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II

(Atti mhux legizlattivi)

FTEHIMIET INTERNAZZJONALI

DECIZJONI TAL-KUNSILL (UE) 2016/1210
tat-18 ta’ Lulju 2016

dwar il-konkluzjoni ta’ Protokoll ghall-Ftehim ta’ Shubija u Kooperazzjoni bejn il-Komunitajiet

Ewropej u l-Istati Membri taghhom, minn parti wahda, u r-Repubblika tal-Azerbajgan, mill-parti I-

ohra, dwar Ftehim Qafas bejn 1-Unjoni Ewropea u r-Repubblika tal-Azerbajgan dwar il-principji
generali ghall-partecipazzjoni tar-Repubblika tal-Azerbajgan fi programmi tal-Unjoni

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b'mod partikolari 1-Artikolu 212 tieghu,
flimkien mal-punt (a) tat-tieni subparagrafu tal-Artikolu 218(6) tieghu

Wara li kkunsidra l-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,
Wara li kkunsidra I-kunsens tal-Parlament Ewropew (1),
Billi:

(1)  I-Protokoll ghall-Ftehim ta’ Shubija u Kooperazzjoni bejn il-Komunitajiet Ewropej u l-Istati Membri taghhom,
minn parti wahda, u r-Repubblika tal-Azerbajgan, mill-parti I-ohra, dwar Ftehim Qafas bejn 1-Unjoni Ewropea
u r-Repubblika tal-Azerbajgan dwar il-principji generali ghall-partecipazzjoni tar-Repubblika tal-Azerbajgan fi
programmi tal-Unjoni (“il-Protokoll”) gie ffirmat fisem l-Unjoni fl-14 ta’ Gunju 2014.

(2)  L-objettiv tal-Protokoll huwa li jistabbilixxi r-regoli finanzjarji u teknici li jippermettu lir-Repubblika tal-
Azerbajgan tippartecipa f'¢erti programmi tal-Unjoni. Il-qafas orizzontali stabbilit mill-Protokoll jikkostitwixxi
mizura ta’ kooperazzjoni ekonomika, finanzjarja u teknika li tippermetti li jigi pprovdut mill-Unjoni l-access
ghall-ghajnuna, b’'mod partikolari ghajnuna finanzjarja, taht dawk il-programmi tal-Unjoni. Dak il-qafas japplika
biss ghal dawk il-programmi tal-Unjoni li ghalihom l-atti legali kostituttivi rilevanti jipprovdu ghall-possibbilta
tal-partecipazzjoni tar-Repubblika tal-Azerbajgan. Il-konkluzjoni tal-Protokoll ghalhekk ma tinvolvix l-ezer¢itar
tas-setghat skont id-diversi politiki settorjali segwiti mill-programmi, li jithaddmu meta jigu stabbiliti 1-
programmi.

(3)  I-Protokoll ghandu jigi approvat,
ADOTTA DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

1I-Protokoll ghall-Ftehim ta’ Shubija u Kooperazzjoni bejn il-Komunitajiet Ewropej u I-Istati Membri taghhom, minn parti
wahda, u r-Repubblika tal-Azerbajgan, mill-parti l-ohra, dwar Ftehim Qafas bejn 1-Unjoni Ewropea u r-Repubblika tal-
Azerbajgan dwar il-principji generali ghall-partecipazzjoni tar-Repubblika tal-Azerbajgan fi programmi tal-Unjoni (“il-
Protokoll”) huwa b’dan approvat fisem I-Unjoni (3.

() Kunsent tas-6 ta’ Lulju 2016 (ghadu mhux ippubblikat fil-Gurnal Uffi¢jali).
() 1-Protokoll gie ppubblikat fil-GUL 19, 24.1.2015, p. 4, flimkien mad-decizjoni dwar l-iffirmar.
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Artikolu 2

Il-President tal-Kunsill ghandu jaghti, fisem 1-Unjoni, in-notifika prevista fl-Artikolu 10 tal-Protokoll (').

Artikolu 3

Din id-De¢izjoni ghandha tidhol fis-sehh fid-data tal-adozzjoni taghha.

Maghmul fi Brussell, it-18 ta’ Lulju 2016.

Ghall-Kunsill
I1-President
F. MOGHERINI

() I1d-data tad-dhul fis-sehh tal-Protokoll ser tigi ppubblikata f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea mis-Segretarjat Generali tal-Kunsill.
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REGOLAMENTI

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2016/1211
tal-20 ta’ Lulju 2016

dwar il-klassifikazzjoni ta’ ¢erti prodotti fin-Nomenklatura Maghquda

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) Nru 952/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Ottubru 2013 li
jistabbilixxi [-Kodi¢i Doganali tal-Unjoni (') u b'mod partikolari I-Artikolu 57(4) u l-Artikolu 58(2) tieghu,

Billi:

(1)  Biex tigi zgurata l-applikazzjoni uniformi tan-Nomenklatura Maghquda annessa mar-Regolament tal-Kunsill (KEE)
Nru 2658/87 (%), jehtieg li jigu adottati mizuri li jikkoncernaw il-klassifikazzjoni tal-prodotti msemmija fl-Anness
ta’ dan ir-Regolament.

(2)  Ir-Regolament (KEE) Nru 2658/87 stabbilixxa r-regoli generali ghall-interpretazzjoni tan-Nomenklatura
Maghquda. Dawk ir-regoli japplikaw ukoll ghal kull nomenklatura ohra li hija bbazata, parzjalment jew kollha
kemm hi fugha, jew li zzid xi subdivizjoni maghha u li hija stabbilita b'dispozizzjonijiet specifi¢i tal-Unjoni, bl-
ghan i jigu applikati tariffi u mizuri ohra relatati mal-kummer¢ tal-prodotti.

(3)  Skont dawn ir-regoli generali, il-prodotti deskritti fil-kolonna (1) tat-tabella stabbilita fl-Anness ghandhom jigu
kklassifikati taht il-kodi¢i NM indikat fil-kolonna (2), ghar-ragunijiet stabbiliti fil-kolonna (3) ta’ din it-tabella.

(4)  Huwa xieraq li jigi previst li l-informazzjoni tariffarja vinkolanti mahruga fir-rigward tal-prodotti kkoncernati
minn dan ir-Regolament u li ma tikkonformax ma’ dan ir-Regolament tkun tista’ tibqa’ tigi invokata mid-detentur,
ghal certu perjodu, skont 1-Artikolu 34(9) tar-Regolament (UE) Nru 952/2013. Dak il-perjodu ghandu jkun ta’
tliet xhur.

(5)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat tal-Kodici Doganali,
ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

I-prodotti deskritti fil-kolonna (1) tat-tabella stabbilita fl-Anness ghandhom jigu kklassifikati fin-Nomenklatura
Maghquda taht il-kodi¢i NM indikat fil-kolonna (2) ta’ dik it-tabella.

Artikolu 2

L-informazzjoni tariffarja vinkolanti li ma tikkonformax ma’ dan ir-Regolament tista’ tibqa’ tigi invokata skont I-
Artikolu 34(9) tar-Regolament (UE) Nru 952/2013 ghal perjodu ta’ tliet xhur mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-
Regolament.

() GUL269,10.10.2013,p. 1.
() Ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2658/87 tat-23 ta’ Lulju 1987 dwar in-nomenklatura tat-tariffa u l-istatistika u dwar it-Tariffa
Doganali Komuni ta’ Dwana (GUL 256, 7.9.1987, p. 1).
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Artikolu 3

Dan ir-Regolament jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fII-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, I-20 ta’ Lulju 2016.

Ghall-Kummissjoni,
Fisem il-President,
Stephen QUEST

Direttur Generali ghat-Tassazzjoni u I-Unjoni Doganali
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Deskrizzjoni tal-prodotti

[l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea
ANNESS
Klassifikazzjoni

(Kodici-NM)

Ragunijiet

1)

)

6)

Oggett (Thekk imsejha “branda b’armatura”) b'di-
mensjonijiet ta’ madwar 380 x 120 x 140 cm.
L-oggett jikkonsisti farmatura tal-injam li tit-
pogga fuq l-art, li fugha tiddendel branda b'qi-
sien ta’ 240 x 120 cm ffabrikata mid-drapp tal-
qoton. It-trufijiet id-dojoq tal-branda huma at-
trezzati b'vireg tal-injam li fughom hemm xi
hbula li jridu jintrabtu mal-armatura.

I-prodott jizen madwar 32 kg u kapaci jiflah
persuni li jiznu sa 150 kg.

(*) Ara l-istampa.

9403 60 90

Il-klassifikazzjoni hija stabbilita skont ir-Regoli
Generali 1, 3(b) u 6 ghall-interpretazzjoni tan-
Nomenklatura Maghquda, in-Nota 2 tal-Kapi-
tolu 94 kif ukoll bil-kliem tal-kodicijiet NM
9403, 9403 60 u 9403 60 90.

Minhabba I-karatteristici tieghu, l-aktar il-piz
u d-diffikulta biex jizzarma, il-prodott ma jistax
jingarr facilment biex jintuza ghall-kampegg.
Konsegwentement, il-klassifikazzjoni bhala og-
getti ghall-kampegg skont l-intestatura 6306 hija
eskluza.

L-oggett huwa “mobbli” u minhabba l-karatteris-
tici oggettivi tieghu huwa mibni biex jitpogga
fuq l-art jew fuq il-paviment. Jintuza, bi skop
principalment prattiku, bhala bi¢ca ghamara fuq
barra, bhal perezempju fil-gonna ta’ djar privati,
ta’ lukandi u ristoranti, ec¢. (ara wkoll in-Noti ta’
Spejga tas-Sistema Armonizzata, fil-Kapitolu 94,
Generali, (A)). Ghalhekk, l-oggett jitqies bhala
“shamara” maghmula minn materjali differenti
u ghandu jkun ikklassifikat fl-intestatura 9403
skont il-materjal li minnu hija ffabrikata I-arma-
tura u li jaghti lill-oggett id-dehra specifika tie-
ghu.

Ghaldagstant, il-prodott ghandu jigi kklassifikat
taht il-kodi¢i tan-NM 9403 60 90 bhala gha-
mara ohra tal-injam.

(*) L-istampa ghandha tintuza biss ghal ragunijiet ta’ informazzjoni.

L 199/5
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2016/1212
tal-25 ta’ Lulju 2016

li jnizzel standards teknici ta’ implimentazzjoni fir-rigward ta’ proceduri u formoli standard ghas-
sottomissjoni ta’ informazzjoni skont id-Direttiva 2009/65/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

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

Id-Direttiva 2009/65/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Lulju 2009 dwar il-koordinazzjoni ta’ ligijiet,
regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi fir-rigward tal-imprizi ta’ investiment kollettiv ftitoli trasferibbli
(UCITS) ('), u b’'mod partikolari I-Artikolu 99e(3) taghha,

Billi:

(1)  Huwa xieraq li jigu stabbiliti proceduri komuni u formoli ghas-sottomissjoni ta’ informazzjoni lill-Awtorita
Ewropea tat-Titoli u s-Swieq (ESMA) mill-awtoritajiet kompetenti fir-rigward ta’ penali u mizuri li jimponu, kif
imsemmi fl-Artikolu 99e tad-Direttiva 2009/6 5/KE.

(2)  Sabiex I-ESMA tkun tista’ tidentifika sew u tirregistra l-informazzjoni dwar il-penali u l-mizuri kollha imposti
fkonformita mal-Artikolu 99 tad-Direttiva 2009/65/KE, huwa xieraq li l-awtoritajiet kompetenti jkunu obbligati li
jipprovdulha informazzjoni dettaljata u armonizzata dwar il-penali u l-mizuri notifikati.

(3)  Huwa mehtieg li jigu evitati entrati doppji u kunflitti negattivi potenzjali ta’ kompetenza bejn awtoritajiet multipli
ta’ rappurtar fi hdan Stat Membru. Il-hatra ta’ punt ta’ kuntatt uniku ghal kull Stat Membru mal-ESMA hi l-aktar
mod effikaci u l-ingas oneruz biex jitlahaq tali objettiv.

(4)  Bl-ghan li tigi inkluza informazzjoni sinifikanti fir-rapport annwali dwar il-penali u l-mizuri biex tigi ppubblikata
mill-ESMA fkonformita mal-Artikolu 99e¢(1) tad-Direttiva 2009/65/KE, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom
jirrapportaw l-informazzjoni billi juzaw formoli specifici li jindikaw b'mod c¢ar liema Artikoli tad-Direttiva
2009/65/KE gew miksura.

(5)  Ir-rappurtar ta’ penali u mizuri amministrattivi divulgati lill-pubbliku fkonformita mal-Artikolu 99¢(2) tad-
Direttiva 2009/65/KE ghandhom jidentifikaw b'mod car penali u mizuri billi joffru dettalji suffi¢jenti. Huwa
ghalhekk xieraq li tigi stabbilita formola li ghandha tintuza mill-awtoritajiet kompetenti ghal dan l-ghan.

(6)  Dan ir-Regolament huwa bbazat fuq l-abbozz ta’ standards teknic¢i ta’ implimentazzjoni pprezentati mill-ESMA
lill-Kummissjoni.

(7)  L-ESMA ma wettqitx konsultazzjonijiet pubblici miftuha dwar l-abbozz tal-istandards teknici ta’ implementazzjoni
li fuqu huwa bbazat dan ir-Regolament, u lanqas ma analizzat il-kostijiet u l-benefic¢ji potenzjali relatati tal-
introduzzjoni ta’ formoli u proceduri standard ghall-awtoritajiet kompetenti rilevanti, peress li dan kien ikun
sproporzjonat fir-rigward l-iskop u l-impatt taghhom, filwaqt li jitgies li d-destinatarji ta’ dawk l-istandards teknici
ta’ implimentazzjoni se jkunu l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali tal-Istati Membri u mhux il-partecipanti fis-suq.
L-ESMA talbet l-opinjoni tal-Grupp tal-Partijiet Koncernati tat-Titoli u s-Swieq stabbilit fkonformitda mal-
Artikolu 37 tar-Regolament (UE) Nru 1095/2010 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (3),

() GUL302,17.11.2009, p. 32.

() Ir-Regolament (UE) Nru 1095/2010 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta’ Novembru 2010 li jistabbilixxi Awtorita Supervizorja
Ewropea (Awtorita Ewropea tat-Titoli u s-Swieq) u li jemenda d-Decizjoni Nru 716/2009/KE u jhassar id-Decizjoni tal-Kummissjoni
2009/77/KE (GUL 331,15.12.2010, p. 84)
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Punti ta’ kuntatt

1. Ghal kull Stat Membru, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jinnominaw punt ta’ kuntatt uniku biex tintbaghat I-
informazzjoni msemmija fl-Artikoli 2 u 3 u ghall-komunikazzjoni dwar kwalunkwe kwistjoni li tirrigwarda l-prezen-
tazzjoni ta’ din l-informazzjoni.

2. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jinnotifikaw lill-Awtorita Ewropea tat-Titoli u s-Swieq (ESMA) dwar il-punt ta’
kuntatt imsemmi fil-paragrafu 1.

3. L-ESMA ghandha taghzel punt ta’ kuntatt biex jirc¢ievi l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 2 u biex jikkomunika
dwar kwalunkwe kwistjoni relatata mar-riceviment tal-informazzjoni msemmija fl-Artikoli 2 u 3.

4. L-ESMA ghandha tippubblika I-punt ta’ kuntatt imsemmi fil-paragrafu 3 fuq is-sit elettroniku taghha.

Artikolu 2
Is-sottomissjoni annwali ta’ informazzjoni aggregata

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jipprovdu l-ESMA bl-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 99¢(1) tad-Direttiva
2009/65/KE billi jimlew il-formola stabbilita fl-Anness I ta’ dan ir-Regolament.

Dik l-informazzjoni ghandha tirreferi ghal penali u mizuri kollha imposti matul is-sena kalendarja precedenti.
II-formola ghandha timtela u tintbaghat lill-ESMA elettronikament permezz ta’ e-Mail bl-uzu tal-punt ta’ kuntatt
imsemmi fl-Artikolu 1(3) sa mhux aktar tard mill-31 ta’ Marzu ta’ kull sena.
Artikolu 3
Proceduri u formoli ta’ rappurtar

1. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jirrapportaw lill-ESMA s-sanzjonijiet amministrattivi u l-mizuri msemmija fl-
Artikolu 99¢(2) tad-Direttiva 2009/65/KE billi juzaw interfadji ezistenti pprovduti permezz tas-sistema tat-teknologija
tal-informatika, u 1-bazi ta’ dejta relatata, stabbilita mill-ESMA ghall-immaniggjar tal-wasla, il-hazna u l-pubblikazzjoni ta’
informazzjoni dwar dawk il-penali u [-mizuri amministrattivi fkonformita mal-Artikolu 99e tad-Direttiva 2009/65/KE.

2. Il-penali u l-mizuri amministrattivi ghandhom jigu sottomessi lill-ESMA fil-fajl tar-rapport fil-format stabbilit fl-
Anness II.
Artikolu 4
L-invalidazzjoni u l-aggornament tar-rapporti

1. Fejn awtorita kompetenti tixtieq li tinvalida fajl tar-rapport ezistenti gabel ikun sottomess lill-ESMA fkonformita
mal-Artikolu 3, hija ghandha thassar ir-rapport ezistenti u tibghat il-fajl tar-rapport il-gdid.

2. Fejn awtorita kompetenti tixtieq taggorna fajl ta’ rapport ezistenti li sottomettiet qabel lill-ESMA fkonformita mal-
Artikolu 3, hija ghandha tissottometti mill-gdid il-fajl tar-rapport bl-informazzjoni aggornata.
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Artikolu 5
Dhul fis-sehh u applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara l-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffijali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, il-25 ta’ Lulju 2016.

Ghall-Kummissjoni
[l-President
Jean-Claude JUNCKER
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ANNESS I

Il-formola ta’ sottomissjoni annwali ta’ informazzjoni aggregata dwar il-penali u l-mizuri kollha
imposti

Informazzjoni aggregata dwar il-penali u I-mizuri kollha imposti minn
[l-isem tal-awtorita kompetenti] fi [sena]

MINN:

Stat Membru:
Awtorita kompetenti:
Indirizz:

(ld-dettalji ta’ kuntatt tal-persuna ta’ kuntatt mahtura)
Isem:

Telefown:

Posta elettronika:

GHAL:
ESMA

(ld-dettalji ta’ kuntatt tal-persuna ta’ kuntatt mahtura)
Isem:

Telefown:

Posta elettronika:

Ghaziz [dahhal l-isem xieraq]

Skont I-Artikolu 99e(1) tad-Direttiva 2009/65/KE, nixtieq nipprovdilek l-informazzjoni aggregata dwar il-penali u I-mizuri
kollha imposti minn [isem l-awtorita kompetenti).

Penali:
Ghadd ta’ Ammont ta’
L-Artikolu tad-Direttiva 2009/65/KE traspost mid-dispozizzjonijiet nazzjo- | penali imposti penali imposti
nali li gew miksura fil-perjodu ta’ fil-perjodu ta’
rappurtar rappurtar
. . [ghadd ta’ [ammont ta’
[in-numru tal-artikolu, tal-paragrafu, tas-subparagrafu] penali] penali (*)]
ey [ghadd
ll-penali totali [gha:gatl‘i’?)']' ta totali ta’
P penali (*) (7]

™) Jekk joghgbok dannal il-valur f'euro jew fil-munita nazzjonali. Jekk il-penali rilevanti tirreferi mhux biss ghal ksur fir-rigward tal-artikolu
rilevanti tad-Direttiva 2009/65/KE, izda wkoll ghal dispozizzjonijiet ohra, Zid ir-referenza “CIFRA AGGREGATA” ghal kull valur.

() Bnhala penali imposta tista’ tkopri aktar minn tip wiehed ta’ dispozizzjoni legizlattiva, is-somma ta’ linji differenti (numru ta’
penali/ammont) jistghu ma jikkorrispondux mal-ghadd totali/l-ammont tal-penali imposti.
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Mizuri:
L-Artikolu tad-Direttiva 2009/65/KE traspost mid-dispozizzjonijiet L-ghadd ta’ mizuri imposti
nazzjonali li gew miksura fil-perjodu ta’ rappurtar
[in-numru tal-artikolu, tal-paragrafu, tas-subparagrafu] [numru ta’ mizuri]
Total ta’ mizuri [ghadd totali ta’ mizuri (1)]

() Bnala mizuri imposti jistghu jkopru aktar minn tip wiehed ta’ dispozizzjoni legizlattiva, is-somma tal-ghadd ta’ mizuri differenti jistghu
ma jikkorrispondux mal-ghadd totali ta’ mizuri imposti.

Dejjem tieghek,

[firma]



jew mizura amministrattiva tkun giet imposta.
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ANNESS II
Il-formola ghar-rappurtar ta’ penali jew mizuri amministrattivi Zvelati lill-pubbliku
Kaxxa Deskrizzjoni tal-prodotti Tip
Qafas Legali L-akronimu tal-att legizlattiv tal-Unjoni taht liema |-penali Obbligatorju

Stat Membru

L-akronimu tal-Istat Membru tal-awtorita kompetenti li
tipprezenta penali jew mizura amministrattiva

Obbligatorju

Identifikatur ta’ Entita

Il-kodici ta’ identifikazzjoni uzata unikament biex
tidentifika entita guridika li fugha penali jew mizura
amministrattiva tkun giet imposta.

Obbligatorju

Awtorita Centrali

L-identifikatur tal-awtorita kompetenti li ged jipprezenta I-
penali jew il-mizura amministrattiva

Obbligatorju

Entita tal-Qafas Legali

L-akronimu tal-att legizlattiv tal-Unjoni li japplika ghall-
entita li ghalih il-penali jew il-mizura amministrattiva tkun
giet imposta.

Obbligatorju

L-Isem Shih tal-Entita

L-isem shih tal-entita li ghaliha I-penali jew il-mizura
amministrattiva tkun giet imposta

Fakultattiv

L-Isem Shih tal-Persuna

L-isem shih tal-persuna li ghaliha I-penali jew il-mizura
amministrattiva tkun giet imposta.

Obbligatorju (ghal
persuni fizi¢i biss)

L-akronimu tal-awtorita kompetenti li imponiet il-penali

Sanzjonar NCA amministrattiva jew il-mizura. Obbligatorju

Test liberu It—test}al-penall jew tal-mizura amministrattiva fil-lingwa Obbligatorju
ewlenija

Test liberu It—testfal-penall jew tal-mizura amministrattiva flingwa Fakultattiv
ohra (*)

Data Meta I-penali amministrattiva jew il-mizura kienet imposta Obbligatorju

mill-awtorita kompetenti

Data tal-iskadenza

Id-data li fiha jintemm penali jew mizura amministrattiva

Fakultattiv

(*) Lingwa tista’ tkun kwalunkwe lingwa konvenzjonali fl-isfera tal-finanzi internazzjonali jew f’lingwa uffi¢jali ohra tal-Istat Membru
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2016/1213
tal-25 ta’ Lulju 2016

li jistabbilixxi I-valuri standard tal-importazzjoni ghad-determinazzjoni tal-prezz ta’ dhul ta’ certu
frott u hxejjex

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) Nru 1308/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ Dicembru 2013 li
jistabbilixxi organizzazzjoni komuni tas-swieq fi prodotti agrikoli u li jhassar ir-Regolamenti tal-Kunsill (KEE)
Nru 922/72, (KEE) Nru 234/79, (KE) Nru 1037/2001 u (KE) Nru 1234/2007 (!),

Wara li kkunsidrat ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 543/2011 tas-7 ta’ Gunju 2011 li jippreskrivi regoli
dettaljati dwar l-applikazzjoni tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1234/2007 fir-rigward tas-setturi tal-frott u I-hxejjex
u tal-frott u l-hxejjex ipprocessati (%) u b’mod partikolari l-Artikolu 136(1) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 543/2011 jistipula, skont ir-rizultat tan-negozjati kummer¢jali
multilaterali tac-Ciklu tal-Urugwaj, il-kriterji li bihom il-Kummissjoni tiffissal-valuri standard ghall-importazzjo-
nijiet minn pajjizi terzi, ghall-prodotti u ghall-perjodi stipulati fl-Anness XVI, il-Parti A tieghu.

(2)  I-valur standard tal-importazzjoni huwa kkalkulat kull gurnata tax-xoghol skont I-Artikolu 136(1) tar-
Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 543/2011, billi jqis id-dejta varjabbli ta’ kuljum. Ghalhekk dan ir-
Regolament ghandu jidhol fis-sehh fil-jum tal-pubblikazzjoni tieghu f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

I-valuri standard tal-importazzjoni msemmija fl-Artikolu 136 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 543/2011
huma stipulati fl-Anness ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 2
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh filjum tal-pubblikazzjoni tieghu f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, il-25 ta’ Lulju 2016.

Ghall-Kummissjoni,
Fiisem il-President,
Jerzy PLEWA
Direttur Generali ghall-Agrikoltura u I-Izvilupp Rurali

() GUL347,20.12.2013,p. 671.
() GUL157,15.6.2011,p. 1.
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ANNESS

Il-valuri standard tal-importazzjoni ghad-determinazzjoni tal-prezz ta’ dhul ta’ certu frott u hxejjex

(EUR/100 kg)

Kodici tan-NM Kodici tal-pajjiz terz (1) Valur standard tal-importazzjoni
0702 00 00 MA 164,1
77 164,1
0707 00 05 TR 103,7
77 103,7
0709 93 10 TR 137,2
77 137,2
0805 50 10 AR 197,4
AU 158,0
CL 153,0
TR 164,0
9)'¢ 195,6
ZA 178,4
77 174,4
0806 10 10 EG 269,9
MA 245,1
77 257,5
0808 10 80 AR 121,6
BR 101,0
CL 132,0
CN 74,5
NZ 135,2
us 157,1
ZA 106,1
77 118,2
0808 30 90 AR 109,8
CL 135,7
NZ 171,3
TR 187,7
ZA 119,2
77 144,7
0809 10 00 TR 202,4
77 202,4
0809 29 00 TR 2443
us 535,2
ZA 271,2
77 350,2
0809 30 10, 0809 30 90 TR 120,5
77 120,5

(') In-nomenklatura tal-pajjizi stabbilita bir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 1106/2012 tas-27 ta’ Novembru 2012 li jimpli-
menta r-Regolament (KE) Nru 471/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar statistika Komunitarja relatata mal-kummer¢ es-
tern ma’ pajjizi li mhumiex membri, fir-rigward tal-aggornament tan-nomenklatura tal-pajjizi u t-territorji (GU L 328, 28.11.2012,
p. 7). ll-kodi¢i “ZZ" jirrapprezenta “ta’ origini ohra”.
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DIRETTIVI

DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI (UE) 2016/1214
tal-25 ta’ Lulju 2016

li temenda d-Direttiva 2005/62/KE fejn jidhlu l-istandards u l-ispecifikazzjonijiet tas-sistema tal-
kwalita ghall-istabbilimenti tad-demm

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2002/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Jannar 2003 li tistabbilixxi
livelli stabbiliti ta’ kwalita u sigurta ghall-gbir, l-ittestjar, l-ipprocessar, il-hazna u t-tqassim ta’ demm tal-bniedem
u komponenti tad-demm u li temenda d-Direttiva 2001/83/KE ('), u b’'mod partikolari l-punt (h) tat-tieni paragrafu tal-
Artikolu 29 taghha,

Billi:

(1)  L-Artikolu 2 tad-Direttiva tal-Kummissjoni 2005/62/KE (3) jezigi li l-Istati Membri ghandhom jizguraw li s-
sistema tal-kwalita ta’ kull stabbiliment tad-demm tkun konformi mal-istandards u mal-ispecifikazzjonijiet
stabbiliti fl-Anness ta’ dik id-Direttiva.

(2)  L-Artikolu 2 tad-Direttiva 2005/62/KE jezigi wkoll li -Kummissjoni ghandha tohloq Linji Gwida dwar Prattika
Tajba ghall-interpretazzjoni tal-istandards u tal-ispecifikazzjonijiet imsemmija fdak 1-Artikolu.

(3)  I-Linji Gwida dwar Prattika Tajba holquhom b’mod kongunt il-Kummissjoni u d-Direttorat Ewropew tal-Kunsill
tal-Ewropa ghall-Kwalita tal-Medicini u tal-Kura tas-Sahha, u ppubblikahom il-Kunsill tal-Ewropa ().

(4)  I-Linji Gwida dwar Prattika Tajba nholqu u qed jigu aggornati biex jitgies 1-gharfien espert xjentifiku u tekniku.
Dawn il-Linji Gwida jixhdu ghalkollox il-principji dettaljati u l-linji gwida ghal pratika tajba fil-manifattura
stabbiliti skont l-Artikolu 47 tad-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*) li huma rilevanti
ghall-istabbilimenti tad-demm u ghas-sistemi tal-kwalita taghhom, u diga qed jintuzaw b’success fl-istabbilimenti
tad-demm tal-Unjoni. Ghaldagstant dawn ghandhom jitqiesu fl-implimentazzjoni tal-istandards u tal-ispecifikaz-
zjonijiet stabbiliti fl-Anness tad-Direttiva 2005/62/KE. Ghalhekk il-paragrafu 2 tal-Artikolu 2 ta’ dik id-Direttiva
ghandu jigi emendat skont dan.

(5)  II-Kummissjoni, li tiehu sehem attiv fil-process li jwassal ghall-emendi fil-Linji Gwida dwar Prattika Tajba,
flimkien mal-esperti tal-Istati Membri, ghandhom jinformaw lill-awtoritajiet kompetenti mahtura mill-Istati
Membri bkull tibdil sinifikanti fil-Linji Gwida dwar Prattika Tajba, u dan ghandu jitqies ukoll.

(6)  I-mizuri previsti fdin id-Direttiva huma konformi mal-opinjoni tal-Kumitat stabbilit bid-Direttiva 2002/98KE,

() GUL 33,8.2.2003, p. 30.

(*) 1d-Direttiva tal-Kummissjoni 2005/62/KE tat-30 ta’ Settembru 2005 li timplimenta d-Direttiva 2002/98/KE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill dwar standards u specifikazzjonijiet Komunitarji fir-rigward ta’ sistema ta’ kwalita ghall-istabbilimenti tad-demm (GU L 256,
1.10.2005, p. 41).

() 1-Linji Gwicﬁ)a dwar Prattika Tajba, inkluzi fil-Gwida ghall-preparazzjoni, I-uzu u l-assigurazzjoni tal-kwalita tal-komponenti tad-demm,
l-Appendici tar-Rakkomandazzjoni Nru R(95) 15 tal-Kumitat tal-Ministri dwar il-preparazzjoni, l-uzu u l-assigurazzjoni tal-kwalita tal-
komponenti tad-demm adottata fit-12 ta’ Ottubru 1995.

(*) 1d-Direttiva 2001/83KEE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam
ma’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GUL 311, 28.11.2001, p. 67).
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ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1
Fl-Artikolu 2 tad-Direttiva 2005/62/KE, il-paragrafu 2 jinbidel b'dan li gej:

“2. Sabiex jithaddmu l-istandards u l-ispecifikazzjonijiet stabbiliti fl-Anness ta’ din id-Direttiva, 1-Istati Membri
ghandhom jizguraw li l-istabbilimenti tad-demm ikollhom linji gwida dwar prattika tajba disponibbli u li jkunu ged
juzawhom fis-sistema tal-kwalita taghhom, u li meta jkun rilevanti ghall-istabbilimenti tad-demm, dawn il-linji gwida
dwar prattika tajba jkunu jqisu ghalkollox il-prin¢ipji dettaljati u l-linji gwida dwar prattika tajba fil-manifattura, kif
jissemma fl-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 47 tad-Direttiva 2001/83/KE. Ghal dan il-ghan, l-Istati Membri
ghandhom iqisu I-Linji Gwida dwar Prattika Tajba li holqu b’'mod kongunt il-Kummissjoni u d-Direttorat Ewropew
tal-Kunsill tal-Ewropa ghall-Kwalita tal-Medi¢ini u tal-Kura tas-Sahha, u li gew ippubblikati mill-Kunsill tal-
Ewropa (*).

(*) I-Linji Gwida dwar Prattika Tajba, inkluzi fil-Gwida ghall-preparazzjoni, l-uzu u l-assigurazzjoni tal-kwalita tal-

komponenti tad-demm, I-Appendi¢i tar-Rakkomandazzjoni Nru R(95) 15 tal-Kumitat tal-Ministri dwar il-
preparazzjoni, l-uzu u l-assigurazzjoni tal-kwalita tal-komponenti tad-demm adottata fit-12 ta’ Ottubru 1995.”

Artikolu 2
1. L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega
biex jikkonformaw ma’ din id-Direttiva sa mhux aktar tard mill-15 ta’ Frar 2018. Dawn ghandhom jghaddu t-test ta’

dawn id-dispozizzjonijiet lill-Kummissjoni minnufih.

Meta l-Istati Membri jadottaw dawn id-dispozizzjonijiet, dawn ghandu jkun fihom referenza ghal din id-Direttiva jew
ikunu akkumpanjati minn din ir-referenza waqt il-pubblikazzjoni uffi¢jali taghhom. L-Istati Membri ghandhom
jiddeciedu kif ghandha ssir din ir-referenza.

2. L-Istati Membri ghandhom jghaddu lill-Kummissjoni t-testi tad-dispozizzjonijiet ewlenin tal-ligi nazzjonali li jkunu
addottaw fil-qasam li tkopri din id-Direttiva.

Artikolu 3

Din id-Direttiva tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni taghha f1I-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea.

Artikolu 4

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, il-25 ta’ Lulju 2016.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Jean-Claude JUNCKER
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DECIZJONIJIET

DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2016/1215
tat-22 ta’ Lulju 2016

li tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti li fihom, jikkonsistu minn, jew huma prodotti mill-
fazola tas-sojja modifikata genetikament FG72 (MST-FG@72-2) skont ir-Regolament (KE)
Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata bid-dokument C(2016) 4576)

(It-test bil-Germaniz biss huwa awtentiku)

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)
IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

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

Billi:

(1)  Fl-24 ta’ Gunju 2011, Bayer CropScience AG ressqet applikazzjoni lill-awtorita kompetenti tal-Belgju, skont I-
Artikoli 5 u 17 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, ghat-tqeghid fis-suq ta’ ikel, ingredjenti tal-ikel u ghalf li
fihom is-sojja FG72, li jikkonsistu jew li huma prodotti minnha (“l-applikazzjoni”).

(2)  L-applikazzjoni tkopri wkoll it-tqeghid fis-suq tal-fazola tas-sojja genetikament modifikata FG72 fi prodotti li
jikkonsistu minnha jew li flhom minnha ghal uzi ohra ghajr ghall-ikel u ghall-ghalf bhal kull tip ta’ fazola tas-
sojja ohra, bl-ec¢ezzjoni tal-kultivazzjoni.

(3)  Skont I-Artikoli 5(5) u 17(5) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, l-applikazzjoni tinkludi d-dejta u l-informazz-
joni mehtiega mill-Annessi IIl u IV tad-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () u I-
informazzjoni u l-konkluzjonijiet dwar il-valutazzjoni tar-riskju mwettqa skont il-principji stabbiliti fl-Anness II
ta’ dik id-Direttiva. Din tinkludi wkoll pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali konformi mal-Anness VII tad-
Direttiva 2001/18/KE.

(4)  Fis-16 ta’ Lulju 2015, l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“-EFSA”) tat opinjoni favorevoli skont I-
Artikoli 6 u 18 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 (). Din ikkonkludiet li I-fazola tas-sojja modifikata
genetikament FG72, kif deskritta fl-applikazzjoni, hija sikura dags il-kontroparti konvenzjonali taghha u daqgs
varjetajiet ohra ta’ fazola tas-sojja mhux modifikati genetikament fir-rigward ta’ effetti negattivi potenzjali fuq is-
sahha tal-bniedem u tal-annimali u fuq l-ambjent, fil-kuntest tal-kamp ta’ applikazzjoni tal-applikazzjoni.

(5)  Fl-opinjoni taghha, 1-EFSA qieset il-mistogsijiet specifici kollha u l-kwistjonijiet li tqajmu mill-Istati Membri fil-
kuntest tal-konsultazzjoni tal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali kif stipulat fl-Artikoli 6(4) u 18(4) tar-
Regolament (KE) Nru 1829/2003.

(6)  Fl-opinjoni taghha, I-EFSA kkonkludiet ukoll li I-pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali, li jikkonsisti fi pjan
ta’ sorveljanza generali mressaq mill-applikant, jikkonforma mal-uzi mahsuba tal-prodotti.

() GUL268,18.10.2003,p. 1.

(*) 1d-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Marzu 2001 dwar ir-rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta’ organizmi
modifikati genetikament u li thassar id-Direttiva tal-Kunsill 90/220/KEE (GUL 106, 17.4.2001, p. 1).

(*) 1-Bord tal-OGM tal-EFSA (il-Bord tal-EFSA dwar I-Organizmi Genetikament Modifikati), 2015. Opinjoni Xjentifika dwar l-applikazzjoni
(EFSA-GMO-BE-2011-98) ghat-tqeghid fis-suq tal-fazola tas-sojja genetikament modifikata tolleranti ghall-erbic¢idi FG72 biex tintuza
ghall-ikel u ghall-ghalf, li tigi importata u processata skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 minn Bayer. EFSA Journal 2015;
13(7):4167, 29 pp. doi:10.2903j.efsa.2015.4167.
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(7)  Fid-dawl ta’ dawn il-konsiderazzjonijiet ghandha tinghata awtorizzazzjoni ghall-prodotti li fihom, jikkonsistu
minn, jew huma prodotti mill-fazola tas-sojja genetikament immodifikata FG72.

(8)  Ghandu jigi assenjat identifikatur uniku ghal kull organizmu genetikament modifikat (minn hawn ’il quddiem
imsejjah “OGM”) kif previst fir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 65/2004 ().

(9)  Fuq il-bazi tal-opinjoni tal-EFSA, jidher li l-ebda rekwizit specifiku tat-tikkettar, ghajr dawk stipulati
fl-Artikoli 13(1) u 25(2) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, mhu mehtieg ghall-ikel, l-ingredjenti tal-ikel u tal-
ghalf li fihom il-fazola genetikament modifikata FG72, jew li jikkonsistu jew li jkunu prodotti minnha.
Madankollu, sabiex jigi zgurat li dawk il-prodotti jintuzaw fil-limiti tal-awtorizzazzjoni moghtija b'din id-
Decizjoni, mat-ttikkettar tal-prodotti li jkun fihom il-fazola tas-sojja FG72 jew li jikkonsistu jew li jkunu prodotti
minnha, bl-e¢¢ezzjoni tal-prodotti tal-ikel, ghandha tizdied indikazzjoni cara li l-prodotti inkwistjoni mhumiex
mahsuba ghall-kultivazzjoni.

(10)  Ir-Regolament (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () jistipula r-rekwiziti tat-tikkettar fl-
Artikolu 4(6) ghall-prodotti li jkun fihom jew li jikkonsistu minn OGM. Ir-rekwiziti tat-tra¢¢abbiltd ghal dawk il-
prodotti huma stabbiliti fil-paragrafi 1 sa 5 tal-Artikolu 4 u r-rekwiziti tat-traccabbilta ghall-ikel u I-ghalf prodotti
minn OMG huma stabbiliti fl-Artikolu 5 ta’ dak ir-Regolament.

(11) Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jipprezenta rapporti annwali dwar l-implimentazzjoni u r-rizultati tal-
attivitajiet stipulati fil-pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali. Dawk ir-rizultati ghandhom jigu pprezentati
b’konformita mad-Decizjoni tal-Kummissjoni 2009/770/KE (}). L-opinjoni tal-EFSA ma tiggustifikax I-
impozizzjoni ta’ kundizzjonijiet jew ta’ restrizzjonijiet specifici ghat-tqeghid fis-suq ufjew ghall-uzu u l-garr tal-
ikel u tal-ghalf, inkluzi r-rekwiziti ta’ monitoragg wara t-tqeghid fis-suq, jew il-kundizzjonijiet specifici ghall-
harsien ta’ ekosistemifambjenti ufjew zoni geografi¢i partikolari, kif previst fl-Artikoli 6(5)(e) u 18(5)(e) tar-
Regolament (KE) Nru 1829/2003.

(12) L-informazzjoni rilevanti kollha dwar l-awtorizzazzjoni tal-prodotti ghandha tiddahhal fir-registru Komunitarju
tal-ikel u tal-ghalf genetikament modifikat previst fir-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

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

(14)  I-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali ma tax opinjoni fil-limitu taz-zmien
stabbilit mill-President tieghu. Tqjies li kien mehtieg att ta’ implimentazzjoni u I-President ressaq l-abbozz tal-att
ta’ implimentazzjoni lill-kumitat ta’ appell ghal aktar deliberazzjoni. Il-kumitat tal-appell ma tax opinjoni.

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
L-organizmu genetikament modifikat u l-identifikatur uniku

II-fazola tas-sojja modifikata genetikament (Glycine max (L.) Merr.) FG72, kif jispecifika l-punt (b) tal-Anness ta’ din id-
Decizjoni, hija assenjata l-identifikatur uniku MST-FG@72-2, kif stipulat fir-Regolament (KE) Nru 65/2004.

(") Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 65/2004 tal-14 ta’ Jannar 2004 li jistabbilixxi sistema ghall-izvilupp u l-assenjazzjoni ta’ identi-
fikaturi uni¢i ghall-organizmi modifikati genetikament (GU L 10, 16.1.2004, p. 5).

(3 Ir-Regolament (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar it-traccabilita u t-tikkettjar ta’
organizmi modifikati genetikament u t-traccabilita ta’ prodotti tal-ikel u ghalf manifatturati minn organizmi modifikati genetikament u li
jemenda d-Direttiva 2001/18/KE (GU L 268, 18.10.2003, p. 24).

(}) 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2009/770/KE tat-13 ta’ Ottubru 2009 li tistabbilixxi formati standard tar-rappurtar ghall-prezentazzjoni
tar-rizultati tal-monitoragg tar-rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta’ organizmi modifikati genetikament, bhala prodotti jew fi prodotti, ghall-
ghan tat-tqeghid fis-suq, skont id-Direttiva 2001/18/KE tal Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 275, 21.10.2009, p. 9).

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

I-prodotti li gejjin huma awtorizzati ghall-finijiet tal-Artikolu 4(2) u l-Artikolu 16(2) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003, skont il-kundizzjonijiet stabbiliti £din id-Decizjoni:

(a) ikel u ingredjenti tal-ikel li fihom, li huma maghmula, jew li gejjin mill-fazola tas-sojja MST-FG@72-2;
(b) ghalf li fih, li hu maghmul, jew li gej mill-fazola tas-sojja MST-FG@72-2;

(c) il-fazola tas-sojja MST-FG@72-2 fi prodotti li fihom jew li jikkonsistu minnha ghal kull uzu iehor ghajr dak previst
fil-punti (a) u (b), bl-ec¢ezzjoni tal-kultivazzjoni.

Artikolu 3
Tikkettar

1. Ghall-finijiet tar-rekwiziti tat-tikkettar 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, I-“isem tal-organizmu” ghandu jkun “fazola tas-sojja”.

2. Fuq it-tikketta tal-prodotti u fid-dokumenti li jakkumpanjaw il-prodotti li jkun fihom jew li jkunu jikkonsistu mill-
fazola tas-sojja MST-FG@72-2, hlief il-prodotti msemmija fil-punt (a) tal-Artikolu 2, ghandu jidher il-kliem “mhux ghall-
kultivazzjoni”.

Artikolu 4

Monitoragg tal-effetti ambjentali

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

2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jissottometti rapporti annwali dwar l-implimentazzjoni u r-rizultati tal-
attivitajiet stipulati fil-pjan ta’ monitoragg b’konformita mad-Decizjoni 2009/770/KE, lill-Kummissjoni.

Artikolu 5

Ir-registru Komunitarju

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

Artikolu 6

Detentur tal-awtorizzazzjoni

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni huwa Bayer CropScience AG.
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Artikolu 7
Validita

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

Artikolu 8
Destinatarju

Din id-Decizjoni hija indirizzata lil Bayer CropScience AG, Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim am Rhein, il-
Germanja.

Maghmul fi Brussell, it-22 ta’ Lulju 2016.

Ghall-Kummissjoni
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS

(a) L-Applikant u d-Detentur tal-awtorizzazzjoni:

Isem:  Bayer CropScience AG

Indirizz: Alfred-Nobel-Strasse 50, D — 40789 Monheim am Rhein — Il-Germanja

Cx

Id-denominazzjoni u l-ispecifikazzjoni tal-prodotti:

(1) ikel u ingredjenti tal-ikel li fihom, li huma maghmula, jew li gejjin mill-fazola tas-sojja MST-FG@72-2;
(2) ghalf li fih, li hu maghmul, jew li hu prodott mill-fazola tas-sojja MST-FG@72-2;

(3) I-fazola tas-sojja MST-FG@72-2 fi prodotti li fihom din il-fazola tas-sojja jew li huma maghmula minnha ghal
kull uzu iehor ghajr dak stipulat fil-punti (1) u (2), bl-e¢¢ezzjoni tal-kultivazzjoni.

Il-fazola tas-sojja modifikata genetikament MST-FG@72-2, kif deskritta fl-applikazzjoni, tesprimi l-proteina 2mEPSPS
li taghti tolleranza lill-erbicidi tal-glifosat u l-proteina HPPD W336 li taghti tolleranza lill-erbicidi tal-isozaflutol.

It-tikkettar:

—_
O
-

(1) Ghallfinijiet tar-rekwiziti tat-tikkettar 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, I-“isem tal-organizmu” ghandu jkun “fazola tas-sojja”.

(2) I-kelmiet “mhux ghall-kultivazzjoni” ghandhom jidhru fuq it-tikketta tal-prodotti u jakkumpanjaw id-dokumenti
ta’ mal-prodotti li jkun fihom jew li jikkonsistu mill-fazola tas-sojja MST-FG@72-2, ghajr il-prodotti msemmija
fil-punt (a) tal-Artikolu 2.

c

Il-metodu ta’ detezzjoni:

(1) Metodu fil-hin reali specifiku ghall-avveniment ibbazat fuq il-PCR ghall-kwantifikazzjoni tal-fazola tas-sojja
MST-FG@72-2;

(2) Ivvalidat mil-Laboratorju ta’ Referenza tal-UE stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 dwar DNA
genomika estratta miz-zrieragh tal-fazola tas-sojja MST-FG@72-2, ippubblikat fuq http://gmo-crljrc.ec.europa.euf

statusofdossiers.aspx;

(3) Materjal ta’ Referenza: AOCS 0610-A3 u AOCS 0707-A6 huma accessibbli fis-sit elettroniku tal-American Oil
Chemists Society http://www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248.

L-identifikatur uniku:

—_
o
~

MST-FG@72-2

(f) L-informazzjoni mehtiega skont I-Anness II tal-Protokoll ta’ Kartagena dwar il-Bijosikurezza fir-rigward tal-
Konvenzjoni dwar id-Diversita Bijologika:

[Clearing House tal-Bijosikurezza, Nru tar-Rekord ID: ippubblikat fir-registru Komunitarju tal-ikel u I-ghalf modifikati
genetikament meta jigi notifikat].

©

Il-kundizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet dwar it-tqeghid fis-suq, l-uzu jew l-immaniggjar tal-prodotti:

Mhux mehtiega.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248
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(h) Pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali:
Il-pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali konformi mal-Anness VII tad-Direttiva 2001/18/KE.
[Holqa: il-pjan ippubblikat fir-registru Komunitarju tal-ikel u I-ghalf genetikament modifikati].

(i) Ir-rekwiziti ta’ monitoragg wara t-tqeghid fis-suq ghall-uzu tal-ikel ghall-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 ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku permezz tal-aggornament tar-registru Komunitarju tal-ikel u l-ghalf genetikament
modifikati.
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DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2016/1216
tat-22 ta’ Lulju 2016

li tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti li fihom, li jikkonsistu minn, jew li huma prodotti
minn fazola tas-sojja modifikata genetikament MON 87708 x MON 89788 (MON-87708-9 x
MON-89788-1) skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata bid-dokument C(2016) 4580)

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

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)
IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

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

Billi:

(1) Fit-23 ta’ Marzu 2012, Monsanto Europe S.A. ressqet applikazzjoni lill-awtorita kompetenti tan-Netherlands,
skont I-Artikoli 5 u 17 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, ghat-tqeghid fis-suq ta’ ikel, ingredjenti tal-ikel,
u ghalf li jkun fihom, li jikkonsistu minn, jew li jkunu prodotti mill-fazola tas-sojja MON 87708 x MON 89788
(‘l-applikazzjoni”).

(2)  L-applikazzjoni tkopri wkoll it-tqeghid fis-suq tal-fazola tas-sojja genetikament modifikata MON 87708 x
MON 89788 fi prodotti li jikkonsistu minnha jew li filhom minnu ghal uzi ohra ghajr ghall-ikel u ghall-ghalf bhal
kull tip ta’ fazola tas-sojja ohra, bl-e¢c¢ezzjoni tal-kultivazzjoni.

(3)  Skont I-Artikoli 5(5) u 17(5) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, l-applikazzjoni tinkludi d-dejta u l-informazz-
joni mehtiega mill-Annessi III u IV tad-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () u I-
informazzjoni u l-konkluzjonijiet dwar il-valutazzjoni tar-riskju mwettqa skont il-principji stabbiliti fl-Anness II
ta’ dik id-Direttiva. Din tinkludi wkoll pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali konformi mal-Anness VII tad-
Direttiva 2001/18/KE.

(4 Fit-18 ta’ Gunju 2015, l-Awtoritd Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“-EFSA”) tat opinjoni favorevoli skont
l-Artikoli 6 u 18 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003. Din ikkonkludiet li I-fazola tas-sojja MON 87708 x
MON 89788 genetikament modifikata, kif deskritt fl-applikazzjoni, hija sikura dags il-kontroparti konvenzjonali
taghha u daqs varjetajiet ohra ta’ fazola tas-sojja mhux genetikament modifikati fir-rigward ta’ effetti negattivi
potenzjali fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali u fuq l-ambjent, fil-kuntest tal-kamp ta’ applikazzjoni tal-appli-
kazzjoni (%).

(5)  Fl-opinjoni taghha, I-EFSA qieset il-mistogsijiet specifici kollha u t-thassib li tqajjem mill-Istati Membri fil-kuntest
tal-konsultazzjoni tal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali kif stipulat fl-Artikoli 6(4) u 18(4) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003.

(6)  Fl-opinjoni taghha, I-EFSA kkonkludiet ukoll li I-pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali, li jikkonsisti fi pjan
ta’ sorveljanza generali mressaq mill-applikant, jikkonforma mal-uzi mahsuba tal-prodotti.

(7)  Fid-dawl ta’ dawk il-konsiderazzjonijiet, ghandha tinghata awtorizzazzjoni ghall-prodotti li fihom, jikkonsistu
minn, jew li jkunu prodotti mill-fazola tas-sojja genetikament modifikata MON 87708 x MON 89788.

() GUL268,18.10.2003,p. 1.

(*) 1d-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Marzu 2001 dwar ir-rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta’ organizmi
modifikati genetikament u li thassar id-Direttiva tal-Kunsill 90/220/KEE (GU L 106, 17.4.2001, p. 1).

() Opinjoni Xjentifika dwar l-applikazzjoni (EFSA-GMO-NL-2012-108) ghat-tqeghid fis-suq tal-fazola tas-sojja MON 87708 x
MON 89788 genetikament modifikata u tolleranti ghall-erbicidi biex tintuza ghall-ikel u ghall-ghalf, tigi importata u tigi processata
skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 minn Monsanto. EFSA Journal 2015;13(6):4136, 26 pp. doi: 10.2903j.efsa.2015.4136
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(8)  Ghandu jigi assenjat identifikatur uniku ghal kull organizmu genetikament modifikat (minn hawn il quddiem
imsejjah “OGM”) kif previst fir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 65/2004 ().

(9)  Abbazi tal-opinjoni tal-EFSA, ma jidher li hemm bzonn ebda rekwizit specifiku tat-tikkettar, ghajr dawk previsti
fl-Artikoli 13(1) u 25(2) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 ghall-ikel, ghall-ingredjenti tal-ikel u ghall-ghalf li
fihom il-fazola tas-sojja genetikament modifikata MON 87708 x MON 89788, jew li jikkonsistu jew li jkunu
prodotti minnha. Madankollu, sabiex jigi zgurat li dawk il-prodotti jintuzaw fil-limiti tal-awtorizzazzjoni moghtija
b'din id-Decizjoni, mat-tikkettar tal-prodotti li jkun fihom il-fazola tas-sojja MON 87708 x MON 89788 jew li
jikkonsistu jew li jkunu prodotti minnha, bl-ec¢ezzjoni tal-prodotti tal-ikel, ghandha tizdied indikazzjoni cara li 1-
prodotti inkwistjoni mhumiex mahsuba ghall-kultivazzjoni.

(10) Ir-Regolament (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (3 jistipula r-rekwiziti tat-tikkettar fl-
Artikolu 4(6) ghall-prodotti li jkun fihom jew li jikkonsistu minn OGM. Ir—rekw1zm tat-traccabbilta ghal dawk il-
prodotti huma stabbiliti fil-paragrafi 1 sa 5 tal-Artikolu 4 u r-rekwiziti tat-traccabbilta ghall-ikel u l-ghalf prodotti
minn OMG huma stabbiliti fl-Artikolu 5 ta’ dak ir-Regolament.

(11)  Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jipprezenta rapporti annwali dwar l-implimentazzjoni u r-rizultati tal-
attivitajiet stipulati fil-pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali. Dawk ir-rizultati ghandhom jigu pprezentati
b’konformita mad-Decizjoni tal-Kummissjoni 2009/770/KE (}). L-opinjoni tal-EFSA ma tiggustifikax I-
impozizzjoni ta’ kundizzjonijiet jew ta’ restrizzjonijiet specifici ghat-tqeghid fis-suq ufjew ghall-uzu u l-garr tal-
ikel u tal-ghalf, inkluzi r-rekwiziti ta’ monitoragg wara t-tqeghid fis-suq, jew il-kundizzjonijiet specifici ghall-
harsien ta’ ekosistemi/ambjenti ufjew zoni geografici partikolari, kif previst fl-Artikoli 6(5)(e) u 18(5)(e) tar-
Regolament (KE) Nru 1829/2003.

(12) L-informazzjoni rilevanti kollha dwar l-awtorizzazzjoni tal-prodotti ghandha tiddahhal fir-registru Komunitarju
tal-ikel u tal-ghalf genetikament modifikat previst fir-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

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

(14) 1-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali ma tax opinjoni fil-limitu taz-zmien
stabbilit mill-President tieghu. Tqies li kien mehtieg att ta’ implimentazzjoni u I-President ressaq l-abbozz tal-att
ta’ implimentazzjoni lill-kumitat ta’ appell ghal aktar deliberazzjoni. Il-kumitat tal-appell ma tax opinjoni.

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
L-organizmu genetikament modifikat u l-identifikatur uniku

[I-fazola tas-sojja modifikata genetikament (Glycine max (L.) Merr.) MON 87708 x MON 89788, kif specifikat fil-punt (b)
tal-Anness ta’ din id-Decizjoni, hija assenjata l-identifikatur uniku MON-877@8-9 x MON-89788-1, kif previst fir-
Regolament (KE) Nru 65/2004.

(") Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 65/2004 tal-14 ta’ Jannar 2004 li jistabbilixxi sistema ghall-izvilupp u l-assenjazzjoni ta’ identi-
fikaturi uni¢i ghall-organizmi modifikati genetikament (GU L 10, 16.1.2004, p. 5).

(3 Ir-Regolament (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar it-traccabilita u t-tikkettjar ta’
organizmi modifikati genetikament u t-traccabilita ta’ prodotti tal-ikel u ghalf manifatturati minn organizmi modifikati genetikament u li
jemenda d-Direttiva 2001/18/KE (GU L 268, 18.10.2003, p. 24).

(}) 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2009/770/KE tat-13 ta’ Ottubru 2009 li tistabbilixxi formati standard tar-rappurtar ghall-prezentazzjoni
tar-rizultati tal-monitoragg tar-rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta’ organizmi modifikati genetikament, bhala prodotti jew fi prodotti, ghall-
ghan tat-tqeghid fis-suq, skont id-Direttiva 2001/18/KE tal Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 275, 21.10.2009, p. 9).

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

I-prodotti li gejjin huma awtorizzati ghall-finijiet tal-Artikolu 4(2) u l-Artikolu 16(2) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003, skont il-kundizzjonijiet stabbiliti fdin id-Decizjoni:

(a) ikel u ingredjenti tal-ikel li jkun fihom, li jkunu jikkonsistu, jew li jkunu prodotti mill-fazola tas-sojja MON-877@8-9
x MON-89788-1;

(b) ikel li jkun fih, li jkun jikkonsisti, jew li jkun prodott mill-fazola tas-sojja MON-877@8-9 x MON-89788-1;

(c) il-fazola tas-sojja MON-877@8-9 x MON-89788-1 fi prodotti li fihom jew li jikkonsistu minnu ghal kull uzu iehor
ghajr dak previst fil-punti (a) u (b), bl-e¢¢ezzjoni tal-kultivazzjoni.

Artikolu 3
Tikkettar

1. Ghall-finijiet tar-rekwiziti tat-tikkettar 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, I-“isem tal-organizmu” ghandu jkun “fazola tas-sojja”.

2. Il-kliem “mhux ghall-kultivazzjoni” ghandhom jidhru fuq it-tikketta u fid-dokumenti li jakkumpanjaw il-prodotti li
fihom jew li jikkonsistu minn fazola tas-sojja MON-877@8-9 x MON-89788-1, ghajr il-prodotti msemmija fil-punt (a)
tal-Artikolu 2.

Artikolu 4

Monitoragg tal-effetti ambjentali

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

2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jissottometti rapporti annwali dwar l-implimentazzjoni u r-rizultati tal-
attivitajiet stipulati fil-pjan ta’ monitoragg b’konformita mad-Decizjoni 2009/770/KE, lill-Kummissjoni.

Artikolu 5

Registru Komunitarju

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

Artikolu 6

Detentur tal-awtorizzazzjoni

Id-dententur tal-awtorizzazzjoni ghandu jkun Monsanto Europe S.A., il-Belgju, li jirrapprezenta lil Monsanto Company,
I-Istati Uniti tal-Amerika.
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Artikolu 7
Validita

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

Artikolu 8
Destinatarju

Din id-Decizjoni hija indirizzata lil Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brussell, il-Belgju.

Maghmul fi Brussell, it-22 ta’ Lulju 2016.

Ghall-Kummissjoni
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS

(a) L-Applikant u d-Detentur tal-awtorizzazzjoni:

Isem:  Monsanto Europe S.A.

Indirizz: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brussell — il-Belgju

Fisem Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — I-Istati Uniti tal-
Amerka.

(b) Id-denominazzjoni u l-ispecifikazzjoni tal-prodotti:

(1) ikel u ingredjenti tal-ikel li jkun fihom, li jkunu jikkonsistu, jew li jkunu prodotti mill-fazola tas-sojja
MON-877@8-9 x MON-89788-1;

(2) ikel li jkun fih, li jkun jikkonsisti, jew li jkun prodott mill-fazola tas-sojja MON-877@8-9 x MON-89788-1;

(3) I-fazola tas-sojja MON-877@8-9 x MON-89788-1 fi prodotti li fihom dan il-qamhirrum jew li huma maghmula
minnu ghal kull uzu iehor ghajr dak stipulat fil-punti (1) u (2), bl-e¢¢ezzjoni tal-kultivazzjoni.

lI-fazola tas-sojja modifikata genetikament MON-877@8-9 x MON-89788-1, kif deskritta fl-applikazzjoni, tesprimi
l-proteini DMO i jipprovdu tolleranza ghall-erbicidi bbazati fuq id-dikamba u l-proteina CP4 EPSPS li tipprovdi
tolleranza ghall-erbicidi bbazati fuq il-glifosat.

(c) Tikkettar:

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

(2) I-kliem “mhux ghall-kultivazzjoni” ghandhom jidhru fuq it-tikketta u fid-dokumenti li jakkumpanjaw il-prodotti

li fihom jew li jikkonsistu minn fazola tas-sojja MON-877@8-9 x MON-89788-1, ghajr il-prodotti msemmija fil-
punt (a) tal-Artikolu 2.

(d) Metodu ta’ detezzjoni:

(1) Metodi kwantitattivi fhin reali specifici ghall-okkorrenza bbazati fuq il-PCR ghall-fazola tas-sojja MON-877@8-9
x MON-89788-1; il-metodi ta’ detezzjoni huma vvalidati fuq eventi ta’ trasformazzjoni u vverifikati fuq DNA
genomika estratta minn Zrieragh tal-fazola tas-sojja MON-877@8-9 x MON-89788-1.

(2) Ivvalidat mil-laboratorju ta’ referenza tal-UE stabbilit skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003, ippubblikat
fhttp://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

(3) Materjal ta’ Referenza: AOCS 0311-A u AOCS 0906-A (fil-kaz ta© MON-87708-9), u AOCS 0906-B
u AOCS 0906-A (fil-kaz ta’ MON-89788-1) accessibbli permezz tal-American Oil Chemists Society fis-sit
http://www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248

(e) Identifikatur uniku:

MON-87728-9 x MON-89788-1

(f) L-informazzjoni mehtiega skont I-Anness II tal-Protokoll ta’ Kartagena dwar il-Bijosikurezza fir-rigward tal-
Konvenzjoni dwar id-Diversita Bijologika:

[Clearing House tal-Bijosikurezza, Nru tar-Rekord ID: ghandu jigi ppubblikat fir-registru Komunitarju tal-ikel u I-ghalf
modifikati genetikament meta jigi notifikat].


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248
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(¢) I-kundizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet dwar it-tqeghid fis-suq, l-uzu jew l-immaniggjar tal-prodotti:
Mhux mehtiega.
(h) Pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali:
II-pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali konformi mal-Anness VII tad-Direttiva 2001/18/KE.
[Holqa: il-pjan ghandu jigi ppubblikat fir-registru Komunitarju tal-ikel u I-ghalf modifikati genetikament].
(i) Rekwiziti ta’ monitoragg wara t-tqeghid fis-suq ghall-uzu tal-ikel ghall-konsum mill-bniedem:
Mhux mehtiega.

Nota: Il-holoq ghal dokumenti rilevanti jista’ jkollhom bzonn jigu emendati minn zmien ghall-iehor. Dawk il-modifiki
ser ikunu mqieghda ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku permezz tal-aggornament tar-registru Komunitarju tal-ikel u l-ghalf
modifikati genetikament.
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DECIZ]ONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2016/1217
tat-22 ta’ Lulju 2016

li tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti li fihom, jikkonsistu minn, jew huma prodotti
minn fazola tas-sojja modifikata genetikament MON 87705 x MON 89788 (MON-87705-6 x
MON-89788-1) skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata bid-dokument C(2016) 4582)

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

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)
IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

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

Billi:

(1)  Fil-11 ta’ Awwissu 2011, Monsanto Europe S.A. ressqet applikazzjoni lill-awtorita kompetenti tan-Netherlands,
skont I-Artikoli 5 u 17 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, ghat-tqeghid fis-suq ta’ ikel, ingredjenti tal-ikel,
u ghalf li jkun fihom, li jikkonsistu minn, jew li jkunu prodotti mis-sojja MON 87705 x MON 89788 (‘l-appli-
kazzjoni”).

(2)  L-applikazzjoni tkopri wkoll it-tqeghid fis-suq tal-fazola tas-sojja genetikament modifikat MON 87705 x
MON 89788 fi prodotti li jikkonsistu minnu jew li fihom minnu ghal uzi ohra ghajr ghall-ikel u ghall-ghalf bhal
kull tip ta’ fazola tas-sojja ohra, bl-ec¢ezzjoni tal-kultivazzjoni.

(3)  Skont I-Artikoli 5(5) u 17(5) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, l-applikazzjoni tinkludi d-dejta u l-informazz-
joni mehtiega mill-Annessi IIl u IV tad-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%) u I-
informazzjoni u l-konkluzjonijiet dwar il-valutazzjoni tar-riskju mwettqa skont il-principji stabbiliti fl-Anness II
ta’ dik id-Direttiva. Din tinkludi wkoll pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali konformi mal-Anness VII tad-
Direttiva 2001/18/KE.

(4)  Fis-16 ta’ Lulju 2015, l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“-EFSA”) tat opinjoni favorevoli skont I-
Artikoli 6 u 18 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 (°). Din ikkonkludiet li I-fazola tas-sojjja modifikata
genetikament MON 87705 x MON 89788, kif deskritta fl-applikazzjoni, hija sikura dags il-kontroparti taghha
mhux genetikament modifikata u dags varjetajiet referenzjarji ohra ta’ fazola tas-sojja mhux genetikament
modifikati fir-rigward ta’ effetti negattivi potenzjali fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali u fuq l-ambjent, fil-
kuntest tal-kamp ta’ applikazzjoni tal-applikazzjoni.

(5)  Fl-opinjoni taghha, I-EFSA gieset il-mistogsijiet specifici kollha u l-kwistjonijiet li tqajmu mill-Istati Membri fil-
kuntest tal-konsultazzjoni tal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali kif stipulat fl-Artikoli 6(4) u 18(4) tar-
Regolament (KE) Nru 1829/2003.

(6)  Fl-opinjoni taghha, I-EFSA kkonkludiet ukoll li I-pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali, i jikkonsisti fi pjan
ta’ sorveljanza generali mressaq mill-applikant, jikkonforma mal-uzi mahsuba tal-prodotti.

(7)  Barra minn hekk, I-EFSA rrakkomandat l-implimentazzjoni ta’ pjan ta’ monitoragg ghal wara t-tqeghid fis-suq, li
jkun jiffoka fuq il-gbir ta’ dejta tal-konsum ghall-popolazzjoni Ewropea.

() GUL268,18.10.2003,p. 1.

(*) 1d-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Marzu 2001 dwar ir-rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta’ organizmi
modifikati genetikament u li thassar id-Direttiva tal-Kunsill 90/220/KEE (GUL 106, 17.4.2001, p. 1).

(*) L-Opinjoni Xjentifika dwar l-applikazzjoni (EFSA-GMO-NL-2011-110) ghat-tqeghid fis-suq tal-fazola tas-sojja modifikata
genetikament MON 87705 x MON 89788, tolleranti ghall-erbicidi u b’kontenut oghla ta’ acidu olejku, ghal uzi ta’ ikel u ghalf, ghall-
importazzjoni u l-ipprocessar skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 minn Monsanto. EFSA Journal 2015; 13(7):4178, 30 pp.
d0i:10.2903j.efsa.2015.4178
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(8)  Fid-dawl ta’ dawk il-konsiderazzjonijiet, ghandha tinghata awtorizzazzjoni ghall-prodotti li fihom, jikkonsistu
minn, jew li jkunu prodotti mill-fazola tas-sojja genetikament modifikata MON 87705 x MON 89788.

(9)  Ghandu jigi assenjat identifikatur uniku ghal kull organizmu genetikament modifikat (minn hawn il quddiem
imsejjah “OGM”) kif previst fir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 65/2004 (*).

(10)  Ikel, ingredjenti tal-ikel u ghalf li fihom, jikkonsistu minn, jew huma prodotti mill-fazola tas-sojja MON 87705 x
MON 89788 ghandhom jigu ttikkettati skont ir-rekwiziti stipulati fl-Artikolu 13(1) u l- Artikolu 25(2) tar-
Regolament (KE) Nru 1829/2003.

(11)  Fuq il-bazi tal-opinjoni tal-EFSA, li tikkonferma li I-kompozizzjoni ta’ acidu xahmi taz-zrieragh tal-fazola tas-sojja
MON 87705 x MON 89788 u z-zjut derivati taghha nbidlet fir-rigward tal-kontroparti konvenzjonali, jidher
li hemm bzonn ta' tikkettar specifiku skont l-Artikolu 13(2)(a) u Il-Artikolu 25(2)(c) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003.

(12) Ir-Regolament (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%) jistipula r-rekwiziti tat-tikkettar fl-
Artikolu 4(6) ghall-prodotti li jkun fihom jew li jikkonsistu minn OGM. Ir—rekwmu tat-traccabbilta ghal dawk il-
prodotti huma stabbiliti fil-paragrafi 1 sa 5 tal-Artikolu 4 u r-rekwiziti tat-traccabbilta ghall-ikel u I-ghalf prodotti
minn OMG huma stabbiliti fl-Artikolu 5 ta’ dak ir-Regolament.

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

(14) Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jipprezenta rapporti annwali dwar l-implimentazzjoni u r-rizultati tal-
attivitajiet stipulati fil-pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali. Dawk ir-rizultati ghandhom jigu pprezentati
b’konformita mad-Decizjoni tal-Kummissjoni 2009/770/KE (). L-opinjoni tal-EFSA ma tiggustifikax I-
impozizzjoni ta’ kundizzjonijiet jew ta’ restrizzjonijiet specifi¢ci ghat-tqeghid fis-suq ufjew ghall-uzu u l-garr tal-
ikel u tal-ghalf, inkluzi r-rekwiziti ta’ monitoragg wara t-tqeghid fis-suq, jew il-kundizzjonijiet specifici ghall-
harsien ta’ ekosistemifambjenti ufjew zoni geografici partikolari, kif previst fl-Artikoli 6(5)(e) u 18(5)() tar-
Regolament (KE) Nru 1829/2003.

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

(16) L-informazzjoni rilevanti kollha dwar l-awtorizzazzjoni tal-prodotti ghandha tiddahhal fir-registru Komunitarju
tal-ikel u tal-ghalf genetikament modifikat previst fir-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

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

(18) I-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, I-Ikel u I-Ghalf ma tax opinjoni fil-limitu taz-zmien stabbilit
mill-President tieghu. Tqies li kien mehtieg att ta’ implimentazzjoni u l-President ressaq l-abbozz tal-att ta’
implimentazzjoni lill-kumitat ta’ appell ghal aktar deliberazzjoni. ll-kumitat tal-appell ma tax decizjoni.

(") Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 65/2004 tal-14 ta’ Jannar 2004 li jistabbilixxi sistema ghall-izvilupp u l-assenjazzjoni ta’ identi-
fikaturi uni¢i ghall-organizmi modifikati genetikament (GU L 10, 16.1.2004, p. 5).

(3 Ir-Regolament (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar it-traccabilita u t-tikkettjar ta’
organizmi modifikati genetikament u t-traccabilita ta’ prodotti tal-ikel u ghalf manifatturati minn organizmi modifikati genetikament u li
jemenda d-Direttiva 2001/18/KE (GU L 268, 18.10.2003, p. 24).

(}) 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2009/770/KE tat-13 ta’ Ottubru 2009 li tistabbilixxi formati standard tar-rappurtar ghall-prezentazzjoni
tar-rizultati tal-monitoragg tar-rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta’ organizmi modifikati genetikament, bhala prodotti jew fi prodotti, ghall-
ghan tat-tqeghid fis-sug, skont id-Direttiva 2001/18KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GUL 275, 21.10.2009, p. 9).

(*) Ir-Regolament (KE) Nru 1946/2003 tal-Parlament Ewropew u tal- Kunsxﬂptal 15 ta’ Lulju 2003 dwar il-movimenti transkonfinali ta’
organizmi modifikati genetikament (GUL287,5.11.2003, p-1).
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ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
L-organizmu modifikat genetikament u l-identifikatur uniku

II-fazola tas-sojja modifikata genetikament (Glycine max (L.) Merr.) MON 87705 x MON 89788, kif specifikat fil-punt (b)
tal-Anness ta’ din id-Decizjoni, hija assenjata l-identifikatur uniku MON-877@5-6 x MON-89788-1, kif jipprevedi r-
Regolament (KE) Nru 65/2004.

Artikolu 2

Awtorizzazzjoni

I-prodotti li gejjin huma awtorizzati ghall-finijiet tal-Artikolu 4(2) u l-Artikolu 16(2) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003, skont il-kundizzjonijiet stabbiliti £din id-Decizjoni:

(a) ikel u ingredjenti tal-ikel li fihom, jikkonsistu minn, jew huma prodotti mill-fazola tas-sojja MON-877@5-6 x
MON-89788-1;

(b) ghalf li fih, jikkonsisti minn, jew huwa prodott mill-fazola tas-sojja MON-877@5-6 x MON-89788-1;

(c) il-fazola tas-sojja MON 877@5-6 x MON 89788-1 fi prodotti li filhom jew li jikkonsistu minnu ghal kull uzu iehor
ghajr dak previst fil-punti (a) u (b), bl-e¢¢ezzjoni tal-kultivazzjoni.

Artikolu 3
Tikkettar

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

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

3. Il-kelmiet “mhux ghall-kultivazzjoni” jidhru fuq it-tikketta u d-dokumenti li jakkumpanjaw il-prodotti li fihom jew
jikkonsistu minn fazola tas-sojja MON-877@5-6 x MON-89788-1, ghajr il-prodotti msemmija fil-punt (a) tal-Artikolu 2.
Artikolu 4
Monitoragg ghall-effetti ambjentali

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

2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jissottometti rapporti annwali dwar l-implimentazzjoni u r-rizultati tal-
attivitajiet stipulati fil-pjan ta’ monitoragg b’konformita mad-Decizjoni 2009/770/KE, lill-Kummissjoni.

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

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jizgura li l-pjan ta’ monitoragg ghal wara t-tqeghid fis-suq taz-zejt tal-fazola
tas-sojja MON-877@5-6 x MON 89788-1, kif stabbilit fil-punt (g) tal-Anness, jiddahhal fis-sehh u jigi implimentat.
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2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jressaq lill-Kummissjoni rapporti annwali dwar l-implimentazzjoni u r-
rizultati tal-attivitajiet stipulati fil-pjan ta’ monitoragg ghal wara t-tqeghid fis-suq, u dan sakemm tibqa’ tapplika I-
awtorizzazzjoni.

Artikolu 6
Registru Komunitarju

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

Artikolu 7
Detentur tal-awtorizzazzjoni

Id-dententur tal-awtorizzazzjoni ghandu jkun Monsanto Europe S.A., il-Belgju, li jirrapprezenta lil Monsanto Company,
I-Istati Uniti tal-Amerika.

Artikolu 8
Validita

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

Destinatarju

Din id-Decizjoni hija indirizzata lil Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brussell, il-Belgju.

Maghmul fi Brussell, it-22 ta’ Lulju 2016.

Ghall-Kummissjoni
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS

(a) L-Applikant u d-Detentur tal-awtorizzazzjoni:
Isem: Monsanto Europe S.A.
Indirizz: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brussell — il-Belgju

Fisem Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — I-Istati Uniti tal-
Amerka.

(b) Id-denominazzjoni u l-ispecifikazzjoni tal-prodotti:

(1) ikel u ingredjenti tal-ikel li fihom, jikkonsistu minn, jew huma prodotti mill-fazola tas-sojja MON-877@5-6 x
MON-89788-1;

(2) ghalf li fih, jikkonsisti minn, jew huwa prodott mill-fazola tas-sojja MON-877@5-6 x MON-89788-1;

(3) I-fazola tas-sojja MON-877@5-6 x MON-89788-1 fi prodotti li fihom din il-fazola tas-sojja jew li huma
maghmula minnha ghal kull uzu ichor ghajr dak stipulat fil-punti (1) u (2), bl-ec¢ezzjoni tal-kultivazzjoni.

Il-fazola tas-sojja modifikata genetikament MON-877@5-6 x MON-89788-1, kif deskritta fl-applikazzjoni, ghandha
espressjoni mnaqqsa ta’ Al2-desaturazi tal-acidi grassi (FAD2) u enzimi tijoesterazi tal-proteina trasportatrici tal-acil
tal-palmitojl (FATB), li tirrizulta fzieda ta’ ac¢idu olejku u profil tal-acidu linolejku mnaqgas u tesprimi proteina CP4
EPSPS, li jaghtu tolleranza lill-erbicidi tal-glifosat.

(c) It-tikkettar:

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

—_
N
~

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

—
W
~

II-kelmiet “mhux ghall-kultivazzjoni” ghandhom jidhru fuq it-tikketta u fid-dokumenti li jakkumpanjaw il-
prodotti li fihom jew li jikkonsistu mill-fazola tas-sojja MON-877@5-6 x MON-89788-1 ghajr il-prodotti
msemmija fil-punt (a) tal-Artikolu 2.

(d) Metodu ta’ detezzjoni:

(1) Metodi kwantitattivi fhin reali specifici ghall-okkorrenza bbazati fuq il-PCR ghall-fazola tas-sojja MON-877@5-6
x MON-89788-1; il-metodi ta’ detezzjoni huma vvalidati fuq eventi ta’ trasformazzjoni u vverifikati fuqg DNA
genomika estratta minn Zrieragh tal-fazola tas-sojja MON-877@5-6 x MON-89788-1;

(2) Ivvalidat mil-laboratorju ta’ referenza tal-UE stabbilit skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003, ippubblikat
fhttp://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

(3) Materjal ta’ Referenza: AOCS 0210-A u AOCS 0906-A (fil-kaz ta’ MON- 877@ 5-6) u AOCS 0906-B u AOCS
0906-A (fil-kaz ta” MON- 89788-1) huma accessibbli permezz tal-American Oil Chemists Society fis-sit
http:/[www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248.

(e) L-identifikatur uniku:
MON-87705-6 x MON-89788-1

(f) L-informazzjoni mehtiega skont l-Anness II tal-Protokoll ta’ Kartagena dwar il-Bijosikurezza fir-rigward tal-
Konvenzjoni dwar id-Diversita Bijologika:

[Clearing House tal-Bijosikurezza, Nru tar-Rekord ID: ippubblikat fir-registru Komunitarju tal-ikel u l-ghalf genetikament
modifikati meta jigi notifikat].


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248
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(¢) Kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet rigward it-tqeghid fis-suq, l-uzu jew il-manigg tal-prodotti:
1I-monitoragg ghal wara t-tgeghid fis-suq b’konformita mal-Artikolu 6(5)(e) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.
(1) Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jigbor l-informazzjoni li gejja:
(i) Kwantitajiet ta’ Zejt tal-fazola tas-sojja MON-877@5-6 x MON-89788-1 u ta’ fazola tas-sojja MON-877@5-6
x MON-89788-1 ghall-estrazzjoni taz-zejt, importati fl-Unjoni Ewropea ghat-tqeghid fis-suq bhala ikel jew fi
prodotti ghall-ikel;
(i) Fkaz ta’ importazzjoni tal-prodotti msemmija fil-punt (i), ir-rizultati tat-tfittxija fil-bazi tad-dejta tal-
FAOSTAT dwar il-kwantitajiet ta’ konsum taz-zejt vegetali minn Stat Membru, inkluz c¢agliq fil-kwantitajiet

bejn it-tipi differenti ta’ zjut ikkonsmati.

(2) Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jirrevedi l-valutazzjoni tan-nutrizzjoni mwettqa bhala parti mill-
valutazzjoni tar-riskju abbazi tal-informazzjoni migbura u rrappurtata.

(h) Pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali:
Il-pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali konformi mal-Anness VII tad-Direttiva 2001/18/KE.
[Holqa: il-pjan huwa ppubblikat fir-registru Komunitarju tal-ikel u I-ghalf genetikament modifikati].
Nota: il-holoq ghal dokumenti rilevanti jista’ jkollhom bzonn jigu emendati minn Zmien ghall-iehor. Dawk il-modifiki se

jkunu ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku permezz tal-aggornament tar-registru Komunitarju tal-ikel u I-ghalf genetikament
modifikati.
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