali tal-
GMHP jew tal-materjal minn dik il-pjanta, mill-annimali;

(iv) I-konkluzjonijiet dwar l-effetti fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali.
L-evalwazzjoni tar-riskju generali u I-konkluzjonijiet.
Ghandu jigi pprovdut sommarju tal-konkluzjonijiet kollha taht kull gasam ta’ riskju.

Is-sommarju ghandu jqis il-karatterizzazzjoni tar-riskju skont il-passi 1 sa 4 tal-metodologija deskritta
fit-Tagsima C.3 tal-Anness II u l-istrategiji ghall-immaniggjar tar-riskji proposti bi qbil mal-punt 5 tat-
Tagsima C.3 tal-Anness IL

5. Id-deskrizzjoni tat-tekniki ta’ kxif u ta’ identifikazzjoni ghall-GMHP.

6. L-informazzjoni dwar ir-rilaxxi li saru qabel tal-GMHP, jekk applikabbli.”
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(4) It-tagsima A tal-Anness IV hija emendata kif gej:
() il-punt 1 huwa sostitwit b’dan li gej:

“1. l-ismijiet kummercjali proposti tal-prodotti u l-ismijiet ta’” GMOs li jinsabu fihom, u proposta ghal identi-
fikatur uniku ghall-GMO, zviluppat skont ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 65/2004 (*). Wara I-
kunsens, kwalunkwe isem kummercjali gdid jenhtieg li jigi pprovdut lill-awtorita kompetenti,

(*) Ir-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 (GU L 10,
16.1.2004, p. 5)."

(b) il-punt 7 huwa sostitwit b’dan li gej:

“7. metodi ghall-kxif, l-identifikazzjoni u, fejn xieraq, il-kwantifikazzjoni tal-event ta’ trasformazzjoni; il-
kampjuni tal-GMO(s) u l-kampjuni ta’ kontroll taghhom, u l-informazzjoni dwar il-post fejn jista’ jinkiseb
access ghall-materjal ta’ referenza. L-informazzjoni li ma tistax titqieghed, ghal ragunijiet ta’ kunfidenzjalita,
fil-parti accessibbli ghall-pubbliku tar-registri msemmija fl-Artikolu 31(2), jenhtieg li tigi identifikata,”.
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