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Dan it-test hu mahsub purament bhala ghodda ta’ dokumentazzjoni u m’ghandu l-ebda effett legali. L-istituzzjonijiet tal-

Unjoni m'ghandhom l-ebda responsabbilta ghall-kontenut tieghu. Il-verzjonijiet awtenti¢i tal-atti rilevanti, inkluzi lI-preamboli

taghhom, huma dawk ippubblikati fil-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea u disponibbli PEUR-Lex. Dawk it-testi uffi¢jali
huma aééessibbli direttament permezz tal-links inkorporati f’dan id-dokument

»B DECIZJONI TAL-KUMMISSJONI
tat-30 ta> Novembru 2009

li tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti li fihom, ikunu jikkonsistu minn, jew li jkunu prodotti
minn gqamhirrun modifikat genetikament MIR604 (SYN-IR604-5) skont ir-Regolament (KE)
Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata bid-dokument numru C(2009) 9399)
(It-test bil-Franc¢iz biss huwa awtentiku)
(Test b’relevanza ghai-ZEE)
(2009/866/KE)

(GU L 314, 1.12.2009, p. 102)

Emendata minn:

Gurnal Uffi¢jali

Nru Pagna Data

> M1 Dec¢izjoni ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/60 tal-11 ta' L 12 31 15.1.2019
Jannar 2019
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DECIZJONI TAL-KUMMISSJONI
tat-30 ta’ Novembru 2009

li tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti li fihom, ikunu

jikkonsistu minn, jew li jkunu prodotti minn qamhirrun modifikat

genetikament MIR604 (SYN-IR604-5) skont ir-Regolament (KE)
Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata bid-dokument numru C(2009) 9399)
(It-test bil-Fran¢iz biss huwa awtentiku)
(Test b’relevanza ghaz-ZEE)
(2009/866/KE)

Artikolu 1

L-organizmu modifikat genetikament u l-identifikatur uniku

Il-qamhirrum modifikat genetikament (Zea mays L.) MIR604, kif inhu
specifikat fil-punt (b) tal-Anness ta’ din id-De¢izjoni, hu assenjat
l-identifikatur uniku SYN-IR6@4-5, kif stipulat fir-Regolament (KE)
Nru 65/2004.

Artikolu 2

L-awtorizzazzjoni

Il-prodotti li gejjin huma awtorizzati ghall-finijiet tal-Artikoli 4(2) u
16(2) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, skont il-kundizzjonijiet stab-
biliti f°din id-Decizjoni:

(a) ikel u ingredjenti tal-ikel li fihom, li jikkonsistu minn, jew prodotti
minn qamhirrun SYN-IR604-5.

(b) ikel li fih, jew li jikkonsisti minn, jew prodott minn gamhirrun
SYN-IR6Q4-5;

(¢) prodotti ghajr ikel u ghalf li fihom jew li jikkonsistu minn
gamhirrum SYN-IR6@4-5 ghall-istess wuzi bhal kwalunkwe
qamhirrum iehor hlief ghall-kultivazzjoni.

Artikolu 3
L-ittikkettjar

1. Ghall-finijiet tar-rekwiziti tal-ittikkettjar stipulati fl-Artikoli 13(1) u
25(2) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 u fl-Artikolu 4(6)
tar-Regolament (KE) Nru 1830/2003, 1-“isem tal-organizmu” ghandu
jkun “qamhirrum”.

2. Il-kelmiet “mhux ghall-kultivazzjoni” ghandhom jidhru fuq
it-tikketta ta’ u fid-dokumenti 1i jakkumpanjaw il-prodotti 1i fihom
jew li jikkonsistu mill-qamhirrum SYN-IR604-5 1li jissemmew
fl-Artikolu 2(b) u (c).
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Artikolu 4
II-Monitoragg tal-effetti ambjentali

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

2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jibghat lill-Kummissjoni
rapporti annwali dwar l-implimentazzjoni u r-rizultati tal-attivitajiet
imfassla fil-pjan ta’ monitoragg.

Artikolu 5

Ir-registru Komunitarju

L-informazzjoni stabbilita fl-Anness ta’ din id-Decizjoni ghandha
tiddahhal fir-registru Komunitarju tal-ikel u 1-ghalf modifikati genetika-
ment, kif stipulat fl-Artikolu 28 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

Artikolu 6

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni se jkun » M1 Syngenta Crop Protection
NV/SA, il-Belgju <, i jirrapprezenta lil Syngenta Crop Protection AG,
1-Izvizzera.

Artikolu 7

Il-validita
Din id-De¢izjoni ghandha tapplika ghal perjodu ta’ 10 snin mid-data
tan-notifika taghha.

Artikolu 8

Destinatarju

Din id-Dec¢izjoni hi indirizzata lil ™M1 Syngenta Crop Protection
NV/SA, Avenue Louise 489, 1050 Brussell, il-Belgju <.
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(a)

(b)

©

(d)

(e)

¢

ANNESS

L-Applikant u d-Detentur tal-awtorizzazzjoni:

Isem:  »MI1 Syngenta Crop Protection NV/SA <«
Indirizz: ™M1 Avenue Louise 489, 1050 Brussell, il-Belgju <«

F’isem Syngenta Crop Protection AG - Schwarzwaldallee 215 - CH 4058
Basle — 1-1zvizzera.

L-isem u l-ispecifikazzjoni tal-prodotti:

(1) Ikel u ingredjenti tal-ikel li fihom, li jikkonsistu minn, jew prodotti minn
qamhirrun SYN-IR604-5.

(2) Ikel 1li fih, jew li jikkonsisti minn, jew prodott minn gamhirrun
SYN-IR6@4-5;

(3) Prodotti ghajr ikel u ghalf li fihom jew li jikkonsistu minn gamhirrum
SYN-IR604-5 ghall-istess uzi bhal kwalunkwe gamhirrum iehor hlief
ghall-kultivazzjoni.

Il-qamhirrum  modifikat ~ genetikament SYN-IR6@4-5, kif  deskritt
fl-applikazzjoni, jesprimi proteina modifikata Cry3 A li tipprovdi protezzjoni
kontra ¢erti pesti koleopterani (Diabrotica spp.). Genu pmi, li jippermetti ¢-
celloli trasformati tal-qamhirrum jutilizzaw il-mannozju bhala l-uniku sors ta’
karbonju, intuza bhala markatur opzjonabbli fil-process tal-modifika gene-
tika.

L-ittikkettjar:

(1) Ghall-finijiet tar-rekwiziti specifici tal-ittikkettjar stipulati fl-Artikoli
13(1) u 25(2) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 u fl-Artikolu 4(6)
tar-Regolament (KE) Nru 1830/2003, “isem l-organizmu” ghandu jkun
“gqamhirrum”;

(2) Il-kelmiet “mhux ghall-kultivazzjoni” ghandhom jidhru fuq it-tikketta
tal-prodotti 1i jissemmew fl-Artikolu 2(b) u (c) ta’ din id-Decizjoni li
fihom jew li jikkonsistu mill-qamhirrum SYN-IR6@4-5 u fid-dokumenti
li jakkumpanjawhom.

Il-metodu ta’ investigazzjoni:

— Metodu fil-hin reali specifiku ghall-avveniment ibbazat fuq il-PCR ghall-
kwantifikazzjoni tal-qamhirrum SYN-IR604-5;

— Ivvalidat fuq zZrieragh mil-Laboratorju Komunitarju ta’ Referenza stab-
bilit skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003, ippubblikat fuq
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm;

— II-Materjal ta’ Referenza: ERM®-BF423 acééessibli permezz ta¢-Centru
ta’ Ricerka Kongunt (JRC) tal-Kummissjoni Ewropea, I-Istitut tal-Kejl u
I-Materjali ta’ Referenza (IRMM) fuq http://www.irmm.jrc.be/html/
reference materials_catalogue/index.htm

L-identifikatur uniku:

SYN-IR604-5

L-informazzjoni mitluba skont 1-Anness II tal-Protokoll ta’ Cartagena dwar
il-Bijosigurta ghall-Konvenzjoni dwar id-Diversita Bijologika:

Clearing House tal-Bijosigurta, Rekord ID: ara [ghandu jitlesta meta noti-
fikat]
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(g) ll-kundizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet fir-rigward tat-tqeghid fis-suq, l-uzu
jew il-garr tal-prodotti:

Mhux mehtiega.

(h) Il-pjan ta’ monitoragg:

Il-pjan ta’ supervizjoni ghall-effetti ambjentali 1i jikkonforma mal-Anness
VII tad-Direttiva 2001/18/KE.

[Holqa: pjan ippubblikat fug I-Internet]

(i) Ir-rekwiziti ta’ monitoragg wara t-tqeghid fis-suq ghall-uzu tal-ikel ghal
konsum mill-bniedem:

Mhux mehtiega.

Nota: il-holoq ghal dokumenti rilevanti jista’ jkollhom bzonn jigu emendati minn
zmien ghall-iehor. Dawk il-modifiki se jkunu disponibbli ghall-pubbliku permezz
tal-aggornament tar-registru Komunitarju tal-ikel u l-ghalf modifikati genetika-
ment.



