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(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 503/2013
tat-3 ta’ April 2013

dwar applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni 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

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar
ikel u ghalf genetikament modifikat ('), u b'mod partikolari 1-
Artikoli 5(7), 11(5), 17(7) u 23(5) tieghu,

Wara li kkonsultat mal-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel,

Billi:

Ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 jistabbilixxi l-proce-
duri tal-Unjoni ghall-awtorizzazzjoni u s-supervizjoni tal-
ikel u l-ghalf genetikament modifikati, inkluzi regoli
ghall-ittikkettjar ta’ dan l-ikel u l-ghalf. Dak ir-Regola-
ment jipprovdi ghal evalwazzjoni xjentifika li trid
titwettaq fuq ir-riskji li ikel jew ghalf genetikament modi-
fikat jista’ jipprezenta lis-sahha tal-bniedem u tal-annimali
u, kif jista’ jkun il-kaz, lill-ambjent. Dan jipprovdi wkoll li
ikel jew ghalf genetikament modifikat ma ghandux
iqarraq lill-konsumatur jew l-utent u ma ghandux ikun
differenti minn ikel jew ghalf li hu intenzjonat li jissos-
titwixxi sal-punt li l-konsum normali tieghu jkun ta’
zvantagg fin-nutriment ghall-bniedem jew l-annimali.

Ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 jipprovdi, b'mod
partikolari, illi l-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni
ghandhom juru b'mod adegwat u suffigjenti li ikel u
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ghalf genetikament modifikat jissodisfaw ir-rekwiziti
stipulati fdak ir-Regolament, fir-rigward tal-uzu propost
taghhom.

Fl-interess tal-konsistenza tal-legizlazzjoni tal-Unjoni,
Certi  definizzjonijiet ~ stabbiliti ~fir-Regolament  (KE)
Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
28 ta’ Jannar 2002 li jistabbilixxi I-principji generali u I-
htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li jistabbilixxi l-Awtorita
Ewropea dwar is-Sigurta fl-TIkel u jistabbilixxi l-proceduri
fi kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel (}) ghandhom ukoll
japplikaw ghal dan ir-Regolament.

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 641/2004 (%)
dwar regoli dettaljati ghall-implementazzjoni tar-Regola-
ment (KE) Nru 1829/2003 jipprovdi ghal certi regoli
dettaljati rigward applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni
sottomessi skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003.
Sabiex tkun facilitata t-thejjija tal-applikazzjonijiet u
biex ikun zgurat li fihom l-informazzjoni kollha mehtiega
ghall-valutazzjoni taghhom, huwa mehtieg li jkun
provdut ghal aktar regoli komprensivi u sistematici
dwar l-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, li ghan-
dhom ikunu wkoll specifici ghal kull tip ta’ organizmi
genetikament modifikati (OGM), jigifieri pjanti, annimali
u mikroorganizmi.

Ir-regoli stabbiliti fdan ir-Regolament ghandhom ikopru
biss l-applikazzjonijiet li jirrigwardaw pjanti genetikament
modifikati uzati ghall-ikel jew I-ghalf, ikel jew ghalf li fih
jew li jikkonsisti minn pjanti genetikament modifikati u
ikel jew ghalf manifatturati minn dawn il-pjanti. Pjanti
genetikament modifikati, li hemm esperjenza suffi¢jenti
ghalihom disponibbli sal-lum, jikkostitwixxu l-maggo-
ranza 1-kbira tal-applikazzjonijiet attwali.

L 31, 1.2.2002, p. 1.

L 102, 7.4.2004, p. 14.
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Ir-regoli stabbiliti fdan ir-Regolament ghandhom jispeci-
fikaw ir-rekwiziti generali ghall-prezentazzjoni u I-prepa-
razzjoni tal-applikazzjonijiet, jigifieri r-rekwziti li jipp-
rovdu taghrif generali u xjentifiku, inkluzi metodi ghas-
sejbien, u l-identifikazzjoni, kif ukoll materjal ta’ refe-
renza sabiex jigi zgurat li l-applikazzjonijiet ikunu
konformi mal-kondizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 5, 17
u 30 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

L-applikant ghandu wkoll jiehu inkonsiderazzjoni l-infor-
mazzjoni xjentifika li trid tinghata fl-applikazzjoni fir-
rigward tal-istima tar-riskju ambijentali tal-OGM jew ikel
u ghalf li fihom jew li jikkonsistu minn OGM, kif stab-
bilit fil-principji ghall-istima tar-riskju ambjentali fl-
Anness 1I tad-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Marzu 2001 dwar ir-
rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta’ organizmi genetikament
modifikati  u i thassar id-Direttiva  tal-Kunsill
90/220/KEE ('), kif ukoll il-gwida applikabbli ppubblikata
mill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (EFSA) fdan
ir-rigward.

Barra mir-rekwiziti generali ghall-prezentazzjoni u I-
preparazzjoni tal-applikazzjonijiet, huwa xieraq li jkun
ipprovdut ghal regoli specifici li jizguraw li l-informazz-
joni xjentifika mehtiega fl-applikazzjoni, adegwatament u
sufficjentement turi li ikel jew ghalf genetikament modi-
fikat jissodisfa r-rekwiziti stipulati fir-Regolament (KE)
Nru 18292003, fir-rigward tal-uzu propost taghhom.

Ghalhekk dawn ir-regoli ghandhom jipprovdu ghal sett
ta’ studji i ghandhom jigu inkluzi fl-applikazzjonijiet
kollha, kif ukoll il-metodi tat-test li ghandhom jigu
segwiti biex jitwettqu dawn l-istudji, filwaqt li jitqiesu
standards internazzjonali rilevanti, bhalma hija I-gwida
tal-Codex Alimentarius ghall-kondotta tal-valutazzjoni
tas-sikurezza ghal ikel derivat minn pjanta b’DNA rikom-
binanti (2).

Skont il-gwida applikabbli tal-EFSA (%), il-valutazzjoni tas-
sikurezza tal-ikel jew l-ghalf genetikament modifikat
ghandhom jinkludu studji relatati ma’ komponenti
godda li jirrizultaw mill-modifika genetika, il-karatteriz-
zazzjoni molekulari tal-pjanta genetikament modifikata,
l-analizi komparattiva tal-kompozizzjoni u l-fenotip tal-
pjanti genetikament modifikati meta mgqabbla mal-
kontroparti konvenzjonali taghha. Skont il-karatteristici
ta’ pjanta genetikament modifikata u fuq ir-rizultat ta’
dak l-ewwel sett ta’ studji, il-gwida tal-EFSA tindika li
jista’ jkun mehtieg li jitwettqu studji addizzjonali. Fdak
ir-rigward, I-EFSA tikkunsidra li minkejja I-limitazzjonijiet
taghha, studju dwar l-ghalf ta’ 90 gurnata fannimali
gerriema b'ikel jew ghalf shih, meta ggustifikat, huwa I-
istudju addizzjonali primarju li jindirizza l-incertezzi
identifikati fil-kors tal-valutazzjoni tas-sikurezza.

() GU L 106, 17.4.2001, p. 1.
(3 I-Kummissjoni Codex Alimentarius, GL 45-2003.
() The EFSA Journal 2011; 9(5):2150.
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Madankollu, dan ghadu ma giex ippruvat possibbli li
tinghata d-definizzjoni bil-precizjoni mehtiega tal-livell
ta’ incertezzi li jehtiegu s-sottomissjoni ta’ studji ta’ 90
jum. Barra minn hekk, certi korpi tal-valutazzjoni tal-ikel
u l-ghalf tal-Istati Membri huma tal-opinjoni li tali studju
ghandu jsir fl-applikazzjonijiet kollha ghal pjanti geneti-
kament modifikati li fihom l-avvenimenti ta’ trasformazz-
joni unika. Bkunsiderazzjoni ta’ dawn l-opinjonijiet
divergenti, kif ukoll biex tittejjeb il-fiducja tal-konsuma-
tur, dawn I-istudji ghalissa ghandhom jintalbu fl-
applikazzjonijiet kollha relatati ma’ pjanti genetikament
modifikati favvenimenti ta’ trasformazzjoni unika, u fejn
xieraq, ghal pjanti genetikament modifikati li fihom
stacked transformation events.

Ghandhom isiru studji li juru li ikel jew ghalf genetika-
ment modifikat jissodisfa r-rekwiziti tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003 li jinvolvu l-uzu tal-annimali tal-labora-
torju ghandhom jitwettqu skont id-Direttiva 2010/63/UE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru
2010 dwar il-harsien ta’ annimali uzati ghal skopijiet
xjentifici (%), u ghandhom jinzammu ghall-minimu filwaqt
li tkun zgurata turija adegwata tas-sikurezza tal-ikel jew I-
ghalf genetikament modifikat. L-incertezzi kurrenti
marbutin mal-htiega u t-tfassil ta’ provi ta’ 90 jum tal-
ghalf se jigu indirizzati permezz ta’ progett ta’ ricerka
kbir taht il-programm ta’ hidma tal-2012 tat-Tema 2
“Ikel, Agrikoltura u Sajd, u Bijoteknologiji” tas-seba’ Prog-
ramm Kwadru ghar-Ricerka (FP7). Ir-rekwiziti marbutin
mal-provi tal-ghalf tal-annimali fil-kuntest tal-istimi tar-
riskju tal-OGM ghandhom jigu riveduti fid-dawl tal-ezitu
ta’ dan il-progett li mistenni jkun disponibbli sa mhux
aktar tard minn tmiem 1-2015. Gharfien xjentifiku
kredibbli iehor li jista’ jkun disponibbli fdak iz-zmien
ghandu jitgies ukoll.

Filwaqt li r-regoli stabbiliti fdan ir-Regolament ghan-
dhom ikunu validi ghall-applikazzjonijiet kollha ghall-
pjanti modifikati genetikament, it-tip u l-htiega ta’ studji
biex jevalwaw il-karatteristici u s-sikurezza ta’ ikel jew
ghalf genetikament modifikat soggetti ghal applikazzjoni
jistghu jvarjaw, skont in-natura tal-modifikazzjoni gene-
tika jew tal-prodott. Perezempju, il-modifiki genetici li
ghandhom impatt negligibbli fuq il-kompozizzjoni ta’
ikel jew ghalf genetikament modifikat jew prodotti fini
hafna li jistghu jigu pruvati li huma identi¢i ghal prodotti
manifatturati minn kontroparti konvenzjonali, jehtiegu
studji differenti minn prodott li jirrizulta minn modifika
genetika kumplessa li ghandha l-mira li timmodifika I-
karatteristici ta’ nutriment.

Ir-rekwiziti stabbiliti fdan ir-Regolament fir-rigward ta’
studji li jridu jigu inkluzi fkull applikazzjoni ghall-awto-
rizzazzjoni skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 ma
ghandhomx jimpedixxu lill-EFSA milli titlob, fejn ikun
xieraq, lill-applikant biex jissupplimenta d-dettalji li
jakkumpanjaw l-applikazzjoni skont I-Artikoli 6(2) u
18(2) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

(*) GU L 276, 20.10.2010, p. 33.
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(15)  Sabiex ikunu zgurati li l-istudji huma ta’ kwalita gholja u minkejja I-fatt li s-sikurezza tal-ikel u l-ghalf genetika-
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dokumentati b'mod trasparenti, huwa essenzjali li dawn
jitwettqu skont sistemi xierqa ta’ assigurazzjoni tal-
kwalita u d-dejta mhux ipprocessata ghandha tkun prov-
duta fil-kazijiet kollha u tkun fformat elettroniku adattat.
L-istudji tossikologi¢i ghandhom jitwettqu skont principji
ta’ assigurazzjoni tal-kwalita stabbiliti bid-Direttiva
2004/10/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’
Frar 2004 dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet, ir-regola-
menti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi li ghandhom
x’jagsmu mal-applikazzjoni tal-princ¢ipji ta’ prattika tajba
tal-laboratorju u l-verifika tal-applikazzjonijiet taghhom
ghal provi fuq sustanzi kimici ('). Jekk it-tali studji
jitwettqu barra 1-Unjoni, dawn ghandhom isegwu I-Prin-
¢ipji dwar il-Prattika Tajba tal-Laboratorju (GLP) tal-
OECD tal-oghla livell. Fir-rigward tal-istudji li mhumiex
studji tossikologici, dawn ghandhom jitwettqu skont I-
ISO jew l-istandards tal-GLP.

Hemm bzonn ukoll li jigu ddefiniti ir-rekwiziti dwar is-
sottomissjoni tal-informazzjoni addizzjonali marbuta
mas-sikurezza tal-OGM u l-letteratura xjentifika studjata
minn esperti fil-qasam marbuta mal-effetti potenzjali fuq
is-sahha u l-ambjent tal-prodotti koperti bl-applikazzjoni.

Matul il-process tal-modifika genetika ta’ pjanti u orga-
nizmi ohra, markaturi geneti¢i jintuzaw ta’ spiss biex
tkun facilitata l-ghazla u l-identifikazzjoni ta’ ¢elloli gene-
tikament modifikati, li fihom gene ta’ interess inserit fil-
genoma l-organizmu ospitanti, fost il-maggoranza vasta
tac-celloli mhux trasformati. Tali markaturi genetici ghan-
dhom jintghazlu bir-reqqa. Barra minn hekk, issa huwa
possibbli li jkunu zviluppati OGM minghajr l-uzu ta’
markatur genetiku ghar-rezistenza antibijotika. Fdan I-
isfond u skont l-Artikolu 4(2) tad-Direttiva 2001/18/KE,
l-applikant ghandu ghalhekk jimmira li jizviluppa OMG
minghajr l-uzu ta’ markatur genetiku ghar-rezistenza
antibijotika.

Il-hsad ta’ pjanti modifikati genetikament li jissegregaw
(ghelejjel li jissegregaw) li fihom avvanimenti ta’ trasfor-
mazzjoni stacked jinkludi diversi subkombinazzjonijiet ta’
avvenimenti ta’ trasformazzjoni. Barra minn hekk, il-
proceduri ta’ kontroll attwali ma jippermettux li tigi iden-
tifikata l-origini tal-kombinazzjonijiet tal-avvenimenti ta’
trasformazzjoni. Ghalhekk, sabiex jizguraw li l-awtoriz-
zazzjonijiet huma koerenti ma’ prodotti li t-tqeghid fis-
suq huwa inevitabbli u ghall-fattibbilta tal-kontrolli, I-
applikazzjoni ghal ikel u ghalf immodifikat genetikament
minn ghelejjel 1i jissegregaw ghandhom jinkludu s-
subkombinazzjonijiet kollha indipendentement mill-
origini taghhom u li ghadhom ma gewx awtorizzati.

Ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 jipprovdi li proposta
ghal monitoragg wara t-tqeghid fis-suq tal-uzu ta’ ikel jew
ghalf genetikament modifikat ghandha biss tigi pprezen-
tata mill-applikant fejn huwa xieraq. Ghalhekk hemm
bzonn li jigu stabbiliti kondizzjonijiet li skonthom tali
proposta ghandha, skont ir-rizultat tal-valutazzjoni tar-
riskju, takkumpanja l-applikazzjoni. Il-monitoragg wara
t-tqeghid fis-suq ghandu jitqies biss fkazijiet fejn,

(1) GU L 50, 20.2.2004, p. 44.
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ment modifikat intweriet, huwa xieraq li jkun ikkon-
fermat il-konsum mistenni, l-applikazzjoni tal-kundizz-
jonijiet tal-uzi jew l-effetti identifikati. Perezempju, dan
huwa l-kaz meta l-ikel jew I-ghalf genetikament modifikat
biddel il-kompozizzjoni tan-nutrizzjoni jew meta dak il-
valur sustanzjuz tieghu jvarja minn ikel jew ghalf
konvenzjonali li se jissostitwixxu jew meta hemm il-
probabbilta ta’ zieda fl-allergenicita minhabba l-modifika
genetika.

Dan ir-Regolament ghandu jqis l-impenji internazzjonali
kummerdjali tal-Unjoni u l-htigijiet tal-Protokoll ta’ Carta-
gena dwar il-Bijosigurta ghall-Konvenzjoni dwar id-Diver-
sitd Bijologika (il-Protokoll ta’ Cartagena), approvat bid-
Decizjoni tal-Kunsill 2002/628/KE tal-25 ta’ Gunju 2002
rigward il-konkluzjoni, fisem il-Komunita Ewropea, tal-
Protokoll ta’ Cartagena dwar il-Bijosigurta (%) kif ukoll id-
dispozizzjonijiet tar-Regolament (KE) Nru 1946/2003 tal-
15 ta’ Lulju 2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
dwar il-movimenti transkonfinali ta’ organizmi modifikati
genetikament (3).

Sabiex ikun zgurat li metodi tat-test inkluzi fl-applikazz-
joni huma adegwati biex juru li l-ikel jew l-ghalf jikkon-
forma mar-rekwiziti ghall-awtorizzazzjoni stabbiliti fir-
Regolament (KE) Nru 1829/2003, dawn ghandhom
jitwettqu fkonformita ma’ dan ir-Regolament, jew linji
gwida miftiehma fuq livell internazzjonali bhal dawk
deskritti mill-OECD, meta disponibbli. Biex jigi zgurat li
applikazzjonijiet ghal tigdid jilhqu Il-istess standards fir-
rigward il-metodi tat-testijiet, huwa xieraq li dawn ir-
rekwiziti japplikaw ukoll ghall-applikazzjoni ghal tigdid
tal-awtorizzazzjoni tal-ikel u l-ghalf genetikament modi-

fikat.

Sabiex tinghata denominazzjoni preciza tal-ikel u 1-ghalf
genetikament modifikat (GM) soggetti ghal applikazzjoni
skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003, l-applikazz-
jonijiet ghandhom jinkludu proposti ghal identifikatur
uniku ghal kull OGM konéernat skont ir-Regolament
tal-Kummissjoni (KE) Nru 65/2004 tal-14 ta’ Jannar
2004 li jistabbilixxi sistema ghall-izvilupp u l-assenjazz-
joni ta’ identifikaturi uni¢i ghal organizmi modifikati
genetikament (¥).

Dan ir-Regolament jissostitwixxi certi dispozizzjonijiet
tar-Regolament (KE) Nru 641/2004 fir-rigward ta’ pjanti
genetikament modifikati ghall-uzi bhala ikel jew ghalf,
ikel jew ghalf li fih jew li jikkonsisti minn pjanti geneti-
kament modifikati u ikel jew ghalf manifatturati minn
pjanti modifikati genetikament. Madankollu, ir-Regola-
ment (KE) Nru 641/2004 ghandu jkompli japplika fir-
rigward ta’ tipi ohra ta’ prodotti modifikati genetikament,
jigifieri annimali genetikament modifikati u mikroorga-
nizmi modifikati genetikament. Barra minn hekk, certi
dispozizzjonijiet ta’ dak ir-Regolament huma skaduti.
Ghalhekk ir-Regolament (KE) Nru 641/2004 ghandu jigi
emendat kif inhu xieraq.

201, 31.7.2002, p. 48.

GU L
() GU L 287, 5.11.2003, p. 1.
GUL

10, 14.1.2004, p. 5.
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(24)  Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1981/2006 tat-
22 ta’ Dicembru 2006 dwar regoli ddettaljati ghall-impli-
mentazzjoni tal-Artikolu 32 tar-Regolament  (KE)
Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-
rigward laboratorju ta’ referenza Komunitarju ghall-orga-
nizmi modifikati genetikament (') ghandu jkun emendat
biex jinkludi referenzi ghal dan ir-Regolament.

(25)  Ir-Regolament (KE) Nru1829/2003 jipprovdi li I-
Kummissjoni ghandha tikkonsulta [ill-EFSA gabel ma
tistabbilixxi  regoli ta’ implimentazzjoni rigward
applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni skont dak ir-Rego-
lament. L-EFSA giet ikkonsultata dwar dawk ir-regoli kif
xieraq.

(26)  Dan ir-Regolament tfassal abbazi tal-gharfien xjentifiku u
tekniku kurrenti. Ghalhekk, il-Kummissjoni ghandha
tissorvelja kwalunkwe zviluppi fdan il-qasam u l-pubb-
likazzjoni ta’ gwida gdida jew addizzjonali mill-EFSA.

(27)  Dan ir-Regolament japplika ghall-applikazzjonijiet sotto-
messi wara d-dhul fis-sehh tieghu. Huwa mehtieg li jkun
ipprovdut ghal mizuri tranzitorji sabiex jippermettu lill-
applikanti biex jikkonformaw ma’ dawk ir-regoli u ghall-
applikazzjonijiet kurrenti jew l-applikazzjonijiet lesti biex
jigu pprezentati biex il-proceduri jkomplu minghajr
dewmien bla bzonn.

(28)  I-mizuri pprovduti fdan ir-Regolament huma skont I-
opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimen-
tari u s-Sahha tal-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

KAPITOLU I
DISPOZIZZJONIJIET GENERALI
Artikolu 1
Kamp ta’ applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu japplika ghall-applikazzjonijiet
sottomessi skont l-Artikoli 5, 11, 17 u 23 tar-Regolament
(KE) Nru 1829/2003 ghall-awtorizzazzjoni ta’:

(a) pjanti genetikament modifikati ghall-uzi bhala ikel jew ghalf;

(b) ikel jew ghalf li fih jew li jikkonsisti minn pjanti genetika-
ment modifikati;

(¢) kel manifatturat minn jew li fih ingredjenti manifatturati
minn pjanti genetikament modifikati jew ghalf manifatturati
minn dawn il-pjanti.

() GU L 368, 23.12.2006, p. 99.

Artikolu 2
Definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, japplikaw id-definizzjonijiet
fir-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

Id-definizzjonijiet ta “riskju”, “stima tar-riskju” u “periklu”
applikabbli ghall-finjjiet ta’ dan ir-Regolament huma dawk
ipprovduti fl-Artikolu 3 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002.

KAPITOLU I
REKWIZITI GENERALI
Artikolu 3

It-thejjija u I-prezentazzjoni ta’ applikazzjonijiet sottomessi
skont 1-Artikoli 5(1) u 17(1)

1. L-applikazzjoni sottomessa skont l-Artikolu 5(1) u 17(1)
tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 ghandha:

(a) tigi pprezentata skont ir-rekwiziti ghat-thejjija u l-prezen-
tazzjoni tal-applikazzjonijiet stabbiliti fl-Anness ;

(b) Fihom l-informazzjoni kollha mitluba fl-Anness I, skont ir-
rekwiziti specifici tal-Artikoli 4, 5 u 6.

2. L-applikazzjoni ghandha tinkludi, ghal kull wahda mir-
rekwiziti specifici stabbiliti fl-Artikoli 4, 5 u 6:

(a) is-sommarji u r-rizultati tal-istudji msemmija fl-applikazz-
joni;

(b) l-annessi fejn informazzjoni dettaljata dwar dawk l-istudji
hija pprovduta.

3. L-applikazzjoni ghandha tinkludi lista ta’ x’sar li turi li t-
taghrif mehtieg taht 1-Artikoli 4, 5 u 6 huwa komplut.

4. Fejn l-applikazzjoni tkun limitata jew ghall-uzu tal-ikel jew
tal-ghalf, ghandu jkollha gustifikazzjoni verifikabbli li tispjega
ghala l-awtorizzazzjoni ma ghandhiex tkopri iz-zewg uzi
skont 1-Artikolu 27 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

5. L-applikazzjoni ghandha, fiz-Zmien tas-sottomissjoni,
tiddikjara b’'mod car liema partijiet tal-applikazzjoni huma alle-
gatament kunfidenzjali u tipprovdi gustifikazzjoni verifikabbli
skont l-Artikolu 30 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

Informazzjoni addizzjonali sottomessa matul il-procedura tal-
awtorizzazzjoni ghandha, fiz-zmien tas-sottomissjoni, tiddikjara
b'mod ¢ar liema partijiet ta’ din l-informazzjoni addizzjonali hija
kunfidenzjali u tipprovdi gustifikazzjoni verifikabbli skont I-
Artikolu 30 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.
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6. Meta l-istudji jkunu diga gew ipprezentati lill-Awtorita
Ewropea tas-Sigurta tal-Tkel (I-EFSA) ghall-finijiet ta” applikazz-
joni u, fejn rilevanti, sal-punt li huma jistghu jintuzaw mill-
applikant  skont  l-Artikolu 31  tar-Regolament  (KE)
Nru 1829/2003, referenza ghal dawn l-istudji u r-rizultati tal-
evalwazzjoni tal-EFSA tista’, bil-qbil tal-EFSA, issir fil-qafas ta’
applikazzjoni ohra.

KAPITOLU 1II
REKWIZITI SPECIFICI
Artikolu 4

Rekwiziti ghat-twettiq ta’ studji ghal applikazzjonijiet
sottomessi skont I-Artikoli 5(3) u 17(3)

1. L-istudji tossikologi¢i ghandhom isiru ffacilitajiet i jikkon-
formaw ma”:

(a) ir-rekwiziti tad-Direttiva 2004/10/KE; jew

(b) “OECD Principles on Good Laboratory Practice” (GLP), jekk
imwettqa barra l-Unjoni.

L-applikant ghandu jipprovdi xhieda sabiex juri tali konformita.

2. L-istudji, minbarra l-istudji tossikologici, ghandhom:

(a) jikkonformaw mal-principji tal-Prattika Tajba tal-Laboratorju
(GLP) stabbiliti fid-Direttiva 2004/10/KE; jew

(b) jitwettqu minn organizzazzjonijiet akkreditati skont l-istan-
dard ISO rilevanti.

3. Informazzjoni dwar l-istudju protokolli u r-rizultati
miksuba mill-istudji msemmija fil-paragrafi 1 u 2 ghandhom
ikunu komprensivi u jinkludu d-dejta mhux ipprocessata
fformat elettroniku, xierqa ghat-twettiq ta’ analizi statistika
jew ohra.

Artikolu 5

Ir-rekwiziti xjentifici ghall-istima tar-riskju ta’ ikel u ghalf
modifikati genetikament ghal applikazzjonijiet sottomessi
skont 1-Artikoli 5(3) u 17(3)

1.  Informazzjoni, inkluzi studji, mehtiega biex takkumpanja
l-applikazzjoni kif imsemmi fl-Artikolu 5(3)(a) sa (f) u (h) u fl-
Artikolu  17(3)@@) sa (f) u (h) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003 ghandu jkun ipprovdut skont il-htigijiet xjenti-
fici ghall-valutazzjoni tar-riskju ta’ ikel u ghalf genetikament
modifikat stabbiliti fl-Anness II ta’ dan ir-Regolament.

2. Bderoga mill-paragrafu 1, tista’ tigi sottomessa applikazz-
joni li ma tissodisfax ir-rekwiziti kollha ta’ dak il-paragrafu
sakemm:

(a) informazzjoni partikolari ma tkunx mehtiega minhabba n-
natura tal-modifika genetika jew tal-prodott; jew

(b) ma jkunx xjentifikament necessarju, jew teknikament
possibbli li tinghata tali informazzjoni.

L-applikant ghandu jissottometti gustifikazzjoni motivata ghad-
deroga.

3. Il-paragrafi 1 u 2 ma ghandhomx ifixklu lill-EFSA milli
titlob, fejn ikun xieraq, lill-applikant li jissupplimenta d-dettalji li
jakkumpanjaw l-applikazzjoni kif previst fl-Artikoli 6(2) u 18(2)
tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

Artikolu 6

Informazzjoni addizzjonali relatata mal-istima tar-riskju ta’
ikel jew ghalf genetikament modifikat ghal applikazzjonijiet
sottomessi skont I-Artikoli 5(3) u 17(3)

1.  Flimkien mal-informazzjoni mehtiega skont l-Artikolu 5 u
l-Anness II, l-applikazzjoni ghandha tinkludi revizjoni sistema-
tika ta’ studji ppubblikati fil-letteratura u Il-istudji xjentifici
maghmula mill-applikant fil-perjodu ta’ 10 snin qabel id-data
tas-sottomissjoni tad-dossier dwar l-effetti potenzjali fuq is-
sahha tal-bnedmin u tal-annimali tal-ikel u l-ghalf genetikament
modifikati koperti mill-applikazzjoni.

2. Matul il-procedura ta’ awtorizzazzjoni, l-applikant ghandu
jipprezenta, minghajr dewmien, lill-EFSA informazzjoni addizz-
jonali li tista’ tinfluwenza l-istima tar-riskju ta’ ikel genetikament
modifikat jew ghalf iggenerat wara s-sottomissjoni tal-applikazz-
joni. B'mod partikolari, l-applikant ghandu jissottometti lill-
EFSA informazzjoni dwar kwalunkwe projbizzjoni jew restrizz-
joni imposta minn awtorita kompetenti ta’ kwalunkwe pajjiz
terz abbazi ta’ stima tar-riskju tal-ikel u l-ghalf modifikati gene-
tikament.

Artikolu 7

Rekwiziti applikabbli ghal sorveljanza wara t-tqeghid fis-
suq ta’ ikel jew ghalf genetikament modifikat ghal
applikazzjonijiet sottomessi skont I-Artikoli 5(3) u 17(3)

1. L-applikant ghandu jissottometti proposta ghall-monito-
ragg wara t-tqeghid fis-suq, dwar l-uzu tal-ikel u l-ghalf kif
imsemmi fl-Artikoli 5(3)(k) u 17(3)(k) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003 meta l-informazzjoni pprovduta skont I-Arti-
koli 4, 5 u 6 turi li l-ikel u I-ghalf genetikament modifikati
jikkonformaw mal-Artikoli 4(1) u 16(1) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003 u meta, skont ir-rizultat tal-valutazzjoni tar-
riskju, jkun xieraq sabiex jikkonferma:

(a) 1i rakkomandazzjonijiet specifici ta’ uzi huma segwiti mill-
konsumatur/sid l-annimal;

(b) il-konsum previst ta’ ikel jew ghalf genetikament modifikat;
jew
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(¢) ir-rilevanza u l-intensita tal-effetti u I-effetti mhux intizi
misjuba matul l-istima tar-riskji qabel it-tqeghid fis-suq li
jista’ biss tkompli tigi kkaratterizzata minn monitoragg
wara t-tqeghid fis-suq.

2. L-applikant ghandu jizgura li l-monitoragg wara t-tqeghid
fis-suq huwa:

(a) zviluppat biex jigbor informazzjoni affidabbli fir-rigward ta’
wiched jew bosta aspetti stabbiliti fil-paragrafu 1. Din I-
informazzjoni ghandha tippermetti s-sejbiet ta’ indikazzjoni-
jiet dwar jekk xi effett (negattiv) fuq is-sahha jistax ikun
marbut mal-konsum ta’ ikel jew ghalf genetikament modi-

fikat;

(b) ibbazati fuq strategiji bl-ghan li tingabar informazzjoni rile-
vanti minn partijiet interessati specifici inkluzi l-konsuma-
turi u fuq fluss ta’ informazzjoni affidabbli u vvalidata fost
il-partijiet interessati differenti. Aktar strategiji specifici
ghandhom jigu inkluzi meta dejta ta’ konsum individwali
ta’ oggett tal-ikel specifiku jew il-konsum ta’ gruppi ta’ eta
partikolari li jridu jingabru;

(c) akkumpanjat minn gustifikazzjoni adegwata u deskrizzjoni
dettaljata tal-metodologiji maghzula ghal monitoragg
propost wara t-tqeghid fis-suq inkluzi aspetti marbutin ml-
analizi tal-informazzjoni migbura.

Artikolu 8

Rekwiziti li jikkonc¢ernaw il-metodi ta’ sejbien, I-

identifikazzjoni u l-kwantifikazzjoni u ghall-kampjuni ta’

kontroll u l-materjal ta’ referenza ta’ ikel jew ghalf

genetikament modifikat ghal applikazzjonijiet sottomessi
skont l-Artikoli 5(3), 11(2), 17(3) u 23(2)

1.  L-applikazzjonijiet sottomessi skont I-Artikoli 5(1) u 17(1)
tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 ghandhom jikkonformaw
mal-htigijiet li gejjin, kif imsemmija fl-Artikoli 5(3)() u (j) u
17(3)() u (j) ta’ dak ir-Regolament (KE), u stabbiliti fl-Anness
III ta’ dan ir-Regolament, ghal:

() il-metodi ghas-sejbien u l-identifikazzjoni tal-avveniment ta’
trasformazzjoni;

(b) kampjuni ta’ ikel jew ghalf u l-kampjuni ta’ kontroll tagh-
hom, u informazzjoni dwar il-post fejn hemm access ghall-
materjal ta’ referenza.

2. Ghall-applikazzjonijiet sottomessi skont l-Artikoli 11(1) u
23(1) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, ir-rekwiziti stabbiliti
fl-Anness III ta’ ma’ dan ir-Regolament ghal:

(a) il-metodi ghas-sejbien u l-identifikazzjoni tal-avveniment ta’
trasformazzjoni;

(b) kampjuni ta’ ikel jew ghalf u I-kampjuni ta’ kontroll tagh-
hom, u informazzjoni dwar il-post fejn hemm access ghall-
materjal ta’ referenza

ghandhom japplikaw biss ghall-finijiet ta” applikazzjoni tal-Arti-
koli 11(2)(d) u 23(2)(d).

KAPITOLU IV
DISPOZIZZJONIJIET TRANZITORJI U FINALI
Artikolu 9
Dispozizzjonijiet tranzitorji
1. Sat-8 ta’ Dicembru 2013, l-applikanti jistghu jaghzlu li
jissottomettu l-applikazzjonijiet li jaqghu taht il-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament skont ir-Regolament (KE)

Nru 641/2004 fil-verzjoni dak ir-Regolament fis-sehh fit-8 ta’
Gunju 2013.

2. Bderoga mill-Artikolu 4(2), fil-kaz ta’ studji mnedija gabel
id-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament u mwettqa skont
sistemi ta’ assigurazzjoni tal-kwalita barra I-GLP u 1-ISO, I-
applikant ghandu jipprovdi:

(a) deskrizzjoni dettaljata tas-sistema ta’ assigurazzjoni tal-
kwalita li dawn l-istudji twettqu skontha, u;

(b) informazzjoni komprensiva dwar il-protokolli u r-rizultati
miksuba mill-istudji inkluza d-dejta mhux ipprocessata.

Artikolu 10
Emendi fir-Regolament (KE) Nru 641/2004
Ir-Regolament (KE) Nru 641/2004 huwa emendat kif gej:

(1) L-Artikolu 1 jinbidel b’dan li gej:
“Artikolu 1

Dan il-kapitolu jipprovdi regoli dettaljati rigward applikazz-
jonijiet ghall-awtorizzazzjoni sottomessi skont l-Artikoli 5 u
17 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, hlief ghal dawk I-
applikazzjonijiet koperti bir-Regolament ta’ Implimentazz-
joni tal-Kummissjoni (UE) Nru 503/2013 (¥).

() GU L 157, 8.6.2013, p. 17

(2) L-Artikoli 5 sa 19 jithassru.

Artikolu 11
Emendi fir-Regolament (KE) Nru 1981/2006
Ir-Regolament (KE) Nru 1981/2006 huwa emendat kif gej:

(1) Fl-Artikolu 2, il-punt (a) jinbidel b’'dan li gej:

“(a) ‘procedura tal-validazzjoni shiha’ tfisser:
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(i) [-valutazzjoni permezz ta’ prova fi grupp li tinvolvi
laboratorji nazzjonali ta’ referenza tal-kriterji ta’ pres-
tazzjoni tal-metodu stabbiliti mill-applikant skont id-
dokument intitolat ‘Definition of minimum perfor-
mance requirements for analytical methods of GMO
testing’ imsemmi:

— Fil-kaz ta’ pjanti genetikament modifikati ghal
uzi bhala ikel jew bhala ghalf, ikel jew ghalf li
fih jew li jikkonsisti minn pjanti genetikament
modifikati u ikel manifatturat minn jew li fih
ingredjenti manifatturati minn pjanti genetika-
ment modifikati jew ghalf manifatturat minn
pjanti modifikati genetikament, fil-punt 3.1.C.4.
tal-Anness III tar-Regolament ta’ Implimentazz-
joni (UE) Nru 503/2013 (¥);

— fil-kazijiet 1-ohra kollha, fil-punt 1(B) tal-Anness I
tar-Regolament (KE) Nru 641/2004;

u

(ii) il-valutazzjoni tal-prec¢izjoni u l-verita tal-metodu
pprovduta mill-applikant.

* GU L 157, 8.6.2013, p. 1.

(2) Fl-Artikolu 3(2), l-ewwel u t-tieni subparagrafi jinbidlu b’dan
li gej:

“2. Is-CRL ghandu jitlob lill-applikant sabiex ihallas
kontribuzzjoni addizzjonali ta’ EUR 60 000 fejn il-proce-
dura ta’ validazzjoni shiha ta’ metodu ta’ detezzjoni u iden-
tifikazzjoni ta’ avveniment ta” OGM uniku skont ir-rekwiziti
stipulati fid-dispozizzjonijiet li gejjin tkun mehtiega:

(@) L-Anness III tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE)
Nru 503/2013, meta l-applikazzjoni tkun marbuta ma”:

(i) pjanti genetikament modifikati ghall-uzi bhala ikel
jew ghalf;

(i) ikel jew ghalf li fih jew li jikkonsisti minn pjanti
modifikati genetikament;

(iii) ikel manifatturat minn jew li fih ingredjenti mani-
fatturati minn pjanti genetikament modifikati jew
ghalf manifatturat minn dawn il-pjanti; jew

(b) filpunt 1(B) tal-Anness I tar-Regolament (KE)
Nru 641/2004, fil-kazijiet l-ohra kollha.

Dak l-ammont ghandu jigi mmultiplikat bin-numru ta” avve-
nimenti ta’ OGM biex jigi validat kompletament.”

Artikolu 12

Revizjoni
1.  I-Kummissjoni ghandha tissorvelja l-applikazzjoni ta’ dan
ir-Regolament, l-izviluppi fit-taghrif xjentifiku dwar is-sostituzz-
joni, it-tnaqgis u l-irfinar tal-uzu tal-annimali fi proceduri xjen-
tifici u l-pubblikazzjoni ta’ gwida gdida mill-EFSA. B'mod parti-
kolari, il-Kummissjoni se timmonitorja r-rizultat tal-progett ta’
ricerka msejjah GRACE (GMO Risk Assessment and Communi-

cation of Evidence) skont il-programm ta’ hidma tal-2012 tas-
seba’ Programm Kwadru ghar-Ricerka (FP7).

2. I-Kummissjoni ghandha tirrivedi r-rekwizit li jsiru studji
ta’ 90 jum dwar l-ghalf lil annimali gerriema b’ikel/ghalf gene-
tikament modifikat kollu (il-punt 1.4.4.1 tal-Anness II) abbazi
ta’ informazzjoni xjentifika ¢dida. Ir-rizultati ta’ din l-analizi
ghandhom ikunu ppubblikati sa mhux aktar tard mit-30 ta’
Gunju 2016.

Artikolu 13
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1l-Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewro-
pea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, it-3 ta’ April 2013.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO
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ANNESS 1

IT-THEJJIJA U L-PREZENTAZZJONI TAL-APPLIKAZZJONIJIET

L-applikazzjoni ghandha jkollha l-informazzjoni li gejja:

PARTI I
INFORMAZZJONI GENERALI

1. L-isem u l-indirizz tal-applikant (kumpanija jew istituzzjoni).

2. L-isem, il-kwalifiki, u l-esperjenza tax-xjenzat(i) responsabbli u d-dettalji ta” kuntatt tal-persuna responsabbli ghal kull
skambju mal-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (EFSA).

3. Desinjazzjoni u specifikazzjoni tal-pjanta genetikament modifikata u prodotti taghha.
4. L-ambitu tal-applikazzjoni
(a) Ikel genetikament modifikat
[ Ikel li fih jew li jikkonsisti minn pjanti modifikati genetikament

[ Ikel manifatturat minn pjanti genetikament modifikati jew li fih ingredjenti manifatturati minn pjanti modi-
fikati genetikament

(b) Ghalf genetikament modifikat
[ Ikel li fih jew li jikkonsisti minn pjanti modifikati genetikament;
[ Ghalf manifatturat minn pjanti modifikati genetikament

(¢) Pjanti genetikament modifikati ghall-uzi bhala ikel jew ghalf;

[ Prodotti ghajr ikel u ghalf li fihom jew li jikkonsistu minn pjanti genetikament modifikati bl-eccezzjoni tal-
kultivazzjoni

[0 Zrieragh u materjal propagattiv ichor tal-pjanti ghall-kultivazzjoni fl-Unjoni.
5. Identifikatur uniku

Proposta ghal identifikatur uniku ghal pjanta genetikament modifikata zviluppata skont ir-Regolament (KE)
Nru 65/2004.

6. Fejn applikabbli, deskrizzjoni dettaljata tal-metodu ta’ produzzjoni u manifattura.

ghalf minhabba n-natura tal-modifika genetika jew li twassal ghal ikel jew ghalf bkaratteristici specifici.

7. Fejn xieraq, il-kondizzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq tal-ikel jew ghalf genetikament modifikati, inkluzi kondizzjonijiet
specifici dwar l-uzu u t-tqandil.

8. Fejn applikabbli, l-istatus tal-ikel jew 1-ghalf jew ta’ sustanzi relatati skont dispozizzjonijiet ohra tal-ligi tal-Unjoni.

Rekwiziti addizzjonali marbuta mal-awtorizzazzjoni previsti fil-ligi tal-Unjoni, relatati mat-tqeghid fis-suq tal-ikel jew 1-
ghalf jew il-“livell massimu ta’ residwu” (MRL) applikabbli fejn l-ikel jew l-ghalf ghandu l-potenzjal li fih il-fdalijiet ta’
prodotti ghall-harsien tal-pjanti.
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PARTI II
INFORMAZZJONI XJENTIFIKA

Ir-rekwiziti kollha tal-Parti IT ghandhom jinghataw fl-applikazzjoni hlief fejn tali rekwiziti mhumiex gustifikati mill-kamp
ta’ applikazzjoni (perezempju, fejn l-applikazzjoni tkun limitata ghal ikel jew ghalf manifatturati minn OGM).

1. L-IDENTIFIKAZZJONI TAL-PERIKLU U L-KARATTERIZZAZZJONI
1.1. Informazzjoni marbuta mal-pjanta ricevitri¢i jew (fejn xieraq) il-pjanti genituri
(a) Isem shih:

(i) isem il-familja;

(ii) genus;

(iii) specijiet;

(iv) sottospecijiet;

(v) kultivar, il-linja tat-trobbija;

(vi) isem komuni;

Distribuzzjoni geografika u I-kultivazzjoni tal-pjanta fl-Unjoni;

Informazzjoni dwar il-pjanta ricevitri¢i jew il-pjanti genituri marbuta mas-sigurta taghhom, inkluza
kwalunkwe tossicita jew allergenicita maghrufa;

Dejta dwar l-uzu tal-imghoddi u tal-prezent, tal-pjanta ricevitrici, bhalma hija l-istorja ta’ uzu sikur ghall-
konsum bhala ikel jew ghalf, inkluza informazzjoni dwar kif il-pjanta hija tipikament ikkultivata, trasportata
u mahzuna, jekk hemmx htiega ta’ pprocessar specjali li jaghmel il-pjanta sikura biex tittiekel, u r-rwol
normali tal-pjanta fid-dieta (perezempju, liema parti tal-pjanta tintuza bhala sors ta’ ikel, jekk il-konsum
tieghu huwiex importanti fxi subgruppi tal-popolazzjoni partikolari, x’makronutrijenti jew mikronutrijenti
importanti tikkontribwixxi ghad-dieta);

Taghrif addizzjonali marbut mal-pjanta ricevitrici jew il-pjanti genituri mehtiega ghall-aspetti ta’ sigurta
ambjentali:

(i) Informazzjoni dwar riproduzzjoni:
— mod(i) ta’ riproduzzjoni;
— fatturi specifici li jaffettwaw ir-riproduzzjoni (jekk hemm);
— zmien ta’ generazzjoni;
(i) Kompatibilita sesswali ma’ speci ohra kultivati jew pjanti selvaggi;
(iii) Sopravvivenza:
— abilita li tifforma strutturi ghal sopravvivenza jew irqad;
— fatturi specifici, jekk hemm, li jaffettwaw kapacita ta’ sopravvivenza;
(iv) Tixrid:

— modi u ammont ta’ tixrid (i jinkludu, perezempju, stima ta’ kif it-trab dakkari abjad ufjew iz-
zerriegha tonqos bid-distanza);

— fatturi spedjali li jaffettwaw tixrid, jekk hemm;

(v) Distribuzzjoni geografika fl-Unjoni ta’ speci sesswalment kompatibbli;
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1.2.

1.2.1.
1.2.1.1.

1.2.1.2.

1.2.1.3.

1.2.2.
1.2.2.1.

1.2.2.2.

1.2.2.3.

1.2.2.4.

1.2.2.5.

1.2.3.
1.2.3.1.

1.2.3.2.

1.2.4.

1.3.

1.3.3.

1.3.4.

1.3.5.

1.3.6.

1.3.7.

(vi) Fejn l-ispeci tal-pjanta ma titkabbarx fl-Unjoni, deskrizzjoni tal-abitat naturali tal-pjanta, inkluza infor-
mazzjoni fuq predaturi naturali, parassiti, kompetituri u symbionts;

(vii) Interazzjonijiet potenzjali ohra ta’ pjanta genetikament modifikata b'organizmi fl-ekosistema fejn
normalment titkabbar, jew uzata xi mkien iehor, inkluza informazzjoni dwar l-effetti tossici, fuq il-
bnedmin, l-annimali u organizmi ohra.

Il-Karatterizzazzjoni Molekulari

Informazzjoni dwar il-modifika genetika

Deskrizzjoni tal-metodi uzati ghall-modifika genetika
In-natura u s-sors tal-vettur uzat

Sors ta’ acidufi nuklejku/c¢i donatur(i) uzat ghat-trasformazzjoni, id-dags u I-funzjoni mahsuba ta’ kull framment
kostitwent tar-regjun intenzjonat ghall-inserzjoni

Informazzjoni dwar pjanta genetikament modifikata

Deskrizzjoni generali tal-karattersitici li gew introdotti jew modifikati
Informazzjoni dwar is-sekwenzi verament inseriti/mhassra

Informazzjoni dwar l-espressjoni tal-inserit(i)

Stabilita genetika tal-inserit u stabilita fenotipika ta’ pjanta genetikament modifikata
Riskju potenzjali asso¢jat mat-trasferiment orizzontali tal-geni

Informazzjoni addizzjonali dwar pjanta genetikament modifikata mehtiega ghal aspetti ta’ sigurta ambjentali

Informazzjoni dwar kif il-pjanta genetikament modifikata hija differenti mill-pjanta ricevitri¢i fir-riproduzzjoni, it-
tixrid, is-sopravvivenza jew proprjetajiet ohra.

Kwalunkwe bidla ghall-abilita ta’ pjanta genetikament modifikata biex tittrasferixxi I-materjal genetiku lil orga-
nizmi ohra, jigifieri:

(a) It-trasferiment tal-gene minn pjanta ghall-batterji;

(b) It-trasferiment tal-gene minn pjanta ghal pjanta.

1I-konkluzjonijiet tal-karatterizzazzjoni molekulari
Analizi komparattiva
L-ghazla tal-kontroparti konvenzjonali u I-komparaturi addizzjonali

Metodu sperimentali u analizi statistika ta’ dejta mill-provi fuq il-post ghall-analizi komparattiva

Deskrizzjoni tal-protokolli ghall-metodu sperimentali

Analizi statistika

L-ghazla ta’ materjal u komposti ghall-analizi

L-analizi komparattiva tal-kompozizzjoni

L-analizi komparattiva tal-karatteristici agronomici u fenotipici
L-effetti tal-ipprocessar

Konkluzjoni
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1.4. It-tossikologija

1.4.1.  L-ittestjar ta’ proteini godda espressi

1.4.2.  L-ittestjar tal-kostitwenti I-godda barra l-proteini taghhom

1.4.3.  L-informazzjoni dwar il-livelli mibdula tal-kostitwenti tal-ikel u I-ghalf

1.4.4.  L-ittestjar tal-ikel jew l-ghalf genetikament modifikat kollu

1.4.4.1. Studju dwar l-ghalf ta’ 90 gurnata fl-annimali li jgerrmu
1.4.4.2. Studji fuq l-annimali fir-rigward tat-tossicita riproduttiva, kronika jew tal-izvilupp

1.4.4.3. Studji ohra dwar l-annimali li jezaminaw is-sikurezza u l-karatteristici tal-ikel u l-ghalf genetikament modifikati

1.4.5.  Il-konkluzjoni tal-valutazzjoni tossikologika

1.5.  Allergenicita

1.5.1.  Valutazzjoni tal-allergenicita tal-proteini godda espressi

1.5.2.  Il-valutazzjoni tal-allergenicita tal-pjanta shiha modifikata genetikament
1.5.3.  Il-konkluzjoni tal-valutazzjoni tal-allergenicita

1.6.  Valutazzjoni tan-nutrizzjoni

1.6.1.  Il-valutazzjoni tan-nutrizzjoni tal-ikel genetikament modifikat

1.6.2.  Il-valutazzjoni tan-nutrizzjoni tal-ghalf genetikament modifikat

1.6.3.  Il-konkluzjoni tal-valutazzjoni tan-nutrizzjoni

2. IL-VALUTAZZJONI TAL-ESPOZIZZJONI - DHUL ANTICIPAT JEW IL-FIRXA TAL-UZU

3. IL-KARATTERIZZAZZJONI TAR-RISKJU

4, IL-MONITORAGG WARA T-TQEGHID FIS-SUQ DWAR IKEL JEW GHALF GENETIKAMENT MODIFIKAT

5. IL-VALUTAZZJONI AMBJENTALI

6. IL-PJAN TAL-MONITORAGG AMBJENTALI

7. INFORMAZZJONI ADDIZZJONALI MARBUTA MAS-SIGURTA TAL-IKEL JEW L-GHALF GENETIKAMENT
MODIFIKAT

L-applikazzjoni ghandha tinkludi revizjoni sistematika tal-istudji ppubblikati fil-letteratura u l-istudji xjentifici mwettqa
mill-applikant fil-perjodu ta’ 10 snin qabel id-data tas-sottomissjoni tad-dossier dwar l-effetti potenzjali fuq is-sahha tal-
bnedmin u tal-annimali tal-ikel u 1-ghalf genetikament modifikat koperti bl-applikazzjoni. Din ir-revizjoni sistematika
ghandha titwettaq billi tittiched fkunsiderazzjoni l-gwida tal-EFSA dwar l-applikazzjoni tal-metodologija tar-revizjoni
sistematika fuq is-sikurezza tal-ikel u 1-ghalf li tappogga t-tehid tad-decizjonijiet ().

Fejn l-informazzjoni miksuba minn dawk l-istudji ma tkunx koerenti mal-informazzjoni miksuba mill-istudji mwettqa
fkonformita mar-rekwiziti stabbiliti fl-Anness II, l-applikant ghandu jipprovdi analizi bir-reqqa tal-istudji rispettivi u
jipprovdi spjegazzjonijiet plawzibbli tad-diskrepanzi osservati.

Ghandha tigi provduta informazzjoni addizzjonali mill-applikant li tista’ tinfluwenza l-evalwazzjoni tas-sikurezza tal-ikel
jew l-ghalf genetikament modifikat iggenerata wara s-sottomissjoni tal-applikazzjoni, kif ukoll kwalunkwe informazzjoni
dwar kwalunkwe projbizzjoni jew restrizzjoni imposta minn awtorita kompetenti ta’ kwalunkwe pajjiz terz abbazi ta’
valutazzjoni tas-sikurezza.

PARTI 1II
IL-PROTOKOLL TA’ CARTAGENA

L-applikazzjoni ghandha tipprovdi l-informazzjoni mehtiega skont l-Artikolu 5(3)(c) u l-Artikolu 17(3)(c) tar-Regolament
(KE) Nru 1829/2003 ghall-fini ta’ konformita mal-Anness II tal-Protokoll ta’ Cartagena dwar il-Bijosigurta tal-Konvenzjoni
dwar id-Diversita Bijologika.

(1) The EFSA Journal 2010; 8(6):1637.
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L-informazzjoni provduta ghandu jkollha bhala minimu l-informazzjoni specifikata fl-Anness II tar-Regolament (KE)
Nru 1946/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (1):

(a) L-isem u d-dettalji tal-kuntatt tal-applikant ghal decizjoni dwar l-uzu domestiku;

(b) L-isem u d-dettalji tal-kuntatt tal-awtorita responsabbli ghad-decizjonijiet;

() L-isem u l-identitd tal-OGM;

(d) 1d-deskrizzjoni tal-modifika genetika, it-teknika uzata, u l-karatteristi¢i li jirrizultaw mill-OGM;
(¢) Kwalunkwe identifikazzjoni unika tal-OGM;

(f) L-istatus tassonomiku, l-isem komuni, il-punt tal-gbir jew l-akkwist, u l-karatteristici tal-organizmu li jircievi jew 1-
organizmi genituri marbutin mal-bijosigurta;

(g) Centri ta’ origini u centri ta’ diversitd genetika, jekk maghrufa, tal-organizmu li jircievi ufjew tal-organizmi genituri u
deskrizzjoni tal-abitati fejn l-organizmi jistghu jippersistu jew jipproliferaw;

(h) L-istatus tassonomiku, l-isem komuni, il-punt tal-gbir jew l-akkwist, u l-karatteristici tal-organizmu donatur jew I-
organizmi genituri marbutin mal-bijosigurta;

(i) L-uzi approvati tal-OGM;
() Stima tar-riskji kosistenti mal-Anness II tad-Direttiva 2001/18/KE;

(k) Metodi suggeriti ghat-tqandil sikur, ghall-hazna, it-trasport u l-uzu, inkluz l-ippakkettjar, l-ittikkettjar, id-dokumentazz-
joni, ir-rimi u l-proceduri ta’ kontingenza, fejn xieraq.
PARTI IV
L-ITTIKKETTJAR
L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

(a) Proposta ghall-ittikkettjar fil-lingwi uffi¢jali kollha tal-Unjoni, fejn proposta ghall-ittikkettjar specifiku hu mehtieg
skont I-Artikolu 5(3)(f) u 17(3)(f) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003;

(b) Jew dikjarazzjoni motivata li l-ikel jew 1-ghalf ma jaghtix lok ghal thassib ta’ natura etika jew religjuza, jew proposta
ghall-ittikkettjar fil-lingwi uffi¢jali kollha tal-Unjoni kif mehtieg mill-Artikoli 5(3)(g) u 17(3)(g) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003;

(c) Meta xieraq, proposta ghall-ittikkettjar li tikkonforma mar-rekwiziti tal-punt A(8) tal-Anness IV tad-Direttiva
2001/18/KE.

PARTI V
IL-METODI TA’ DETEZZJONI, TEHID TA’ KAMPJUNI U IDENTIFIKAZZJONI U MATERJAL TA’ REFERENZA
L-applikant ghandu jipprovdi metodi ghad-detezzjoni, it-tehid ta” kampjuni u identifikazzjoni, kif ukoll il-kampjuni tal-ikel

jew l-ghalf u l-kampjuni tal-kontrolli taghhom fil-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni Ewropea (eurl) kif imsemmi fl-
Artikolu 32 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi kopja tal-formola kompluta ghas-sottomissjoni ta’ dawk il-kampjuni lill-EURL u I-prova
li ntbaghtu lill-EURL.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi informazzjoni dwar il-lok fejn hemm access ghall-materjal ta’ referenza.

L-applikant ghandu jsegwi l-istruzzjonijiet ghall-preparazzjoni u l-ibghit tal-kampjuni provduti mil-Laboratorju ta’ Refe-
renza tal-UE (EURL) kif imsemmi fl-Artikolu 32 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003. Dawn l-istruzzjonijiet huma
ppubblikati fuq dan is-sit tal-web: http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/guidancedocs.htm.

() GU L 287, 5.11.2003, p. 1.
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PARTI VI

INFORMAZZJONI ADDIZZJONALI LI GHANDHA TIGI PPROVDUTA GHAL PJANTI (:;ENETIKAMENT
MODIFIKATI U[JEW IKEL JEW GHALF LI FIHOM JEW LI JIKKONSISTU MINN PJANTI GENETIKAMENT

MODIFIKATI

L-informazzjoni mehtiega fin-notifika kif stipulat fl-Anness III tad-Direttiva 2001/18/KE ghandha tkun provduta fejn mhix
koperta bir-rekwiziti ta’ partijiet ohra tal-applikazzjoni.

PARTI VII
SOMMAR]JU TAL-APPLIKAZZJONIJIET

Din il-Parti tispecifika forma standardizzata, li s-sommarju tad-dossier tal-applikazzjoni ghandu jsegwi.

Jiddependi mill-kamp ta’ applikazzjoni, uhud mill-informazzjoni mitluba tista’ ma tkunx applikabbli.

Is-sommarju ma ghandux ikollu partijiet meqjusin kunfidenzjali skont I-Artikolu 30 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

1.1.

1.2.

1.3.

INFORMAZZJONI GENERALI

Dettalji tal-applikazzjoni

(a) Fl-Istat Membru tal-applikazzjoni
(b) In-numru tal-applikazzjoni
() Isem il-prodott (kwalunkwe ismijiet kummer¢jali u ohrajn)

(d) Id-data tal-ircevuta tal-applikazzjoni valida

Applikant
(a) Isem l-applikant

(b) L-indirizz tal-applikant

(¢) L-isem u l-indirizz tar-rapprezentant tal-applikant stabbilit fl-Unjoni (jekk l-applikant ma jkunx stabbilit fl-
Unjoni)

L-ambitu tal-applikazzjoni

(a) Ikel genetikament modifikat
[ Ikel li fih jew li jikkonsisti minn pjanti modifikati genetikament

[1 Ikel manifatturat minn pjanti genetikament modifikati jew li fih ingredjenti manifatturati minn pjanti
modifikati genetikament

(b) Ghalf genetikament modifikat
[ Ikel i fih jew li jikkonsisti minn pjanti modifikati genetikament;
[0 Ghalf manifatturat minn pjanti modifikati genetikament

(0) Pjanti genetikament modifikati ghall-uzi bhala ikel jew ghalf;

[ Prodotti ghajr ikel u ghalf Ii fihom jew li jikkonsistu minn pjanti genetikament modifikati bl-ec¢ezzjoni tal-
kultivazzjoni

[0 Zrieragh u materjal propagattiv tal-pjanti ghall-kultivazzjoni fl-Unjoni.
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1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

Il-prodott jew l-uzi tal-prodott(i) ghall-harsien tal-pjanti asso¢jati huwa/huma diga awtorizzat(i) jew
suggett(i) ghal procedura ohra ta’ awtorizzazzjoni fl-Unjoni?

Le (|
Iva [J (fdak il-kaz, specifika)

Il-pjanta genetikament modifikata kienet notifikata skont il-Parti B tad-Direttiva 2001/18/KE?

Iva [

Le [ (fdak il-kaz, ipprovdi d-dejta tal-analizi tar-riskju abbazi tal-elementi tal-Parti B tad-Direttiva
2001/18/KE)

Il-pjanta genetikament modifikata jew il-prodotti derivati gew notifikati qabel it-tqeghid fis-suq tal-Unjoni
skont il-Parti C tad-Direttiva 2001/18/KE?

Le (|
Iva [] (fdak il-kaz, specifika)

Il-prodott kien soggett ghal applikazzjoni ufjew awtorizzat fpajjiz terz jew qabel jew simultanjament ghal
din l-applikazzjoni?

Le O

Iva [] fdak il-kaz, specifika l-pajjiz terz, id-data tal-applikazzjoni u, fejn disponibbli, kopja tal-konkluzjonijiet
tal-istima tar-riskji, id-data tal-awtorizzazzjoni u l-ambitu tal-applikazzjoni

Deskrizzjoni generali tal-prodott

(a) Isem tal-pjanta ricevitrici jew il-pjanta genitur u I-funzjoni mahsuba tal-modifika genetika

(b) Tipi tal-prodotti ppjanati biex jitqieghdu fis-suq skont l-awtorizzazzjoni li ghaliha saret l-applikazzjoni u kull
forma specifika li fiha I-prodott ma ghandux jitqieghed fis-suq (bhal zrieragh, fjur maqtugh, partijiet vegetattivi),
bhala kundizzjoni proposta tal-awtorizzazzjoni li ghaliha saret l-applikazzjoni

(c) L-uzu mahsub tal-prodott u t-tipi tal-utenti

(d) Kwalunkwe struzzjonijiet specifici u rakkomandazzjonijiet ghall-uzu, il-hazna u t-tqandil, inkluzi restrizzjonijiet
obbligatorji proposti bhala kundizzjoni tal-awtorizzazzjoni li ghaliha saret l-applikazzjoni

(e) Jekk jghodd, zoni geografici fl-Unjoni li ghalihom il-prodott huwa mahsub li jkun limitat skont it-termini tal-
awtorizzazzjoni li ghaliha saret l-applikazzjoni

(f) Kwalunkwe tip ta’ ambjent li fih il-prodott mhux addattat
(g) Kwalunkwe rekwiziti tal-imballagg proposti

(h) Kwalunkwe rekwiziti tal-ittikkettjar proposti flimkien ma’ dawk mehtiega minn legizlazzjoni tal-UE applikabbli
ohra barra r-Regolament (KE) Nru 1829/2003 u meta mehtieg proposta ghall-ittikkettjar specifiku skont 1-
Artikoli 13(2) u (3), l-Artikolu 25(2)(c) u (d) u I-Artikolu 25(3) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003

Fil-kaz tal-prodotti barra l-ikel u l-ghalf li fihom jew li jikkonsistu minn pjanti genetikament modifikati,
ghandha tigi inkluza proposta ghall-ittikkettjar li tikkonforma mar-rekwiziti tal-punt A(8) tal-Anness IV tad-
Direttiva 2001/18/KE.

(i) Domanda potenzjali valutata
(i) F-UE
(ii) Fis-swieq tal-esportazzjoni tal-UE

() Identifikatur uniku skont ir-Regolament (KE) Nru 65/2004
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1.9.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

3.1.

3.2.

Mizuri ssuggeriti mill-applikant biex jittiehdu fkaz ta’ uzu mhux intenzjonat jew uzu hazin tal-prodott kif
ukoll mizuri ghar-rimi u t-trattament tieghu

INFORMAZZJONI MARBUTA MAL-PJANTA RICEVITRICI JEW (FEJN XIERAQ) IL-PJANTI GENITURI

Isem shih:

(a) Isem il-familja

(b) Genus

(c) Speci

(d) Sottospeci

(¢) Kultivar, il-linja tat-trobbija

(f) Isem komuni

Id-distribuzzjoni geografika u l-kultivazzjoni tal-pjanta, inkluza d-distribuzzjoni taghha, fl-Unjoni;

Informazzjoni dwar ir-riproduzzjoni (ghall-aspetti tas-sigurta ambjentali)

(a) Mod(i) ta’ riproduzzjoni
(b) Fatturi specifici li jaffettwaw riproduzzjoni

() Zmien ta’ generazzjoni

Kompatibilita sesswali ma’ speci ohra kultivati jew speci ta’ pjanti selvaggi (ghall-aspetti tas-sigurta
ambjentali)

Sopravvivenza (ghall-aspetti tas-sigurta ambjentali)

(a) Abilita biex ikunu ffurmati strutturi ghas-sopravvivenza jew l-irqad
(b) Fatturi specifici li jaffettwaw il-kapacita ta’ sopravvivenza

Tixrid (ghall-aspetti tas-sigurta ambjentali)

(a) Modi u firxa ta’ tixrid

(b) Fatturi specifici li jaffettwaw it-tixrid

Id-distribuzzjoni geografika fl-Unjoni tal-ispeci sesswalment kompatibbli (ghall-aspetti tas-sigurtd ambjen-
tali)

Fil-kaz ta’ speci ta’ pjanti li normalment ma jikbrux fl-Unjoni, deskrizzjoni tal-abitat naturali tal-pjanta,
inkluza informazzjoni fuq predaturi naturali, parassiti, kompetituri u simbjonti (ghall-aspetti tas-sigurta
ambjentali)

Interazzjonijiet potenzjali ohra, rilevanti ghal pjanta genetikament modifikata, tal-pjanta ma’ organizmi fl-
ekosistema fejn normalment titkabbar, jew uzata xi mkien iehor, inkluza informazzjoni dwar l-effetti
tossici fuq il-bnedmin, l-annimali u organizmi ohra (ghall-aspetti tas-sigurta ambjentali)

IL-KARATTERIZZAZZJONI MOLEKULARI

Informazzjoni dwar il-modifika genetika

(a) Deskrizzjoni tal-metodi uzati ghall-modifika genetika
(b) Natura u sors tal-vettur uzat

(¢) Sors ta” acidu/i nuklejku/ci donatur(i) uzat ghat-trasformazzjoni, id-dags u 1-funzjoni mahsuba ta’ kull framment
kostitwent tar-regjun intenzjonat ghall-inserzjoni

Informazzjoni dwar pjanta genetikament modifikata

3.2.1. Deskrizzjoni generali tal-karattersitici li gew introdotti jew modifikati
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3.2.2.

3.2.3.

3.2.4.
3.2.5.

3.2.6.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Informazzjoni fuq is-sekwenzi tal-acidu/i nuklejku/ci verament inseriti jew mhassra

(@) In-numru tal-kopja ta’ inseriti detezzjonabbli kollha, kemm shah kif ukoll parzjali
(b) Fil-kaz ta’ thassir, id-dags u I-funzjoni tar-regjun(i) mhassar/ra

(c) Post(ijiet) subcellolari ta’ inserit() (nukleu, kloroplastijiet, mitokondrija, jew mizmuma fforma mhux integrata),
u metodi ghad-determinazzjoni taghha/taghhom

(d) L-organizzazzjoni tal-materjal genetiku inserit fis-sit tal-inserzjoni

(e) Fil-kaz ta’ modifiki barra l-inseriment jew it-thassir, iddeskrivi I-funzjoni tal-materjal genetikament modifikat
gabel u wara l-modifika, kif ukoll il-bidliet diretti fespressjoni tal-geni bhala rizultat tal-modifika

Informazzjoni dwar l-espressjoni tal-inserit
(a) Informazzjoni dwar l-espressjoni ta’ zvilupp tal-inserit waqt i¢-¢iklu tal-hajja tal-pjanta
(b) Partijiet tal-pjanta fejn l-inserit huwa espress.

Stabilita genetika tal-inserit u stabilita fenotipika ta’ pjanta genetikament modifikata

Informazzjoni (ghall-aspetti tas-sigurta ambjentali) dwar kif il-pjanta genetikament modifikata hija differenti mill-pjanta
ricevitrici fi:

(@) Mod(i) ufjew rata ta’ riproduzzjoni
(b) Tixrid
(c) Sopravvivenza

(d) Differenzi ohra

Kwalunkwe bidla fl-abilita tal-pjanta genetikament modifikata biex tittrasferixxi I-materjal genetiku lil organizmi ohra (ghall-
aspetti tas-sigurta ambjentali):

(a) It-trasferiment tal-gene minn pjanta ghall-batterji;

(b) It-trasferiment tal-gene minn pjanta ghal pjanta.

ANALIZI KOMPARATTIVA
L-ghazla tal-kontroparti konvenzjonali u l-komparaturi addizzjonali

Metodu sperimentali u analizi statistika ta’ dejta mill-provi fuq il-post ghall-analizi komparattiva

Deskrizzjoni tal-metodu sperimentali (I-ghadd ta’ postijiet, l-istaguni tat-tkabbir, il-firxa geografika, ir-repliki u n-
numru tal-varjetajiet kummerdjali fkull post) u tal-analizi statistika.

L-ghazla ta’ materjal u komposti ghall-analizi
L-analizi komparattiva tal-karatteristi¢ci agronomici u fenotipici
L-effetti tal-ipprocessar

IT-TOSSIKOLOGIJA

(a) Testijiet tossikologici tal-proteini godda espressi
(b) L-ittestjar tal-kostitwenti I-godda barra l-proteini taghhom
() L-informazzjoni dwar il-kostitwenti naturali tal-ikel jew 1-ghalf

(d) L-ittestjar tal-ikel jew l-ghalf kollu genetikament modifikat
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13.

14.

ALLERGENICITA

(a) Valutazzjoni tal-allergenicita tal-proteini godda espressi

(b) ll-valutazzjoni tal-allergenicita tal-pjanta shiha modifikata genetikament

VALUTAZZJONI TAN-NUTRIZZJONI

(a) Il-valutazzjoni tan-nutrizzjoni tal-ikel genetikament modifikat

(b) Il-valutazzjoni tan-nutrizzjoni tal-ghalf genetikament modifikat

IL-VALUTAZZJONI TAL-ESPOZIZZJONI - DHUL ANTICIPAT JEW IL-FIRXA TAL-UZU
IL-KARATTERIZZAZZ]JONI TAR-RISKJU
IL-MONITORAGG WARA T-TQEGHID FIS-SUQ DWAR IKEL JEW GHALF GENETIKAMENT MODIFIKAT

IL-VALUTAZZJONI AMBJENTALI

. Mekkanizmu ta’ interazzjoni bejn pjanta genetikament modifikata u organizmu fil-mira

. Bidliet potenzjali fl-interazzjonijiet ta’ pjanta modifikata genetikament fl-ambjent bijotiku 1i jirrizultaw

mill-modifika genetika

(a) Persistenza u invazivita

(b) Vantagg jew zvantagg selettiv

(¢) Il-potenzjal ghat-trasferiment tal-gene

(d) Interazzjoni bejn il-pjanta genetikament modifikata u organizmu fmira

(e) Interazzjonijiet ta’ pjanta genetikament modifikata ma’ organizmi mhux fil-mira
(f) L-effetti fuq is-sahha tal-bniedem

(g) L-effetti fuq is-sahha tal-annimali

(h) Effetti fuq il-processi bijogeokimici

(i) L-impatti tal-kultivazzjoni specifika, it-tekniki tal-gestjoni u I-hsad

. Interazzjonijiet potenzjali mal-ambjent abijotiku

. Il-karatterizzazzjoni tar-riskju

IL-PJAN TAL-MONITORAGG AMBJENTALI

(a) Generali (l-istima tar-riskju, l-informazzjoni ta’ sfond)
(b) L-interazzjoni bejn l-istima tar-riskju ambjentali u l-monitoragg
(¢) Il-monitoragg ta’ kaz specifiku ta’ pjanta modifikata genetikament (l-approce, l-istrategija, il-metodu u l-analizi)

(d) Is-sorveljanza generali tal-impatt tal-pjanta genetikament modifikata (l-approce, l-istrategija, il-metodu u I-
analizi)

(¢) L-irrappurtar tar-rizultati tal-monitoragg

TEKNIKI TA’ DETEZZJONI U IDENTIFIKAZZJONI GHALL-PJANTA GENETIKAMENT MODIFIKATA

INFORMAZZJONI MARBUTA MA’ RILAXXI PRECEDENTI TAL-PJANTA GENETIKAMENT MODIFIKATA (GHALL-
VALUTAZZJONI TAR-RISKJU AMBJENTALI ASPETTI)
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14.1. Storja ta’ rilaxxi precedenti tal-pjanta genetikament modifikata notifikata skont il-Parti B tad-Direttiva
2001/18/KE jew skont il-Parti B tad-Direttiva tal-Kunsill 90/220/KEE (') mill-istess notifikant

(@) In-numru tan-notifika
(b) I-konkluzjonijiet tal-monitoragg ta’ wara r-rilaxx

(c) Ir-rizultati tar-rilaxx fir-rigward ta’ kwalunkwe riskju ghas-sahha tal-bniedem u l-ambjent, sottomessi lill-awto-
rita kompetenti skont l-Artikolu 10 tad-Direttiva 2001/18/KE

14.2. Storja ta’ rilaxxi precedenti tal-pjanta genetikament modifikata mwettqa barra 1-Unjoni mill-istess notifi-
kant

(a) I-pajjiz tar-rilaxx

(b) L-awtorita li tissorvelja r-rilaxx

(c) Is-sit tar-rilaxx

(d) L-ghan tar-rilaxx

(e) It-tul ta’ zmien tar-rilaxx

(f) L-ghan tal-monitoragg ta’ wara r-rilaxx

(g) It-tul ta’ zmien tal-monitoragg ta’ wara r-rilaxx
(h) Il-konkluzjonijiet tal-monitoragg ta’ wara r-rilaxx

(i) Ir-rizultati tar-rilaxx fir-rigward ta’ kwalunkwe riskju ghas-sahha tal-bniedem u l-ambjent

() GU L 117, 8.5.1990, p. 15.
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ANNESS 11

IR-REKWIZITI XJENTIFICI GHALL-ISTIMA TAR-RISKJU TA’ IKEL U GHALF GENETIKAMENT MODIFIKATI

2.2.

I. L-INTRODUZZJONI

DEFINIZZJONIJIET
Ghall-fini ta’ dan 1-Anness, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

effetti negattivi fuq is-sahha u li jistghu jkunu prezenti fikel u ghalf partikolari jew grupp ta’ ikel u ghalf;

2. “il-karatterizzazzjoni tal-periklu” tfisser valutazzjoni kwalitattiva ufjew kwantitattiva tan-natura tal-effetti
negattivi fuq is-sahha asso¢jati mal-agenti bijologici, kimici u fizici li jistghu jkunu prezenti fl-ikel u fl-ghalf;

3. “karatterizzazzjoni tar-riskju” tfisser stima kwantitattiva ufjew kwalitattiva, inkluzi l-incertezzi dowuti, tal-
probabbilta tal-okkorrenza u s-severita tal-effetti negattivi ghas-sahha maghrufa jew potenzjali fpopolazzjoni
determinata bbazata fuq l-identifikazzjoni tal-periklu, il-karatterizzazzjoni tal-periklu u l-istima ta’ espozizz-
joni.

KONSIDERAZZJONIJIET SPECIFICI

Inserzjoni tal-markatur genetiku u sekwenzi ta’ acidufi nuklejku/¢i ohra mhux essenzjali biex jinkisbu
I-karatteristi¢i mixtieqa

Sabiex tkun iffacilitata l-istima tar-riskju, l-applikant ghandu jipprova jimminimizza l-prezenza ta’ sekwenzi ta’
acidufi nuklejku/ci inseriti mhux essenzjali biex jinkisbu l-karattersitici mixtieqa.

Matul il-process ta’ modifiki genetici tal-pjanti u organizmi ohra, il-geni markaturi spiss jintuzaw biex jiffacilitaw
is-selezzjoni u l-identifikazzjoni ta’ celloli genetikament modifikati, li fihom gene ta’ interess inserit fil-genoma
tal-organizmu ospitanti, fost il-bicca l-kbira tac-celloli mhux trasformati. L-applikant ghandu jaghzel bir-reqqa tali
geni markaturi u l-Artikolu 4(2) tad-Direttiva 2001/18/KE ghandu jigi rrispettat. Fdan l-isfond, ghalhekk 1-
applikant ghandu jimmira li jizviluppa OGM minghajr l-uzu ta’ geni bhala markatur genetiku ghar-rezistenza
antibijotika.

Il-valutazzjoni tar-riskju tal-ikel u 1-ghalf genetikament modifikati li fihom stacked events ta’ trasformazz-
joni

Ghall-valutazzjoni tar-riskju tal-ikel u l-ghalf genetikament modifikati li filhom stacked events ta’ trasformazzjoni
miksuba b'tahlit konvenzjonali ta’ pjanti genetikament modifikati li fihom avveniment/i wiehed jew diversi ta’
trasformazzjoni, l-applikant ghandu jipprovdi valutazzjoni tar-riskju ta’ kull avveniment ta’ trasformazzjoni jew,
skont I-Artikolu 3(6) ta’ dan ir-Regolament, jirreferi ghal applikazzjonifjiet diga sottomessa/i. Il-valutazzjoni tar-
riskju tal-ikel u l-ghalf genetikament modifikati li fihom stacked events ta’ trasformazzjoni ghandha tinkludi wkoll
valutazzjoni tal-aspetti li gejjin:

(a) L-istabbilta tal-avvenimenti ta’ trasformazzjoni;
(b) L-espressjoni tal-avvenimenti ta’ trasformazzjoni;

(c) Effetti sinergisti¢i jew antagonisti¢i potenzjali li jirrizultaw mill-ghaqda tal-avvenimenti ta’ trasformazzjoni
ghandu jkun soggett ghal valutazzjoni skont it-Taqsimiet 1.4 (Tossikologija), 1.5 (Allergenicita) u 1.6 (Il
valutazzjoni tan-nutrizzjoni).

Ghall-ikel u I-ghalf genetikament modifikati li fihom, jikkonsistu minn jew huma manifatturati minn pjanti
genetikament modifikati, i l-kultivazzjoni taghhom hija asso¢jata mal-produzzjoni ta’ materjal genetikament
modifikat li fih diversi sottokumbinazzjonijiet ta’ avvenimenti ta’ trasformazzjoni (ghelejjel li jissegregaw), 1-
applikazzjoni ghandha tinkludi s-sottokumbinazzjonijiet kollha indipendentement mill-origini taghhom Ii
ghadhom ma gewx awtorizzati. Fdan il-kaz, l-applikant ghandu jipprovdi ragunament xjentifiku li jiggustifika
li ma hemmx htiega li tkun provduta dejta sperimentali ghas-sottokumbinazzjonijiet ikkoncernati jew, fin-nuqqas
ta’ tali ragunament xjentifiku, jipprovdu d-dejta sperimentali.

Ghall-ikel u 1-ghalf genetikament modifikat li fihom, jikkonsistu minn jew huma manifatturati minn pjanti
genetikament modifikati, i l-kultivazzjoni taghhom ma jwassalx ghall-produzzjoni ta’ materjal genetikament
modifikat li fih kumbinazzjonijiet diversi ta’ avvenimenti ta’ trasformazzjoni (ghelejjel li ma jissegregawx), I-
applikazzjoni ghandha tkopri biss il-kumbinazzjoni li trid titqieghed fis-sugq.

Ir-regoli stabbiliti fdin it-Tagsima japplikaw mutatis mutandis ghall-avvenimenti ta’ trasformazzjoni li huma
kkumbinati b'mezzi ohra bhalma huma l-kotrasformazzjoni jew it-trasformazzjoni mill-gdid.
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1.2.
1.2.1.

1.2.1.1.

II. IR-REKWIZITI XJENTIFICT

L-IDENTIFIKAZZJONI TAL-PERIKLU U L-KARATTERIZZAZZJONI
Informazzjoni marbuta mal-pjanta ricevitrici jew (fejn xieraq) il-pjanti genituri
L-applikant ghandu jipprovdi informazzjoni komprensiva dwar il-pjanta ricevitrici jew (fejn xieraq) il-pjanti

genituri sabiex:

(a) ikunu valutati I-kwistjonijiet kollha ta’ thassib potenzjali, bhalma hija l-prezenza ta’ tossini naturali jew
allergeni;

(b) tkun identifikata l-htiega ghall-analizijiet specifici.
Ghall-finijiet imsemmija fil-punt 1.1.1, l-applikant ghandu jipprovdi l-informazzjoni li gejja:
(a) L-isem shih;

(i) isem il-familja;

(ii) genus;

(i) specijiet;

(iv) sottospecijiet;

(v) il-kultivar/linja tat-trobbija jew razza;

(vi) l-isem komuni;

G5

Id-distribuzzjoni geografika u l-kultivazzjoni tal-pjanta, inkluza d-distribuzzjoni taghha fl-Unjoni.

(0) L-informazzjoni dwar il-pjanta ricevitri¢ci jew il-pjanti genituri rilevanti mas-sigurta taghhom, inkluza
kwalunkwe tossicita jew allergenicita maghrufa;

—
&

Dejta dwar l-uzu passat u prezenti tal-pjanta ricevitrici. Din l-informazzjoni ghandha tinkludi l-istorja tal-uzu
sikur ghall-konsum bhala ikel jew ghalf, l-informazzjoni dwar kif il-pjanta hija tipikament ikkultivata, tras-
portata u mahzuna, jekk hemmx htiega ta’ processar specjali li jaghmel il-pjanta sikura biex tittiekel, u
tiddeskrivi r-rwol normali tal-pjanti fid-dieta (bhalma hija liema parti tal-pjanta tintuza bhala sors ta’ ikel
jew ghalf, jekk il-konsum tieghu hux importanti b'mod fsottogruppi partikolari tal-popolazzjoni, x'makro-
nutrijenti jew mikronutrijenti importanti jikkontribwixxu lid-dieta).

Il-Karatterizzazzjoni Molekulari

Informazzjoni dwar il-modifika genetika

L-applikant ghandu jipprovdi informazzjoni suffi¢jenti dwar il-modifika genetika:

(a) biex ikun identifikat l-acidufi nuklejku/¢i mahsub(a) ghat-trasformazzjoni u s-sekwenzi tal-vettur relatati
potenzjalment imghoddija lill-pjanta ricevitrici;

(b) biex ikun ikkaratterizzat l-a¢idufi nuklejku/ci imdahhal(la) realment fil-pjanta.

Deskrizzjoni tal-metodi uzati ghall-modifika genetika

L-applikant ghandu jipprovdi informazzjoni dwar l-elementi li gejjin:

(a) il-metodu ta’ trasformazzjoni genetika inkluzi r-referenzi rilevanti;

(b) il-materjal tal-pjanta ricevitrici;

(o) l-ispeci u r-razza ta’ Agrobacterium u mikrobi ohra, jekk uzat matul il-process tat-trasformazzjoni genetika;
(d) il-plazmida awziljari, jekk uzati matul il-process tat-trasformazzjoni genetika;

(e) is-sors tal-acidu/i nuklejku/ci carrier, jekk uzati matul il-process tat-trasformazzjoni genetika.
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1.2.1.2.

1.2.1.3.

1.2.2.
1.2.2.1.

1.2.2.2.

In-natura u s-sors tal-vettur uzat

L-applikant ghandu jipprovdi l-informazzjoni li gejja:

(a) mappa fizika tal-elementi funzjonali u komponenti ta’ plasmidifvetturi ohra flimkien mal-informazzjoni
rilevanti mehtiega ghall-interpretazzjoni tal-analizi molekolari (bhalma huma s-siti ta’ restrizzjoni, il-pozizz-

joni ta’ primers uzati fir-reazzjoni tal-katina polimerazi (PCR), il-post tal-investigazzjonijiet uzati fis-Southern
analysis). Ir-regjun mahsub ghall-inserzjoni ghandu jkun indikat b'mod car;

(b) tabella li tidentifika kull komponent ta’ plasmida/vettur (inkluz ir-regjun intenzjonat ghall-inserzjoni), id-daqs
tieghu, l-origini tieghu u l-funzjoni mahsub tieghu.

Sors tal-acidufi nuklejku/ci uzat ghat-trasformazzjoni, id-dags u I-funzjoni mahsuba ta’ kull framment kostitwent
tar-regjun mahsub ghall-inserzjoni

L-applikant ghandu jipprovdi informazzjoni dwar l-organizmu/i donatur(i) u dwar is-sekwenza/i tal-acidufacidi
nuklejku/¢i mahsuba biex jiddahhal/jiddahhlu sabiex tkun iddeterminata jekk in-natura tal-organizmu/i donatur(i)
jew is-sekwenzali tal-acidufi nuklejku/ci jistghux jikkagunaw kwalunkwe kwistjoni ta’ sigurta.

Informazzjoni dwar il-funzjoni tar-regjun(i) tal-acidufi nuklejku/¢i mahsub(a) ghall-inserzjoni ghandha tkun
maghmula mill-elementi li gejjin:

(a) Is-sekwenza shiha tal-acidufi nuklejku/¢i mahsuba biex tiddahhal, inkluza informazzjoni dwar kwalunkwe
tibdil intenzjonali ghal sekwenza/i korrispondenti fl-organizmufi donatur(j)

(b) L-istorja ta’ uzu sigur tal-prodott(i) genetiku/ci li joriginaw mir-regjuni mahsuba ghall-inserzjoni;

() dejta dwar ir-relazzjoni possibbli tal-prodotti tal-geni b’tossini, antinutrijenti u allergeni maghrufin.

Informazzjoni dwar kull organizmu donatur ghandu jinkludi:

— Il-klassifikazzjoni tassonomika;

— l-istorja tal-uzu dwar is-sigurta tal-ikel u 1-ghalf.

Informazzjoni dwar pjanta genetikament modifikata
Deskrizzjoni generali tal-karattersitici i gew introdotti jew modifikati

Informazzjoni provduta taht dan il-punt tista’ tkun limitata ghal deskrizzjoni generali tal-karatteristici introdotti u
I-bidliet 1i jirrizultaw fil-fenotip u l-metabolizmu tal-pjanta.

Perezempju, meta l-karatteristika introdotta tkun tolleranza tal-erbicida, l-applikant ghandu jipprovdi informazz-
joni dwar il-mod tal-azzjoni tas-sustanza attiva u l-metabolizmu tieghu fil-pjanta.

Informazzjoni dwar is-sekwenzi verament inseriti/imhassra
L-applikant ghandu jipprovdi l-informazzjoni li gejja:

() Id-dags u n-numru tal-kopja ta’ inseriti detezzjonabbli kollha, kemm shah kif ukoll parzjali dan huwa
tipikament determinat permezz ta’ Southern analysis.

Il-kumbinazzjonijiet ta’ enzimi ta’ stharrig/restrizzjoni uzati ghal dan l-iskop ghandhom jipprovdu I-kopertura
shiha tas-sekwenzi li jistghu jiddahhlu fi pjanta genetikament modifikata, bhal xi partijiet ta’ plazmidu/vettur
jew xi carrier jew l-acidufi nuklejku/c¢i mhux lokali li jibqa’ pjanta genetikament modifikata.

Is-Southern analysis ghandha tkopri l-locus/i transgeniku/¢i kollu/kollha kif ukoll is-sekwenzi li jakkumpan-
jawhom u ghandha tinkludi l-kontrolli xierqa kollha.

Ghad-determinazzjoni tan-numru tal-kopja tal-inserzjoni, jistghu jintuzaw il-metodi kumplimentari (bhalma
hu I-PCR tal-hin reali);
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(b) l-organizzazzjoni u s-sekwenza tal-materjal genetiku inserit fkull sit ta" inserzjoni fformat elettroniku stan-

dardizzat, bil-ghan li jigu identifikati l-bidliet fis-sekwenzi inseriti mqgabbla mas-sekwenza mahsuba ghall-
inserzjoni;

fil-kaz ta’ thassir, id-daqs u l-funzjoni tar-regjun(i) mhassar/ra, fejn hu possibbli;

il-post(ijiet) subcellulari tal-inseriti (nukleu, kloropasti, mitokondrija, jew mizmuma fforma mhux integrata), u
metodi ghad-determinazzjoni tieghu/taghhom;

l-informazzjoni ta’ sekwenza fformat elettroniku standardizzat ghaz-zewg regjuni li jakkumpanjawhom 5" u
3" fkull sit ta’ inserzjoni, bil-ghan li jkunu identifikati l-interruzzjonijiet tal-geni maghrufa.

Ghandhom jitwettqu l-analizijiet bijoinformatici billi jintuzaw bazijiet ta’ dejta aggornati bil-ghan li jwettaq
tiftix ta’ similarita intraspeci u interspeci.

Fil-kaz ta’ pjanti genetikament modifikati li fihom stacked transformation events, is-sikurezza ta’ interazzjonijiet
potenzjali bejn kwalunkwe modifikazzjonijiet mhux mistenijja fkull sit ta’ inserzjoni ghandha tigi vvalutata;

Ogfsa Miftuha ta’ Qari (“Open Reading Frames”, minn hawn ‘il quddiem msemmija bhala “ORFs” u definiti
bhala kwalunkwe sekwenza nukleotidika li fiha sensiela ta’ kodoni li mhumiex interrotti bil-prezenza ta’
kodon tal-waqgfa fl-istess qafas ta’ qari) mahluqa bhala rizultat tal-modifika genetika jew f'siti msallba b’DNA
genomiku jew minhabba arrangamenti godda interni tal-inserit(i).

L-ORFs ghandhom jigu analizzati bejn il-kodoni tal-waqfien, minghajr ma jillimitaw it-tulijiet taghhom.
Ghandhom jitwettqu l-analizijiet bijoinformatici biex jigu investigati similaritajiet possibbli ma’ tossini magh-
rufa jew allergeni bl-uzu ta’ bazijiet ta’ dejta aggornati.

Ghandhom jigu pprovduti l-karatteristi¢i u l-verzjonijiet tal-bazijiet ta’ dejta.

Skont l-informazzjoni migbura, jista' jkun hemm il-bzonn ta’ analizijiet ulterjuri (bhalma hija l-analizi ta’
traskrizzjoni) biex titlesta l-valutazzjoni tar-riskju.

1.2.2.3. Informazzjoni dwar l-espressjoni tal-inserit(i)

L-applikant ghandu jipprovdi informazzjoni:

— biex jintwera jekk ir-rizultati tas-sckwenza inseriti/immodifikati fil-bidliet intenzjonati fi proteina, fl-RNA

ufjew il-livelli metabolitici;

— biex tkun karatterizzata l-espressjoni potenzjali mhux intenzjonata tal-ORFs il-godda identifikati skont il-punt

1.2.2.2(f) bhala li tqajjem thassib ghas-sikurezza.

Ghal dawk il-finijiet, l-applikant ghandu jipprovdi l-informazzjoni li gejja:

@)

ll-metodufi uzat(i) ghall-analizi tal-espressjoni flimkien mal-karatteristici tal-prestazzjoni;

(b) Informazzjoni dwar l-espressjoni ta’ zvilupp tal-inserit matul i¢c-¢iklu tal-hajja tal-pjanta.

Ir-rekwizit ghall-informazzjoni dwar l-espressjoni ta’ zvilupp ghandu jitgies skont il-kaz waqt li jitgies il-
promotur uzat, l-effett(i) intenzjonat(i) tal-modifika u l-ambitu tal-applikazzjoni;

Partijiet tal-pjanta fejn l-inserit/is-sekwenzi modifikati huma espressi;

L-espressjoni potenzjali mhux intenzjonata tal-ORFs il-godda identifikati skont il-punt 1.2.2.2(f) bhala li
tgajjem thassib ghas-sikurezza;

Id-dejta dwar l-espressjoni tal-proteina, inkluz id-dejta mhux mahduma, miksuba minn studji fuq il-post u
relatata mal-kundizzjonijiet li filhom qed jitkabbar il-wi¢¢ tar-raba’.

Ghandha tinghata d-dejta dwar il-livell tal-espressjoni minn dawk il-partijiet tal-pjanti uzati ghal skopijiet ta’
ikel u ghalf fil-kazijiet kollha.
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1.2.2.4.

1.2.2.5.

Barra minn hekk, ghandha tinghata wkoll informazzjoni dwar l-espressjoni ta’ geni fil-mira fpartijiet ohra tal-
pjanta meta jkunu ntuzaw promoturi specifici ghat-tessuti u meta dan ikun rilevanti ghall-valutazzjoni tas-
sikurezza. Ir-rekwizit minimu ghall-espressjoni tal-proteina ghandu jkun id-dejta pprovduta minn tliet siti li
qged jikbru jew minn sit wiehed matul tliet staguni. Il-permutazzjonijiet tas-siti u l-istaguni ghandhom ikunu
accettabbli sakemm ir-rekwizit minimu ikun sodisfatt. Meta n-natura tal-inserit jiggustifika dan, (bhalma
huma approcci ta’ silenzjar jew fejn il-moghdijiet bijokimici kienu modifikati intenzjonalment) -RNA(s)
jew il-metabolit(i) specifiku/¢ci ghandhom jigu analizzati.

Ghal approcci ta’ silenzjar permezz ta’ espressjoni tal-RNAi, geni “off target” potenzjali ghandhom jigu
mfittxijja permezz ta’ analizi in silico biex jigi vvalutat jekk il-modifikazzjoni genetika tistax taffettwa I-
espressjoni ta’ geni ohra li jwasslu ghal thassib ta’ sikurezza;

(f) Fir-rigward tal-istacking tal-avvenimenti ta’ trasformazzjoni bi kkrossjar konvenzjonali, ghandha tinghata dejta
tal-espressjoni biex tivvaluta l-interazzjonijiet potenzjali bejn l-avvenimenti li jistghu iqajmu thassib addizz-
jonali ta’ sikurezza dwar l-espressjoni tal-proteina u karatteristika mqabbla ma’ avvenimenti ta’ trasformazz-
joni unika. It-tqabbil ghandu jsir permezz ta’ dejta miksuba minn pjanti mkabbra fl-istess provi fuq il-post.
Skont kull kaz, u fejn ikun hemm thassib, jista” jkun hemm bzonn ta’ informazzjoni addizzjonali.

Stabilita genetika tal-inserit u stabilita fenotipika ta’ pjanta genetikament modifikata

L-applikant ghandu jipprovdi informazzjoni:

(a) biex tintwera l-istabbilta genetika tal-locus/i transgeniku/ci u l-istabilita fenotipika u x-xejrafiet ereditarja/i tal-
karattteristiku/ci introdott(i);

(b) fil-kaz ta’ stacked events ta’ trasformazzjoni, biex ikun stabbilit li kull wiehed mill-istacked events ta’ trasformazz-
joni fil-pjanta jkollu l-istess proprjetajiet u karatteristi¢i molekolari bhalma hemm fil-pjanti b’avvenimenti ta’
trasformazzjoni unici.

Ghall-finijiet ta’ dik l-informazzjoni, l-applikanti ghandhom jipprovdu dejta li turi stabbilta fuq (normalment
hames) generazzjonijiet jew c¢ikli vegetattivi ghall-pjanti li fihom avvenimenti ta’ trasformazzjoni unici. Id-dejta
mill-ewwel u l-ahhar generazzjonijiet ta’ cikli vegetattivi huma bizzejjed. Is-sors tal-materjal uzat ghall-analizi
ghandu jkun specifikat. Id-dejta ghandha tigi analizzata bl-uzu tal-metodi xierqa tal-istatistika.

Ghal stacked events ta’ trasformazzjoni ghandhom jitwettqu paraguni bejn l-avvenimenti ta’ trasformazzjoni
originali u stacked events ta’ trasformazzjoni billi jintuzaw materjali tal-pjanti rapprezentattivi ta” dawk mfassla
ghall-produzzjoni kummergjali. L-applikant ghandu jipprovdi gustifikazzjoni adegwata ghall-materjali tal-pjanti
uzati. Il-paraguni ghandhom jinkludu paraguni tas-sekwenzi tal-inseriti u r-regjuni li jakkumpanjawhom miksuba
minn pjanti genetikament modifikati li fihom avvenimenti unici u pjanti li fihom stacked events ta’ trasformazz-
joni.

Biex tkun ivvalutata l-istabbilta genetika tal-avveniment(i) ta’ trasformazzjoni, l-applikanti ghandhom juzaw
approc¢ci molekulari xierqa msemmija fit-Tagsima 1.2.2.2.

Riskju potenzjali assocjat mat-trasferiment orizzontali tal-geni

L-applikant ghandu jivvaluta il-probabbilta tat-trasferiment orizzontali tal-geni mill-prodott ghall-bnedmin, anni-
mali u mikroorganizmi u kwalunkwe riskju asso¢jat meta acidufi nuklejku/ci intatti u funzjonali jibqghu fl-ikel u
l-ghalf genetikament modifikat.

Il-konkluzjonijiet tal-karatterizzazzjoni molekulari

Il-karatterizzazzjoni molekulari ghandha tipprovdu dejta dwar l-istruttura u l-espressjoni tal-inserit(i) u dwar I-
istabbilta tal-karattteristiku/¢i intenzjonat(i). Dan ghandu japplika wkoll ghal sitwazzjonijiet fejn events ta’ tras-
formazzjoni gew stacked permezz ta’ koltivazzjoni konvenzjonali.

Ghandu jkun indikat specifikament jekk il-klassifikazzjoni molekulari tal-modifika/i genetika/ci tqajjimx thassib
dwar is-sikurezza fir-rigward tal-interruzzjoni tal-geni endogenici jew is-sekwenzi regolatorji.

[l-karatterizzazzjoni molekulari ghandu jkollha I-ghan ukoll li tidentifika jekk il-modifika/ci genetika/¢i tqajjimx/
iqajmux xi kwistjonijiet dwar il-potenzjal li tipproducifjipproducu proteini/sostanzi ghajr dawk intenzjonati u
b'mod partikolari tossini jew allergeni godda.

II-bidliet potenzjali mhux intenzjonati identifikati fdin it-Taqsima ghandhom jigu indirizzati fil-parti(jiet) rilevanti
komplementari dwar il-valutazzjoni tas-sikurezza.
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1.3.

Analizi komparattiva

L-analizi komparattiva agronomika u tal-kompozizzjoni kif ukoll il-karatteristi¢i fenotipi¢i ghandhom jikkos-
titwixxu, flimkien mal-karatterizzazzjoni molekulari, il-punt tat-tluq ghal struttura u t-twettiq tal-valutazzjoni tar-
riskju tal-ikel u I-ghalf genetikament modifikati godda.

Dan ghandu jkollu I-ghan li jidentifika s-similaritajiet u d-differenzi:

(a) fil-kompozizzjoni, il-prestazzjoni agronomika u l-karatteristici fenotipici (intenzjonati u alterazzjonijiet mhux
intenzjonati) bejn pjanta genetikament modifikata u kontroparti konvenzjonali taghha;

(b) fil-kompozizzjoni bejn l-ikel u I-ghalf genetikament modifikati u kontroparti konvenzjonali tieghha.

Fejn l-ebda kontroparti konvenzjonali xierqa ma tista’ tigi identifikata, ma tistax issir valutazzjoni komparattiva
tas-sikurezza u konsegwentement valutazzjoni tan-nutrizzjoni u s-sikurezza tal-ikel jew I-ghalf genetikament
modifikat ghandha titwettaq ghal ikel gdid li jaqa’ fl-ambitu tar-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill () li ma jkollhomx kontropartijiet konvenzjonali (bhal fejn hemm I-ikel jew I-ghalf
genetikament modifikat mhux relatat mill-qrib mal-ikel jew l-ghalf bi storja ta’ uzu sikur jew fejn karatteristika
specifika jew karatteristici specifici jkunu introdotti bl-intenzjoni li jgibu bidliet kumplessi fil-kompozizzjoni tal-
ikel jew l-ghalf genetikament modifikat).

L-ghazla tal-kontroparti konvenzjonali u l-komparaturi addizzjonali

Fil-kaz ta’ ghelejjel vegetattivament propagati, il-kontroparti konvenzjonali ghandha, fil-principju, tkun ta’ varjeta
kwaziisogenika uzata biex tiggenera I-linja transgenika.

Fil-kaz ta" ghelejjel li jirriproducu sesswalment, il-kontroparti konvenzjonali ghandu jkollu l-isfond genetiku
komparabbli ghal pjanta genetikament modifikata. Meta l-pjanta genetikament modifikata tkun zviluppata
permezz tal-ikkrossjar bil-maglub, ghandha tintghazel il-kontroparti konvenzjonali bi sfond genetiku li jkun 1-
eqreb possibbli ghal pjanta genetikament modifikata.

Barra minn hekk, l-applikant jista’ jinkludi komparatur li jkollu sfond genetiku eqreb ghall-pjanta genetikament
modifikata milli ghall-kontroparti konvenzjonali (bhalma hu segregant negattiv).

Fil-kaz ta’ pjanti genetikament modifikati tolleranti ghall-erbicidi u sabiex ikun ivvalutat jekk il-prattici agrikoli
mistennija jinfluwenzawx l-espressjoni tal-punti ta’ tmiem studjati, ghandhom jitqabblu tliet materjali tat-test: il-
pjanta genetikament modifikata esposta ghall-erbicida intenzjonata; il-kontroparti konvenzjonali trattati b'regimi
ta’ trattament tal-erbicida konvenzjonali; u l-pjanta genetikament modifikata trattata bl-istess regimi ta’ trattament
tal-erbicida konvenzjonali.

Fil-kaz ta’ stacked events ta’ trasformazzjoni, mhuwiex dejjem possibbli li tintuza kontroparti konvenzjonali bi
sfond genetiku ugwali bhal dak tal-pjanta genetikament modifikata bhal fil-kaz ta’ kontroparti konvenzjonali
nurmalment uzata ghall-avvenimenti ta’ trasformazzjoni unici. Fdawn i¢-¢irkostanzi, l-applikant ghandu jipprovdi
gustifikazzjoni raguntata dwar l-ghazla ta’ kontroparti konvenzjonali u jivvaluta I-limitazzjonijiet ghall-valutazz-
joni tar-riskju. Barra minn hekk, linji genetikament modifikati ta’ genituri unici jew linji genetikament modifikati
li fihom subkumbinazzjoni ta’ stacked events ta’ trasformazzjoni li ghalihom tkun saret applikazzjoni jew segre-
ganti negattivi derivati minn dawn il-linji genetikament modifikati jistghu jkunu inkluzi wkoll bhala komparaturi
addizzjonali. L-applikant ghandu jipprovdi informazzjoni dettaljata li tiggustifika I-ghazla tal-komparaturi addizz-
jonali.

Fil-kazijiet kollha, l-applikant ghandu jipprovdi informazzjoni dwar l-iskema tat-tnissil (tar-razza) fir-rigward tal-
pjanta genetikament modifikata, il-kontroparti konvenzjonali u, fejn xieraq, il-komparaturi addizzjonali flimkien
ma’ gustifikazzjoni adegwata tal-ghazla tieghu. L-istorja tal-uzu sikur tal-kontroparti konvenzjonali ghandha tkun
adegwatament sostnuta kemm b'dejta kwalitattiva kif ukoll b'dejta kwantitattiva.

Gwida aktar dettaljati ghall-applikazzjoni tar-rekwiziti ta’ din it-tagsima hija disponibbli fl-opinjoni xjentifika tal-
EFSA “Guidance on selection of comparators for the risk assessment of genetically modified plants and derived

food and feed” (3).

() GU L 43, 14.2.1997, p. 1.
(3) The EFSA Journal 2011; 9(5):2149.
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1.3.2.  Metodu sperimentali u analizi statistika ta’ dejta mill-provi fuq il-post ghall-analizi komparattiva

1.3.2.1. Deskrizzjoni tal-protokolli ghall-metodu sperimentali

(a) Principji tal-metodu sperimentali

=

Ghandhom isiru provi fuq il-post uzati ghall-produzzjoni ta’ materjal ghall-analizi kumparattiva sabiex ikun
iddeterminat jekk il-pjanta genetikament modifikata ufjew l-ikel u l-ghalf genetikament modifikati humiex
differenti mill-kontroparti konvenzjonali taghha ufjew ekwivalenti ghal varjetajiet ta’ referenza mhux gene-
tikament modifikati bi storja ta’ uzu sikur.

Ghal kull punt ta’ tmiem, l-analizi komparattiva ghandha tinvolvi z-zewg approcci li gejjin:

i) test ta’ ditferenza, biex ikun verifikat jekk il-pjanta genetikament modifikata hix ditferenti mill-kontro-
 diff biex ik fikat jekk il-pj genetik difikata hix diff 11-k
parti konvenzjonali taghha u ghalhekk jekk tistax titgies perikoluza skont it-tip ta’ differenza identifikata,
u l-kobor u t-tip tal-espozizzjoni;

(i) test tal-ekwivalenza biex ikun verifikat jekk il-pjanta genetikament modifikata hix ekwivalenti jew le
ghall-varjetajiet ta’ referenza mhux genetikament modifikati, ghajr karattteristika/ci introdotti.

Meta tkun qged tigi ttestjata d-differenza, l-ipotezi nulla ghandha tkun dik li mhemm l-ebda differenza bejn 1-
OGM u l-kontroparti konvenzjonali taghha mqabbla mal-ipotezi alternattiva li tezisti differenza.

Fejn jintuzaw komparaturi addizzjonali ghall-valutazzjoni tar-riskju, test tad-differenza ghandu jitwettaq bejn
il-pjanta genetikament modifikata u kull wiehed mill-komparaturi addizzjonali skont ir-rekwiziti stabbiliti fit-
Taqsima 1.3.2.2 ghat-test tad-differenza bejn il-pjanta genetikament modifikata u l-kontroparti konvenzjonali
taghha.

Meta tkun qed tigi ttestjata l-ekwivalenza, l-ipotezi nulla ghandha tkun dik li mhemm l-ebda differenza bejn
1-OGM u s-sett ta’ varjetajiet ta’ referenza hija ta’ mill-inqas kbira bhal dags minimu specifikat (ara t-Tagsima
1.3.2.2) imgabbla mal-ipotezi alternattiva li mhemm l-ebda differenza jew differenza izghar mill-minimu
specifikat bejn I-OGM u s-sett ta’ varjetajiet tar-referenza.

Ir-rifjut tal-ipotezi nulla ghandha tinhtieg sabiex tingabar il-konkluzjoni li OGM u s-sett ta’ varjetajiet tar-
referenza huma minghajr ambigwita ekwivalenti ghall-punti ta’ tmiem meqjusa. Il-limiti tal-ekwivalenza uzati
ghat-test tal-ckwivalenza ghandhom jirrapprezentaw b'mod xieraq il-firxa ta’ varjazzjoni naturali mistennija
ghall-varjetajiet tar-referenza bi storja ta’ uzu sikur.

Protokolli specific¢i ta’ metodu sperimentali

ll-varjazzjoni naturali jista’ jkollha diversi sorsi: varjazzjoni fi hdan varjeta tinholoq minhabba fatturi ambjen-
tali u varjazzjoni bejn il-varjetajiet tinholoq minhabba kombinazzjoni ta’ fatturi genetic¢i u ambjentali. Sabiex
ikunu identifikati u jkunu stmati d-differenzi attribwibbli biss ghal genotipi, huwa essenzjali li tkun kontrol-
lata I-varjabbilta ambjentali. Ghalhekk, ghandhom ikunu inkluzi varjetajiet ta’ referenza fil-metodu sperimen-
tali tal-provi fuq il-post u fnumru suffi¢jenti biex tkun Zgurata stima xierqa tal-varjabilita mehtiega biex
ikunu stabbiliti -limiti tal-ekwivalenza. Il-materjal tat-test kollu maghmul minn pjanti genetikament modi-
fikati, il-kontroparti konvenzjonali, il-varjetajiet ta’ referenza u, fejn hu xieraq, il-komparatur(i) addizzjonali
ghandhom jintghazlu b'mod aleatorju ghal gonot fghalga wahda fkull sit, normalment fmetodu sperimentali
kompletament aleatorju jew blokk aleatorju. Issiti differenti maghzula ghall-provi fuq il-post ghandhom
jirriflettu I-kundizzjonijiet agronomic¢i u meteorologici differenti li I-ghelejjel jitkabbru fihom; l-ghazla
ghandha tkun gustifikata b'mod esplicitu. L-ghazla ta’ varjetajiet ta’ referenza ghandha tkun xierqa ghas-siti
maghzula u ghandha tkun gustifikata b’'mod esplicitu. Fil-kaz ta’ firxa ristretta ta’ kundizzjonijiet tat-tkabbir, I-
applikant ghandu jirreplika I-provi fuq il-post ghal aktar minn sena.

Fkull sit il-materjali tat-test maghmula minn pjanti genetikament modifikati, il-kontroparti konvenzjonali u,
fejn xieraq, il-komparaturi addizzjonali ghandhom ikunu identi¢i ghar-repliki kollha. Barra minn hekk,
sakemm ma jkunx hemm gustifikazzjoni esplicita biex dan ma jsehhx, fkull sit ghandu jkun hemm ta’
mill-inqas tliet varjetajiet ta’ referenza mhux genetikament modifikati xierqa tal-ghelejjel li jkollhom storja
maghrufa ta’ uzu sikur, li ghandhom ikunu wkoll identici bejn ir-repliki Ir-replika fkull sit hi n-numru tar-
rizultati miksub ghal kull materjal tat-test; ir-replika ma ghandha qatt tkun angas minn erbgha fi kwalunkwe
sit. Madankollu, jekk zewg varjetajiet ta’ referenza xierqa biss ikunu disponibbli fsit partikolari, fdan il-kaz ir-
replika ghandha tkun sitta f'dak is-sit; jekk wahda biss tkun disponibbli allura r-raplika tkun tmienja.
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Kull prova fuq il-post ghandha tigi replikata fminimu ta’ tmien siti, maghzula biex ikunu rapprezentattivi tal-
firxa tal-ambjenti probabbli li jospitaw il-pjanta li trid titkabbar. Fil-provi fuq il-post jistghu jitwettqu f'sena
wahda, jew mifruxin fuq diversi snin. Il-varjetajiet ta’ referenza mhux genetikament modifikati jistghu jvarjaw
bejn is-siti u ghandhom jintuzaw mill-inqas sitt varjetajiet tar-referenza differenti fis-sett kollu ta’ provi fuq il-
post.

Meta I-pjanta genetikament modifikata tkun ittestjata flimkien mal-pjanti l-ohra pjanti genetikament modi-
fikati tal-istess speci tal-ghelejjel (bhal Zea mays) il-produzzjoni ta’ materjali ghall-valutazzjoni komparattiva
ta’ dawn id-diversi pjanti genetikament modifikati tista’ titwettaq simultanjament fl-istess sit u fl-istess prova
fuq il-post permezz tat-tqeghid ta’ pjanti genetikament modifikati differenti u komparatur(i) xierqa bl-istess
metodu aleatorji ta’ blokka. Dan ghandu jkun suggett ghal dawn iz-zewg kundizzjonijiet stretti:

(i) il-kontroparti konvenzjonali u, fejn hu xieraq, il-komporatur(i) addizzjonali ghandhom dejjem isehhu
flimkien ma’ pjanta genetikament modifikata fl-istess blokka;

(i) il-pjanti genetikament modifikati differenti kollha u l-komparatur(i) taghhom u varjetajiet ta’ referenza
mhux genetikament modifikati kollha uzati biex jittestjaw l-ekwivalenza ma’ dawk il-pjanti genetikament
modifikati ghandhom jingabru b'mod kompletament aleatorju fi hdan kull blokka.

Jekk in-numru ta’ gonot tal-art ghal kull blokka mehtiega ghal tali prova fil-post jagbez is-16, allura jista’
jintuza metodu ta’ blokka mhux kompluta, parzjalment ibbilancjata, biex jitnaqqas in-numru ta’ gonot ta’ art
kull blokk, billi jkunu eskluzi whud mill-pjanti genetikament modifikati u komparatur(i) xierqa taghhom
minn kull blokka. Dan ghandu jkun suggett ghal dawn iz-zewg kundizzjonijiet stretti:

(i) il-kontroparti konvenzjonali ghandha dejjem isehh flimkien mal-pjanta genetikament modifikata partiko-
lari taghha fl-istess blokka;

(i) il-varjetajiet ta’ referenza mhux genetikament modifikati kollha ghandhom jidhru fkull wahda mill-blokok
mhux kompluti u jintghazlu b'mod kompletament aleatorju mal-pjanti u I-komparatur(i) taghhom.

Il-provi fuq il-post ghandhom ikunu deskritti adegwatament, bl-informazzjoni dwar il-parametri importanti
bhalma huma t-trattament tal-ghalqa qabel iz-zrigh, id-data taz-zrigh, it-tip ta’ hamrija, l-uzu tal-erbicida, il-
kundizzjonijiet klimati¢i u ohrajn ambjentali u ta’ kultivazzjoni matul it-tkabbir u fi zmien il-hsad, kif ukoll
il-kondizzjonijiet matul il-hazna ta’ materjal mahsud.

Gwida aktar dettaljata ghall-applikazzjoni tar-rekwiziti ta’ din it-tagsima hija disponibbli fl-opinjoni tal-EFSA
dwar “Statistical considerations for the safety evaluation of GMOs” (1).

1.3.2.2. Analizi statistika

L-analizi tad-dejta ghandha tigi pprezentata fforma cara, bl-uzu ta’ unitajiet xjentifici standardizzati. Id-dejta
mhux mahduma u l-kodi¢i tal-ipprogrammar uzati ghall-analizi statistika ghandhom jinghataw fforma li jkun
jistghu jigu editjati.

It-trasformazzjoni tad-dejta tista’ tkun mehtiega biex tigi zZgurata n-normalita u biex tipprovdi skala xierqa li
fugha l-effetti statisti¢i jinghaddu. Ghal hafna varjabili responsivi tal-punti ta’ tmiem, hija mistennija li t-tras-
formazzjoni logaritmika tkun xierqa. Fdawn il-kazijiet, kull differenza bejn il-materjal genetikament modifikat u
kwalunkwe materjal tat-test iehor ghandha tigi interpretata bhala proporzjon fuq l-iskala naturali. Madankollu,
meta t-trasformazzjoni logaritmika ma tipprovdix r-rizultati xierqa, ghandha titqies l-iskala naturali jew xi skala
ohra.

Il-varjabbilta totali ta’ kull punt ta’ tmiem osservat fil-provi ta’ fuq il-post ghandhom jigu stmati u mqassma bl-
uzu ta’ mudelli statistici xierqa sabiex jinhargu zewg settijiet ta’ limiti ta’ kunfidenza u biex ikun iffissat il-limitu
inferjuri u superjuri tal-ekwivalenza bbazat fuq il-varjabbilta osservat fost il-varjetajiet ta’ referenza. Sett wiehed ta’
limiti ta’ fidu¢ja ghandu jintuza fit-test tad-differenza; is-sett l-iehor u l-limiti tal-ekwivalenza ghandhom jintuzaw
fit-test tal-ekwivalenza.

Ghandu jintuza l-mudell statistiku mhallat lineari ghall-kalkolu tal-limiti ta” kunfidenza ghaz-zewg testijiet (jigi-
fieri, testijiet tad-differenza u l-ekwivalenza); ghandu jintuza mudell ftit differenti biex jigu stmati I-limiti tal-
ekwivalenza li jridu jintuzaw fit-test tal-ekwivalenza.

(1) The EFSA Journal 2010; 8(1):1250.
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Indikatur varjabbli jigi identifikat permezz ta’ I (mhux i¢ccentrat fil-mudell imhallat) sabiex I = 1 ghal plott ta’
ghalqa li jkollha kwalunkwe mill-varjetajiet ta’ referenza mhux genetikament modifikati, u I = 0 fil-kaz l-iehor.
Imbaghad il-fatturi aleatorji ghall-mudell 1 ghandhom ikunu, izda mhux necessarjament ristretti ghal, dawk li
jirrapprezentaw il-varjazzjoni: (i) bejn il-materjali tat-test (sett li jinkludi l-pjanta genetikament modifikata, il-
kontroparti taghha konvenzjonali, kull wahda mill-varjetajiet ta’ referenza mhux genetikament modifikati u
kwalunkwe komparaturi addizzjonali); (ii) fl-interazzjoni bejn il-materjali tat-test u I, (iii) bejn is-siti; u (iv)
bejn il-blokkijiet fis-siti. l-mudell 2 ghandu jkun identiku ghall-mudell 1 hlief li 1-fattur aleatorju i jirrapprezenta
l-interazzjoni bejn il-materjali tat-test u [ jithalla barra.

[I-fattur fiss ghaz-zewg mudelli ghandu jkollu livelli daqs kemm hemm materjali tat-test u jirrapprezenta I-
kuntrasti bejn il-mezzi tal-materjali tat-test. Il-materjali tat-test huma definiti hawn fuq: il-pjanta genetikament
modifikata, il-kontroparti taghha konvenzjonali; is-sett ta’ varjetajiet ta’ referenza mhux genetikament modifikati;
u kwalunkwe materjali tat-test addizzjonali. Is-sett ta’ varjetajiet ta’ referenza mhux genetikament modifikati huwa
meqjus bhala livell wiched tal-fattur fiss. Ghat-test tad-differenza, il-komponent tal-fattur fiss ta’ interess huwa I-
kuntrast tal-grad ta’ liberta uniku bejn il-pjanta genetikament modifikata u I-kontroparti taghha konvenzjonali.
Ghat-test tal-ekwivalenza, il-komponent tal-fattur fiss tal-interess huwa I-kuntrast tal-grad ta’ liberta uniku bejn il-
pjanta genetikament modifikata u s-sett tal-varjetajiet ta’ referenza mhux genetikament modifikati.

Kemm it-test tad-differenza u t-test tal-ekwivalenza ghandu jkun implimentat bl-uzu ta’ korrispondenza bejn it-
test tal-ipotesi u I-kostruzzjoni tal-limiti ta’ fidu¢ja. Fil-kaz tal-ittestjar tal-ekwivalenza, l-approc¢ uzat ghandu
jsegwi l-metodologija taz-zewg testijiet unilaterali (tost) billi tkun rifjutata l-ipotezi nulla ta’ nonekwivalenza meta
z-zewg limiti ta’ kunfidenza jaqghu bejn il-limiti tal-ekwivalenza. L-ghazla ta’ limiti ta’ kunfidenza ta’ 90 %
tikkorrispondi ghal-livell normali ta’ konswetudni ta’ 95 % ghall-ittestjar statistiku ta’ ekwivalenza.

Ir-rizultati tat-testijiet tad-differenza u l-ekwivalenza ghandhom ikunu rrapprezentati vizwalment ghall-punti
kollha tat-tmiem simultanjament, fuq graff singla jew fuq ftit graffijiet.

[l-graff(ijiet) ghandhom juru llinja ta’ differenza zero bejn il-materjal genetikament modifikat u I-kontroparti
konvenzjonali tieghu u, ghal kull punt ta’ tmiem: il-limiti inferjuri u superjuri tal-ekwivalenza aggustati; id-
differenza tal-medja bejn il-materjal genetikament modifikat u l-kontroparti konvenzjonali tieghu; u I-limiti ta’
kunfidenza ghal din id-differenza (ara s-sett ta’ rizultati possibbli ghal punt ta’ tmiem wiehed fil-graff fFigura 1).

Meta, minbarra I-kontroparti konvenzjonali, jintuza materjal tat-test ichor bhala komparatur, il-medja tad-diffe-
renza bejn il-materjal genetikament modifikat u dak il-komparatur, u l-limiti ta’ kunfidenza tieghu u I-limiti tal-
ekwivalenza aggustati tieghu ghandha tintwera fuq il-graff(ijiet), ghal tali komparaturi addizzjonali, billi din tkun
riferuta ghal-linja bazilari Zero kif definita mill-kontroparti konvenzjonali. Il-linja ta’ differenza zero fuq l-iskala
logaritmika tikkorrispondi ghall-fattur ta’ unita multiplikattiv fuq skala naturali. L-assi orizzontali ghandhom jigu
tikkettati b'valuri li jispecifikaw il-bidla fuq l-iskala naturali. Fil-kaz ta’ trasformazzjoni logaritmika, il-bidliet ta’ 2x
u ¥x se jidhru spazjati ugwalment fuq kull naha tal-linja ta’ differenza Zero.

Minkejja I-proporzjon mistenni ta’ differenzi sinifikanti foloz, l-applikant ghandu jirraporta u jiddiskuti d-diffe-
renzi sinifikanti kollha osservati bejn l-ghelejjel genetikament modifikati, il-kontroparti konvenzjonali tieghu u,
fejn applikabbli, kwalunkwe materjal ichor ta’ test, li jiffoka fuq r-rilevanza bijologika taghhom (ara t-Tagsima 3
dwar il-Karatterizzazzjoni tar-Riskju).

Ghar-rappurtar, ghandhom jinghataw id-dettalji kollha ghal kull punt ta’ tmiem analizzat u jigu elenkati:
(a) is-suppozizzjonijiet sottostanti l-analizi;

(b) specifikazzjoni shiha tal-mudelli mhallta maghzula, inkluzi effetti fissi u aleatorji;

(¢) ir-rizultati ta’ kwalunkwe test ta’ interazzjoni bejn il-materjali tat-test u s-siti;

(d) l-effetti fissi, flimkien ma’ varjazzjoni residwali stmata xierqa li jitqabblu maghha, u I-komponenti tal-varjanza
ghall-fatturi aleatorji;

() Stima ta’ gradi ta’ liberta;
(f) kwalunkwe statistika ohra rilevanti.

Diskussjoni dwar l-impatt probabbli l-kondizzjonijiet ohra li ged jikbru mhux ittestjati fuq il-post tal-prova
ghandha tkun ipprovduta.
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Figura 1: Verzjoni simplifikata ta’ graff ghall-valutazzjoni komparattiva li turi s-seba’ tipi ta’ eziti possibbli ghal
kull punt ta’ tmiem uniku. Wara aggustament tal-limiti tal-ekwivalenza, il-limitu uniku ta’ kunfidenza (ghad-
differenza) iservi vizwalment ghall-valutazzjoni tal-ezitu taz-zewg testijiet (id-differenza u l-ekwivalenza). Hawn
fuq, huwa kkunsidrat biss limitu superjuri aggustat tal-ckwivalenza. Qed jidhru hawn: il-medja ta’ ghelejjel
genetikament modifikati fuq skala xierqa (kwadra); il-limiti tal-kunfidenza (whiskers) ghad-differenza bejn il-
wic¢ modifikat genetikament u l-kontroparti konvenzjonali tieghu (zbarra turi l-intervall ta’ kunfidenza); linja
vertikali li tindika differenza xejn (ghat-test tad-differenza); u Iinji vertikali li jindikaw il-limiti aggustati tal-
ekwivalenza (ghat-test tal-ekwivalenza). Ghat-tipi ta’ ezitu 1, 3 u 5, l-ipotezi nulla ta’ differenza zero ma tistax tigi
rifjutata; Ghall-eziti 2, 4, 6 u 7, l-ghalla genetikament modifikata hija differenti mill-kontroparti konvenzjonali
tieghu. Fir-rigward tal-interpretazzjoni ta’ ekwivalenza, hemm erba’ kategoriji (i) sa (iv) identifikati: fil-kategorija
(i), l-ipotezi nulla ta’ nonekwivalenza hija rifjutata favur l-ekwivalenza; fil-kategoriji (i), (i) u (iv), in-nonekwi-
valenza ma tistax tigi rifjutata.
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A. Fir-rigward tat-test tad-differenza, kull ezitu mill-graff ghandha tigi kkategorizzata kif gej u ghandha tingibed
il-konkluzjoni rispettiva xierqa.

(i) It-tipi ta’ eziti 1, 3 u 5: l-izbarra tal-intervall ta’ kunfidenza jirfes fuq il-linja ta’ differenza zero. L-ipotezi
nulla ta' differenza Zero ma tistax tigi rifjutata u l-konkluzjoni xierqa hija li ma hemmx evidenza
suffi¢jenti 1i 1-ghalla genetikament modifikata u I-kontroparti konvenzjonali taghha jvarjaw.

(i) It-tipi ta’ eziti 2, 4, 6 u 7: l-izbarra tal-intervall ta’ kunfidenza ma jirfisx fuq il-linja ta’ differenza Zzero. L-
ipotezi nulla ta’ differenza zero ghandha tigi rifjutata u l-konkluzjoni xierqa hija li I-ghalla genetikament
modifikata hija ferm differenti mill-kontroparti konvenzjonali taghha.

B. Fir-rigward tat-test tal-ekwivalenza, kull ezitu mill-graff ghandu jigi kkategorizzat kif gej u ghandha tingibed
il-konkluzjoni rispettiva xierqa.

(i) It-tipi ta’ eziti 1 u 2 (il-kategorija (i), il-Figura 1): Iz-zewg limiti ta’ kunfidenza jinsabu bejn il-limiti
aggustati tal-ekwivalenza u l-ipotezi nulla ta’ nonekwivalenza hija rifjutata. Il-konkluzjoni xierqa hija dik
li 1-ghalla genetikament modifikata hija ekwivalenti ghas-sett tal-varjetajiet ta’ referenza mhux genetika-
ment modifikati.

=

(i) It-tipi ta’ eziti 3 u 4 (il-kategorija (ii), il-Figura 1): il-medja tal-ghalla genetikament modifikata tinsab bejn
il-limiti aggustati tal-ekwivalenza, izda l-izbarra tal-intervall ta’ kunfidenza tirfes mill-inqas limitu wiehed
aggustat tal-ekwivalenza fuq graff. In-nonekwivalenza ma tistax tigi rifjutata, izda l-konkluzjoni xierqa
hija li n-nonekwivalenza bejn l-ghalla genetikament modifikata u s-sett tal-varjetajiet ta’ referenza mhux

genetikament modifikati hija aktar probabbli li jkun il-kaz min-nuqqas ta’ ekwivalenza.

(i

=

It-tipi ta’ eziti 5 u 6 (il-kategorija (iii), il-Figura 1): il-medja tal-ghalla genetikament modifikata tinsab barra
mil-limiti aggustati tal-ekwivalenza, izda l-izbarra tal-intervall ta’ kunfidenza tirfes mill-inqas wiehed mil-
limiti aggustati tal-ekwivalenza. In-nonekwivalenza ma tistax tigi rifjutata u l-konkluzjoni xierqa hija i I-
ekwivalenza bejn 1-ghalla genetikament modifikata u s-sett tal-varjetajiet ta’ referenza mhux genetikament
modifikati hija aktar probabbli li jkun il-kaz mill-ckwivalenza.
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(iv) It-tip ta’ ezitu 7 (kategorija (iv), il-Figura 1): iz-zewg limiti ta’ kunfidenza huma barra mil-limiti aggustati
tal-ekwivalenza. Il-konkluzjoni xierga hija li hemm nuqqas ta’ ekwivalenza bejn l-ghalla genetikament
modifikata u s-sett tal-varjetajiet ta’ referenza mhux genetikament modifikati.

Fil-kaz ta’ differenza sinifikanti ufjew nuqqas ta’ ekwivalenza ghal kwalunkwe punt ta’ tmiem partikolari,
ghandha titwettaq aktar analizi statistika biex tivvaluta jekk hemmx interazzjonijiet bejn kwalunkwe mill-
materjali tat-test u s-sit, possibbilment bl-uzu ta’ approc¢ standard sempli¢i tal-ANOVA. Tkun xi jkun I-
approc¢ adottat, ghandhom jinghataw id-dettalji kollha ghal kull punt ta’ tmiem analizzat u jigu elenkati:
Is-suppozizzjonijiet sottostanti tal-analizi, u, meta xieraq: (b) il-gradi ta’ liberta, (¢) il-varjazzjoni residwali
stmata ghal kull sors ta’ varjazzjoni, u l-komponenti ta-varjanza, (d) kwalunkwe statistika rilevanti ohra. Dawn
l-analizijiet addizzjonali huma mahsuba biex jghinu l-interpretazzjoni ta’ xi differenzi sinifikanti li nstabu u
biex jigu studjati l-interazzjonijiet potenzjali bejn materjali tat-test u fatturi ohra.

Gwida aktar dettaljata ghall-applikazzjoni tar-rekwiziti ta’ din it-tagsima hija disponibbli fl-opinjoni tal-EFSA
dwar “Statistical considerations for the safety evaluation of GMOs” ().

L-ghazla ta’ materjal u komposti ghall-analizi

Analizi tal-kompozizzjoni tal-materjal tal-pjanti hija kru¢jali meta jitqabbel l-ikel u 1-ghalf genetikament modi-
fikati mal-kontroparti konvenzjonali tieghu. Il-materjal li jrid jintuza ghall-valutazzjoni komparattiva ghandu
jintghazel filwaqt li jitqiesu l-uzi tal-pjanta genetikament modifikata u n-natura tal-modifika genetika. Fil-kaz
ta’ pjanti genetikament modifikati tolleranti ghall-erbicidi, ghandho jintuzaw tliet materjali tat-test: il-pjanta
genetikament modifikata esposta ghall-erbicidi intizi; il-kontroparti konvenzjonali trattata permezz ta’ regimi
ta’ gestjoni tal-erbicidi konvenzjonali; u l-pjanta genetikament modifikata trattata permezz tal-istess regimi ta’
gestjoni tal-erbicidi konvenzjonali Sakemm ma jkunx gustifikat b'mod xieraq, ghandha ssir analizi dwar il-
komodita agrikola nejja, peress li din normalment tirrapprezenta l-punt principali tad-dhul tal-materjal fil-
produzzjoni tal-ikel u l-ghalf tal-katina tal-ipprocessar. Analizi addizzjonali ta’ prodotti pprocessati (bhal ikel u
ghalf, ingredjenti tal-ikel, materjali tal-ghalf, addittivi tal-ikel u l-ghalf jew l-aromatizzanti tal-ikel), ghandhom
isiru, fejn xieraq, u fuq bazi individwali (ara wkoll t-Tagsima 1.3.6). Ghat-tehid tal-kampjuni, l-analizi u I-
preparazzjoni tal-materjal ittestjat ghandhom jitwettqu skont standards ta’ kwalita xierqa.

L-analizi komparattiva tal-kompozizzjoni

Minbarra l-analizi fuq il-livell ta’ proteini godda espressi (ara t-Taqsima 1.2.2.3), ghandha ssir analizi tal-kompo-
zizzjoni fuq firxa xierqa ta’ komposti. Fkull kaz, I-applikant ghandu jipprovdi mill-anqas analizi dwar il-prossimi
(inkluzi l-umdita u l-irmied totali), nutrijenti ewlenin makro u mikro, komposti mhux ta’ nutrizzjoni, tossini
naturali, u allergeni diga identifikati, kif ukoll metaboliti tal-pjanti sekondarji ohra karatteristici ghall-ispeci
specifici tal-pjanti tal-ghelejjel, kif imsemmi fid-dokumenti ta’ kunsens tal-Organizzazzjoni ghall-Kooperazzjoni
Ekonomika u I-Izvilupp (OECD) fuq kunsiderazzjonijiet tal-kompozizzjoni ghall-varjetajiet godda tal-pjanti
(OECD consensus documents) (%). Il-vitamini u l-minerali maghzula ghall-analizi ghandhom ikunu dawk li
huma prezenti flivelli li huma ta’ nutrizzjoni sinifikanti ufjew li jaghmlu kontribuzzjonijiet sinifikanti ta’ nutrizz-
l-ispeci tal-pjanti ezaminati, izda ghandhom jinkludu valutazzjoni dettaljata xierqa ghall-effett intenzjonat tal-
modifika genetika, il-valur ta’ nutrizzjoni meqjus u l-uzu tal-pjanta. L-applikant ghandu jaghti attenzjoni parti-
kolari lin-nutrijenti ewlenin bhalma huma l-proteini, il-karboidrati, il-lipidi/ix-xaham, il-fibra, il-vitamini u 1-
minerali. Perezempju, ghandu jigi inkluz profil ta’ actu xahmi ghal pjanti li ghandhom hafna zejt (acidi xahmija
saturati ewlenin individwali, mono mhux saturati poli mhux saturati) u profil tal-amminoacidi (amminoacidi ta’
proteini individwali u amminoacidi mhux ta’ proteini ewlenin) ghal pjanti uzati bhala sors tal-proteini importanti.
Analizi tal-komponenti fil-hajt tac-celloli tal-pjanti huma mehtiega wkoll ghall-partijiet vegetattivi tal-pjanti uzati
ghal skopijiet ta’ ghalf.

L-applikant ghandu wkoll jipprovdi analizi dwar it-tossini ewlenin prezenti naturalment fil-pjanta ricevitrici li
jistghu jaffettwaw hazin sahhet in-nies/l-annimali jiddependi fuq livelli tal-potenza tossika taghhom. Il-koncen-
trazzjonijiet ta’ dawn il-komposti ghandhom jigu vvalutati skont l-ispeci tal-pjanta u l-uzu propost tal-prodott
tal-ikel u I-ghalf. Bl-istess mod, ghandhom jigu studjati komposti mhux ta’ nutrizzjoni, bhalma huma l-inibituri
tal-enzimi digestivi, u l-allergeni diga identifikati.

Il-karatteristici tal-karatteristika introdotta jistghu jikkawzaw analizi ohra ta’ komposti specifici inkluzi 1-meta-
boliti ta’ moghdijiet metaboli¢i potenzjalment modifikati. L-applikant ghandu jikkunsidra, meta hu xieraq, 1-
inkluzjoni tal-komposti barra n-nutrijenti ewlenin, it-tossini ewlenin, l-antinutrijenti u l-allergeni identifikati mid-
dokumenti ta’ kunsens tal-OECD u li jiggustifikaw l-ghazla ta’ dawn il-komposti.

() EFSA Journal 2010; 8(1):1250.
() http://www.oecd.org/document/15/0,3746,en_2649_34385_46726799_1_1_1_1,00.html
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1.4.

L-analizi komparattiva tal-karatteristici agronomici u fenotipici

L-applikant ghandu jipprovdi paragun bejn pjanta genetikament modifikata u l-kontroparti konvenzjonali taghha.
Dan il-paragun ghandu jippermetti lill-applikant biex jidentifika l-effetti mhux intenzjonati li jirrizultaw mill-
modifikazzjoni genetika u ghandu jindirizza wkoll il-bijologija tal-pjanta u I-karatteristici agronomici, inkluzi 1-
parametri komuni ghat-tkabbir (bhar-rendiment, il-morfologija tal-pjanta, iz-Zmien tal-fjoritura, il-gradi tal-
gurnata sal-maturita, it-tul tal-vijabilita tal-ghabra tad-dakra, ir-rispons ghall-patogeni tal-pjanta u l-pesti tal-
insetti, is-sensittivita ghat-tensjoni abijotika). Il-protokolli ta’ dawn il-provi fuq il-post ghandhom isegwu l-ispeci-
fikazzjonijiet stabbiliti fit-Tagsima 1.3.2.

Fejn l-avvenimenti ta’ trasformazzjoni huma stacked bi kkrossjar konvenzjonali, jista’ ikun hemm ukoll bidliet
ghall-karatteristici agronomici u fenotipici. Id-differenzi possibbli fil-karatteristici fenotipici u proprjetajict agro-
nomici tal-istacked events ta’ trasformazzjoni ghandhom ikunu vvalutati fi provi fuq il-post. Fejn hu xieraq, 1-
applikant ghandu jipprovdi informazzjoni addizzjonali dwar il-karatteristici agronomici tal-istacked events ta’
trasformazzjoni minn provi fuq il-post addizzjonali.

L-effetti tal-ipprocessar

L-applikant ghandu jivvaluta jekk hux minnu jew le li l-ipprocessar ufjew it-teknologiji tal-prezervazzjoni
applikati aktarx jimmodifikaw il-karatteristici prodotti finali modifikati genetikament meta mqabbla mal-kontro-
parti konvenzjonali rispettiva taghhom. L-applikant ghandu jipprovdi deskrizzjoni tat-teknologiji differenti ta’
pprocessar fdettall suffi¢cjenti, filwaqt li tinghata attenzjoni specjali lill-passi li jistghu jwasslu ghal bidliet sinifi-
kanti fil-kontenut tal-prodott, il-kwalita jew il-purita.

Modifika genetika jista’ jkollha fil-mira moghdijiet metabolici li jirrizultaw fbidliet fil-koncentrazzjoni tas-sustanzi
mhux proteini jew fmetaboliti godda (bhalma huwa ikel b'titjib fin-nutrizzjoni). Il-prodotti pprocessati jistghu
jigu evalwati flimkien mal-valutazzjoni tal-pjanta genetikament modifikata ghas-sikurezza tal-modifika genetika,
jew prodott ipprocessat jista' jigi valutat separatament. L-applikant ghandu jipprovdi r-ragunament xjentifiku
ghall-valutazzjoni tar-riskju ta’ dawn il-prodotti. Skont il-kaz, ghandha titgies is-sottomissjoni ta’ dejta sperimen-
tali addizzjonali mill-applikant.

Meta hu xieraq, jiddependi mill-prodott, ghandu jkun hemm il-bzonn tal-informazzjoni dwar il-kompozizzjoni,
il-livell ta’ sustanzi mhux mixtieqa, il-valur ta’ nutrizzjoni u I-metabolizmu, kif ukoll dwar l-uzu intenzjonat.

Meta xieraq, jiddependi min-natura ta’ protein(i) espress(i) recentement, ghandu jkun hemm il-bzonn li jkun
ivvalutat safejn passi tal-ipprocessar li jwasslu ghall-koncentrazzjoni jew ghall-eliminazzjoni, id-denaturazzjoni
ufjew id-degradazzjoni ta’ dawn il-protein(i) fil-prodott finali.

Konkluzjoni

Il-konkluzjoni tal-analizi komparattiva ghandha tiddikjara bic-car:

(a) jekk il-karatteristici agronomici u fenotipici tal-pjanta genetikament modifikata humiex, hlief ghall-karattteris-
tika/¢i introdottali, differenti mill-karatteristici tal-kontroparti konvenzjonali taghha ufjew ekwivalenti ghall-
varjetajiet tar-referenza, filwaqt li titqies il-varjazzjoni naturali;

(b) jekk il-karatteristi¢i tal-kompozizzjoni tal-ikel u l-ghalf genetikament modifikati humiex, filwaqt li titqies il-
varjazzjoni naturali, differenti mill-karatteristi¢i tal-kontroparti konvenzjonali taghhom ufjew ekwivalenti
ghall-varjetajict tar-referenza, hlief ghall-karatteristika/ci introdottafi;

(c) ll-karatteristici li ghalihom il-pjanta genetikament modifikata jew l-ikel u l-ghalf genetikament modifikati
huma differenti mill-karatteristici tal-kontroparti konvenzjonali taghha ufjew mhux ekwivalenti ghall-varjeta-
jiet tar-referenza, filwaqt li titgies il-varjazzjoni naturali, li ghandhom bzonn aktar investigazzjoni;

(d) jekk, fil-kaz tal-events ta’ trasformazzjoni stacked b'ikkrossjar konvenzjonali, hemmx indikazzjonijiet ta’ inte-
razzjonijiet bejn l-avvenimenti ta’ trasformazzjoni maghquda.

It-tossikologija
L-impatt tossikologiku ta” kwalunkwe tibdiliet fuq l-ikel/ghalf genetifkament modifikat shih li jirrizultaw mill-

modifika genetika, bhalma huwa l-introduzzjoni ta’ geni godda, s-silenzjar tal-geni jew ultraespressjoni ta’ gene
endogeni ghandu jigi valutat.

Ghandha ssir valutazzjoni tossikologika sabiex:

(a) jintwera li l-effett(i) intenzjonat tal-modifika genetika jkollu l-ebda effetti negattivi fuq is-sahha tal-bniedem u
tal-annimali;
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1.4.1.

(b) jintwera li l-effett(i) mhux intenzjonat(i) tal-modifikafi genetika/¢i identifikat(i) jew prezunt(i) li sehh(ew)
ibbazati fuq l-analizijiet tal-molekulari komparattiv precedenti, tal-kompozizzjoni jew fenotipici, jkollu/hom
ebda effetti negattivi fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali;

(0 ikunu identifikati l-effetti negattivi ta’ komposti uni¢i u jkunu determinati l-oghla livell(i) ta’ doza li ma
jirrizultawx feffetti negattivi. Mid-dejta miksuba minn studju xieraq tal-annimali, ammont accettabbli ta’
kuljum (ADI) ta’ komposti uni¢i mill-bnedmin tista’ tigi derivata bl-uzu ta’ fatturi ta’ incertezza jew sigurta
li jqiesu d-differenzi bejn l-ispeci tal-annimali tat-test u l-bnedmin, u varjazzjonijiet interindividwali fost il-
bnedmin;

(d) ikunu identifikati l-effetti negattivi fuq l-ikel/l-ghalf genetikament modifikat shih jew jigu indirizzati l-incer-
tezzi li jifdal billi jsiru studji ta’ 90 jum dwar l-ghalf.

L-applikant ghandu jikkunsidra n-natura tal-ittestjar tossikologiku li ghandu jsir fuq kostitwenti godda u ikel/ghalf
genetikament modifikat shih ibbazat fuq l-ezitu tal-analizi molekulari u komparattiva msemmija fit-Tagsimiet 1.2
u 1.3, jigifieri d-differenzi identifikati bejn il-prodott modifikat genetikament u I-kontroparti konvenzjonali
tieghu, inkluzi bidliet intenzjonati kif ukoll mhux intenzjonati. L-applikant ghandu jivvaluta wkoll ir-rizultati
tat-testijiet tossikologici li saru biex jikkunsidra 1-htiega li jsiru testijiet addizzjonali fuq kostitwenti godda jew fuq
ikel/ghalf genetikament modifikat shih kif stabbilit fit-Taqsimiet 1.4.4.2. u 1.4.4.3.

L-applikant ghandu jikkunsidra I-prezenza ta’: proteini godda espressi, il-prezenza potenzjali ta’ kostitwenti ohra
godda, ufjew bidliet possibbli fil-livell tal-kostitwenti naturali lil hinn mill-varjazzjoni normali. Il-htigijiet specifici
tal-informazzjoni u l-istrategiji ta’ ttestjar huma stabbiliti fit-Tagsimiet 1.4.1 sa 1.4.4.

Dwar l-applikazzjonijiet li l-ambitu taghhom jinkludi jew huwa ristrett ghall-ikel u I-ghalf genetikament modifikat
manifatturati minn pjanti genetikament modifikati, ghandhom ikunu provduti studji tossikologici hlief jekk I-
applikant jipprovdi valutazzjoni tar-riskju tal-pjanta genetikament modifikata (jew partijiet rilevanti taghha) li juru
li s-sikurezza taghha u ma jkun hemm ebda indikazzjonijiet li l-ikel u l-ghalf ipprocessati genetikament modi-
fikati kellu jkun differenti mill-kontroparti konvenzjonali rispettivi taghhom. L-applikant ghandu jipprovdi
gustifikazzjoni adegwata fdan ir-rigward.

L-istudji tossikologici mfassla biex jevalwaw ir-riskji tal-bniedem ufjew s-sahha tal-annimali ghandhom jikkum-
plementaw lil xulxin. Hafna studji mehtiega ghall-istima tas-sigurta tal-ikel genetikament modifikat huma validi
wkoll ghall-valutazzjoni tal-ghalf genetikament modifikat.

Minbarra l-espozizzjoni tal-konsumaturi u l-annimali permezz tal-konsum tal-ikel u l-ghalf, kwalunkwe effett(i)
negattiv(i) fuq individwi li jistghu jkunu minhabba l-espozizzjoni taghhom ghall-materjal tal-ikel u l-ghalf
genetikament modifikati bhala parti tal-attivitajiet professjonali taghhom, perezempju, il-biedja, l-ipprocessar
taz-zerriegha, ghandhom jigu rrappurtati mill-applikant. Ghandhom jitwettqu studji xierqa biex jikkaratterizzaw
aktar dawn l-indikazzjonijiet ta’ effetti negattivi potenzjali.

L-applikant ghandu juza protokolli internazzjonalment miftiehma u l-metodi tat-test ghall-ittestjar ta’ tossicita
(ara t-Tabelli 1 u 2 tat-Tagsima 1.7). L-adattamenti ta’ dawn il-protokolli jew l-uzu ta’ xi metodi li jvarjaw minn
dawn il-protokolli ghandhom jigu ggustifikati fl-applikazzjoni.

L-ittestjar ta’ proteini godda espressi

L-applikant ghandu jipprovdi evalwazzjoni tal-proteini godda espressi. L-istudji mehtiega biex tinvestiga l-poten-
zjal tat-tossicita ta’ proteini espressi recentement ghandhom jintghazlu skont il-kaz, jiddependi fuq l-informazz-
joni disponibbli fir-rigward tas-sors, il-funzjoni jew l-attivita tal-proteina u l-istorja ta’ konsum tal-bniedem jew
tal-annimali. Fir-rigward ta’ proteini espressi fil-pjanta genetikament modifikata, fil-kaz fejn l-istorja ta’ uzu sikur
ghall-konsum bhala ikel ufjew ghalf kemm tal-pjanta u l-proteini godda espressi hija dokumentata kif suppost, 1-
ittestjar tat-tossicita specifiku kif previst fdin it-Tagsima ma ghandux ikun mehtieg. Fdan il-kaz, l-applikant
ghandu jipprovdi l-informazzjoni mehtiega rigward l-istorja ta’ uzu sikur tal-proteini.

Fejn hemm bzonn ta’ ttestjar specifiku, il-proteina ttestjata ghandha tkun ekwivalenti ghall-proteini espressi
recentement kif inhi espressa fil-pjanta genetikament modifikata. Jekk, minhabba n-nuqqas ta” ammont suffi¢jenti
ta’ materjali tat-test mill-pjanta, tintuza proteina manifatturat minn mikroorganizmi, ghandha tintwera l-ekwi-
valenza strutturali, funzjonali, bijokimika ta’ dan is-sostitut mikrobiku ghall-proteina tal-pjanta ¢dida espressa.
B'mod partikolari, paraguni tal-piz molekulari, tas-sekwenza tal-amminoacidi, modifika posttraduzzjonali, reatti-
vita immunologika u, fil-kaz ta’ enzimi, l-attivita enzimatika, huma mehtiega biex tinghata evidenza ghall-
ekwivalenza. Fil-kaz ta’ differenzi bejn il-proteina espressa tal-pjanta u s-sostitut mikrobiku taghha, is-sinifikat
ta’ dawn id-differenzi ghall-istudji dwar is-sikurezza ghandhom jigu evalwati.
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1.4.2.

1.4.3.

Biex tintwera s-sikurezza tal-proteini godda espressi, l-applikant ghandu jipprovdi:

(a) Il-karatterizzazzjoni molekulari u bijokimika tal-proteini espressi recentement, inkluza d-determinazzjoni ta’
struttura primarja, il-piz molekolari (perezempju tintuza spettrometrija tal-massa), studji dwar il-modifiki
posttraduzzjonali u deskrizzjoni tal-funzjoni taghha. Fil-kaz ta’ enzimi espressi recentement, l-informazzjoni
dwar l-attivitajiet tal-enzima inkluzi t-temperatura u I-firxa pH ghall-ahjar attivita, l-ispecificita tas-sottostrat, u
l-prodotti tar-reazzjoni possibbli ghandhom jigu provduti wkoll. L-interazzjoni potenzjali mal-kostitwenti
ohra tal-pjanta ghandha tigi evalwata wkoll.

G5

Tfittxija aggornata ghall-omologija ghall-proteini maghrufa li jikkawzaw effetti negattivi, bhalma huma I-
proteini tossici. Tfittxija ghall-omologija ghall-proteini li jezercitaw forza funzjoni normali metabolika jew
strutturali tista’ tikkontribwixxi wkoll informazzjoni siewja. Il-bazijiet tad-dejta u l-metodologija uzati sabiex
titwettaq it-tfittxija ghandhom ikunu specifikati.

(c) Deskrizzjoni tal-istabbilta tal-proteini taht l-ipprocessar rilevanti u kondizzjonijiet ta’ hazna u trattament
mistenni tal-ikel u l-ghalf. L-influwenzi tat-temperatura u I-bidliet tal-pH ghandhom jigu ezaminati u modi-
fikafi potenzjali tal-proteini (bhalma hija d-denaturazzjoni) ufjew il-produzzjoni tal-frammenti stabbli tal-
proteina ggenerati permezz ta’ tali trattamenti ghandhom ikunu kkaratterizzati.

—
&

Id-dejta dwar ir-rezistenza tal-proteini espressi recentement ghall-enzimi proteoliti¢i (bhalma hija I-pepsina),
bhal perezempju bl-investigazzjonijiet in vitro li juzaw testijiet xierqa u standardizzati. Prodotti mkissra stabbli
ghandhom ikunu kkaratterizzati u evalwati fir-rigward tal-potenzjal li jikkawzaw effetti negattivi ghas-sahha
marbuta mal-attivita bijologika taghhom.

() Studju dwar it-tossi¢ita orali ta’ doza ripetuta ghal 28 jum bi proteini espressi recentement fl-annimali
gerriema. Meta hu xieraq u jiddependi fuq l-ezitu tal-studju dwar it-tossicita ta’ 28 jum, ghandhom jigu
jsiru aktar investigazzjonijiet immirati, inkluza analizi tal-immunotossicita.

L-ittestjar tat-tossicita akuta tal-proteini godda espressi tal-pjanti genetikament modifikati huwa ta’ ftit valur
addizzjonali ghall-valutazzjoni tar-riskju tal-konsum ripetut mill-bniedem u l-annimali tal-ikel u 1-ghalf geneti-
kament modifikati u ma ghandux jigi provdut bhala parti mill-istudji mwettqa f'dan il-Punt.

L-applikant ghandu jwettaq studji b’amministrazzjoni maghquda ta’ proteini meta l-modifika genetika tirrizulta fl-
espressjoni ta’ zewg proteini jew aktar fil-pjanta genetikament modifikata u meta, ibbazat fuq l-gharfien xjenti-
fiku, hija identifikata possibbilta ta’ interazzjonijiet sinergistici jew antagonistici ta’ thassib dwar is-sikurezza.

L-ittestjar tal-kostitwenti 1-godda barra I-proteini taghhom

L-applikant ghandu jipprovdi valutazzjoni tar-riskju tal-kostitwenti identifikati barra l-proteini. Din ghandha
tinkludi, skont il-kaz evalwazzjoni tal-potenza tossika taghhom u I-htiega tal-ittestjar tossikologiku kif ukoll
determinazzjoni tal-koncentrazzjoni taghhom fl-ikel u I-ghalf genetikament modifikati. Biex tkun stabbilita s-
sikurezza tal-kostitwenti I-godda li ma ghandhomx storja ta’ uzu sikur ghall-konsum fl-ikel u fl-ghalf, l-applikant
ghandu jipprovdi informazzjoni analoga ghal dik deskritta fil-“Guidance for submissions for food additive
evaluations by the EFSA Panel on Food Additives and Nutrient Sources added to Food” tas-16 ta’ Awwissu
2012 (") u r-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 429/2008 tal-25 ta’ April 2008 dwar regoli dettaljati ghall-
implimentazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 fir-rigward tat-thejjija u l-prezentazzjoni ta’ applikazz-
jonijiet u l-valutazzjoni u l-awtorizzazzjoni ta’ additivi tal-ghalf (3. Din ghandha tinkludi l-prezentazzjoni tal-
informazzjoni dwar sett Centrali ta’ studji bhalma hu dwar il-metabolizmu/it-tossikokinetika, it-tossicita subkro-
nika, il-genotossicita, it-tossicita kronika, il-karc¢inogenicita, it-tossicita fir-riproduzzjoni u fl-izvilupp, akkumpan-
jata minn kwalunkwe tip ta’ studju xieraq ichor. Ghal-linji gwida specifici ghat-testijiet fuq l-annimali, ara t-
Tabella 1 tat-Tagsima 1.7 ta’ dan l-Anness. Protokolli tat-test tal-genotossicita huma provduti fit-Tabella 2 tat-
Tagsima 1.7 ta’ dan l-Anness.

L-informazzjoni dwar il-livelli mibdula tal-kostitwenti tal-ikel u I-ghalf

Din it-Taqsima ghandha tapplika biss fil-kaz fejn l-effett intenzjonat jew mhux intenzjonat tal-modifika genetika
tkun se tirrizulta fbidla tal-livelli tal-konstitwenti tal-ikel u ghalf lil hinn mill-varjazzjoni naturali.

() GU L 133, 22.5.2008, p. 1.

() http://www.efsa.europa.eufen/efsajournal/pub/2760.htm
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1.4.4.

1.4.4.1.

1.4.4.2.

Biex juri s-sikurezza tal-livelli mibdula tal-konstitwenti tal-ikel u l-ghalf bhalma huma I-makro u mikronutrijenti,
l-antinutrijenti, it-tossini naturali kif ukoll metaboliti tal-pjanti sekondarji ohra, l-applikant ghandu jissottometti
valutazzjoni dettaljata tar-riskju bbazata fuq l-gharfien tal-funzjoni fizjologika ufjew il-proprjetajiet tossici ta’
dawn il-kostitwenti.

Ir-rizultat ta’ din il-valutazzjoni tar-riskju ghandha tiddetermina jekk, u sa liema punt, l-applikant ghandu jipp-
rovdi testijiet tossikologici addizzjonali ghall-istudju ta’ 90 jum dwar l-ghalf lil annimali gerriema permezz ta’
ikel/ghalf shih genetikament modifikat dwar il-kostitwenti maghzula tal-ikel u I-ghalf.

L-ittestjar tal-ikel jew I-ghalf kollu genetikament modifikat

L-ewwel nett, l-applikant ghandu jibbaza l-valutazzjoni tar-riskju tieghu tal-ikel u l-ghalf genetikament modifikat
fuq il-karatterizzazzjoni molekulari, l-analizi komparattiva agronomika, fenotipika u komprensiva u tal-kompo-
zizzjoni u l-evalwazzjoni tossikologika tal-effetti intenzjonati u mhux intenzjonati identifikati, inkluz studju ta’
90 jum dwar l-ghalf lil annimali gerriema permezz ta’ ikel/ghalf shih genetikament modifikat kif speifikat fit-
tagsima 1.4.4.1. Skont i¢c-¢irkostanzi stipulati fil-Punti 1.4.4.2 u 1.4.4.3 ta’ din it-Tagsima, ghandhom jitwettqu
studji tossikologici specifi¢i addizzjonali mal-ikel u I-ghalf shah genetikament modifikati.

Studju ta’ 90 jum dwar I-ghalf lil annimali gerriema permezz ta’ ikel/ghalf shih genetikament modifikat:

L-applikant ghandu jinkludi studju ta’ 90 jum dwar l-ghalf lil annimali gerriema ma’ ikel/ghalf shih ghall-
valutazzjoni ta’ ikel u ghalf li fihom, jikkonsistu jew huwa manifatturati minn pjanti genetikament modifikati
b'avveniment uniku ta’ trasformazzjoni jew bi stacked events ta’ trasformazzjoni li ma jinkisbux minn ikkrossjar
konvenzjonali ta’ pjanti genetikament modifikati li filhom avveniment uniku ta’ trasformazzjoni.

Fil-kaz ta’ stacked events ta’ trasformazzjoni miksuba permezz tal-ikkrossjar konvenzjonali ta’ pjanti genetikament
modifikati li fihom avveniment(i) ta’ trasformazzjoni uniku/¢i wiehed jew diversi, ghandu jigi inkluz studju ta” 90
jum dwar l-ghalf bikel u ghalf shih lil annimali gerriema ghal kull wahda mill-pjanti genetikament modifikata
b'avveniment ta’ trasformazzjoni uniku li ntuza. Ghandu jkun inkluz studju addizzjonali ta’ 90 jum dwar I-ghalf
bikel u ghalf shah fannimali gerriema bi pjanta genetikament modifikata bi stacked events ta’ trasformazzjoni I-
avvenimenti fejn indikazzjonijiet ta’ effetti negattivi potenzjali huma identifikati matul il-valutazzjoni ta’ (i) I-
istabbilta ta'inseriti, (i) l-espressjoni tal-inseriti u (iii) l-effetti sinergistici jew antagonisti¢i potenzjali li jirrizultaw
minn kumbinazzjoni ta’ avvenimenti ta’ trasformazzjoni.

It-tfassil tal-istudju dwar it-tossicita bikel u ghalf modifikat genetikament ghandu jsir skont “l-ezami ta’ tossicita
orali subkroniku esperiment bis-somministrazzjoni orali ripetuta ta’ doza ghal 90 gurnata bl-uzu ta’ studju tat-
tossicita fuq speci ta” annimali gerriema” (ara t-Tabella 1) wara protokoll adattat. Fil-principju ghandu jintuza
minimu ta’ zewg dozi tat-test u kontroll negattiv. L-oghla doza ghandha tkun il-massimu li jista' jinkiseb
minghajr ma jikkawza zbilan¢ nutrittiv; id-doza l-aktar baxxa ghandu jkun fiha l-ikel ufjew l-ghalf ittestjat
fammont dejjem oghla mil-livell tal-konsum anticipat tal-bnedmin/tal-annimali fil-mira. L-ikel u I-ghalf geneti-
kament modifikati analizzati ghandhom ikunu rilevanti ghall-prodott li jkun se jigi kkunsmat. Fil-kaz ta’ pjanti
genetikament modifikati tolleranti ghall-erbicidi, il-materjal ittestjat ghandu jigi mill-pjanta genetikament modi-
fikata esposta ghall-erbicida intenzjonata. Fejn possibbli, informazzjoni dwar il-varjazzjoni naturali tal-parametri
tat-test ghandha tkun derivata minn dejta ta’ sfond storiku minflok mill-inkluzjoni ta’ varjetajiet ta’ referenza, li
jikkonsistu minn ikel u ghalf kummer¢jalment disponibbli derivati minn pjanti li mhumiex genetikament modi-
fikati bi storja ta’ uzu sikur, fl-esperimenti. L-analizi statistika ghandha tiffoka fuq l-identifikazzjoni ta’ differenzi
possibbli bejn il-materjal tat-test u l-kontroll tieghu. Analizi tal-qawwa biex jigi stmat dags ta’ kampjun li jista’
jidentifika daqs tal-effett rilevanti bijologikament specifikat minn gabel ma’ qawwa specifikata u livell ta’ sinni-
fikanza ghandu jintuza. Aktar gwida dettaljata ghat-twettiq ta’ dan l-istudju hija pprovduta fl-“EFSA Guidance on
conducting repeated-dose 90-day oral toxicity study in rodents on whole food/feed” (1).

Studji dwar l-annimali fir-rigward tal-ittestjar tat-tossicita fir-riproduzzjoni u l-izvilupp

Meta l-informazzjoni mitluba fit-Tagsimiet 1.4.1, 1.4.2 u 1.4.3 dwar l-ikel u l-ghalf genetikament modifikati
tissuggerixxi I-potenzjal ghat-tossicita kronika, riproduttiva jew fl-izvilupp, jew fil-kaz ta’ indikazzjonijiet ta effetti
negattivi mill-istudju dwar l-ghalf ta’ 90 jum fl-annimali gerriema (bhalma huma modifiki funzjonali ufjew
istologici fit-tessuti/l-organi nervuzi, endokrinali, riproduttivi jew immunologici), ghandu jitwettaq ittestjar xieraq.
Il-protokolli ghall-ittestjar tat-tossicita kronika, riproduttiva u fl-izvilupp (ara t-Tabella 1 tat-Tagsima 1.7) jistghu
jigu addattati ghall-ghanijiet tal-ittestjar tal-ikel u l-ghalf genetikament modifikati kollha.

Minhabba li l-istudju dwar l-ghalf ta” 90 jum fl-annimali gerriema tfassal biss jinstabu l-effetti fuq il-pizijiet tal-
organi riproduttivi tal-adulti u l-istopatologija u li ma jikxifx effetti ohra fuq ir-riproduzzjoni jew l-izvilupp, I-
ittestjar tal-ikel u I-ghalf kollu il hinn mill-istudju dwar l-ghalf ta’ 90 jum fl-annimali gerriema ghandu jitwettaq
fejn il-perikli fdan ir-rigward gew identifikati.

(1) The EFSA Journal 2011; 9(12):2438.
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1.4.4.4.

1.4.5.

Studji ohra dwar l-annimali li jezaminaw is-sikurezza u l-karatteristi¢i tal-ikel u I-ghalf genetikament modifikati
(ara wkoll it-Tagsimiet 1.6.1 u 1.6.2)

Ghandhom jigu sottomessi studji dwar l-ghalf bi speci tal-annimali fil-mira meta l-indikazzjonijiet tal-effetti
negattivi tingibed mill-informazzjoni mitluba fit-Tagsimiet 1.4.1, 1.4.2 u 1.4.3 dwar l-ikel u I-ghalf genetikament
modifikati jew mill-ezitu tal-istudju ta’ 90 jum dwar I-ghalf lill-annimali gerriema. Il-fokus taghhom ghandu jkun
fuq is-sikurezza tal-kostitwenti l-godda (proteini godda espressi u kostitwenti godda ohra), dwar l-identifikazzjoni
u l-karatterizzazzjoni ta’ effetti mhux intenzjonati, u dwar l-impatt ta’ nutrizzjoni ta’ kwalunkwe modifiki
intenzjonati, sostanzjali u fil-kompozizzjoni tal-pjanta genetikament modifikata (ara wkoll it-Tagsima 1.6).

Studji ta’ dak it-tip ghandhom ikunu limitati ghal materjali ta’ pjanta xierqa ghall-inkluzjoni fid-dieti taghhom u li
jistghu jkunu ekwiparati fin-nutrizzjoni ma’ dieta ta’ kontroll adegwata.

L-interpretazzjoni tar-rilevanza ta’ studji fuq l-annimali

Effetti osservati rilevanti fil-provi fuq l-annimali ghandhom jigu evalwati sabiex ikunu identifikati l-effetti rilevanti
fir-rigward tal-konsegwenzi potenzjali ghas-sahha tal-bnedmin u l-annimali u biex tkun ezaminata r-rilevanza
taghhom ghas-sikurezza tal-ikel u l-ghalf genetikament modifikati. Din il-valutazzjoni tista’ tkun appoggata
binformazzjoni u konsiderazzjonijiet addizzjonali. Ghandha tinghata attenzjoni ghall-fatt li certi effetti jistghu
jkunu specifici ghall-annimal tat-test, izda mhux ghall-bnedmin minhabba differenzi tal-interspeci.

L-applikant ghandu, b'mod partikolari, jikkunsidra r-relazzjonijiet doza-rispons fil-parametri li nbidlu (jigifieri,
zidiet proporzjonati fil-bidliet fdozi mizjuda) peress li dawn jipprovdu indikazzjoni qawwija ghall-effett tal-
kompost ittestjat. Meta tigi nnotata differenza biss fl-oghla doza applikata, ghandhom ikunu kkunsidrati fatturi
ohrajn biex ikun iddeterminat jekk hemmx relazzjoni mat-trattament. Informazzjoni dwar il-varjabilita tal-isfond
fparametru partikolari tista’ tinkiseb mill-applikant minn dejta minn annimali ohra tal-istess speci/qatgha ttestjati
bl-istess esperimenti jew ohra, jew minn bazijiet tad-dejta armonizzati internazzjonalment.

Fit-testijiet fejn jintuzaw l-annimali taz-zewg sessi, tibdiliet li jsehhu fannimali ta’ sess wiehed biss jistghu jibqghu
indikaturi rilevanti ta’ effett izda jiddependi fuq il-parametru li qed jinbidel u l-mekkanizmu li bih il-bidla setghet
giet ikkawzata. Perezempju, l-annimali ta’ sess wiched jistghu jkunu aktar jew anke specifikament suxxettibbli
ghal tibdil ikkawzat minn kostitwent partikolari minn annimali tas-sess l-ichor, bhal fil-kaz tal-effetti endokrinali.

L-applikant ghandu jidentifika wkoll interrelazzjonijiet possibbli bejn bidliet osservati fparametri unici li jistghu
jsahhu l-indikazzjoni li effett ikun sehh. Perezempju, hsara fil-fwied, li jista’ jigi osservat fil-fwied nnifsu bhala
bidla fl-istopatologija, il-patologija grossa, u l-uzin tal-organi, jistghu wkoll ikunu evidenti mil-livelli mibdula ta’
certi komposti derivati mill-fwied, bhalma huma l-enzimi jew bilirubin fis-serum.

Fir-rigward tal-kawza potenzjali ghal xi effett osservat, il-probabbilta ta’” kazwalitd ghandha tigi kkunsidrata, mhux
biss ghall-kompost tat-test, izda wkoll ghal fatturi ohra li setghu influwenzaw ukoll l-eziti (bhalma huwa t-
tnaqqis fil-piz tal-gisem minhabba t-tnaqqis tal-konsum ta’ dieta anqas palatali). Dejta ta’ sostenn ghal ipotezi ta’
kazwalita bejn il-kompost tat-test u l-effetti fl-annimali ttestjati tista’ tinkludi, perezempju, dejta predittiva ghal
effetti plawzibbli minn esperimenti in vitro u in silico u r-relazzjonijiet doza-rispons osservati fit-test tal-annimali.

II-konkluzjoni tal-valutazzjoni tossikologika

Il-konkluzjoni tal-valutazzjoni tossikologika ghandha tindika jekk:

(a) effetti negattivi potenzjali identifikati fpartijiet ohra tal-valutazzjoni tas-sikurezza gewx ikkonfermati jew
imwarrba;

(b) l-informazzjoni disponibbli dwar proteinafi godda espressi u kostitwenti ohra godda li jirrizultaw mill-
modifika genetika taghtix indikazzjonijiet ta’ effetti potenzjali negattivi b'mod partikolari, jekk u fliema livelli
tad-doza l-effetti negatttivi kienu identifikati fi studji specifici;

(¢) l-informazzjoni dwar il-kostitwenti naturali li I-livelli taghhom huma differenti minn dawk tal-kontroparti
konvenzjonali taghhom tipprovdix indikazzjonijiet ta’ effetti potenzjali negattivi, b’'mod partikolari, jekk u

(d) l-effetti negattivi gewx identifikati minn studji maghmula fuq l-ikel u I-ghalf kollha genetikament modifikati u
fliema livelli tad-dozi.

L-applikant ghandu jevalwa r-rizultat tal-valutazzjoni tossikologika fid-dawl tal-konsum anticipat tal-ikel u l-ghalf
genetikament modifikati (ara t-Tagsima 2).
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1.5.

Allergenicita

L-allergija tal-ikel hija reazzjoni negattiva ghall-ikel u tirrapprezenta problema ta’ sahha pubblika importanti. L-
allergija tal-ikel hija differenti minn reazzjonijiet tossici u l-intolleranza. L-allergija hija devjazzjoni patologika tar-
rispons tal-immunita ghal sustanza partikolari, Ii taffettwa biss xi individwi meta effett kombinat tal-varjazz-
jonijiet fl-ambjent u l-predispozizzjoni genetika jirrizultaw fsensibilizzazzjoni allergika.

Findividwi allergici, kultant ammonti zghar hafna ta’ ikel li jkun tollerat hafna mill-maggoranza 1-kbira tal-
popolazzjoni jistghu jikkawzaw sintomi setji u l-mewt. Mhuwiex l-allergen per se, izda r-reazzjoni mhux normali
tal-persuna allergika ghall-allergen li tikkawza effett negattiv fuq is-sahha.

L-allergija ghall-ikel tista’ tigi kkawzata minn mekkanizmi immunitarji varji. Madankollu, l-allergija tal-ikel IgE-
medjata tirrapprezenta l-forma ewlenija ta’ allergija tal-ikel, li tikkawza l-ehrex reazzjonijiet u l-unika forma li
tikkawza reazzjonijiet li jheddu l-hajja. Din l-allergija tal-ikel IgE-medjata hija 1-fokus tal-valutazzjoni tar-riskju
tal-allergenicita tal-OGM. Importanti, l-allergija tal-ikel tikkonsisti fzewg fazijiet separati: l-ewwel sensibilizzazzjoni
fejn ebda sintomi ma jsehhu waqt il-kapacita fis-sistema immunitarja biex jirreagixxu zidiet drammatikament, u
aktar tard elicitazzjoni (provokazzjoni) b’'manifestazzjonijiet klinici.

Meta jinbelghu, l-allergen(i), jigifieri, is-sensibilizzazzjoni tal-ikel jew tal-kostitwent tal-ikel tkun sa certu punt
ddegradata bl-enzimi digestivi, assorbiti b'mukosa tal-imsaren (ammonti Zghar anke permezz ta’ mukosa orali),
processati fcelloli specjalizzati tas-sistema immunitarja u mbaghad ipprezentat lic-celloli immunitarji reattivi li
jipproduci rispons immunitarju. Is-sensibilizzazzjoni tista’ ssehh ukoll jekk l-allergen tal-ikel jigi fkuntatt mal-
gilda jew jinbela’ man-nifs.

[I-maggoranza tal-kostitwenti li huma responsabbli ghall-allergenicita tal-ikel, kif ukoll tal-ghabajjar tad-dakra,
huma proteini. Xi prodotti tal-proteina mfarrka, jigifieri, frammenti tal-peptide, jistghu jikkonservaw parti tal-
allergenicita ta’ proteina nattiva u ghalhekk jistghu jitgiesu wkoll bhala allergeni.

Ir-riskju tal-allergija specifiku tal-OGM hu marbut ma’: (i) espozizzjoni ghall-proteina/i godda espressi li jistghu
jkunu prezenti fpartijiet li jittieklu tal-pjanti jew fl-ghabra tad-dakra; dan il-punt huwa relatat ma’ sors bijologiku
tat-transgene; u (i) bidliet fl-allergenicita tal-pjanta shiha u I-prodotti derivati taghha, perezempju, minhabba
espressjoni zejda tal-allergeni endogeni naturali bhala effett mhux intenzjonat tal-modifika genetika; dan il-punt
huwa relatat mal-bijologija tal-pjanta ricevitri¢i nnifisha.

Gwida aktar dettaljata ghall-applikazzjoni tar-rekwiziti ta’ din it-Taqsima hija disponibbli fl-opinjoni xjentifika tal-
EFSA dwar il-valutazzjonii tal-allergenicita tal-pjanti u l-mikroorganizmi GM u tal-ikel u l-ghalf derivati u adottata
fit-30 ta’ Gunju 2010 (").

Valutazzjoni tal-allergenicita tal-proteini godda espressi

L-allergenicita mhijiex proprjeta intrinsika, kompletament prevedibbli ta’ proteina izda hija attivita bijologika li
tirrikjedi interazzjoni mal-individwi bi sfond genetiku predisponibbli. Ghalhekk l-allergenicita tiddependi fuq id-
diversita genetika u l-varjabilita fi bnedmin atopici. Il-frekwenza, is-severita u l-ispecificita tar-reazzjonijiet allergici
jiddependu wkoll fuq fatturi geografici u ambjentali. Minhabba dan in-nuqqas ta’ prevedibbilta shiha, hemm li
jigu kkunsidrati bosta aspetti fil-valutazzjoni tal-allergenicita biex jinkiseb korp kumulattiv ta’ evidenza li timmi-
nimizza kwalunkwe incertezza fir-rigward tal-proteinafi inkwistjoni.

Meta tistudja I-karatteristici strutturali u l-proprjetajiet bijologici u fizikokimici tal-proteina gdida espressa, huwa
essenzjali li -proteina ttestjata tkun ekwivalenti fir-rigward tal-istruttura u l-attivita tal-proteini godda espressi fil-
pjanta genetikament modifikata. Studji mwettqa bl-uzu tal-proteini purifikati fil-mira mhejjija b'espressjoni for-
ganizmi bhalma huma Escherichia coli ghandhom jkunu accettabbli sakemm il-proprjetajiet tal-proteina sostituta
mikrobika jkunu identici ghal dawk tal-proteina espressa fil-pjanta, biex b’hekk jitgiesu I-modifiki kollha posttra-
duzzjonali li specifikament isehhu fil-pjanta.

L-applikant ghandu jivverifika jekk is-sors tat-transgene hux allergeniku. Meta l-materjal genetiku introdott
jinkiseb minn gamh, segala, xghir, hafur jew qmuh tac-cereali relatati, l-applikant ghandu jivvaluta wkoll il-
proteini godda espressi ghal rwol possibbli ta’ eli¢itazzjoni ta’ enteropatija sensittiva ghall-glutina jew enteropatiji
ohra li mhumiex IgE-medjati. Fejn l-avvenimenti ta’ trasformazzjoni gew stacked, l-applikant ghandu jipprovdi
valutazzjoni ta’ kwalunkwe potenzjal ghal allergenicita mizjuda ghall-bnedmin u l-annimali bapproc¢ skont il-
kaz. Dawn l-effetti potenzjali jistghu jingalghu minn addittiv, effetti sinergistici jew antagonistici tal-prodotti tal-
gene.

(1) The EFSA Journal 2010; 8(7):1700.
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L-applikant ghandu jsegwi sistema integrata, b'approc¢ skont il-kaz, jigifieri, approc¢ skont l-evidenza, fil-valu-
tazzjoni tal-allergenicita possibbli tal-proteini godda espressi. Dan l-approc¢ ghandu jinkludi:

(a) Il-paragun tal-omologija tas-sekwenza tal-amminoacidi bejn il-proteini godda espressi u l-allergeni maghrufa

=

—
o
Re3

Fkull kaz, ghandha tfittxija ghal omologiji ta’ sekwenza ufjew similaritajiet strutturali bejn il-proteini espressi
u l-allergeni maghrufa biex ikunu identifikati l-potenzjal tar-reattivita msallba IgE bejn il-proteini godda
espressi u l-allergeni maghrufa. L-applikant ghandu jizgura li l-kwalita u l-komprensivita tal-bazijiet tad-
dejta jkunu tal-oghla kwalita. Il-kriterju bbazat fuq l-allinjament li jinvolvu l-identita ta’ sekwenza ta’ 35 %
ghall-allergen maghruf fuq firxa ta’ mill-inqas 80 amminoacidu huwa meqjus bhala rekwizit minimu. Il-
parametri tal-allinjament tas-sekwenza kollha uzati fl-analizi ghandhom jigu pprovduti, inkluz il-kalkolu tal-
percentwali ta’ identita (PID). Il-kalkolu tal-PID ghandu jitwettaq fuq firxa ta’ 80 amminoacidi b’lakuni sabiex
lakuni inseriti jigu trattati bhala diskrepanzi. Fxi kazijiet, ghall-valutazzjoni ta’ frammenti qosra ta’ peptide
bhalma huma I-ORFs, tista’ titwettaq tfittxija ghal sekwenzi ta’ residwu ta” ammoniacidi identici kontigwi jew
kimikament simili. Madankollu, din it-tfittxija ma ghandhiex titwettaq fuq rutina ghall-identifikazzjoni ta’
epitopi vinkolanti tal-IgE lineari potenzjali minhabba s-sensittivita jew specificita fqira tieghu.

L-iskrinjar specifiku tas-serum

Meta jkun hemm indikazzjoni ta’ omologija ta’ sekwenza jew similaritajiet fl-istruttura, procedura importanti
ghall-evalwazzjoni tal-potenzjal li l-espozizzjoni ghall-proteini godda espressi tista’ tohloq reazzjoni allergika
lill-individwi diga sensittivi ghal proteini krossreattivi, hija bbazata fuq testijiet in vitro li jkejlu l-kapacita ta’
IgE specifiku minn seru ta’ pazjenti allergici biex jorbtu I-proteinali tat-test. Hemm varjabilita interindividwali
fl-ispecificita u l-affinita tar-rispons tal-IgE tal-bniedem. Partikolarment, l-ispecificita tal-antikorpi IgE ghall-
allergeni differenti prezenti fxi ikel/sors partikolari ufjew ghall-epitopi differenti prezenti fuq certu proteina
partikolari tista’ tvarja fost individwi allergici. Sabiex tkun ottimizzata s-sensittivita ghandhom jintuzaw sera
individwali minn individwi allergici kkaratterizzati sew. L-applikant ghandu jwettaq skrinjar specifiku tas-seru
fil-kazijiet li gejjin:

(i) is-sors ta’ gene introdott huwa meqjus allergeniku, anke jekk ma tintwera l-ebda omologija ta’ sekwenza
tal-proteina gdida espressa ghall-allergen maghruf; jew

(i) is-sors mhux maghruf li jkun allergeniku, izda hemm indikazzjonijiet ta’ relazzjoni bejn proteina gdida
espressa u allergen maghruf, ibbazata fuq omologija ta’ sekwenza jew similarita tal-istruttura.

Ghandu jsir skrinjar specifiku tas-seru b’sera individwali minn individwi b'allergija ppruvata u kkaratterizzata
sew ghal sors jew ghal allergen potenzjalment krossreattiv bl-uzu ta’ testijet immunokimici rilevanti. Anali-
zijiet ta’ IgE li jorbtu (bhalma huma Radio or Enzyme Allergosorbent Assay (RAST or EAST), Enzyme Linked
Immunosorbent Assay (ELISA) u elettroforezi segwita b’immunoblotting ma’ sera specifici li fihom 1-IgE)
huma metodi adegwati.

Rezistenza tal-pepsin u testijiet ta’ digestibilita in vitro

L-istabbilta tad-digestjoni b’enzimi proteolittici ilha meqjusa bhala karatteristika ta’ proteini allergenici. Ghal-
kemm gie stabbilit li ma tezisti l-ebda korrelazzjoni assoluta, ir-rezistenza tal-proteini ghad-digestjoni tal-
pepsin hija kriterju addizzjonali Ii jrid jitqies bl-approcc¢ tas-sahha tal-evidenza ghall-valutazzjoni ta” allerge-
nicita. It-test tar-rezistenza tal-pepsin generalment jitwettaq taht kundizzjonijiet standardizzati sew, b'valuri
baxxi ta’ pH u proporzjon gholi ta’ pepsin:proteina. Huwa rikonoxxut li t-test tar-rezistenza tal-pepsin ma
jirriflettix 1-kondizzjonijiet fizjologi¢i tad-digestjoni. Id-digestibbilta tal-proteini godda espressi f'segmenti
uzu ta’ testijiet in vitro sustanzi ta’ digestibbilta bl-uzu ta’ kondizzjonijiet differenti. Barra minn hekk, peress li
l-proteina kkodifikata b'geni introdotti recentement se tkun prezenti fil-prodott bhala matri¢i kumplessa, 1-
impatt ta’ interazzjoni possibbli bejn il-proteina u l-komponenti l-ohra tal-matrici, kif ukoll l-effetti tal-
ipprocessar, ghandu jitqies fit-testijiet in vitro ta’ digestibbilta addizzjonali. Skont l-ezitu tat-test in vitro ta’
digestibbilta, ghandu jkun evalwat paragun tal-proteini intatti, denaturati mis-shana digestiti bil-pepsin ghall-
IgE vinkolanti peress li d-digestibbilta alterata li jista’ jkollha impatt fuq l-allergenicita tal-proteini godda
espressi.

Testijiet addizzjonali

Ghalkemm testijiet addizzjonali inkluzi analizijiet ibbazati in vitro fuq ic-cellola jew testijiet in vivo fuq mudelli
ta’ annimali ma gewx validati sal-lum ghal skopijiet regolatorji, dawn jistghu jipprovdu informazzjoni addizz-
jonali utli, perezempju, dwar il-potenzjal ta’ proteini godda espressi ghal sensibilizzazzjoni de novo.
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1.6.
1.6.1.

Valutazzjoni tal-allergenicita tal-ikel jew ghalf genetikament modifikat

Meta l-pjanta recivetrici hija maghrufa Ii tkun allergenika, l-applikant ghandu jezamina kull bidla potenzjali fl-
allergenicita tal-ikel jew l-ghalf genetikament modifikat bi tqabbil tar-repertorju tal-allergen ma’ dak tal-kontro-
parti konvenzjonali tieghu. Ghandha tkun investigata b'mod partikolari s-sopraespressjoni potenzjali tal-aller-
gen(i) endogeni naturali fil-pjanta genetikament modifikata.

L-applikant ghandu jsegwi l-approc¢ skont il-kaz jiddependi fuq l-informazzjoni disponibbli dwar il-potenzjal
allergeniku tal-pjanta ricevitri¢i. Generalment dan jitwettaq b'metodologiji analiti¢i bhalma huma I-proteomika
flimkien mal-uzu ta’ sera tal-bniedem allergi¢i bhala sondi. Sera minn individwi allergi¢i klinikament kkaratte-
rizzati sew li huma l-materjal ta’ referenza ghall-istudji vinkolanti tal-IgE jistghu jkunu disponibbli fghadd u
kwantita limitati. Sabiex ikun imminimizzat l-uzu tas-sera umani, tista’ tinkiseb informazzjoni preliminari
importanti dwar il-probabbilta tal-alterazzjoni mhux intenzjonata tal-allergenicita generali tal-pjanta genetikament
modifikata bl-uzu ta’ sera tal-annimali esperimentalment sensibilizzati fkundizzjonijiet definiti tajjeb u bl-inkluz-
joni ta’ allergeni endogeni rilevanti identifikati fl-analizi komparattiva tal-kompozizzjoni.

Barra minn hekk, l-applikant ghandu jipprovdi, fejn disponibbli, informazzjoni dwar il-prevalenza ta’ allergija
fpersuni li jahdmu ma’, li jigu fkuntatt ma’ jew fil-vicinanaza tal-kultivazzjoni tal-pjanta genetikament modifikati.

Agguvanticita

L-agguvanti huma sustanzi li, meta jinghataw flimkien ma’ antigen, izidu r-rispons immunitarju ghall-antigen u
ghalhekk jistghu jzidu wkoll ir-rispons allergiku. Fkazijiet meta aspetti funzjonali maghrufa ta’ proteini godda
espressi jew similarita strutturali ghal agguvanti qawwija maghrufa jistghu jindikaw attivitd agguvanti possibbli, 1-
applikant ghandu jivvaluta r-rwol possibbli ta’ dawn il-proteini bhala agguvanti. Rigward l-allergeni, interazz-
jonijiet ma’ kostitwenti ohra tal-matrici tal-ikel ufjew l-ipprocessar jista’ jbiddel l-istruttura u l-bijodisponibilita ta’
agguvant u ghalhekk jimmodifika l-attivita bijologika tieghu.

II-konkluzjoni tal-valutazzjoni tal-allergenicita

Il-konkluzjoni tal-valutazzjoni tal-allergenicita ghandha tindika:

(a) jekk il-proteina/i godda aktarx li huma allergenici;

(b) jekk l-ikel jew l-ghalf genetikament modifikat aktarx li hu aktar allergeniku mill-kontroparti konvenzjonali
tieghu.

Meta hemm probabbilta ta’ allergenicita akbar minhabba l-modifika genetika, l-ikel jew l-ghalf genetikament
modifikat ghandu jkun aktar ikkaratterizzat fid-dawl tal-konsum anticipat tieghu (ara t-Tagsima 2). L-applikant
ghandu jipproponi kundizzjonijiet xierqa ghat-tqeghid fis-suq (bhalma huma sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq u
tikkettar).

Valutazzjoni tan-nutrizzjoni

L-ghanijiet tal-valutazzjoni tan-nutrizzjoni

L-applikant ghandu jipprovdi valutazzjoni tan-nutrizzjoni li turi li:

(a) l-introduzzjoni tal-ikel u I-ghalf genetikament modifikati fis-suq mhix ta’ zvantagg fin-nutrizzjoni tal-bnedmin
u l-annimali, rispettivament. Din l-evalwazzjoni ghandha tinkludi r-rilevanza ghan-nutrizzjoni ta’ proteini
godda espressi, kostitwenti ohrajn godda, u bidliet fil-livelli tal-kostitwenti tal-ikel u I-ghalf, kif ukoll I-
alterazzjonijiet potenzjali fid-dieta totali tal-konsumatur jew tal-annimal;

(b) effetti mhux intenzjonati tal-modifika genetika li gew identifikati jew li jistghu jitqiesu li sehhew bbazati fuq
precedenti molekulari, analizi fenotipika jew fil-kompozizzjoni, skont it-Tagsimiet 1.2 u 1.3, ma jkunux
affettwaw b'mod negattiv il-valur tan-nutrizzjoni tal-ikel u 1-ghalf genetikament modifikati.

Ghal stacked events ta’ trasformazzjoni kkombinati permezz ta’ tahlit konvenzjonali, ghandha tigi pprovduta mill-
applikant valutazzjoni tal-bidliet potenzjali fil-valur tan-nutrizzjoni li jista’ jirrizulta minn effetti sinergistici jew
antagonistici tal-prodotti tal-geni inkluzi bidliet fil-kompozizzjoni. Din tista’ tkun partikolarment rilevanti fejn
espressjoni kkombinata tal-geni godda introdotti jkollha effetti mhux mistennija fil-moghdijiet bijokimici.
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1.6.2.

1.6.3.

1.6.4.

Punti biex jigu kkunsidrati ghall-valutazzjoni fin-nutrizzjoni tal-ikel u I-ghalf genetikament modifikati

[l-valutazzjoni tan-nutrizzjoni tal-ikel u l-ghalf genetikament modifikati ghandhom jikkunsidraw:

(a) il-kompozizzjoni tal-ikel u l-ghalf genetikament modifikati fir-rigward tal-livelli tan-nutrijenti u antinutrijenti
(ara l-istudji tal-kompozizzjoni kif deskritti fit-Tagsima 1.3);

(b) il-bijodisponibilita u l-effika¢ja bijologika tan-nutrijenti fl-ikel u I-ghalf filwaqt li jitqiesu l-influwenzi poten-
zjali tat-trasport, il-hazna u t-trattament mistenni tal-ikel u l-ghalf;

(¢) I-konsum anticipat tad-dieta tal-ikel u I-ghalf (ara t-Taqsima 2) u li jirrizulta l-impatt fuq in-nutrizzjoni.

Meta l-analizi komparattiva tidentifika 1-karatteristici tal-kompozizzjoni tal-ikel u I-ghalf genetikament modifikati
li huma differenti mill-kontroparti konvenzjonali tieghu ufjew mhux ekwivalenti ghall-karatteristici tal-varjetajiet
ta’ referenza, ir-rilevanza tan-nutrizzjoni taghhom ghandha tigi valutata abbazi tal-gharfien xjentifiku attwali. Jekk
dik il-valutazzjoni tikkonkludi ekwivalenza ta’ nutrizzjoni bejn l-ikel u l-ghalf genetikament modifikati u 1-
kontroparti konvenzjonali taghhom, ma ghandhom jitwettqu l-ebda studji ohra. B'kuntrast, jekk abbazi tal-
valutazzjoni informazzjoni miksuba mill-analizi kumparattiva, ma jkunx possibbli li ssir konkluzjoni dwar I-
ekwivalenza fin-nutrizzjoni, ghandhom jitwettqu aktar studji dwar in-nutrizzjoni. Ghandhom isiru studji dwar it-
tkabbir komparattiv permezz ta’ speci tal-annimali li jikbru malajr (bhalma huma t-tigieg brojlers bhala annimali
mudell ghal annimali mhux gerriema).

L-istudji tan-nutrizzjoni tal-ikel genetikament modifikat

L-applikant ghandu jistabbilixxi I-htiega u I-metodu ta’ studju dwar in-nutrizzjoni abbazi tal-karatteristika/ci
introdotti, l-ezitu tal-analizi kumparattiva, u tal-istudju dwar l-ghalf ta’ 90 jum, fejn disponibbli. L-informazzjoni
supplementari li tirrigwarda l-valur tan-nutrizzjoni tista’ tinkiseb mill-istudji komparattivi tal-prestazzjoni tat-
tkabbir imwettqa bi speci ohra tal-annimali, bhalma huma t-tigieg brojler, li jindirizzaw il-valutazzjoni tan-
nutrizzjoni tal-ghalf genetikament modifikat. Meta l-istudji dwar in-nutrizzjoni jitwettqu, id-dieta/i ta’ kontroll
ghandha/hom tinkludi/jinkludu I-kontroparti konvenzjonali u fejn hu xieraq komparatur(i) addizzjonali. Fil-kaz
ta’ pjanti genetikament modifikati tolleranti ghall-erbi¢idji, il-materjal ittestjat ghandu jigi mill-pjanta genetika-
ment modifikata esposta ghall-erbicidji intizi.

L-ikel genetikament modifikat biex jipprovdi benefic¢ji addizzjonali tas-sahha lill-konsumatur meta mqgabbel mal-
ikel konvenzjonali, jista’ jkun ta’ benefic¢ju ghal popolazzjonijiet specifici jew sottopopolazzjonijiet filwaqt li
ohrajn jistghu jkunu fir-riskju mill-istess ikel. Fil-kazijiet fejn il-bijodisponibbilta mibdula tehtieg li tkun stabbilita
u tista’ tqajjem thassib ghal sottopopolazzjoni(jiet), il-livell tan-nutrijent fl-ikel ghandu jigi determinat, filwaqt li
jitqiesu I-forom differenti kollha tal-kompost. Il-metodi biex tkun ittestjata l-bijodisponibbilta ghandhom
jintghazlu abbazi tal-kaz skont in-nutrijent jew kostitwent ichor, l-ikel li fih dawn il-kostitwenti, kif ukoll is-
sahha, l-istatus tan-nutrizzjoni u l-prattiki fid-dieta tal-popolazzjoni(jiet) specifika/ci anticipatafi li jikkunsmaw 1-
ikel.

L-istudji tan-nutrizzjoni tal-ghalf genetikament modifikat

L-applikant ghandu jistabbilixxi l-htiega u I-metodu ta’ aktar studji dwar in-nutrizzjoni abbazi tal-karatteristika/ci
introdotti, l-ezitu tal-analizi kumparattiva, u tal-istudju dwar l-ghalf ta’ 90 jum, meta disponibbli. L-informazzjoni
supplementari li tirrigwarda l-valur tan-nutrizzjoni tista’ tinkiseb mill-istudji komparattivi tal-prestazzjoni tat-
tkabbir imwettqa bi speci ohra tal-annimali, bhalma huma t-tigieg brojler, li jindirizzaw il-valutazzjoni tan-
nutrizzjoni tal-ghalf genetikament modifikat. Meta jsiru l-istudji dwar in-nutrizzjoni, id-dieta/i ta’ kontroll ghan-
dhafhom tinkludi/jinkludu I-kontroparti konvenzjonali u fejn hu xieraq komparatur(i) addizzjonali.

Fil-kaz tal-ghalf genetikament modifikat b'karatteristici ta’ nutrizzjoni mtejbin, studji dwar l-ghalf bannimali fil-
mira tal-ispeci li jipproducu l-ikel ghandhom jitwettqu biex jivvalutaw l-impatt fuq l-ghalf. Fil-kaz tal-pjanti
genetikament modifikati ghal kontenut imtejjeb u l-bijodisponibilita tan-nutrijenti, studji bi spe¢i ta’ annimali
fil-mira li jipproducu l-ikel ghandhom jitwettqu sabiex jiddeterminaw il-bijodisponibbilta tan-nutrijenti individ-
wali fil-pjanta genetikament modifikata mqgabbla mal-kontroparti konvenzjonali taghha. Fil-kaz tal-pjanti gene-
tikament modifikati specifikament b’karatteristici biex itejbu l-prestazzjoni tal-annimali permezz ta’ densita
nutrijenti akbar (bhalma hija Zieda fil-kontenut taz-zejt) jew livell imtejjeb ta’ nutrijent specifiku (bhalma
huwa l-amminoacidu essenzjali jew vitamina), dieta ta’ kontroll xierqa li tuza kontroparti konvenzjonali taghha
ghandha tkun formulata billi tigi ssupplimentata bin-nutrijenti specifici sal-punt tal-bidla effettwata bil-pjanta
genetikament modifikata. Fir-rigward ta’ prodotti ancillari (bhalma huwa l-qamh taz-zrieragh taz-zejt), li
minnhom l-ingredjent fil-mira mill-modifika genetika gie estratt, dawn jistghu jitqabblu ma’ prodotti ancillari
manifatturati mill-kontroparti konvenzjonali.



8.6.2013

1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

L 157/39

1.7.

l-istudji dwar l-ghalf ghall-annimali mmirati ghandhom ikopru jew ghall-perjodu tat-tkabbir ufjew tat-tlestija
ghat-tbiccir ghat-tigieg, il-hniezer, u baqar ghat-tismin jew parti kbira tac-¢iklu tat-treddigh tal-baqar tal-halib, jew
ghac¢-ciklu tat-tigieg jew summien li jbidu. Ghall-ghalf intenzjonat biss ghall-akkwakultura, ghandhom jintghazlu
studji dwar it-tkabbir bi speci akkwatic¢i bhal karpjun, catfish, salmonidae jew erbivori tipi¢i ohra.

Meta hu xieraq, testijiet b’diversi metodi sperimentali ghandhom ikunu pprovduti biex juru li I-pjanta genetika-
ment modifikata b'nutrizzjoni ahjar tissodisfa l-valur ta’ nutrizzjoni mistenni. Il-metodu sperimentali ezatt u I-
approcdi statistici tal-esperimenti dwar l-annimali li jipproducu l-ikel biex jittestjaw il-valur tan-nutrizzjoni tal-
ghalf genetikament modifikat ghal karatteristici msahha ta’ nutrizzjoni, ghandhom jiddependu fuq l-ispeci tal-
annimali fil-mira, it-tip ta’ karatteristici tal-pjanta studjati u d-dags tal-effett mistenni. Id-dieti sperimentali ghan-
dhom ikunu fformulati b'tali mod li l-punti ta’ tmiem ewlenin imkejla jirreagixxu ghal differenza fil-kwantita
ufjew id-disponibbilta tan-nutrijent inkwistjoni. Il-kejl tal-punt ta’ tmiem ghandu jvarja skont l-ispeci fil-mira
uzati fl-istudju, izda ghandu jinkludi -konsum tal-ghalf, il-piz tal-gisem, l-imgiba tal-annimal u I-bijodisponibilita
tan-nutrijenti.

Gwida aktar dettaljata ghall-applikazzjoni tar-rekwiziti ta’ din it-tagsima hija disponibbli fir-“Report of the EFSA
GMO Panel Working Group on Animal Feeding Trials” (7).

II-konkluzjoni tal-valutazzjoni tan-nutrizzjoni

Il-konkluzjoni tal-valutazzjoni tan-nutrizzjoni tal-ikel u I-ghalf genetikament modifikati ghandha tindika jekk I-
ikel u l-ghalf genetikament modifikati humiex ekwivalenti fin-nutrizzjoni ghall-kontroparti konvenzjonali tagh-
hom, filwaqt li jitqiesu l-varjazzjonijiet naturali.

L-applikant ghandu jevalwa r-rizultat tal-valutazzjoni tan-nutrizzjoni fid-dawl tal-konsum anticipat tal-ikel u 1-
ghalf genetikament modifikati (ara t-Tagsima 2).

Linji gwida standardizzati ghat-testijiet tat-tossicita

L-applikant ghandu juza ghall-ittestjar tat-tossicita l-linji gwida maqgbula internazzjonalment u l-metodi tat-test
deskritti mir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 440/2008 tat-30 ta’ Mejju 2008 li jistabbilixxi metodi ta’ ttestjar
skont ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-registrazzjoni, il-valutazz-
joni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimici (REACH) (%) (ara t-Tabelli 1 u 2). Lista mhux ezawrjenti
tal-metodi ta’ test validati li, fejn mehtieg, ghandhom jintuzaw fforma possibbilment adattata ghall-ittestjar
tossikologiku tal-OGM hija pprovduta fit-Tabelli 1 u 2.

Il-prestazzjoni tal-metodi ta’ test tiddependi fuq it-tip tal-ikel u l-ghalf genetikament modifikati, it-tip tal-modifika
genetika u alterazzjonijiet intenzjonati u mhux intenzjonati li jirrizultaw, l-uzu intenzjonat u l-espozizzjoni/il-
konsum, u l-gharfien disponibbli. Uhud mit-testijiet kienu Zviluppati ghall-valutazzjoni tar-riskji fuq il-post tax-
xoghol (ara t-Tagsimiet 1.4 u 1.5).

Tabella 1

Lista mhux ezawrjenti tal-metodi ta’ test validati ghall-kimi¢i kif provduta bir-Regolament (KE)
Nru 4402008 u li jistghu jintuzaw fforma possibbilment adattata ghall-ittestjar tossikologiku tal-OGM

Ir-referenza tal-metodu fil-Parti B
It-titolu tal-Anness tar-Regolament (KE)
Nru 440/2008

TOSSICITA AKUTA (DERMALI) B.3.
Sensitizzazzjoni tal-gilda B.6.
DOZA REPETUTA (28 JUM) TOSSICITA (ORALI) B.7.
DOZA REPETUTA (28 JUM) TOSSICITA (DERMALI) B.9.
EZAMI TA’ TOSSICITA ORALI SUBKRONIKU ESPERIMENT BIS-SOMMI- B.26.

NISTRAZZJONI ORALI RIPETUTA TA’ DOZA GHAL 90 GURNATA BL-
UZU TA’ SPECI TA’ ANNIMALI GERRIEMA

STUDJU TAT-TOSSICITA KRONIKA B.30.

(") EFSA, 2008 Report of the EFSA GMO Panel Working Group on Animal Feeding Trials, 2008. Safety and nutritional assessment of GM

plants and derived food and feed. The role of animal feeding trials. Food and Chemical Toxicology 46 (2008) S2-S70.

() GU L 142, 31.5.2008, p. 1.
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Ir-referenza tal-metodu fil-Parti B
It-titolu tal-Anness tar-Regolament (KE)
Nru 440/2008
TEST TAL-KARCINOGENICITA B32.
TEST MAGHQUD TA’ TOSSICITA KRONIKA/KARCINOGENICITA B.33.
TEST TA’ TOSSICITA FUQ IR-RIPRODUZZJONI FUQ GENERAZZJONI B.34.
WAHDA
STUDJU TAT-TOSSICITA RIPRODUTTIVA FUQ ZEWG GENERAZZJONI- B.35.
JIET
TOSSIKOKINETIKA B.36.
STUDJU DWAR IN-NEWROTOSSICITA FL-ANNIMALI GERRIEMA B.43.
Tabella 2
Testijiet genotossici kif previsti bir-Regolament (KE) Nru 440/2008
Ir-referenza tal-metodu fil-Parti B
It-titolu tal-Anness tar-Regolament (KE)
Nru 440/2008
MUTAGENICITA - TEST IN VIVO DWAR ANORMALITA FIL-KROMO- B.11.
7ZOMI TAL-MUDULLUN TAL-MAMMIFERI
MUTAGENICITA - TEST MIKRONUKLEU IN VIVO GHAL ERITROCITE FIL- B.12.
MAMMIFERI
MUTAGENICITA: TEST TA’ MUTAZZJONI RIVERSIVA TA’ BATTERJI B.13/14.
IT-TIBDIL TAL-GENE — SACCHAROMYCES CEREVISIAE B.15.
IR-RIKOMBINAZZJONI MITOTIKA- SACCHAROMYCES CEREVISIAE B.16.
DANNI U RIMED]I TAD-DNA -SINTESI MHUX FL-ISKEDATAD-DNA- B.18.
CELLOLI MAMMIFERI IN VITRO
MUTAGENECITA -TEST TAL-MUTAZZJONI TAL-GENE TAC-CELLULA B.17.
TAL-MAMMIFERI IN VITRO
ANALIZI IN VITRO TAL-ISKAMBJU TA’ KROMATID OHT B.19.
TEST TAT-TIBDIL TAL-GENI FCELLOLI MAMMIFERI IN VITRO B.21.
TEST DWAR ANORMALITA FIL-KROMOZOMI SPERMATOGONI TAL- B.23.
MAMMIFERI
2. IL-VALUTAZZJONI TAL-ESPOZIZZJONI - IL-KONSUM ANTICIPAT/IL-FIRXA TAL-UZU

Stima tal-konsum mistenni ghandha tkun element essenzjali fil-valutazzjoni tar-riskju tal-ikel u I-ghalf genetika-
ment modifikati u ghandhom ikunu rekwiziti wkoll ghall-valutazzjoni tan-nutrizzjoni. L-applikant ghandu jaghti
informazzjoni dwar il-funzjoni intenzjonata, ir-rwol tad-dieta u I-livell mistenni tal-uzu tal-ikel u l-ghalf gene-
tikament modifikati fl-UE. Barra minn hekk, il-firxa mistennija ta’ koncentrazzjonijiet ta’ proteini manifatturati
recentement jew proteini tal-pjanti ezistenti deliberatament modifikati fl-ikel u l-ghalf genetikament modifikat li
ghandu jitgieghed fis-suq ghandha tigi pprovduta.

Abbazi tad-dejta tal-konsum rapprezentattiv ghall-prodotti miksuba mill-pjanti konvenzjonali rispettivi, 1-
applikant ghandu jaghti stima tal-konsum anti¢ipat medju u massimu tal-ikel u l-ghalf genetikament modifikati.
Jistghu jintuzaw metodi ta’ probabbilta biex jiddeterminaw firxiet ta’ valuri plawzibbli pjuttost milli ta’ valuri
singoli jew stimi ta’ punti. L-applikant ghandu jidentifika u jikkunsidraw gruppi partikolari tal-popolazzjoni tal-
UE b'espozizzjoni mistennija oghla u ghandu jikkunsidra din l-espozizzjoni oghla fi hdan il-valutazzjoni tar-
riskju. Kull suppozizzjoni maghmula fil-valutazzjoni tal-espozizzjoni ghandha tkun deskritta. Ghandhom
jintuzaw l-izviluppi ricenti fil-metodologiji u d-dejta xierqa dwar il-konsum. Id-dejta dwar il-kwantitajiet tal-
importazzjoni u l-produzzjoni jistghu jipprovdu taghrif addizzjonali lill-valutazzjoni tal-konsum.
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L-applikant ghandu jiddetermina permezz ta’ metodi adegwati I-koncentrazzjonijiet tal-proteini godda espressi, il-
kostitwenti godda l-ohra u kostitwenti tal-ikel u l-ghalf endogeni, li l-livelli taghhom gew alterati bhala rizultat
tal-modifika genetika (perezempju, minhabba I-bidliet fil-moghdijiet metabolici) fdawk il-partijiet tal-pjanta
genetikament modifikata intenzjonata ghall-uzu tal-ikel jew l-ghalf. Il-konsum mistenni ta’ dawn il-kostitwenti
ghandu jigi stmat billi jitqiesu l-influwenzi tal-ipprocessar, il-hazna u t-trattament mistenni tal-ikel u I-ghalf
inkwistjoni, perezempju, akkumulazzjoni jew tnaqqis potenzjali. Fkazijiet fejn il-modifika genetika rrizultat flivell
mibdul ta’ kostitwent naturali, jew jekk kostitwent gdid jinstab b'mod naturali fi prodotti tal-ikel u tal-ghalf
ohrajn, il-bidla anticipata fil-konsum totali ta’ dan il-kostitwent ghandha tigi vvalutata filwaqt li jkunu kkunsidrati
x-xenarji realisti¢i kif ukoll l-aghar xenarji ta’ konsum.

L-applikant ghandu jipprovdi taghrif dwar konsum mill-bniedem jew l-annimal maghruf jew anticipat ta’ ikel u
ghalf analogi genetikament modifikati u fuq rotot ohra ta’ espozizzjoni ghall-kostitwenti rispettivi godda u
naturali, inkluzi l-ammont, il-frekwenza u fatturi ohra li jinfluwenzaw l-espozizzjoni.

IL-KARATTERIZZAZZ]JONI TAR-RISKJU
L-introduzzjoni

L-applikant ghandu jibbaza l-karatterizzazzjoni tar-riskju tieghu tal-pjanti u l-ikel u l-ghalf genetikament modi-
fikati fuq dejta mill-identifikazzjoni tal-periklu, il-karatterizzazzjoni tal-periklu, u fuq id-dejta tal-espozizzjonilil-
konsum. L-applikant ghandu jizgura li I-karatterizzazzjoni tar-riskju hija komprensiva billi jikkunsidra l-evidenza
kollha disponibbli minn diversi analizijiet inkluzi l-analizi molekolari, analizi agronomika, fenotipika u tal-
kompozizzjoni, it-tossi¢ita u l-ittestjar tal-allergenicita. L-applikant ghandu jikkunsidra indikazzjonijiet li jirri-
zultaw mill-karatterizzazzjoni tar-riskju li jistghu jehtiegu attivitajiet specifi¢i ghall-monitoragg wara d-dhul fis-
suq tal-ikel u l-ghalf genetikament modifikati.

Fit-twettiq tal-karatterizzazzjoni tar-riskju tieghu, l-applikant ghandu juri li l-identifikazzjoni tal-periklu u I-
karatterizzazzjoni tal-periklu huma shah. L-applikant ghandu jiddiskuti -kwalita tad-dejta ezistenti u l-informazz-
joni. Id-diskussjoni ghandha tindika b'mod car kif dan il-korp ta’ informazzjoni kien ikkunsidrat fid-determinazz-
joni tal-karatterizzazzjoni tar-riskju finali.

L-applikant ghandu jipprovdu stimi tal-incertezzi asso¢jati ma’ kull test kif ukoll tal-istadji differenti tal-valutazz-
joni tar-riskju. L-applikant ghandu jikkwantifikahom kemm jista’ jkun possibbli. Ghandha ssir distinzjoni bejn
incertezzi li jirriflettu varjazzjonijiet naturali fparametri bijologici (inkluzi l-varjazzjonijiet fis-suxxettibilita fil-
popolazzjonijiet), u l-varjazzjonijiet fost ir-rispons tal-ispecijiet differenti.

Jiddependi fuq il-kwistjoni li trid tigi indirizzata u d-dejta disponibbli, l-applikant ghandu jwettaq 1-karatterizzazz-
joni tar-riskju kwalitattiva u, meta possibbli, kwantitattiva. Il-kondizzjonijiet ta’ riskju stmat, u l-incertezzi
asso¢jati, ghandhom ikunu precizi kemm jista’ jkun.

Il-kwistjonijiet li ghandhom jitqiesu ghall-karatterizzazzjoni tar-riskju

Meta hu xieraq u jiddependi fuq it-tip tal-modifika genetika, l-applikant ghandu jwettaq valutazzjoni tar-riskju tal-
pjanti genetikament modifikati fmanjiera integrattiva skont it-Tagsima 3.1. Din il-valutazzjoni tar-riskju ghandha
titwettaq skont il-kaz li jiddependi fuq il-pjanta modifikata u t-tip tal-modifika genetika, il-prattici ta’ kultivazz-
joni tal-pjanti genetikament modifikati u l-uzu tal-ikel u l-ghalf genetikament modifikati. L-applikant ghandu jqis
il-kwistjonijiet differenti meqjusin fl-identifikazzjoni tal-periklu u tal-karatterizzazzjoni tal-periklu u l-passi tal-
espozizzjoni. L-eziti ta” dawn il-kwistjonijiet ghandhom jitqiesu mill-applikant flimkien fil-pass tal-karatterizzazz-
joni tar-riskju. Il-lista ta’ kwistjonijiet previsti fdin it-Tagsima ma ghandhiex tkun ezawrjenti.

Il-karatterizzazzjoni molekulari

Evalwazzjoni tal-karatteristici u l-uzu precedenti tad-donatur u l-pjanta recivitrici ghandhom ikunu element
ewlieni i jidentifika l-htiega ghal analizijiet specifici, bhalma huma l-okkorrenza ta’ tossini specifici, jew allergeni
fil-pjanta ricevitri¢i mhux modifikata li tista’ tizdied minghajr l-intenzjoni bhala rizultat tal-modifika genetika.

Il-protokolli tat-trasformazzjoni, l-istrategiji tal-karatterizzazzjoni molekulari u l-ispecificita u s-sensittivita tal-
metodi uzati ghandhom ikunu diskussi mill-applikant fir-rigward ta’ inserzjoni intenzjonata u possibbilment
mhux intenzjonata u l-espressjoni tas-sekwenzi tal-geni.

Fejn analizi tas-sekwenza tkun identifikat periklu potenzjali, l-applikant ghandu juri kif l-approcci bhall-analizi
bijoinformatika, l-analizi tal-kompozizzjonifagronomika u possibbilment il-provi tal-ghalf tal-annimali mal-ikel u
ghalf genetikament modifikati kollha jikkontribwixxu ghall-valutazzjoni tas-sikurezza. Il-valur tar-rizultati
miksuba ghandhom jigu vvalutati fid-dawl tal-gharfien disponibbli dwar l-istruttura u l-funzjoni tal-bazijiet
tad-dejta genomici tal-ispecijiet tal-ghalla inkwistjoni jew l-ispecijiet relatati.
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Fkazijiet ta’ pjanti genetikament modifikati li fihom stached events ta’ trasformazzjoni, ir-riskji addizzjonali li
jirrizultaw possibbilment mill-effetti kombinati ta’ geni stacked ghandhom jigu evalwati.

Analizi komparattiva

L-ewwel ghan tal-analizi kumparattiva huwa li jidentifika differenzi possibbli bejn il-pjanta genetikament modi-
fikata u I-kontroparti konvenzjonali taghha u, fejn xieraq, il-komparaturi addizzjonali. It-tieni ghan tal-analizi
kumparattiva huwa li jidentifika nuqqas possibbli ta’ ekwivalenzi bejn il-pjanta genetikament modifikata u 1-
varjetajiet ta’ referenza taghha. Dawn id-differenzi ufjew in-nuqqas ta’ ekwivalenzi ghandhom jigu stmati fir-
rigward tal-impatt possibbli taghhom fuq is-sigurta tal-ikel u l-ghalf u l-kwalitajiet nutrittivi, filwaqt li titqies il-
varjazzjoni naturali. Ir-riskju stmat u l-incertezzi asso¢jati ghandhom ikunu precizi kemm jista’ jkun possibbli u
ghandhom jigu kkunsidrati.

L-applikant ghandu juri li l-analizi komparattiva bejn il-pjanta genetikament modifikata u l-kontroparti konven-
zjonali taghha fir-rigward tal-karatteristici tal-kompozizzjoni, agronomic¢i u morfologici u twettqet skont ir-
rekwiziti ta’ dan ir-Regolament. L-ghazla tal-kontroparti konvenzjonali u, fejn xieraq, il-komparaturi addizzjonali
ghandha tigi ggustifikata.

Is-sikurezza tal-ikel u I-ghalf frelazzjoni mal-konsum

L-applikant ghandu jevalwa d-dejta ggenerata biex jistima r-riskji possibbli fil-qrib u fit-tul ghas-sahha tal-
bniedem jew tal-annimali asso¢jati mal-konsum ta’ ikel jew ghalf genetikament modifikat fir-rigward tal-espress-
joni ta’ proteini/metaboliti godda, kif ukoll livelli alterati b'mod sinifikattiv tal-proteini/metaboliti tal-pjanti
originali fl-ikel/l-ghalf genetikament modifikat. Din l-evalwazzjoni ghandha tinkludi analizi bir-reqqa tar-rilevanza
u l-limitazzjonijiet ta” kull test kif ukoll l-informazzjoni shiha.

L-applikant ghandu jqis il-firxa ta’ livelli osservati ghall-komposti maghrufin li jsehhu fil-kontroparti konven-
zjonali u fvarjetajiet tar-referenza. Din il-varjabbilta tista’ tigi kkawzata minn differenzi li huma dipendenti fuq il-
genotip, ambjentalment dipendenti, jew ikkawzati mill-interazzjonijiet ambjentali tal-genotip x. Barra minn hekk,
il-firxa ta’ livelli osservati fi spettru wiesa’ tal-ikel u I-ghalf rapprezentattivi fid-dieta tal-bniedem u tal-annimali
tista’ titqies peress li din tirrifletti I-livelli tal-kompost specifiku 1i I-konsumaturi jistghu jkunu esposti ghalihom.

Jekk kostitwenti singolu ufjew ikel u ghalf shah genetikament modifikati jinstabu li joholqu effetti negattivi fi
studji specifici, ghandha tigi pprezentata informazzjoni dwar ir-relazzjonijiet tar-rispons ghad-doza, livelli ta’
limitu, effetti negattivi mdewma, riskji ghal certi gruppi fil-popolazzjoni, l-uzu ta’ fatturi ta’ incertezza fl-estra-
polazzjoni tad-dejta tal-annimali ghall-bnedmin.

L-applikant ghandu jikkunsidra dejta dwar il-karatteristici tal-komposti godda prezenti fil-pjanta genetikament
modifikata inkluzi l-effetti bijologici potenzjali fil-bnedmin u fl-annimali. Jekk il-komposti ghandhom effetti
negattivi maghrufa fuq is-sahha u livelli massimi ghall-prezenza ta’ dawn il-komposti fil-pjanta jew il-prodotti
taghha gew stabbiliti flegizlazzjoni specifika, dawn il-livelli massimi ghandhom jigu kkunsidrati. Inkella, il-valuri
ta’ referenza ghal-livell accettabbli jew tollerabbli tal-konsum, bhalma huma l-konsum accettabbli ta’ kuljum
(ADI) jew il-livell tollerabbli ta’ konsum oghla (UL), ghandhom jigu kkunsidrati fir-rigward tal-konsum anticipat.
Fkazijiet fejn il-kompost gie kkunsmat b'mod sikur fl-ikel, il-livelli tal-konsum tal-konsumaturi minn dieta
konvenzjonali ghandu jitqies bhala minghajr periklu.

L-applikant ghandu jevalwa l-informazzjoni dwar l-effetti tal-ipprocessar fuq il-komposti 1-godda. Akkumulazz-
joni potenzjalijezawriment fil-prodotti tal-ikel u 1-ghalf i jidhlu fid-dieta tal-bniedem jew tal-annimali ghandhom
jitqiesu. L-applikant ghandu jevalwa wkoll ir-rilevanza tad-differenzi li jirrizultaw minn reazzjonijiet kimici
maghrufa li jsehhu taht il-kondizzjonijiet tal-ipprocessar.

Fkazijiet fejn modifiki genetici aktar kumplessi huma manifatturati, perezempju, permezz ta’ trasferiment ta’ geni
multipli fkostruzzjoni singola, trasformazzjoni mill-g¢did ta’ linji modifikati genetikament preezistenti, u l-istacking
ta’ avvenimenti ta’ trasformazzjoni permezz ta’ tkabbir konvenzjonali ta’ genituri genetikament modifikati, 1-
applikant ghandu jiddiskuti strategiji ghall-valutazzjoni ta’ kwalunkwe riskju/i assocjati mal-interazzjonijiet
possibbli bejn proteini godda espressi, metaboliti godda u kostitwenti tal-pjanti originali. Il-valutazzjoni ghandha
tikkunsidra l-informazzjoni kollha disponibbli inkluz il-mod ta’ azzjoni tal-proteini godda espressi, il-karatteristici
molekulari fil-kompozizzjonifagronomici tal-pjanta genetikament modifikata, u l-ezitu tal-istudji dwar it-tossicita
tal-annimal u l-provi dwar l-ghalf.

L-applikant ghandu jevalwa d-dejta miksuba biex jevalwa l-potenzjal allergeniku ta’ proteini godda espressi fi
pjanti genetikament modifikati fir-rigward tal-introduzzjoni ta’ proteini allergenic¢i godda fil-pjanti tal-ikel u 1-
ghalf ta’ provokazzjoni ta’ reazzjonijiet allergici possibbli ta’ individwi suxxettibbli, kif ukoll informazzjoni li turu
li I-modifika genetika ma tikkawzax bidliet mhux intizi fil-karatteristici ufjew il-livelli tal-espressjoni ta’ proteini
allergenici endogeni fl-ikel genetikament modifikat. B'mod partikolari, 1-ghazla tal-mudell tat-test ghandha tigi
ggustifikata fir-rigward tal-ispecificita, il-prevedibbilta u l-istatus tal-validazzjoni.
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3.3.

Fir-rigward tal-istimi tal-konsum tal-ikel genetikament modifikat, l-applikant ghandu jevalwa metodologiji
applikati fir-rigward tal-incertezzi asso¢jati mal-previzjoni tal-konsum fit-tul. Ghandha tinghata attenzjoni speci-
fika lil dawk il-pjanti genetikament modifikati li ghandhom l-ghan li jimmodifikaw il-karatteristi¢i nutrizzjonali
tal-ikel u l-ghalf. Ghal dawk il-prodotti genetikament modifikati, ir-rekwizit ghas-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid
fis-suq ghandu jigi diskuss bhala mekkanizmu ghad-determinazzjoni tat-tibdiliet attwali fix-xejriet tal-konsum
tad-dieta generali tal-ikel genetikament modifikat, sa liema punt dan sehh u jekk dan il-prodott johlogx effetti
(sekondarji) maghrufa jew effetti sekondarji mhux mistennija. Jekk il-prestazzjoni tas-sorveljanza ta’ wara d-dhul
fis-suq titqies necessarja, l-affidabbilta, is-sensittivita u l-ispecificita tal-metodi proposti ghandhom jigu pprovduti.

Ir-rizultat tal-karatterizzazzjoni tar-riskju

Fkonformita mar-rekwiziti tal-Artikoli 4 u 16 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, l-applikant ghandu jizgura li
|-karatterizzazzjoni finali tar-riskju turi bic-car li:

(@) L-ikel u l-ghalf genetikament modifikati m'ghandhom l-ebda effetti negattivi fuq is-sahha tal-bniedem u tal-
annimali;

(b) L-ikel genetikament modifikat ma jkunx differenti mill-ikel li hu intenzjonat li jissostitwixxi dagstant li 1-
konsum normali tieghu jkun ta’ Zvantagg fin-nutirizzjoni tal-konsumatur;

(c) L-ikel genetikament modifikat ma jizgwidax lill-konsumatur;

(d) L-ghalf genetikament modifikat ma jaghmilx hsara lil jew iqarraq bil-konsumatur billi jghawweg il-karatteris-
tici distintivi tal-prodotti mill-annimali;

(¢) L-ikel genetikament modifikat ma jkunx differenti mill-ikel li hu intenzjonat li jissostitwixxi dagstant li 1-
konsum normali tieghu jkun ta’ zvantagg fin-nutirizzjoni tal-annimali jew il-bnedmin;

L-applikant ghandu jindika b'mod car liema assunzjonijiet saru waqt il-valutazzjoni tar-riskju sabiex titbassar il-
probabbilta tal-okkorrenza u s-severita ta’ effett(i) negattivi fpopolazzjoni partikolari, u n-natura u l-kobor tal-
incertezzi asso¢jati mat-twaqgif ta’ dawn ir-riskji.

L-applikant ghandu jinkludi wkoll informazzjoni dettaljata li tiggustifika l-inkluzjoni jew le ta’ proposta ghall-
ittikkettjar fl-applikazzjoni, skont l-Artikolu 13(2)(a) u (3) u l-Artikolu 25(2)(c) u (3) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003.
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ANNESS 11

IL-VALIDAZZJONI TA’ METODI GHALL-KXIF, L-IDENTIFIKAZZJONI U L-KWANTIFIKAZZJONI TAL-
AVVENIMENT TA’ TRASFORMAZZJONI, U R-REKWIZITI GHALL-KAMPJUNI TA’ KONTROLL U L-

1.

MATERJAL TA’ REFERENZA CERTIFIKAT

L-INTRODUZZJONI
1. Ghall-finijiet tal-implimentazzjoni tal-Artikoli 5(3)(i) u () u 17(3)(i) u (j) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, dan
l-Anness jistipula r-rekwiziti dwar:

(a) il-karatteristici tal-prestazzjoni tal-metodu/i sottomess(i);

(b) ir-rekwiziti teknici rigward it-tip ta’ informazzjoni li l-applikant irid jissottometti sabiex ikun ivverifikat li
dawk ir-rekwiziti jkunu sodisfatti;

(¢) il-kampjuni tal-ikel u l-ghalf u I-kampjuni ta’ kontroll taghhom;

(d) il-materjal ta’ referenza certifikat.

2. L-applikant ghandu jinkludi informazzjoni dwar il-metodu per se u dwar il-metodu tal-ittestjar imwettaq mill-

applikant.

3. L-applikant ghandu jikkunsidra wkoll iktar gwida u informazzjoni dwar il-proceduri operattivi tal-process ta’
validazzjoni li hu disponibbli mil-Laboratorju ta’ Referenza tal-UE (eur]) kif imsemmi fl-Artikolu 32 tar-Regola-
ment (KE) Nru 1829/2003, assistit min-Netwerk Ewropew tal-Laboratorji OGM (1).

DEFINIZZJONIJIET

Ghall-fini ta’ dan 1-Anness, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

(a) “materjal iccertifikat ta’ referenza” tfisser materjal ta’ referenza kif imsemmi fl-Artikoli 5(3)() u 17(3)(j) tar-
Regolament (KE) Nru 1829/2003 u jikkorrispondi ghal kwalunkwe materjal jew sustanza, wiehed jew aktar li
l-valuri propjetarji tieghu huma certifikati ghall-kalibrazzjoni jew il-kontroll tal-kwalita tal-metodi. Huwa akkum-
panjat b'certifikat li jipprovdi l-valur tal-proprjeta specifikata, l-incertezza assocjata tieghu u dikjarazzjoni tat-
traccabilita metrologika;

(b) “ir-rekwiziti tal-prestazzjoni tal-metodu” tfisser il-kriterji minimi tal-prestazzjoni li l-metodu ghandu juri fit-
tmiem tal-istudju ta’ validazzjoni mwettqa mill-eurl, skont id-dispozizzjonijet teknici accettati internazzjonal-
ment.

IL-VALIDAZZJONI TAL-METODU

. Informazzjoni dwar il-metodu

A. Tl-metodufi ghandhom jirreferu ghall-passi metodologici kollha mehtiega biex jigi analizzat il-materjal tal-ikel u
tal-ghalf rilevanti skont I-Artikoli 5(3)()) u 17(3)()) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

Ghall-materjal tal-ikel jew tal-ghalf partikolari, il-passi metodologici ghandhom jinkludu l-metodi ghall-estrazzjoni
tad-DNA u l-kwantifikazzjoni sussegwenti fis-Sistema tar-Reazzjoni tal-Katina Polimerazi (PCR) fhin reali. Fdan
il-kaz, il-process shih mill-estrazzjoni sat-teknika tal-PCR ghandu jikkostitwixxi metodu. L-applikant ghandu
jipprovdi l-informazzjoni dwar il-metodu kollu.

B. L-applikant ghandu jithalla jirreferi ghall-protokolli vvalidati, jekk disponibbli u xierqa, ghall-moduli tal-metodu
uzati fil-procedura analitika bhalma huma 1-protokoll tal-estrazzjoni tad-DNA minn certa matrici.

Fdak il-kaz, l-applikant ghandu jipprovdi dejta sperimentali minn validazzjoni interna fejn il-modulu tal-metodu
kien applikat b'success fil-kuntest tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni.

(") http://gmo-crljrc.ec.europa.cu/guidancedocs.htm
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C. L-applikant ghandu juri li l-metodufi jissodisfaw ir-rekwiziti li gejjin:

1. II-metodufi ghandhom ikunu specifici ghall-avveniment ta’ trasformazzjoni (minn hawn ‘il quddiem imsemmi

bhala “specifiku ghall-avveniment”) u ghalhekk ghandhom ikunu funzjonali biss mal-organizmu genetikament
modifikat jew prodott ikkunsidrat b’bazi genetikament modifikata u m'ghandhomx ikunu funzjonali jekk
applikat ghal avvenimenti ta’ trasformazzjoni ohra diga awtorizzati; inkella l-metodu ma jistax ikun applikat
ghall-kxif identifikazzjoni/kwantifikazzjoni minghajr ekwivoci. Dan ghandu jintwera b’ghazla ta’ avvenimenti
ta’ trasformazzjoni awtorizzati trasgeni¢i mhux fil-mira u kontropartijiet konvenzjonali. Dan l-ittestjar ghandu
jinkludi avvenimenti ta’ trasformazzjoni relatati mill-grib.

. Il'metodu/i ghandhom ikunu applikabbli ghall-kampjuni tal-ikel jew I-ghalf, ghall-kampjuni tal-kontroll u

ghall-materjal ta’ referenza certifikat.

. L-applikant ghandu jiehu inkonsiderazzjoni dawn id-dokumenti ghall-izvilupp tal-metodu tal-kxif:

(a) Foodstuffs — Methods of analysis for the detection of genetically modified organisms and derived products
- General requirements and definitions: 1SO 24276,

(b) Foodstufts — Methods of analysis for the detection of genetically modified organisms and derived products
— Nucleic acid extraction: ISO 21571,

(c) Foodstufts — Methods of analysis for the detection of genetically modified organisms and derived products
Quantitative nucleic acid based methods: ISO 21570,

(d) Foodstuffs — Methods of analysis for the detection of genetically modified organisms and derived products
Qualitative nucleic acid based methods: draft European standard ISO 21569.

. Il-metodu ghandu wkoll jiechu inkonsiderazzjoni r-rekwiziti aktar dettaljati stabbiliti fil-kriterji komuni stipulati

mill-eur], u -ENGL ghar-rekwiziti minimi ghall-prestazzjoni tal-metodi analiti¢i ghall-ittestjar tal-OGM. Dawn
il-kriterji huma parti mill-gwida moghtija mill-EURL.

D. Ghall-ifini tal-implimentazzjoni tal-Artikoli 5(3)() u 17(3)(i) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, l-applikant
ghandu jipprovdi l-metodu/i ghall-kxif kwantitattiv specifiku/¢i ghall-avveniment tal-materjal genetikament modi-
fikat. L-applikant ghandu jiddiskuti l-validita u l-limitazzjonijiet tal-metodi ta’ kxif fit-tipi varji tal-ikel u l-ghalf (il-
matricijiet diversi) li huma mistennija li jitqieghdu fis-suq.

E. L-applikant ghandu jipprovdi deskrizzjoni shiha u dettaljata tal-metodu.

Il-punti li gejin ghandhom ikunu indirizzati b'mod car mill-applikant:

1. Il-bazi xjentifika: L-applikant ghandu jipprovdi harsa generali tal-principji ta’ kif jahdem il-metodu. Din il-harsa

generali ghandha tinkludi referenzi ghall-pubblikazzjonijiet xjentifici rilevanti.

. L-ambitu tal-metodu: L-applikant ghandu jindika I-matri¢i (perezempiju, ikel ipprocessat, materja prima), it-tipi

ta’ kampjuni u l-margni percentwali li ghalihom il-metodu jista’ jigi applikat.

. Karatteristici operattivi tal-metodu: L-apparat mehtieg ghall-applikazzjoni tal-metodu ghandu jkun specifikat,

fir-rigward tal-analizi bhala tali u I-preparazzjoni tal-kampjun. Aktar informazzjoni dwar kull aspett specifiku
krugjali ghall-applikazzjoni tal-metodu ghandu jigi inkluz ukoll.

. Il-protokoll: L-applikant ghandu jipprovdi protokoll ottimu shih tal-metodu. Il-protokoll ghandu jipprezenta

d-dettalji kollha kif mehtiega biex jigi trasferit u jkun applikat il-metodu independentement flaboratorji ohra.

. Ghandu jkun deskritt bid-dettalji kollha mudell ta’ previzjoni (jew ghodda simili) mehtieg biex jigu interpretati

r-rizultati u biex isiru inferenzi. Ghandhom ikunu provduti mill-applikant istruzzjonijiet ghall-applikazzjoni
korretta tal-mudell.

. Ghandhom jigu pprovduti mill-applikant skemi ta’ tkabbir li jridu jigu applikati ghall-produzzjoni ta’ ikel u

ghalf genetikament modifikati u l-impatt taghhom fuq l-interpretazzjoni tar-rizultati.
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3.2. Informazzjoni dwar l-ittestjar tal-metodu mwettaq mill-applikant

A. L-applikant ghandu jipprovdi d-dejta disponibbli u rilevanti kollha dwar l-ahjar uzu tal-metodu u l-ittestjar li sar.
Dawn id-dejta u r-rizultati ghandhom ikunu prezentati, fejn possibli u xieraq, billi jintuzaw il-parametri tal-
prestazzjoni kif imsemmi fil-punt 3.1.C.4. L-applikant ghandu wkoll jipprovdi sommarju tal-ittestjar imwettaq u
r-rizultati ewlenin kif ukoll id-dejta kollha inkluza ghall-valuri erratici.

B. L-applikant ghandu jizgura li l-informazzjoni pprovduta turi s-sahha tal-metodu ghat-trasferibbilta interlabora-
torja. Ghal dan l-iskop, l-applikant ghandu jipprovdi r-rizultati tal-ittestjar tal-metodu ta’ mill-anqas ta’ laboratorju
wiehed li huwa differenti mil-laboratorju li Zviluppa l-metodu.

C. L-applikant ghandu jipprovdi informazzjoni li gejja dwar l-izvilupp tal-metodu u l-aqwa uzu tal-metodu:

1. pari tal-primer ittestjati u probe, jekk xieraq, inkluza gustifikazzjoni dwar kif u ghala l-par primer propost
ikun intghazel;

2. l-ttestjar ta’ stabbilta, li ghandhom jigu stabbiliti permezz tas-sottomissjoni ta’ rizultati sperimentali mill-
ittestjar tal-metodu b'varjetajiet differenti ta’ pjanti;

3. l-ispecificita, li ghandha tigi stabbilita permezz tas-sottomissjoni tas-sekwenza shiha tal-inserit(i), fformat
elettroniku standardizzat, flimkien ma’ pari bazici tas-sekwenzi ospitanti li jakkumpanjawhom sabiex jipper-
mettu lill-eurl li javvaluta l-ispecificita tal-metodu propost billi jitwettqu tfittxijiet ta” omologija fbazi tad-dejta
molekulari;

4. il-precizjoni, id-devjazzjoni standard tar-repetittivita relattiva ghandha tkun inqas minn jew ugwali ghal 25 %
relatat mal-frazzjoni tal-massa fuq il-medda dinamika shiha tal-metodu.

D. L-applikant ghandu, minbarra l-informazzjoni mehtiega fit-Tagsimiet A, B u C jipprovdi l-informazzjoni li gejja
rigward l-ittestjar:

1. il-laboratorji partecipanti, il-hin tal-analizi u tifsila tal-metodu sperimentali, inkluzi d-dettalji dwar in-numru ta’
provi, kampjuni, repliki ecc.,

2. deskrizzjoni tal-kampjuni tal-laboratorju (bhalma huma d-daqs, il-kwalita, id-data tat-tehid tal-kampjuni),
kontrolli pozittivi u negattivi kif ukoll materjal ta’ referenza certifikat, plazmidi u ohrajn simili uzati,

3. deskrizzjoni tal-metodi li kienu uzati biex ikunu analizzati r-rizultati tat-test u l-valuri erratici,

4. kwalunkwe punti partikolari osservati matul l-ittestjar,

5. referenzi ghal-litteratura rilevanti jew dispozizzjonijiet teknici uzati fl-ittestjar.

3.3. Kampjuni tal-ikel u 1-ghalf u l-kampjuni ta’ kontroll taghhom

Ghall-fini tal-implimentazzjoni tal-Artikoli 5(3)(j) u 17(3)(j) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, l-applikant ghandu,
flimkien mal-informazzjoni mehtiega skont it-Tagsimiet 1, 2 u 3 ta’ dan l-Anness, jipprovdi wkoll kampjuni tal-ikel
u l-ghalf u l-kampjuni ta’ kontroll taghhom ta’ tip u ammont specifikat mill-eurl ghall-applikazzjoni specifika ghall-
awtorizzazzjoni.

L-informazzjoni li takkumpanja I-kampjuni tal-kontroll ghandhom jinkludu informazzjoni dwar it-tkabbir tal-pjanta
li ntuzat ghall-produzzjoni tal-kampjuni tal-kontroll u dwar iz-zigosita tal-inserit(i).

L-applikant jista’ juza l-istess materja prima ghall-produzzjoni ta’ materjal ¢certifikat ta’ referenza u ghall-produzzjoni
ta’ kontroll tal-kampjuni.

4, MATERJAL CCERTIFIKAT TA’ REFERENZA

Il-materjal ccertifikat ta’ referenza ghandu jigi pprezentat skont 1-1SO Guide 34 (General requirements for the
competence of reference material producers) minn produttur akkreditat ghall-ISO Guide 34.
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L-applikant ghandu jinkludi informazzjoni dwar il-lok fejn jista’ jkun access il-materjal c¢certifikat ta’ referenza. Dan
ghandu jkun akkumpanjat b’informazzjoni adegwata li turi li d-disponibilita tal-materjal ccertifikat ta’ referenza se
jinzamm ghall-perjodu kollu ta’ validita tal-awtorizzazzjoni. Ghall-verifika u l-valur moghti, metodu li kien validat
b'mod xieraq (ara ISOJIEC 17025: General requirements for the competence of testing and calibration laboratories)
ghandu jintuza.

L-incertezzi ghandhom jigu valutati skont 1-ISO Guide to the Expression of Uncertainty in Measurement (GUM).
Il-karatteristici ewlenin ta’ dawk id-dispozizzjonijiet teknici accettati internazzjonalment huma dawn li gejjin:
1. Kontenituri ta’ materjal ta’ referenza genetikament modifikat:

(a) kontenitur ta’ materjal ta’ referenza genetikament modifikat (bhalma huma fliexken, kunjetti, ampolli) ghan-
dhom ikunu maghlugin sew u jkollhom mhux inqas mill-ammont ta’ materjal iddikjarat;

(b) 1I-garr minn post ghall-iehor tal-materjal ta’ referenza genetikament modifikat ghandha tkun zgurata;
(o) lippakkjar ghandu jkun xieraq skont il-ghan;
(d) It-tikkettjar ghandu jkun ta’ dehra u kwalita tajba.
2. L-ittestjar ghall-omogeneita:
(a) I-kampjuni ghandu jkollhom omogeneita xierga;
(b) l-omogeneita bejn il-fliexken ghandha tkun ezaminata;

(¢) kull eterogeneita possibbli bejn il-fliexken ghandha titqies fil-valutazzjoni generali tal-incertezza tal-materjal ta’
referenza. Dan ir-rekwizit ghandu japplika anke meta l-ebda varjazzjoni statistikament sinifikanti bejn il-
fliexken tkun prezenti. Fdan il-kaz, il-varjazzjoni tal-metodu jew il-varjazzjoni attwali kkalkulata bejn il-
fliexken, l-akbar fosthom, ghandha tkun inkluza fl-incertezza generali.

3. L-ittestjar tal-istabbilta:
(a) il-kampjuni ghandu jkollhom stabbilta xierqa;

(b) l-istabbilta ghandha tintwera b'mod pozittiv b'estrapolazzjoni xierqa tal-istatistika ghall-iskadenza tal-materjal
ta’ referenza genetikament modifikat Ii tkun fil-firxa ta’ incertezza dikjarata; l-incertezza relatata ma’ din id-
demostrazzjoni hi parti mill-istima tal-incertezza tal-materjali ta’ referenza. Il-valuri assenjati huma validi biss
ghal perjodu limitat u ghandhom ikunu suggetti ghall-kontroll ta’ stabbilta.

4. Karatterizzazzjoni tal-lott:
1. I-metodi uzati ghall-verifika u ghac-certifikazzjoni ghandhom:
(a) jigu applikati taht kondizzjonijiet metrologici validi;
(b) ikunu gew teknikament vvalidati b'mod xieraq qabel l-uzu;
(¢) ikollhom precizjoni u kompatibilita vera mal-incertezza fil-mira.
2. kull sett ta’ kejl ghandu:
(a) ikun traccabbli mar-referenzi dikjarati.
(b) ikun akkompanjat b'dikjarazzjoni tal-incertezza fejn possibli.
3. Il-laboratorji partecipanti ghandhom:

(a) ikollhom il-kompetenza mehtiega ghall-ezekuzzjoni tal-kompitu;
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(b) ikunu jistghu jilhqu t-traccabbilta mar-referenzi mehtiega dikjarati;
(0 ikunu jistghu jaghmlu stima tal-incertezza tal-kejl taghhom;

(d) ikollhom stabbiliti sistema ta’ assigurazzjoni suffi¢jenti u ta’ kwalita xierqa.

5. Il-hazna finali:

1. Biex jigi evitat degradazzjoni wara kampjun ta’ produzzjoni, il-kampjuni kollha ghandhom jinhaznu taht
kondizzjonijiet imfassla ghall-hazna finali ta’ materjal ta’ referenza certifikat mmodifikat genetikament gabel
ma jinbdew il-mizuri.

2. Inkella, ghandhom ikunu trasportati minn bieb sa bieb waqt li jinZammu l-hin kollu taht dawn il-kondizz-
jonijiet ta’ hazna li ghalihom ntwera li m’hemmx influwenzi fuq il-valuri assenjati.

. Stabbiliment ta’ certifikat ghall-materjal iccertifikat ta’ referenza:

Ghandu jkun stabbilit certifikat msieheb brapport ta’ certifikazzjoni li jkun fih l-informazzjoni rilevanti u
mehtiega mill-utent.

Ie-certifikat u r-rapport ghandhom ikunu disponibbli meta jitqassam il-materjal ccertifikat ta’ referenza genetika-
ment modifikat.

L-informazzjoni li takkumpanja l-materjal ccertifikat ta’ referenza ghandha tinkludi informazzjoni dwar it-tkabbir
tal-pjanta li ntuzat ghall-produzzjoni tal-materjal ccertifikat ta’ referenza u dwar iz-zigosita tal-inserit(i).

Il-valur i¢certifikat tal-kontenut tal-OGM ghandu jinghata fi frazzjoni tal-massa u, fejn disponibbli, fnumru ta’
kopji ekwivalenti ghall-genoma aplojde.

ll-valuri ¢certifkati (bhalma huma l-kwantita tal-materjal genetikament modifikat espress fi frazzjoni tal-massa)
ghandhom ikunu traccabbli ghar-referenzi dikjarati u akkompanjati b'dikjarazzjoni dwar l-espansjoni tal-incer-
tezza valida ghall-iskadenza kollha tal-materjal iccertifikat ta’ referenza genetikament modifikat.
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