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DECIZJONIJIET

* Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/683 tal-24 ta’ April 2015 li
tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti li jkun fihom, 1i jikkonsistu minn, jew li jkunu
prodotti minn gqamhirrum MON 87460 (MON-87460-4) genetikament modifikat skont ir-
Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (notifikata bid-dokument
C(2015) 2749) (1) vttt ettt ettt 1

* Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/684 tal-24 ta’ April 2015 li
tawtorizza t-tqeghid fis-suq tal-qamhirrum genetikament modifikat NK603 (MON-@@603-6) u
li ggeddu ghall-prodotti ezistenti tal-qamhirrum NK603 (MON-@@603-6), skont ir-Regolament
(KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew wu tal-Kunsill (notifikata  bid-dokument
C(2015) 2753) (1) +veveeeeeeeeeeeeeeeee et e e eee et e ettt 6

* Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/685 tal-24 ta’ April 2015 li
tawtorizza t-tqeghid fis-suq tal-qoton genetikament modifikat MON 15985 (MON-15985-7) u
li ggedded l-awtorizzazzjoni ghall-prodotti ezistenti abbazi tal-qoton genetikament modifikat
MON 15985 (MON-15985-7) skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill (notifikata bid-dokument C(2015) 2755) (1) wevveririiiiiiiiiiiieiiieeeee e 11

* Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/686 tal-24 ta’ April 2015 li
tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti li jkun fihom, li jkunu jikkonsistu jew li jkunu
prodotti mill-fazola tas-sojja MON 87769 (MON-87769-7) modifikata genetikament skont ir-
Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (notifikata bid-dokument
CU2015) 2757) () +veereeee et e ettt 16

* Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/687 tal-24 ta’ April 2015 li
tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti 1i jkun fihom, ikunu jikkonsistu jew li jkunu prodotti
mill-kolza MON 88302 (MON-883@2-9) modifikata genetikament skont ir-Regolament (KE)
Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (notifikata bid-dokument C(2015) 2759)(") 22

() Test brilevanza ghaz-ZEE
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Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/688 tal-24 ta’ April 2015 li
tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti li jkun fihom, li jikkonsistu minn, jew li jkunu
prodotti mill-qoton immodifikat genetikament MON 88913 (MON-88913-8) skont ir-
Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (notifikata bid-dokument
C(2015) 2760) (1) vttt ettt

Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/689 tal-24 ta’ April 2015 li
ggedded l-awtorizzazzjoni ghall-prodotti ezistenti mill-qoton immodifikat genetikament
MON 531 (MON-@©®531-6) skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill (notifikata bid-dokument C(2015) 2761) (1) vevvvveiiiiiiiiiiiiiieieeeee e

Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/690 tal-24 ta’ April 2015 li
tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti li jkun fihom il-qoton modifikat genetikament
GHB614xLLCotton25 (BCS-GHO@2-5xACS-GHOD1-3) jew li jkunu maghmula jew prodotti
minnu, skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
(notifikata bid-dokument C(2015) 2762) (1) wevvvvvverreeeiiiiiiiiiiiiiiiiieieieeeee et

Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/691 tal-24 ta’ April 2015 li
tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti li fihom, jikkonsistu minn, jew huma prodotti mill-
fazola tas-sojja modifikata genetikament BPS-CV127-9 (BPS-CV127-9) skont ir-Regolament
(KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew wu tal-Kunsill (notifikata  bid-dokument
CU2005) 2764) (1)t ettt ettt

Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/692 tal-24 ta’ April 2015 dwar it-
tqeghid fis-suq, skont id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, ta’ qronfla
(Dianthus caryophyllus L., line 25958) genetikament mmodifikata ghall-kulur tal-fjura (notifikata
bid-doRument C(2005) 2765) (1) wneuuneiieeeie e ettt

Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/693 tal-24 ta’ April 2015 li
ggedded l-awtorizzazzjoni ghall-prodotti ezistenti mill-qoton genetikament modifikat
MON 1445 (MON-@1445-2) skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill (notifikata bid-dokument C(2015) 2766) (1) «evvvvriiiiiiiiiiiiiiiiiiiiaeiee e

Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/694 tal-24 ta’ April 2015 dwar it-
tqeghid fis-suq, skont id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, ta’ qronfla
(Dianthus caryophyllus L., linja 26407) genetikament mmodifikata ghall-kulur tal-fjura (notifikata
bid-dokument C(2015) 2768) (1) --neeeeruneeeeiiee e ettt e e et et e e ettt e e et e e e e e e e e e e

Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/695 tal-24 ta’ April 2015 li
ggedded l-awtorizzazzjoni ghall-prodotti ezistenti tal-qoton genetikament modifikat MON 531
X MON 1445 (MON-0©@531-6 x MON-@1445-2) u li tawtorizza t-tqeghid fis-suq taz-zejt taz-
zerriegha tal-qoton prodott mill-qoton genetikament modifikat MON 531 x MON 1445
(MON-@©531-6 x MON-@1445-2) skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (notifikata bid-dokument C(2015) 2769) (1) +eeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e

Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/696 tal-24 ta’ April 2015 li
tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti li fihom, jikkonsistu minn, jew huma prodotti mill-
fazola tas-sojja modifikata genetikament MON87705 (MON-877@5-6) skont ir-Regolament
(KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew wu tal-Kunsill (notifikata  bid-dokument
C(2015) 2770) (1)t eeeeee e ee ettt e et et s et ee et r et

Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/697 tal-24 ta’ April 2015 li
tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti li jkun fihom jew 1i jikkonsistu mill-qamhirrum T25
(ACS-ZMO@©3-2) genetikament modifikat u li ggedded il-prodotti ezistenti tal-qamhirrum T25
(ACS-ZM©@©3-2) skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (notifikata bid-dokument C(2015) 2772) (1) vvvvveeieiiiiiiiieeeee e

Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/698 tal-24 ta’ April 2015 li
tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti li fihom, jikkonsistu minn, jew huma prodotti mill-
fazola tas-sojja modifikata genetikament 305423 (DP-305423-1) skont ir-Regolament (KE)
Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (notifikata bid-dokument C(2015) 2773)(Y)

() Test brilevanza ghaz-ZEE
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* Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/699 tal-24 ta’ April 2015 li
tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti li jkun fihom il-qoton modifikat genetikament
T304-40 (BCS-GHO®4-7), jew li jkunu maghmula jew prodotti minnu, skont ir-Regolament
(KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew wu tal-Kunsill (notifikata  bid-dokument
C(2015) 2782) (1) +veveeeeeeee oot e et e et e et e et ee et er e

* Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/700 tal-24 ta’ April 2015 li
tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti li fihom, jikkonsistu minn, jew li huma prodotti mill-
fazola tas-sojja modifikata genetikament MON87708 (MON-87708-9) skont ir-Regolament
(KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew wu tal-Kunsill (notifikata  bid-dokument
C(20T5) 2758) (1) +voreeeeeee oot e et e ettt e et

* Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/701 tal-24 ta’ April 2015 li
tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ ikel li fih jew jikkonsisti minn kolza GT73 modifikata
genetikament, jew ikel u ghalf prodotti minn dak l-organizmu modifikat genetikament skont
ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (notifikata bid-dokument
C(2015) 2786) (1) ettt

() Test brilevanza ghaz-ZEE
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II

(Atti mhux legizlattivi)

DECIZJONIJIET

DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/683
tal-24 ta’ April 2015

li tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti li jkun fihom, li jikkonsistu minn, jew li jkunu prodotti
minn gamhirrum MON 87460 (MON-87460-4) genetikament modifikat skont ir-Regolament (KE)
Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata bid-dokument C(2015) 2749)

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

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003
dwar ikel u ghalf modifikat genetikament (') u b’mod partikolari I-Artikolu 7(3) u 1-Artikolu 19(3) tieghu,

Billi:

(1)  Fid-29 ta’ Mejju 2009, Monsanto Europe S.A. ressqet applikazzjoni lill-awtorita kompetenti tal-Pajjizi 1-Baxxi,
skont l-Artikoli 5 u 17 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, ghat-tqeghid fis-suq ta’ ikel, ingredjenti tal-ikel u
ghalf li fihom, li jikkonsistu minn, jew li huma prodotti mill-qamhirrum MON 87460 (‘l-applikazzjoni”).

(2)  L-applikazzjoni tkopri wkoll it-tqeghid fis-suq ta’ gamhirrum MON 87460 fi prodotti li fihom jew jikkonsistu
minnu ghal kull uzu iehor ghajr ghall-ikel u l-ghalf bhal kull tip ta’ qamhirrum iehor, bl-e¢c¢ezzjoni tal-
koltivazzjoni.

(3)  Skont l-Artikolu 5(5) u l-Artikolu 17(5) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, l-applikazzjoni tinkludi d-dejta u t-
taghrif mitlub mill-Annessi IIT u IV tad-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*) u taghrif u
konkluzjonijiet dwar il-valutazzjoni tar-riskju mwettqa skont il-principji stipulati fl-Anness II tad-Direttiva
2001/18/KE. Din tinkludi wkoll pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali konformi mal-Anness VII tad-
Direttiva 2001/18/KE.

(4)  Fil-15 ta’ Novembru 2012, l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“l-EFSA”) tat opinjoni favorevoli skont I-
Artikoli 6 u 18 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003. Hija kkonkludiet li l-qamhirrum MON 87460, kif deskritt
fl-applikazzjoni, huwa sikur dags il-kontroparti konvenzjonali tieghu u l-varjetajiet ta’ referenza mhux
genetikament modifikati fir-rigward tal-effetti potenzjali fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali u fuq l-ambjent,
fil-kuntest tal-uzu intiz tieghu. L-EFSA wettqet valutazzjoni specifika tar-riskju marbuta mal-prezenza tal-gene
markatur nptll li jikkawza rezistenza ghall-antibijotici fMON 87460. L-analizi ddettaljata tar-riskji assocjati ma’
trasferiment orizzontali teoretikament possibbli tal-gene ma qajmitx thassib dwar is-sikurezza ghas-sahha

() 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).
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tal-bniedem jew tal-annimali jew ghall-ambjent fil-kuntest tal-uzu intiz ta” MON 87460. Fl-opinjoni taghha, I-
EFSA qieset ukoll il-mistogsijiet u t-thassib specifi¢i kollha li tqajmu mill-Istati Membri fil-kuntest tal-konsul-
tazzjoni tal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali kif stipulat fl-Artikolu 6(4) u fl-Artikolu 18(4) ta’ dak ir-
Regolament.

(5)  Fl-opinjoni taghha, 1-EFSA kkonkludiet ukoll li l-pjan ta’ monitoragg ambjentali, li jikkonsisti fi pjan ta’
sorveljanza generali, imressaq mill-applikant, huwa konformi mal-uzu mahsub ghall-prodotti.

(6)  Fid-dawl ta’ dawn il-konsiderazzjonijiet ghandha tinghata awtorizzazzjoni ghall-prodotti li fihom, jikkonsistu
minn, jew huma prodotti mill-qamhirrum MON 87460, kif deskritt fl-applikazzjoni, imsejha (“il-prodotti”).

(7)  Ghandu jigi assenjat identifikatur uniku ghal kull organizmu genetikament modifikat (minn issa 'l quddiem
“OGM”) kif stipulat fir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 65/2004 (*).

(8)  Abbazi tal-opinjoni moghtija mill-EFSA, jidher li l-ebda rekwizit tal-ittikkettar specifiku ghajr dawk stipulati fl-
Artikolu 13(1) u fl-Artikolu 25(2) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, mhuwa mehtieg ghall-ikel, ghall-
ingredjenti tal-ikel u ghall-ghalf li jkun fih, li jikkonsisti minn, jew li jkun prodott mill-qamhirrum MON 87460.
Madankollu, sabiex jigi zgurat li l-prodotti jintuzaw fil-limiti tal-awtorizazzjoni previsti b'din id-Decizjoni, 1-
ittikkettar tal-prodotti li jkun fihom jew li jikkonsistu minn OGM ghajr il-prodotti tal-ikel li ghalihom tkun
intalbet l-awtorizzazzjoni, ghandu jkun ikkumplementat minn indikazzjoni cara li l-prodotti inkwistjoni ma
jistghux jintuzaw ghall-kultivazzjoni.

(9)  Ir-Regolament (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (3), jistipula rekwiziti tal-ittikkettar fl-
Artikolu 4(6) ghall-prodotti li fihom jew jikkonsistu mill-OGM. Ir-rekwiziti dwar it-tra¢¢abbilta fil-kaz ta’ prodotti
li fihom jew li jikkonsistu minn OGM huma stabbiliti fil-paragrafi 1 sa 5 tal-Artikolu 4, u fil-kaz ta’ ikel u ghalf
prodotti minn OMG, huma stabbiliti fl-Artikolu 5 tal-istess Regolament.

(10) Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jibghat 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 restrizzjonijiet specifici ghat-tqeghid fis-suq u/jew kundizzjonijiet jew restriz-
zjonijiet specifici ghall-uzu u l-immaniggjar, inkluzi rekwiziti ta’ monitoragg wara t-tqeghid fis-suq ghall-uzu tal-
ikel jew l-ghalf, jew kundizzjonijiet specifi¢i ghall-harsien ta’ ekosistemi/ambjenti ufjew zoni geografici partikulari,
kif inhu stipulat fil-punt (e) tal-Artikolu 6(5) u fl-Artikolu 18(5) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

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

(12) Din id-Decizjoni ghandha tigi notifikata permezz tal-Clearing-House tal-Bijosikurezza, lill-Partijiet tal-Protokoll ta’
Kartagena dwar il-Bijosikurezza ghall-Konvenzjoni dwar id-Diversita Bijologika, skont l-Artikolu 9(1) u I-
Artikolu 15(2)(c) tar-Regolament (KE) Nru 1946/2003 (4.

(13) L-applikant gie kkonsultat dwar il-mizuri stipulati £din id-Decizjoni.

(14)  1-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali ma ressaqx opinjoni fil-limitu taz-zmien
stabbilit mill-president tieghu. Gie kkunsidrat li hemm bzonn ta’ att ta’ implimentazzjoni u l-president ressaq -
abbozz tal-att ta’ implimentazzjoni lill-Kumitat tal-Appell ghal aktar deliberazzjoni. Il-Kumitat tal-Appell ma tax
opinjoni,

(") Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 65/2004tal-14 ta’ Jannar 2004 li jistabbilixxi sistema ghall-izvilupp u l-assenjazzjoni ta’ identi-
fikaturi uni¢i ghal organizmi genetikament modifikati (GUL 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 l-ittikkettjar 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 jew fi prodotti, ghal ghan tat-
tqeghid fis-suq, skont id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 275, 21.10.2009, p. 9).

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

Artikolu 1
L-organizmu modifikat genetikament u l-identifikatur uniku
II-qamhirrum genetikament modifikat (Zea mays L.) MON 87460, kif inhu specifikat fil-punt (b) tal-Anness ta’ din id-
Decizjoni, hu assenjat l-identifikatur uniku MON-8746@-4, kif previst fir-Regolament (KE) Nru 65/2004.
Artikolu 2
L-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 jikkonsistu minn, jew li huma prodotti minn qamhirrum MON-87460-4;
(b) ghalf li fih, li jikkonsisti minn, jew li huwa prodott minn qamhirrum MON 87460-4;

(c) qamhirrum MON 8746@-4 fi prodotti li fihom jew li jikkonsistu minnu ghal kull uzu iehor ghajr (a) u (b), bl-
eccezzjoni tal-kultivazzjoni.

Artikolu 3
It-tikkettar

1. Ghall-finijiet 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” ghandu jkun
“gamhirrum”.

2. I-kelmiet “mhux ghal kultivazzjoni” ghandhom jidhru fuq it-tikketta tal-prodott u fid-dokumenti li jakkumpanjaw
il-prodotti li jkun fihom jew li jikkonsistu minn gamhirrum MON 8746@-4 bl-eccezzjoni tal-prodotti msemmija fil-
punt (a) tal-Artikolu 2.

Artikolu 4

Il-monitoragg tal-effetti ambjentali

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jizgura li I-pjan ta’ monitoragg 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 1-
rizultati tal-attivitajiet stipulati fil-pjan ta’ monitoragg skont id-Decizjoni 2009/770/KE.

Artikolu 5

Registru tal-UE

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

Artikolu 6

Id-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
Il-validita

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

Artikolu 8
Id-destinatarju

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

Maghmul fi Brussell, 1-24 ta’ April 2015.

Ghall-Kummissjoni
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru tal-Kummissjoni



30.4.2015 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L112/5

ANNESS

(a) L-Applikant u d-Detentur tal-awtorizzazzjoni
Isem:  Monsanto Europe S.A.
Indirizz: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brussels — Belgium
Fisem Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — United States of America.

(b) 1d-denominazzjoni u l-ispecifikazzjoni tal-prodotti
1. ikel u ingredjenti tal-ikel li fihom, li jikkonsistu minn, jew li huma prodotti minn qamhirrum MON-87460-4;
2. ghalf li fih, li jikkonsisti minn, jew li huwa prodott minn qamhirrum MON 87460-4;

3. Qamhirrum MON 8746@-4 fi prodotti li fihom jew li jikkonsistu minnu ghal kull uzu iehor ghajr 1 u 2, bl-
eccezzjoni tal-kultivazzjoni.

Il-qamhirrum MON 8746@-4 genetikament modifikat, kif deskritt fl-applikazzjoni, jipproduci l-proteina ta’ xokk tal-
ksich B (CspB) li ghandha l-ghan li tnaqqas it-telf fir-rendiment minhabba t-tnixxif. Gene nptll, li taghti rezistenza
kanamicina u neomicina, intuza bhala markatur selettiv fil-process ta’ modifikazzjoni genetika.

(c) It-tikkettar

1. Ghall-finijiet tar-rekwiziti specifici 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, I-“isem tal-organizmu” ghandu jkun
“qamhirrum”;

2. Il-kelmiet “mhux ghal kultivazzjoni” ghandhom jidhru fuq it-tikketta tal-prodott u fid-dokumenti li
jakkumpanjaw il-prodotti li jkun fihom jew li jikkonsistu minn qamhirrum MON 8746@-4 bl-eccezzjoni tal-
prodotti msemmija fil-punt (a) tal-Artikolu 2.

(d) Metodu ta’ detezzjoni

— Metodu fil-hin reali specifiku ghall-avveniment ibbazat fuq il-PCR ghall-kwantifikazzjoni tal-qamhirrum
MON 87460-4,

— Ivvalidat fuq DNA genomika, estratt miz-zrieragh, mil-Laboratorju tar-Referenza tal-UE stabbilit skont ir-
Regolament (KE) Nru 1829/2003, ippubblikat fuq http://gmo-crljrc.ec.europa.cu/statusofdossiers.aspx

— Materjal ta’ Referenza: AOCS 0709-A u AOCS 0406-A jistghu jinkisbu mill-website tal-American Oil Chemists
Society: http:/[www.aocs.org/tech/crm

(e) L-identifikatur uniku
MON 87460-4

(f) Taghrif mehtieg skont I-Anness II tal-Protokoll ta’ Kartagena dwar il-Biosigurta ghall-Konvenzjoni dwar id-
Diversita Bijologika
II-Clearing House tal-Bijosikurezza [ghandha tiddahhal fir-registru tal-UE ta’ ikel u ghalf genetikament modifikat
meta notifikata].

(¢) Il-kundizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet rigward it-tqeghid fis-suq, I-uzu jew l-immaniggjar tal-prodotti

Mhux mehtieg.

(h) Il-pjan ta’ monitoragg

I-pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali li jikkonforma mal-Anness VII tad-Direttiva 2001/18/KE [ghandu
jiddahhal fir-registru tal-UE ta’ ikel u ghalf genetikament modifikat meta notifikat].

(i) Rekwiziti ta” monitoragg wara t-tqeghid fis-suq ghall-uzu tal-ikel ghall-konsum mill-bniedem
Mhux mehtieg.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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DECIZJONI TA’ IMPLIMENTA ZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/684
tal-24 ta’ April 2015

li tawtorizza t-tqeghid fis-suq tal-qamhirrum genetikament modifikat NK603 (MON-@@603-6) u li
ggeddu ghall-prodotti ezistenti tal-qamhirrum NK603 (MON-@@6@3-6), skont ir-Regolament (KE)
Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata bid-dokument C(2015) 2753)

(Il-verzjonijiet bl-Olandiz u bil-Fran¢iz biss huma awtentici)

(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 -Artikoli 7(3), 11(3), 19(3) u 23(3) tieghu,

Billi:

(1) Permezz tad-Decizjoni tal-Kummissjoni 2004/643/KE (), it-tqeghid fis-suq tal-ghalf li fih jew li jikkonsisti mill-
gamhirrum NK603, u tal-prodotti li fihom jew li jikkonsistu mill-qamhirrum NK603 ghal uzu differenti mill-ikel
u l-ghalf, ghajr il-koltivazzjoni, huwa awtorizzat skont id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (%), sas-17 ta’ Ottubru 2014.

(2)  Permezz tad-Decizjoni tal-Kummissjoni 2005/448/KE (%) it-tqeghid fis-suq ta’ oggetti tal-ikel u ingredjenti tal-ikel
li fihom, li jikkonsistu minn jew li huma prodotti mill-qamhirrum NK603 huwa awtorizzat skont ir-Regolament
(KE) Nru 258/97 (%) tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, sat-2 ta’ Marzu 2015.

(3)  L-addittivi tal-ikel u tal-ghalf u l-materjali tal-ghalf prodotti mill-qamhirrum genetikament modifikat NK603
tqieghdu fis-suq qabel id-dhul fis-sehh tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, u gew innotifikati bhala prodotti
ezistenti skont I-Artikolu 8(1)(b) u I-Artikolu 20(1)(b) tal-istess Regolament meta dahal fis-sehh.

(4)  Fit-2 ta’ Awwissu 2005, Monsanto Europe S.A. ressaq applikazzjoni lill-Kummissjoni Ewropea, skont I-
Artikoli 11 u 23 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, ghat-tigdid tal-addittivi tal-ikel u tal-ghalf u l-materjali tal-
ghalf prodotti mill-qamhirrum NK603 li kienu gew innotifikati qabel bhala prodotti ezistenti skont
l-Artikolu 8(1)(b) u I-Artikolu 20(1)(b) tal-istess Regolament.

(5)  Fit-2 ta’ Awwissu 2005, Monsanto Europe S.A. ressaq applikazzjoni lill-awtorita kompetenti tal-Pajjizi 1-Baxxi,
skont l-Artikoli 5 u 17 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, ghat-tqeghid fis-suq ta’ oggetti tal-ikel, ingredjenti
tal-ikel, u ghalf i fihom, li jikkonsistu minn jew li huma prodotti mill-qamhirrum NK603.

(6)  Din l-applikazzjoni kienet tkopri wkoll it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti li fihom jew li jikkonsistu mill-qamhirrum
NK603 ghal uzi differenti mill-ikel u I-ghalf bhal kull tip ta’ qamhirrum iehor, inkluzi z-zerriegha ghall-
koltivazzjoni.

(7)  Skont l-Artikoli 5(5) u 17(5) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, l-applikazzjoni tinkludi d-dejta u t-taghrif
mitluba mill-Annessi IIl u IV tad-Direttiva 2001/18/KE, kif ukoll taghrif u konkluzjonijiet dwar il-valutazzjoni tar-
riskju mwettqa skont il-principji stipulati fl-Anness II tad-Direttiva 2001/18/KE. Din tinkludi wkoll pjan ta’
monitoragg ghall-effetti ambjentali konformi mal-Anness VII tad-Direttiva 2001/18/KE.

() GUL268,18.10.2003,p. 1.

() GUL295,18.9.2004, p. 35.

(*) 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).

(*) 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2005/448KE tat-3 ta’ Marzu 2005 li tawtorizza li johorgu fis-suq ikel u ingredjenti ta’ l-ikel li gejjin minn
qamhirrum genetikament modifikat tal-linja NK 603 bhala ikel gdid jew ingredjenti ta’ l-ikel godda taht ir-Regolament (KE) Nru 258/97
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GUL158,21.6.2005, p. 20).

() Ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Jannar 1997 dwar l-ikel il-gdid u l-ingredjenti tal-ikel il-
¢did (GUL 43, 14.2.1997, p. 1, Edizzjoni Spejali bil-Malti, Kapitolu 13, Volum 018).
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(8)  Fil-25 ta’ Marzu 2008, l-awtorita kompetenti ta’ Spanja u -Kummissjoni tal-Bijosikurezza ta’ Spanja baghtu lill-
Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (EFSA) il-fehma taghhom dwar il-valutazzjoni tar-riskju ambjentali,
skont 1-Artikoli 6(3)(c) u 18(3)(c) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, bil-konkluzjoni li skont il-qaghda attwali
tal-gharfien xjentifiku, u wara li gew ezaminati t-taghrif u d-dejta eZistenti pprovduti mill-applikant, il-
Kummissjoni tal-Bijosikurezza ta’ Spanja kienet fpozizzjoni li taghti opinjoni favorevoli ghall-kummer¢jaliz-
zazzjoni fl-UE tal-qamhirrum NK603, dejjem jekk jigu implimentati l-proposti u l-kundizzjonijiet stabbiliti fir-
rapport tal-Valutazzjoni tar-Riskju Ambjentali.

(9)  Fil-11 ta’ Gunju 2009, 1-EFSA harget opinjoni favorevoli rigward iz-zewg applikazzjonijiet, skont I-Artikoli 6
u 18 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003. L-EFSA kkonkludiet li I-qamhirrum NK603, kif deskritt fl-applikazz-
joni, huwa minghajr periklu, l-istess bhall-prodott analogu tieghu konvenzjonali, fir-rigward tal-effetti potenzjali
fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali, u fuq l-ambjent (). Fl-opinjoni taghha, I-EFSA gieset il-mistogsijiet u t-
thassib specifici kollha li tqajmu mill-Istati Membri fil-kuntest tal-konsultazzjoni tal-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali kif stipulat fl-Artikolu 6(4) u fl-Artikolu 18(4) ta’ dak ir-Regolament.

(10) Fl-opinjoni taghha, 1-EFSA kkonkludiet li l-pjan ta’ monitoragg ambjentali mressaq mill-applikant huwa
fkonformita mal-uzu mahsub ghall-prodotti.

(11) Fl-14 ta’ Marzu 2014, Monsanto Europe S.A. gharraf lill-Kummissjoni bid-decizjoni tieghu li jemenda l-ambitu
tal-applikazzjoni l-gdida msemmija iktar ‘il fuq, sabiex ma jibqax jinkludi l-awtorizzazzjoni ghall-koltivazzjoni tal-
gamhirrum NK603 fl-Unjoni Ewropea.

(12)  Filwagt li jitqiesu dawk il-kunsiderazzjonijiet, ghandha tinghata awtorizzazzjoni ghal dawk il-prodotti, ghajr ghall-
koltivazzjoni, filwaqt li I-pjan ta’ monitoragg ambjentali ghandu jigi adattat ghall-ambitu mmodifikat.

(13)  Ghandu jigi assenjat identifikatur uniku lil kull organizmu genetikament modifikat (minn issa 1 quddiem “OGM”),
kif inhu stipulat fir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 65/2004 ().

(14) Abbazi tal-opinjoni moghtija mill-EFSA, jidher li l-ebda rekwizit ta’ tikkettar specifiku, ghajr dawk stipulati fl-
Artikolu 13(1) u l-Artikolu 25(2) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, ma huwa mehtiega ghall-oggetti tal-ikel,
ghall-ingredjenti tal-ikel u ghall-ghalf li jkun fihom, li jikkonsistu minn jew li huma prodotti mill-qamhirrum
NK603. Madankollu, sabiex jigi zgurat li l-prodotti jintuzaw fil-limiti tal-awtorizazzjoni previsti 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 I-prodotti kkoncernati ma
jistghux jintuzaw ghall-kultivazzjoni.

(15) Ir-Regolament (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (), jistipula rekwiziti ghat-tikkettar fl-
Artikolu 4(6) ghall-prodotti li jkun fihom jew li jikkonsistu minn OGM. Ir-rekwiziti dwar it-traccabbilta fil-kaz ta’
prodotti li fihom jew li jikkonsistu minn OGM huma stabbiliti fil-paragrafi 1 sa 5 tal-Artikolu 4, u fil-kaz ta’ ikel
u ghalf prodotti minn OMG, huma stabbiliti fl-Artikolu 5 tal-istess Regolament.

(16) Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jressaq rapporti annwali dwar l-implimentazzjoni u r-rizultati tal-
attivitajiet stipulati fil-pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali. Dawk ir-rizultati ghandhom jigu pprezentati
b’konformita mad-Decizjoni tal-Kummissjoni 2009/770/KE (). L-opinjoni tal-EFSA ma tiggustifikax I-
zjonijiet specifici ghall-uzu u l-immaniggjar, inkluzi rekwiziti ta’ monitoragg wara t-tqeghid fis-suq ghall-uzu tal-
ikel jew l-ghalf, jew kundizzjonijiet specifi¢i ghall-harsien ta’ ekosistemi/ambjenti ufjew zoni geografici partikulari,
kif inhu stipulat fil-punt (e) tal-Artikolu 6(5) u fl-Artikolu 18(5) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

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

() http:/[registerofquestions.efsa.curopa.eu/rogFrontend/questionLoader?mistogsija=EFSA-Q-2009-00626

(}) 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).

(}) Ir-Regolament (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar it-traccabbilta u t-tikkettar ta’
organizmi modifikati genetikament u t-traccabbilta ta’ prodotti tal-ikel u ghalf manifatturati minn organizmi modifikati genetikament u
lijemenda 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 jew fi prodotti, ghal 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).


http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?mistoqsija=EFSA-Q-2009-00626
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(18) Din id-Decizjoni ghandha tigi notifikata permezz tal-Clearing-House tal-Bijosikurezza, lill-Partijiet tal-Protokoll ta’
Kartagena dwar il-Bijosikurezza ghall-Konvenzjoni dwar id-Diversita Bijologika, skont l-Artikolu 9(1) u I-
Artikolu 15(2)(c) tar-Regolament (KE) Nru 1946/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ().

(19)  Id-Decizjonijiet tal-Kummissjoni Nru 2004/643/KE u 2005/448/KE ghandhom jithassru.

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

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
Organizmu genetikament modifikat u identifikatur uniku
I-qamhirrum genetikament modifikat (Zea mays L) NK603, kif inhu specifikat fil-punt (b) tal-Anness ta’ din id-
Decizjoni, hu assenjat l-identifikatur uniku MON-@@6@3-6, kif stipulat fir-Regolament (KE) Nru 65/2004.
Artikolu 2
Awtorizzazzjoni

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

(a) ikel u ingredjenti tal-ikel li fihom, li jikkonsistu minn jew li huma prodotti mill-qamhirrum MON-@@ 6@ 3-6;
(b) ghalf li jkun fih, li jikkonsisti minn, jew li jkun prodott mill-qamhirrum MON-@@6@3-6;

(¢) qamhirrum MON-@@6@3-6 fi prodotti li fihom dan il-qamhirrum jew li jikkonsistu minnu ghal kull uzu iehor
ghajr (a) u (b), bl-eccezzjoni 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, 1-“isem tal-organizmu” ghandu jkun “qamhirrum”.

2. Il-kelmiet “mhux ghal kultivazzjoni” ghandhom jidhru fuq it-tikketta tal-prodotti u fid-dokumenti li jakkumpanjaw
il-prodotti li jkun fihom jew li jikkonsistu mill-qamhirrum MON-@@6@3-6, 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 jressaq lill-Kummissjoni rapporti annwali dwar l-implimentazzjoni u 1-
rizultati tal-attivitajiet stipulati fil-pjan ta’ monitoragg b’konformita mad-Decizjoni 2009/770/KE.

(") Ir-Regolament (KE) Nru 1946/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Lulju 2003 dwar il-movimenti transkonfinali ta’
organizmi modifikati genetikament (GU L 287, 5.11.2003, p. 1).
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Artikolu 5
Registru tal-UE

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

Artikolu 6
Id-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 7
Validita

Din id-De¢izjoni ghandha tapplika ghal perjodu ta’ 10 snin mid-data tan-notifika taghha.
Artikolu 8

Revoka

Id-Decizjonijiet 2004/643/KE u 2005/448/KE huma b’dan irrevokati.

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, I-24 ta’ April 2015.

Ghall-Kummissjoni
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru tal-Kummissjoni



L 112/10 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 30.4.2015

ANNESS

(a) Applikant u 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 — United States of America.

(b) Dezinjazzjoni u specifikazzjoni tal-prodotti
1. Ikel u ingredjenti tal-ikel li fihom, li jikkonsistu minn jew li huma prodotti mill-qamhirrum MON-@@6@ 3-6;
2. Ghalf i jkun fih, li jikkonsisti minn, jew li jkun prodott mill-qamhirrum MON-@@6@3-6;

3. Qamhirrum MON-@@6@3-6 fi prodotti li fihom dan il-qamhirrum jew li jikkonsistu minnu ghal kull uzu iehor
ghajr 1 u 2, ghajr ghall-koltivazzjoni.

[l-gamhirrum genetikament modifikat MON-@@603-6, kif deskritt fl-applikazzjonijiet, jesprimi Il-proteina
CP4 EPSPS li jaghti tolleranza ghall-erbicidi glifosati.
(c) Tikkettar

1. Ghall-finijiet tar-rekwiziti specifici 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, l-“isem tal-organizmu” ghandu jkun
“qamhirrum”;

2. Il-kelmiet “mhux ghall-kultivazzjoni” ghandhom jidhru fuq it-tikketta tal-prodott u fid-dokumenti li
jakkumpanjaw il-prodotti li jkun fihom jew li jikkonsistu mill-qamhirrum MON-@@6@3-6, ghajr il-prodotti
msemmija fil-punt (a) tal-Artikolu 2.

(d) Metodu ghad-detezzjoni

— Metodu fil-hin reali specifiku ghall-avveniment ibbazat fuq il-PCR ghall-kwantifikazzjoni tal-qamhirrum
MON-@@63-6,

— lvvalidat mil-Laboratorju ta’ Referenza tal-UE stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1829/2003, dwar DNA
genomika estratta minn Materjal Certifikat ta’ Referenza, ippubblikat fuq http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/
statusofdoss.htm

— Materjal ta’ Referenza: ERM®-BF415 accessibbli permezz tac-Centru Kongunt ghar-Ricerka (JRC) tal-Kummissjoni
Ewropea, -Istitut tal-Materjali u 1-Kejl ta’ Referenza (IRMM) fuq https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue

(e) Identifikatur uniku
MON-@@603-6

(f) Taghrif mehtieg skont I-Anness II tal-Protokoll ta’ Kartagena dwar il-Bijosikurezza fir-rigward tal-Konvenzjoni dwar id-
Diversita Bijologika
II-Clearing House tal-Bijosikurezza [ghandu jiddahhal fir-registru tal-UE tal-ikel u l-ghalf genetikament modifikat
ladarba jigi nnotifikat].

(g) Kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet rigward it-tqeghid fis-suq, l-uzu jew l-immaniggjar tal-prodotti

Mhux mehtiega.

(h) Pjan ta’ monitoragg

Il-pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali li jikkonforma mal-Anness VII tad-Direttiva 2001/18/KE [ghandu
jiddahhal fir-registru tal-UE tal-ikel u l-ghalf genetikament modifikat ladarba jigi nnotifikat].

(i) Rekwiziti ta’ monitoragg wara t-tqeghid fis-suq ghall-uzu tal-ikel ghall-konsum mill-bniedem
Mhux mehtiega.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue
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DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/685
tal-24 ta’ April 2015

li tawtorizza t-tqeghid fis-suq tal-qoton genetikament modifikat MON 15985 (MON-15985-7) u li

ggedded l-awtorizzazzjoni ghall-prodotti ezistenti abbazi tal-qoton genetikament modifikat

MON 15985 (MON-15985-7) skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill

(notifikata bid-dokument C(2015) 2755)

(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 kkunsidra r-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), 11(3), 19(3) u 23(3) tieghu,

Billi:

(1)  Fid-9 ta’ Dicembru 2004, Monsanto Europe S.A. pprezentat applikazzjoni lill-awtorita kompetenti tar-Renju Unit,
skont 1-Artikoli 5 u 17 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, biex jitgieghdu fis-suq ikel u ghalf prodotti mill-
qoton genetikament modifikat MON 15985.

(2)  L-addittivi tal-ikel, il-materjali tal-ghalf u l-addittivi tal-ghalf prodotti mill-qoton genetikament modifikat
MON 15985 tqieghdu fis-suq gabel id-dhul fis-sehh tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 u gew innotifikati bhala
prodotti ezistenti skont I-Artikoli 8(1)(b) u 20(1)(b) ta’ dak ir-Regolament.

(3)  Fis-17 ta’ April 2007, Monsanto Europe S.A. pprezentat applikazzjoni lill-Kummissjoni, skont I-Artikoli 11 u 23
tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, biex tiggedded l-awtorizzazzjoni ghal addittivi tal-ikel, materjali tal-ghalf u
addittivi tal-ghalf eZistenti prodotti mill-qoton genetikament modifikat MON 15985.

(4)  Fit-22 ta’ April 2008, Monsanto Europe S.A. pprezentat applikazzjoni usa’ gdidaghat-tqeghid fis-suq ta’ ikel,
ingredjenti tal-ikel, u ghalf li fihom il-qoton genetikament modifikat MON 15985, jew li jikkonsistu jew li jkunu
prodotti minnu, inkluzi l-prodotti ezistenti (“l-applikazzjoni”) u fit-2 ta’ Lulju 2008 irtirat l-applikazzjoni taghha
pprezentata fid-9 ta’ Dicembru 2004.

(5)  L-applikazzjoni tkopri wkoll it-tqeghid fis-suq tal-qoton genetikament modifikat MON 15985 fi prodotti li
jikkonsistu minnu jew li filhom minnu ghal uzi ohra ghajr ghall-ikel u ghall-ghalf bhal kull tip ta’ qoton iehor, bl-
eccezzjoni tal-kultivazzjoni.

(6)  Skont l-Artikoli 5(5) u 17(5) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, l-applikazzjoni tinkludi IlI-dejta u l-informazz-
joni mitluba mill-Annessi IIl u IV tad-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (3 u l-informazz-
joni 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.

(7)  Fid-29 ta’ Lulju 2014, l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘EFSA”) tat opinjoni b’konformita mal-Artikoli 6
u 18 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 (°). Din tikkonkludi li I-qoton genetikament modifikat MON 15985,
kif deskritt fl-applikazzjoni, huwa sikur daqs il-kontroparti konvenzjonali tieghu u l-varjetajiet kummercjali tal-
qoton mhux genetikament modifikat, u x’aktarx li ma jkollux effetti negattivi fuq is-sahha tal-bniedem u tal-
annimali u fuq l-ambjent, minkejja l-inkompletezza fis-sett ta’ dejta agronomiku u fenotipiku. Meta jitqies

() GUL268,18.10.2003,p. 1.

(*) Id-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-Panil tal-OGM tal-EFSA (il-Panil tal-EFSA dwar 1-Organizmi Genetikament Modifikati), 2014. Opinjoni Xjentifika dwar l-applikazz-
jonijiet (EFSA-GMO-UK-2008-57 u EFSA-GMO-RX-MON15985) ghat-tqeghid fis-suq tal-qoton genetikament modifikat MON 15985
rezistenti ghall-insetti ghall-uzi fl-ikel u fl-ghalf, ghall-importazzjoni u ghall-ipprocessar tieghu, u ghat-tigdid tal-awtorizzazzjoni ta’
prodotti ezistenti mill-qoton MON 15985, it-tnejn skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 minn Monsanto. EFSA Journal
2014;12(7):3770, 42 pp. doi:10.2903j.efsa.2014.3770
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l-ambitu ta’ dawn l-applikazzjonijiet u I-kapacita fgira tal-qoton li jghix barra mill-ghelieqi kkultivati, I-EFSA
kkonkludiet li I-probabbilta ta’ kwalunkwe impatt ambjentali negattiv dovut ghar-rilaxx ac¢identali fl-ambjent ta’
zrieragh vijabbli mill-qoton MON 15985 hija baxxa hafna.

(8)  L-EFSA kkonkludiet li l-analizi ta’ trasferiment orizzontali tal-geni mill-qoton genetikament modifikat
MON 15985 ghall-batterji ma indikatx riskju ghas-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew ghall-ambjent fil-
kuntest tal-uzi mahsuba ghalih, meta wiched igis li wiched jistenna frekwenza baxxa tat-trasferiment tal-geni mill-
pjanti ghall-batterji meta mgabbla ma’ dik bejn il-batterji, u l-esponiment baxx hafna ghad-DNA mill-qoton
genetikament modifikat MON 15985.

(9)  L-EFSA gieset 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.

(10) L-EFSA kkonkludiet ukoll li I-pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali, li jikkonsisti fi pjan ta’ sorveljanza
generali imressaq mill-applikant, jikkonforma mal-uzi mahsuba tal-prodotti.

(11) Ghaldaqgstant, ghandha tinghata l-awtorizzazzjoni ghall-prodotti li fihom il-qoton genetikament modifikat
MON 15985, jew li jikkonsistu jew li jkunu prodotti minnu.

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

(13) 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 I-
ghalf li fihom il-qoton genetikament modifikat MON 15985, jew li jikkonsistu jew li jkunu prodotti minnu.
Madankollu, sabiex jigi zgurat li dawk il-prodotti jintuzaw fil-limiti tal-awtorizzazzjoni moghtija b'din id-
Decizjoni, mal-ittikkettar tal-prodotti li jkun fihom il-qoton MON 15985 jew li jikkonsistu jew ikunu prodotti
minnu, ghajr il-prodotti tal-ikel, ghandha tizdied indikazzjoni cara li l-prodotti inkwistjoni mhumiex mahsuba
ghall-kultivazzjoni.

(14) L-Artikolu 4(6) tar-Regolament (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%) jistabbilixxi r-
rekwiziti tat-tikkettar ghall-prodotti li fihom jew jikkonsistu minn OMG. 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 l-ghalf prodotti
minn OMG huma stabbiliti fl-Artikolu 5 ta’ dak ir-Regolament.

(15) Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jipprezenta rapporti annwali dwar l-implimentazzjoni u r-rizultati tal-
attivitajiet stabbiliti fil-pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali. Dawk ir-rizultati ghandhom jigu pprezentati
bkonformita mad-Decizjoni tal-Kummissjoni 2009/770/KE (). L-opinjoni tal-EFSA ma tiggustifikax I-
impozizzjoni ta’ kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet specifici ghat-tqeghid fis-suq ufjew kundizzjonijiet jew restriz-
ikel u l-ghalf, jew kundizzjonijiet specifici ghall-harsien ta’ ekosistemi/ambjent ufjew Zoni geografici partikolari,
kif previst fl-Artikoli 6(5)(e) u 18(5)(e) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

(16) L-informazzjoni rilevanti kollha dwar l-awtorizzazzjoni tal-prodotti ghandha tiddahhal fir-registru Komunitarju
tal-ikel u 1-ghalf genetikament modifikati, kif stipulat 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 I-Artikoli 9(1) u 15(2)(c)
tar-Regolament (KE) Nru 1946/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%).

(18) II-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-Annimali, I-Ikel u 1-Ghalf ma tax opinjoni saz-zmien stabbilit mill-
President tieghu. Minhabba li tqies li kien mehtieg att ta’ implimentazzjoni, il-President ipprezenta l-abbozz tal-att
ta’ implimentazzjoni lill-kumitat ta’ appell ghal aktar deliberazzjoni. II-Kumitat tal-Appelli ma ressagx opinjoni,

(") 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 ghal organizmi modifikati genetikament (GUL 10, 16.1.2004, p. 5).

(%) Ir-Regolament (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar it-traccabilita u l-ittikkettjar 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 jew fi prodotti, ghall-ghan tat-
tqeghid fis-suq, skont id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, (GU L 275, 21.10.2009, p. 9).

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

Artikolu 1
Organizmu modifikat genetikament u identifikatur uniku

II-qoton genetikament modifikat (Gossypium hirsutum L. u Gossypium barbadense L.) MON 15985, kif inhu specifikat fil-
punt (b) tal-Anness ta’ din id-Decizjoni, hu assenjat l-identifikatur uniku MON-15985-7, kif stipulat fir-Regolament (KE)
Nru 65/2004.

Artikolu 2

Awtorizzazzjoni

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

(a) ikel u ingredjenti tal-ikel li jkun fihom il-qoton MON-15985-7, li jikkonsistu jew li jkunu prodotti minnu;
(b) ghalf li jkun fih il-qoton MON-15985-7, li jikkonsisti jew li jkun prodott minnu;

() il-qoton MON-15985-7 fi prodotti li fihom jew li huma maghmula minnu ghal kull uzu ichor ghajr dak moghti fil-
punti (a) u (b), bl-ec¢ezzjoni tal-kultivazzjoni.

Artikolu 3
Tikkettar

1. Ghall-finijiet tar-rekwiziti tat-tikkettar stabbiliti 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 “qoton”.

2. Fuq it-tikketta tal-prodotti u fid-dokumenti li jakkumpanjaw il-prodotti li jkun fihom jew li jkunu jikkonsistu mill-
qoton MON-15985-7, hlief il-prodotti msemmija fil-punt (a) tal-Artikolu 2, ghandu jidher il-kliem “mhux ghall-
kultivazzjoni”.

Artikolu 4

Monitoragg ghall-effetti ambjentali

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

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

Artikolu 5

Registru Komunitarju

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

Artikolu 6

Detentur tal-Awtorizzazzjoni

Id-dententur tal-awtorizzazzjoni ghandha tkun Monsanto Europe S.A., il-Belgju, li tirrapprezenta 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
Indirizzat

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

Maghmul fi Brussell, 1-24 ta’ April 2015.

Ghall-Kummissjoni
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS

(a) L-Applikant u d-Detentur tal-awtorizzazzjoni
Isem:  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-
Amerika.
(b) Id-denominazzjoni u l-ispecifikazzjoni tal-prodotti
1. Ikel u ingredjenti tal-ikel li jkun fihom il-qoton MON-15985-7, li jikkonsistu jew li jkunu prodotti minnu;
2. Ghalf li jkun fih il-qoton MON-15985-7, li jikkonsisti jew li jkun prodott minnu;

3. Il-qoton MON-15985-7 fi prodotti li filhom dan il-qoton jew li huma maghmula minnu ghal kull uzu ichor ghajr
dak moghti taht il-punti 1 u 2, bl-e¢¢ezzjoni tal-kultivazzjoni.

II-qoton MON-15985-7 genetikament modifikat, kif deskritt fl-applikazzjoni, jesprimi l-proteini Cry2Ab2 u CrylAc
li jipprovdu protezzjoni minn certi pesti lepidopteri u l-proteina GUS li tagixxi bhala markatur ta’ selezzjoni. Barra
minn hekk, il-gene nptll, li jipprovdi rezistenza kanamicina u neomicina, u l-gene aadA, li jipprovdi rezistenza spekti-
nomicina u streptomicina, intuzaw bhala markaturi selettivi fil-process ta’ modifikazzjoni genetika.

(c) Tikkettar

1. Ghall-finijiet tar-rekwiziti tat-tikkettar stabbiliti 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 “qoton”;

2. Fuq it-tikketta tal-prodotti u fid-dokumenti li jakkumpanjaw il-prodotti li jkun fihom jew li jkunu jikkonsistu
mill-qoton MON-15985-7, hlief il-prodotti msemmija fil-punt (a) tal-Artikolu 2, ghandu jidher il-kliem “mhux
ghall-kultivazzjoni”.

(d) Metodu ghad-detezzjoni
1. Metodu fil-hin reali, specifiku ghall-avveniment, ibbazat fuq il-PCR ghall-kwantifikazzjoni ta” MON-15985-7.

2. Ivvalidata fuq DNA genomika, estratta miz-zrieragh mil-Laboratorju ta’ Referenza tal-UE stabbilit skont ir-
Regolament (KE) Nru 1829/2003, ippubblikat fuq http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx

3. Materjal ta’ Referenza: AOCS 0804-D u AOCS 0804-A huma accessibli fis-sit elettroniku tal-American Oil
Chemists Society: http:/[www.aocs.org/tech/crm

(e) Identifikatur uniku
MON-15985-7

(f) L-informazzjoni mehtiega skont l-Anness II tal-Protokoll ta’ Kartagena dwar il-Bijosikurezza ghall-Konvenzjoni dwar id-
Diversita Bijologika
Clearing House tal-Bijosikurezza, Rekord ID: ara [ghandu jimtela meta jigi notifikat].
(¢) Kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq, l-uzu jew l-immaniggar tal-prodotti
Mhux mehtieg.
(h) Pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali
Il-pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali konformi mal-Anness VII tad-Direttiva 2001/18/KE.
[Holqa: pjan ippubblikat fuq I-Internet]
(i) Rekwiziti ta’ monitoragg wara t-tqeghid fis-suq ghall-uzu tal-ikel ghall-konsum mill-bniedem
Mhux mehtieg.

Nota: 1l-links ghal dokumenti rilevanti jista’ jkollhom bzonn jigu emendati minn zmien ghall-ichor. Dawk il-modifiki se
jitgieghdu ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku permezz tal-aggornament tar-registru Komunitarju tal-ikel u l-ghalf
genetikament modifikati.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/686
tal-24 ta’ April 2015

li tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti li jkun fihom, li jkunu jikkonsistu jew li jkunu prodotti
mill-fazola tas-sojja MON 87769 (MON-87769-7) modifikata genetikament skont ir-Regolament
(KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata bid-dokument C(2015) 2757)

(It-testi bil-Franéiz u 1-Olandiz biss huma awtentici)

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

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

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

Billi:

(1)  F-14 ta’ Settembru 2009, Monsanto Europe S.A ressqet applikazzjoni lill-awtorita kompetenti tar-Renju Unit,
skont l-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 jkunu jikkonsistu, jew li jkunu prodotti mill-fazola tas-sojja MON 87769 (‘l-applikazzjoni”).

(2)  L-applikazzjoni tkopri wkoll it-tqeghid fis-suq tal-fazola tas-sojja 87769 fi prodotti li fihom jew jikkonsistu
minnha ghal kull uzu ichor hlief ghall-ikel u l-ghalf bhal kull tip iehor ta’ fazola tas-sojja, ghajr ghall-
kultivazzjoni.

(3)  Fkonformita mal-Artikolu 5(5) u l-Artikolu 17(5) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, l-applikazzjoni fiha d-
dejta u l-informazzjoni mehtiega mill-Annessi Il u IV tad-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (%) u informazzjoni u konkluzjonijiet dwar il-valutazzjoni tar-riskju mwettqa skont il-prin¢ipji stipulati fl-
Anness II tad-Direttiva 2001/18/KE. Din fiha wkoll pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali konformi mal-
Anness VII tad-Direttiva 2001/18/KE.

(4)  Fis-16 ta’ Mejju 2014, 1-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘I-EFSA”) tat opinjoni favorevoli () skont I-
Artikoli 6 u 18 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003. Din tikkonkludi li I-fazola tas-sojja MON 87769 deskritta
fl-applikazzjoni, hija sikura daqs il-kontroparti konvenzjonali taghha u allura mhux probabbli li thalli effetti
negattivi fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali u fuq l-ambjent, fil-kuntest tal-ambitu tal-applikazzjoni.

(5)  Fl-opinjoni taghha, I-EFSA gieset il-mistogsijiet specifici kollha u t-thassib li qajmu l-Istati Membri fil-kuntest tal-
konsultazzjoni tal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali kif jistipulaw 1-Artikoli 6(4) u 18(4) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003.

(6)  Fl-opinjoni taghha, I-EFSA kkonkludiet li l-pjan ta’ monitoragg ambjentali mressaq mill-applikant, li jikkonsisti fi
pjan ta’ sorveljanza generali, hu konformi 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.

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

(9)  Kull organizmu modifikat genetikament (“OMG”) ghandu jkollu identifikatur uniku kif jistipula r-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 65/2004 (.

() GUL268,18.10.2003, p. 1.

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

(*) 1-Bord tal-EFSA dwar 1-Organizmi Modifikati Genetikament (EFSA-GMO), I-2014. Opinjoni Xjentifika ghall-applikazzjoni EFSA-GMO-
UK-2009-76 ghat-tqeghid fis-suq tal-fazola tas-sojja MON 87769 modifikata genetikament bl-acidu stearidoniku, biex tintuza ghall-ikel
u ghall-ghalf, tigi importata u tigi processata skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 minn Monsanto. EFSA Journal 2014;12(5):3644,
41 pp. doi:10.2903j.efsa.2014.3644.

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 65/2004 tal-14 ta’ Jannar 2004 li jistabbilixxi sistema ghall-izvilupp u l-assenjazzjoni ta’ identi-
fikaturi unici ghal organizmi modifikati genetikament (GUL 10, 16.1.2004, p- 5).
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(10) Ikel, ingredjenti tal-ikel u ghalf li jkun fihom, jkunu jikkonsistu, jew li jkunu prodotti mill-fazola tas-sojja
MON 87769 ghandhom jigu ttikkettati skont ir-rekwiziti stipulati fl-Artikolu 13(1) u fl-Artikolu 25(2)(a) u (b)
tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

(11) Abbazi tal-opinjoni tal-EFSA, li tikkonferma li l-kompozizzjoni tal-a¢idu xahmi fiz-zrieragh tal-fazola tas-sojja
MON 87769 u z-zejt derivat taghha nbidlet fir-rigward tal-kontroparti konvenzjonali, jidher i hemm bzonn
tikkettar specifiku skont l-Artikolu 13(2)(a) u l-Artikolu 25(2)(c) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003. Dan it-
tikkettar specifiku ghandu jizgura ghazla informata minghajr ma jizgwida lill-konsumaturi.

(12)  Sabiex ikun zgurat li l-prodotti li jkun fihom il-fazola tas-sojja MON 87769 jew li jikkonsistu minnha, jintuzaw
fil-limiti tal-awtorizzazzjoni previsti b'din id-Decizjoni, it-tikkettar ta’ dawn il-prodotti, hlief tal-prodotti tal-ikel,
ghandu juri bi¢c-car li I-prodotti inkwistjoni ma ghandhomx jintuzaw ghall-kultivazzjoni.

(13)  Ir-Regolament (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () jistabbilixxi r-rekwiziti tat-tikkettar fl-
Artikolu 4(6) ghall-prodotti li fihom jew jikkonsistu minn OMG. Ghal dawn il-prodotti li fihom jew jikkonsistu

minn OMG, ir-rekwiziti tat-traccabbilta jistabbilixxuhom il-paragrafi 1 sa 5 tal-Artikolu 4 u dawk ghall-ikel u I-
ghalf prodotti minn OMG jistabbilixxihom I-Artikolu 5 ta’ dak ir-Regolament.

(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. Dawn ir-rizultati ghandu jipprezentahom skont
id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2009/770/KE (?). L-opinjoni tal-EFSA ma tiggustifikax l-impozizzjoni ta’ kundizzjo-
nijiet specifici ghall-protezzjoni ta’ ekosistemi/ambjenti partikolari ufjew Zzoni geografici, kif jistipulaw I-
Artikolu 6(5)(e) u l-Artikolu 18(5)(e) 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 fi-suq.

(16)  Kull informazzjoni rilevanti dwar l-awtorizzazzjoni tal-prodotti ghandha titnizzel fir-registru Komunitarju tal-ikel
u l-ghalf modifikati genetikament, kif jistipula r-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

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

(18)  I-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-Annimali, I-Ikel u 1-Ghalf ma tax opinjoni fil-limitu taz-zmien stabbilit
mill-President tieghu. Gie kkunsidrat li hemm bZonn att ta’ implimentazzjoni u I-President ressaq l-abbozz tal-att
ta’ implimentazzjoni lill-kumitat tal-appell ghal aktar deliberazzjoni. Il-kumitat tal-appell ma provda l-ebda
opinjoni,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

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

Fazola tas-sojja modifikata genetikament (Glycine max (L.) Merr.) MON 87769, kif jispecifika I-punt (b) tal-Anness ta’ din
id-Decizjoni, inghatat l-identifikatur uniku MON-87769-7, kif jistipula r-Regolament (KE) Nru 65/2004.

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

(%) Id-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 jew fi prodotti, ghall-ghan tat-
tqeghid fis-suq, skont id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, (GU L 275, 21.10.2009, p. 9).

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

Dawn il-prodotti huma awtorizzati ghall-finijiet tal-Artikolu 4(2) u tal-Artikolu 16(2) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003, fkonformita mal-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-87769-7;
(b) ikel li jkun fih, li jkun jikkonsisti, jew li jkun prodott mill-fazola tas-sojja MON-87769-7;

() fazola tas-sojja MON-87769-7 fi prodotti li jkun fihom jew jkunu jikkonsistu minnha, ghal kull uzu ichor hlief (a)
u (b), ghajr ghall-kultivazzjoni.

Artikolu 3
It-tikkettar

1. Ghall-finjjiet tar-rekwiziti tat-tikkettar stipulati fl-Artikolu 13(1) u fl-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. Ghallfinijiet tar-rekwiziti tat-tikkettar stipulati fl-Artikolu 13(2)(a) u fl-Artikolu 25(2)(c) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003, wara l-isem tal-organizmu fuq it-tikketta jew fejn xieraq, fid-dokumenti li jakkumpanjaw il-prodotti
ghandu jidher il-kliem “b’acidu stearidoniku”.

3. Fuq it-tikketta tal-prodotti u fid-dokumenti li jakkumpanjaw il-prodotti li jkun fihom jew li jkunu jikkonsistu mill-
fazola tas-sojja MON-87769-7, hlief il-prodotti msemmija fil-punt (a) tal-Artikolu 2, ghandu jidher il-kliem “mhux ghall-
kultivazzjoni”.

Artikolu 4

Monitoragg ghall-effetti ambjentali

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

2. Lill-Kummissjoni, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jressqilha rapporti annwali dwar l-implimentazzjoni u r-
rizultati tal-attivitajiet stipulati fil-pjan ta’ monitoragg fkonformita mad-Decizjoni 2009/770/KE.
Artikolu 5
Monitoragg wara t-tqeghid fis-suq fkonformita mal-Artikolu 6(5)(e) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jizgura li jidhol fis-sehh u jigi implimentat il-pjan ta’ monitoragg wara t-
tqeghid fis-suq taz-zejt tal-fazola tas-sojja MON-87769-7, kif jistabbilixxi I-punt (g) tal-Anness.

2. Sakemm tibqa’ tapplika l-awtorizzazzjoni, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jressaq lill-Kummissjoni rapporti
annwali dwar l-implimentazzjoni u r-rizultati tal-attivitajiet stipulati fil-pjan ta’ monitoragg wara t-tqeghid fis-suq.
Artikolu 6
Ir-registru Komunitarju

L-informazzjoni stipulata fl-Anness ta’ din id-Decizjoni ghandha titnizzel fir-registru Komunitarju tal-ikel u I-ghalf
modifikati genetikament, kif jistipula l-Artikolu 28 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.
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Artikolu 7
Id-detentur tal-awtorizzazzjoni

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jkun Monsanto Europe S.A., il-Belgju, i jirrapprezenta lil Monsanto Company, 1-
Istati Uniti.

Artikolu 8
Validita
Din id-De¢izjoni ghandha tapplika ghal 10 snin mid-data tan-notifika taghha.
Artikolu 9
Id-destinatarju

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

Maghmul fi Brussell, I-24 ta’ April 2015.

Ghall-Kummissjoni
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS
(@) L-applikant u d-detentur tal-awtorizzazzjoni:

Isem:  Monsanto Europe SA

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

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

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-87769-7;

2. ikel li jkun fih, li jkun jikkonsisti, jew li jkun prodott mill-fazola tas-sojja MON-87769-7;

3. fazola tas-sojja MON-87769-7 fi prodotti li jkun fihom jew jkunu jikkonsistu minnha, ghal kull uzu iehor hlief 1
u 2, ghajr ghall-kultivazzjoni.

Il-fazola tas-sojja MON-87769-7 modifikata genetikament kif deskritt fl-applikazzjoni, tesprimi d-desaturazi A15 li
twassal biex l-a¢idu linolejku jinbidel facidu a-linolejku, u d-desaturazi A6 li twassal biex l-acidu a-linoleniku

jinbidel facidu stearidoniku (SDA). L-SDA hu intermedju ordinarju fil-formazzjoni tal-katina twila ta’ acidi xahmin
poliinsaturati omega-3.

It-tikkettar:

1. Ghall-finijiet tar-rekwiziti tat-tikkettar stipulati fl-Artikolu 13(1) u fl-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-finijjiet tar-rekwiziti tat-tikkettar stipulati fl-Artikolu 13(2)(@) u fl-Artikolu 25(2)(c) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003, wara l-isem tal-organizmu fuq it-tikketta jew fejn xieraq, fid-dokumenti li jakkumpanjaw il-
prodotti ghandu jidher il-kliem “b’ac¢idu stearidoniku”.

3. Fuq it-tikketta tal-prodotti u fid-dokumenti li jakkumpanjaw il-prodotti li jkun fihom jew li jkunu jikkonsistu

mill-fazola tas-sojja MON-87769-7, hlief il-prodotti msemmija fil-punt (a) tal-Artikolu 2, ghandu jidher il-kliem
“mhux ghall-kultivazzjoni”.

II-metodu tad-detezzjoni:

1. Metodu fil-hin reali specifiku ghall-avveniment ibbazat fuq il-PCR ghall-kwantifikazzjoni tal-fazola tas-sojja
MON-87769-7;

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

3. Materjal ta’ Referenza: AOCS 0809-B u AOCS 0906-A jistghu jinkisbu mill-website tal-American Oil Chemists
Society: http://www.aocs.org/tech/crm.

Identifikatur Uniku:

MON-87769-7

L-informazzjoni mehtiega skont 1-Anness II tal-Protokoll ta’ Kartagena dwar il-Bijosikurezza fir-rigward tal-Konvenzjoni
dwar id-Diversita Bijologika:

Clearing House tal-Bijosikurezza, ID tal-entrata: ara [to be completed when notified].


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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(@ Kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq, l-uzu jew it-trattament tal-prodotti:
Monitoragg wara t-tqeghid fis-suq fkonformita mal-Artikolu 6(5)(e) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.
1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jigbor din l-informazzjoni:

(i) il-kwantitajiet ta’ Zejt tal-fazola tas-sojja MON-87769-7 u ta’ fazola tas-sojja MON-87769-7 ghall-estrazzjoni
taz-zejt importati fl-Unjoni Ewropea ghat-tqeghid fis-suq bhala ikel jew fi prodotti ghall-ikel;

(i) fil-kaz 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 i¢-caqliq fil-
kwantitajiet bejn it-tipi differenti ta’ zjut ikkonsmati;

(iti) fil-kaz ta’ importazzjoni tal-prodotti msemmija fil-punt (i), id-dejta dwar il-kategoriji differenti tal-uzi tal-ikel
u tal-ghalf taz-zejt MON-87769-7 fI-UE.

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.
[Link: plan published on the Internet]

Nota: I-links tad-dokumenti rilevanti jaf jinbidlu maz-zmien. Il-pubbliku jsir jaf b'dawn il-bidliet permezz ta’
aggornamenti fir-registru Komunitarju tal-ikel u l-ghalf modifikati genetikament.
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DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/687
tal-24 ta’ April 2015

li tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti li jkun fihom, ikunu jikkonsistu jew li jkunu prodotti
mill-kolza MON 88302 (MON-88302-9) modifikata genetikament skont ir-Regolament (KE)
Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata bid-dokument C(2015) 2759)

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

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003
dwar ikel u ghalf modifikat genetikament ('), u b’'mod partikolari I-Artikolu 7(3) u 1-Artikolu 19(3) tieghu,

Billi:

(1)  Fil-31 ta’ Awwissu 2011, Monsanto Europe S.A. ressqet applikazzjoni lill-awtorita kompetenti tal-Belgju, skont 1-
Artikoli 5 u 17 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, ghat-tqeghid fis-suq ta’ ikel, ingredjenti tal-ikel, u ghalf li
jkun fihom, ikunu jikkonsistu jew li jkunu prodotti mill-kolza MON 88302 (“l-applikazzjoni”).

(2)  L-applikazzjoni tkopri wkoll it-tqeghid fis-suq tal-kolza MON 88302 fi prodotti li fihom jew jikkonsistu minnha
u li jintuzaw ghal uzu iehor hlief ghall-ikel u ghall-ghalf bhal kull tip iehor ta’ kolza, ghajr il-kultivazzjoni.

(3)  Bkonformita mal-Artikolu 5(5) u l-Artikolu 17(5) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, l-applikazzjoni fiha d-
dejta u l-informazzjoni mehtiega mill-Annessi Il u IV tad-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (%) u informazzjoni u konkluzjonijiet dwar il-valutazzjoni tar-riskju mwettqa skont il-principji stipulati fl-
Anness II tad-Direttiva 2001/18/KE. Din fiha wkoll pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali konformi mal-
Anness VII tad-Direttiva 2001/18/KE.

(4)  Fis-17 ta’ Gunju 2014, l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurtd fl-Ikel (I-EFSA”) tat opinjoni favorevoli (*) skont I-
Artikoli 6 u 18 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003. Din tikkonkludi li I-kolza MON 88302 hija sikura dags il-
kontroparti konvenzjonali taghha u l-varjetajiet kummercjali tal-kolza mhux modifikata genetikament, u allura
mhux probabbli li thalli effetti negattivi fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali u fuq l-ambjent, fil-kuntest tal-
ambitu tal-applikazzjoni.

(5)  Fl-opinjoni taghha, I-EFSA gieset kull mistogsija specifika u thassib li gajmu l-Istati Membri fil-kuntest tal-konsul-
tazzjoni 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 li I-pjan ta’ monitoragg ambjentali mressaq mill-applikant, li jikkonsisti fi
pjan ta’ sorveljanza generali, hu konformi mal-uzi mahsuba tal-prodotti.

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

(8)  Kull organizmu genetikament modifikat (‘OMG”) ghandu jkollu identifikatur uniku kif jistipula r-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 65/2004 (.

() GUL268,18.10.2003, p. 1.

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

(*) 1-Bord tal-EFSA dwar 1-Organizmi Modifikati Genetikament (EFSA-GMO), I-2014. Opinjoni Xjentifika ghall-applikazzjoni EFSA-GMO-
BE-2011-101 ghat-tqeghid fis-suq tal-kolza MON 88302 modifikata genetikament 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 2014; 2(6):3701,
37 pp. doi:10.2903 j.efsa.2014.3701.

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 65/2004 tal-14 ta’ Jannar 2004 li jistabbilixxi sistema ghall-izvilupp u l-assenjazzjoni ta’ identi-
fikaturi unici ghal organizmi modifikati genetikament (GUL 10, 16.1.2004, p- 5).



30.4.2015 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 112/23

(9)  Abbazi tal-opinjoni tal-EFSA, ghall-ikel, l-ingredjenti tal-ikel u ghalf li jkun fihom, li jkunu jikkonsistu, jew li
jkunu prodotti mill-kolza MON 88302, ma jidher li hemm bzonn l-ebda rekwizit tat-tikkettar specifiku ghajr
dawk stipulati fl-Artikolu 13(1) u fl-Artikolu 25(2) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003. Madankollu, sabiex ikun
zgurat li I-prodotti li jkun fihom il-kolza MON 88302 jew li jikkonsistu minnha, jintuzaw fil-limiti tal-awtoriz-
zazzjoni previsti b'din id-Decizjoni, it-tikkettar ta’ dawn il-prodotti, hlief tal-prodotti tal-ikel, ghandu juri ¢ar li I-
prodotti inkwistjoni ma ghandhomx jintuzaw ghall-kultivazzjoni.

(10)  Ir-Regolament (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (') jistabbilixxi r-rekwiziti tat-tikkettar fl-
Artikolu 4(6) ghall-prodotti li fihom jew jikkonsistu minn OMG. Ghal dawn il-prodotti li fihom jew jikkonsistu
minn OMG, ir-rekwiziti tat-tra¢¢abbiltd jistabbilixxuhom il-paragrafi 1 sa 5 tal-Artikolu 4 u ghall-ikel u l-ghalf
prodotti minn OMG, dawn ir-rekwiziti jistabbilixxihom 1-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. Dawn ir-rizultati ghandu jipprezentahom skont
id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2009/770/KE (3. L-opinjoni tal-EFSA ma tiggustifikax l-impozizzjoni ta’ kundizzjo-
nijiet jew restrizzjonijiet specifici ghat-tqeghid fis-suq ufjew kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet specifici ghall-uzu
u l-manigg, fosthom ir-rekwiziti ta’ monitoragg wara t-tqeghid fis-suq ghall-uzu tal-ikel u l-ghalf, jew kundizzjo-
nijiet specifici ghall-harsien ta’ ekosistemifambjent ufjew zoni geografici partikolari, kif jistipula I-Artikoli 6(5)(e)
u l-Artikolu 18(5)(e) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

(12)  Kull informazzjoni rilevanti dwar l-awtorizzazzjoni tal-prodotti ghandha titnizzel fir-registru Komunitarju tal-ikel
u l-ghalf modifikati genetikament, kif jistipula r-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

(13) Din id-Decizjoni ghandha tigi notifikata permezz tal-Clearing-House tal-Bijosikurezza lill-Partijiet tal-Protokoll ta’
Kartagena dwar il-Bijosikurezza ghall-Konvenzjoni dwar id-Diversita Bijologika, skont l-Artikolu 9(1) u I-
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. Gie kkunsidrat li hemm bzonn att ta’ implimentazzjoni u |-President ressaq I-
abbozz tal-att ta’ implimentazzjoni lill-kumitat tal-appell ghal aktar deliberazzjoni. I-kumitat tal-appell ma
esprima l-ebda opinjoni,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
Organizmu modifikat genetikament u identifikatur uniku

I-kolza modifikata genetikament (Brassica napus L.) MON 88302, kif jispecifika l-punt (b) tal-Anness ta’ din id-Decizjoni,
tinghata l-identifikatur uniku MON-883@2-9, kif previst fir-Regolament (KE) Nru 65/2004.

Artikolu 2
L-awtorizzazzjoni

Dawn il-prodotti huma awtorizzati ghall-finijiet tal-Artikolu 4(2) u tal-Artikolu 16(2) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003, fkonformita mal-kundizzjonijiet stabbiliti £din id-Decizjoni:

(a) ikel u ingredjenti tal-ikel Ii jkun fihom, li jkunu jikkonsistu jew li jkunu prodotti mill-kolza MON-883@2-9;

(") Ir-Regolament (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar it-traccabbilta u t-tikkettar ta’
organizmi modifikati genetikament u t-traccabbilta ta’ prodotti tal-ikel u ghalf manifatturati minn organizmi modifikati genetikament u
lijemenda 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 jew fi prodotti, ghal ghan tat-
tqeghid fis-suq, skont id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 275, 21.10.2009, p. 9).

() Ir-Regolament (KE) Nru 1946/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Lulju 2003 dwar il-movimenti transkonfinali ta’
organizmi modifikati genetikament (GUL287,5.11.2003, p-1).
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(b) ikel li jkun fih, li jkun jikkonsisti jew li jkun prodott mill-kolza MON-883@2-9;

(c) il-kolza MON-883@2-9 fi prodotti li jkun fihom lilha jew li jkunu jikkonsistu minnha ghal xi uzu iehor hlief (a)
u (b), ghajr il-kultivazzjoni.

Artikolu 3
It-tikkettar

1. Ghall-finijiet tar-rekwiziti tat-tikkettar stipulati fl-Artikolu 13(1) u fl-Artikolu 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 “il-kolza”.

2. Il-kliem “mhux ghall-kultivazzjoni” ghandu jidher fuq it-tikketta tal-prodotti u fid-dokumenti li jakkumpanjaw lill-

prodotti li jkun fihom jew li jkunu jikkonsistu mill-kolza MON-883@2-9 ghajr il-prodotti msemmija fil-punt (a) tal-
Artikolu 2.

Artikolu 4
Monitoragg ghall-effetti ambjentali

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

2. Lill-Kummissjoni, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jressqilha rapporti annwali dwar l-implimentazzjoni u r-
rizultati tal-attivitajiet stipulati fil-pjan ta’ monitoragg fkonformita mad-Decizjoni 2009/770/KE.

Artikolu 5
Ir-registru Komunitarju

L-informazzjoni stipulata fl-Anness ta’ din id-Decizjoni ghandha titnizzel fir-registru Komunitarju tal-ikel u I-ghalf
genetikament modifikati, kif jistipula I-Artikolu 28 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

Artikolu 6
Id-detentur tal-awtorizzazzjoni

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jkun Monsanto Europe S.A., il-Belgju, i jirrapprezenta lil Monsanto Company, 1-
Istati Uniti.

Artikolu 7
Validita
Din id-De¢izjoni ghandha tapplika ghal 10 snin mid-data tan-notifika taghha.
Artikolu 8
Id-destinatarju

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

Maghmul fi Brussell, I-24 ta’ April 2015.

Ghall-Kummissjoni
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS

(a) L-applikant u d-detentur tal-awtorizzazzjoni:
Isem:  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.

(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-kolza MON-883@2-9;
2. ikel li jkun fih, 1i jkun jikkonsisti jew li jkun prodott mill-kolza MON-883@2-9;

3. il-kolza MON-88302-9 fi prodotti li jkun fihom lilha jew li jkunu jikkonsistu minnha ghal xi uzu iehor hlief 1
u 2, ghajr il-kultivazzjoni.

I-kolza MON-883@2-9 modifikata genetikament, kif deskritta fl-applikazzjoni tesprimi l-proteina CP4 5-enolpiruvil-
xikimat-3-fosfati sintazi (CP4 EPSPS) li taghti tolleranza lill-erbicidi bbazati fuq il-glifosat.
(c) It-tikkettar:

1. Ghall-finijiet tar-rekwiziti tat-tikkettar stipulati fl-Artikolu 13(1) u fl-Artikolu 25(2) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003 u fl-Artikolu 4(6) tar-Regolament (KE) Nru 1830/2003, I-“isem tal-organizmu” ghandu jkun “il-
kolza™;

2. Il-kliem “mhux ghall-kultivazzjoni” ghandu jidher fuq it-tikketta tal-prodotti u fid-dokumenti li jakkumpanjaw lill-
prodotti li jkun fihom jew li jkunu jikkonsistu mill-kolza MON-883@2-9 ghajr il-prodotti msemmija fil-punt (a)
tal-Artikolu 2.

(d) Il-metodu tad-detezzjoni:
1. Il-metodu fil-hin reali specifiku ghall-avveniment ibbazat fuq il-PCR li jikkwantifika l-kolza MON-883@2-9,

2. Ivvalidat mil-Laboratorju ta’ Referenza tal-UE stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 dwar DNA genomika
mehuda miz-zerriegha tal-kolza, u ppubblikat fuq http://gmo-crl.jrc.ec.europa.cu/statusofdossiers.aspx

3. Materjal ta’ Referenza: AOCS 1011-A u AOCS 0304-A jistghu jinkisbu mill-website tal-American Oil Chemists
Society: http:/[www.aocs.org[tech/crm

(e) Identifikatur Uniku:
MON-88302-9

(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, ID tal-entrata: ara [to be completed when notified].
(¢) Kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq, l-uzu jew il-manigg 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.
[Link: plan published on the Internet]
(i) Rekwiziti tal-monitoragg wara t-tqeghid fis-suq ghall-uzu tal-ikel ghall-konsum mill-bniedem
Mhux mehtiega.

Nota: Il-links tad-dokumenti rilevanti jaf jinbidlu maz-zmien. Il-pubbliku jsir jaf b'dawn il-bidliet permezz ta’
aggornamenti fir-registru Komunitarju tal-ikel u l-ghalf modifikati genetikament.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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DECIZJONI TA’ IMPLIMENTA ZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/688
tal-24 ta’ April 2015

li tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti li jkun fihom, li jikkonsistu minn, jew li jkunu prodotti
mill-qoton immodifikat genetikament MON 88913 (MON-88913-8) skont ir-Regolament (KE)
Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata bid-dokument C(2015) 2760)

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

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

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

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

Billi:

(1)  Fit-28 ta’ Frar 2007, Monsanto Europe S.A. ressaq applikazzjoni lill-awtorita kompetenti tar-Renju Unit, skont I-
Artikoli 5 u 17 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, biex jitqieghdu fis-suq ikel, ingredjenti tal-ikel u ghalf li
fihom, li jikkonsistu minn, jew li huma prodotti mill-qoton MON 88913 (minn hawn ’il quddiem “l-applikazz-
joni”).

(2)  L-applikazzjoni tkopri wkoll it-tqeghid fis-suq tal-qoton MON 88913 fi prodotti maghmula minnu jew li fihom
minnu ghal uzu iehor ghajr ghall-ikel u I-ghalf bhal kull tip ta” qoton iehor, bl-ec¢ezzjoni tal-kultivazzjoni.

(3)  Skont I-Artikolu 5(5) u I-Artikolu 17(5) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, l-applikazzjoni tinkludi d-dejta u t-
taghrif mehtiega mill-Annessi Il u IV tad-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () kif ukoll
taghrif u konkluzjonijiet dwar il-valutazzjoni tar-riskju mwettqa skont il-principji stipulati fl-Anness II tad-
Direttiva 2001/18/KE. L-applikazzjoni tinkludi wkoll pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali konformi mal-
Anness VII tad-Direttiva 2001/18/KE.

(4)  Fid-29 ta’ Lulju 2013, I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“I-EFSA”) tat opinjoni (*) fkonformita mal-
Artikoli 6 u 18 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003. Ma setghetx tasal ghal konkluzjoni ahharija dwar il-qoton
MON 88913, minhabba l-uzu mill-applikant ta’ bazi tad-dejta mhux aggornata tat-tossini ghall-analizijiet bijoin-
formatici.

(5)  Fit-18 ta’ Ottubru 2013, l-applikant ipprovda analizijiet bijoinformati¢i godda bl-uzu ta’ bazijiet tad-dejta
aggornati.

(6)  Fit-13 ta’ Marzu 2014, I-EFSA ppubblikat stqarrija li tikkumplimenta l-opinjoni xjentifika taghha (%), li tqis dawk
l-analizijiet bijoinformatici aggornati, u kkonkludiet li I-qoton MON 88913 evalwat fl-opinjoni xjentifika inizjali
u fis-sett tad-dejta bijoinformatika supplimentari huwa sikur u nutrittiv daqs il-kontroparti naturali tieghu u
varjetajiet kummer¢jali tal-qoton fir-rigward tal-effetti potenzjali tieghu fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali u
fuq l-ambjent, fil-kuntest tal-uzi mahsubin tieghu.

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

() GUL 268,18.10.2003, 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).

(}) 1I-Bord tal-OMG tal-EFSA (il-Bord tal-EFSA dwar organizmi genetikament modifikati), 2013. Opinjoni Xjentifika dwar l-applikazzjoni
EFSA-GMO-UK-2007-41 ghat-tqeghid fis-suq ta’ qoton immodifikat genetikament MON 88913 tolleranti ghall-erbicidi biex jintuzaw
ghall-ikel u l-ghalf, ghall-importazzjoni u l-ipprocessar skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003, minn Monsanto. EFSA Journal
2013;11(7):3311. [25 pp.] d0i:10.2903 [j.efsa.2013.3311.

(*) 1-Bord tal-OMG tal-EFSA (il-Bord tal-EFSA dwar Organizmi Genetikament Modifikati), 2014. Stqarrija li tikkumplimenta l-opinjoni tal-
EFSA dwar l-applikazzjoni EFSA-GMO-UK-2007-41 (qoton MON 88913 ghall-uzu fl-ikel u fl-ghalf, ghall-importazzjoni u I-
ipprocessar), li tgis I-analizijiet bijoinformatici aggornati. EFSA Journal 2014;12(3):3591 [6 pp.]. d0i:10.2903j.efsa.2014.3591.
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(8)  Fl-opinjoni taghha, 1-EFSA kkonkludiet ukoll li l-pjan ta’ monitoragg ambjentali mressaq mill-applikant, li
jikkonsisti minn pjan ta’ sorveljanza generali, huwa konformi mal-uzi mahsubin tal-prodotti.

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

(10)  Ghandu jigi assenjat identifikatur uniku ghal kull organizmu mmodifikat genetikament (“OMG”), kif stipulat fir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 65/2004 ().

(11)  Fuq il-bazi tal-opinjoni moghtija mill-EFSA, ma jidher li hu mehtieg l-ebda rekwizit tal-ittikkettar specifiku ghajr
dawk stipulati fl-Artikolu 13(1) u fl-Artikolu 25(2) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 ghal ikel, ghall-
ingredjenti tal-ikel u ghall-ghalf li fihom, li jikkonsistu minn, jew li huma prodotti mill-qoton MON 88913.
Madankollu, sabiex jigi zgurat li l-uzu tal-prodotti li fihom jew li jikkonsistu mill-qoton MON 88913 jibqa’ fil-
limiti tal-awtorizzazzjoni prevista b'din id-Decizjoni, it-tikkettar ta’ dawn il-prodotti, ghajr il-prodotti tal-ikel,
ghandu jkun ikkumplimentat minn indikazzjoni cara li I-prodotti kkoncernati ma jistghux jintuzaw ghall-
kultivazzjoni.

(12) Ir-Regolament (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () fl-Artikolu 4(6) jistabbilixxi r-
rekwiziti tat-tikkettar ghall-prodotti li filhom jew jikkonsistu minn OMG. Ir-rekwiziti dwar it-traccabilita fil-kaz ta’
prodotti li fihom jew li jikkonsistu minn OGM huma stabbiliti fil-paragrafi 1 sa 5 tal-Artikolu 4 u, fil-kaz ta’ ikel
u ghalf prodotti minn OMG, huma stabbiliti fl-Artikolu 5 ta’ dak ir-Regolament.

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

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

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

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

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
Organizmu mmodifikat genetikament u identifikatur uniku

II-qoton immodifikat genetikament (Gossypium hirsutum L. u Gossypium barbadense L.) MON 88913, kif inhu specifikat fil-
punt (b) tal-Anness ta’ din id-Decizjoni, hu assenjat l-identifikatur uniku MON-88913-8, 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 ghal organizmi modifikati genetikament (GUL 10, 16.1.2004, p. 5).

(%) Ir-Regolament (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar it-traccabilita u l-ittikkettjar 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 jew fi prodotti, ghal ghan tat-
tqeghid fis-suq, skont id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 275, 21.10.2009, p. 9).

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

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

(a) ikel u ingredjenti tal-ikel li jkun fihom il-qoton MON-88913-8, li jkunu jikkonsistu minnu, jew li jkunu prodotti
minnu;

(b) ghalf li jkun fih il-qoton MON-88913-8, li jkun jikkonsisti minnu, jew li jkun prodott minnu;

(c) il-qoton MON-88913-8 fi prodotti li fihom jew li jikkonsistu minnu ghal kull uzu iehor ghajr (a) u (b), bl-eccezzjoni
tal-kultivazzjoni.

Artikolu 3
Tikkettar

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

2. I-kliem “mhux ghall-kultivazzjoni” ghandu jidher fuq it-tikketta tal-prodotti u fid-dokumenti li jakkumpanjaw il-
prodotti li jkun fihom jew li jikkonsistu mill-qoton MON-88913-8, ghajr il-prodotti msemmija fl-Artikolu 2(a).
Artikolu 4
Monitoragg ghall-effetti ambjentali

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

Artikolu 5

Registru Komunitarju

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

Artikolu 6

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni

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

Artikolu 7

Validita

Din id-Decizjoni ghandha tapplika ghal perjodu ta’ 10 snin mid-data tan-notifika taghha.
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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, I-24 ta’ April 2015.

Ghall-Kummissjoni
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS

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

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

(b) Dezinjazzjoni u specifikazzjoni tal-prodotti:
1. ikel u ingredjenti tal-ikel li jkun fihom, li jikkonsistu minn, jew li huma prodotti mill-qoton MON-88913-8;
2. ghalf i jkun fih, li jikkonsisti minn, jew li huwa prodott mill-qoton MON-88913-8;

3. qoton MON-88913-8 fi prodotti li jinkluduh jew jikkonsistu minnu ghal kull uzu iehor ghajr 1 u 2, bl-ec¢ezzjoni
tal-kultivazzjoni.

Il-qoton immodifikat genetikament MON-88913-8, kif inhu deskritt fl-applikazzjoni, jesprimi s-CP4 5-enolpyruvyls-
hikimate-3-phosphate synthase (CP4 EPSPS), li jaghti tolleranza ghall-erbicidi bbazati fuq il-glifozat.
(c) Tikkettar:

1. Ghall-finijiet tar-rekwiziti tat-tikkettar stipulati fl-Artikolu 13(1) u I-Artikolu 25(2) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003 u fl-Artikolu 4(6) tar-Regolament (KE) Nru 1830/2003, l-“isem tal-organizmu” ghandu jkun
“qoton”;

2. Il-kliem “mhux ghall-kultivazzjoni” ghandu jidher fuq it-tikketta tal-prodotti u fid-dokumenti li jakkumpanjaw il-
prodotti li jkun fihom jew li jikkonsistu mill-qoton MON-88913-8, bl-eccezzjoni tal-prodotti msemmija fl-
Artikolu 2(a).

(d) Metodu ta’ detezzjoni:
1. Metodu fhin reali specifiku ghall-avveniment ibbazat fuq il-PCR ghall-kwantifikazzjoni tal-qoton MON-88913-8;

2. Ivvalidat mil-Laboratorju ta’ Referenza tal-UE stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 dwar DNA genomika
estratta mill-weraq tal-qoton, ippubblikat fuq http://gmo-ctl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3. Materjal ta’ Referenza: AOCS 0906-A u AOCS 0804-A huma accessibli mill-American Oil Chemists Society fuq
http://www.aocs.org/tech/crm.
(e) Identifikatur uniku:
MON-88913-8
(f) Taghrif mehtieg skont 1-Anness II tal-Protokoll ta’ Kartagena dwar il-Bijosikurezza ghall-Konvenzjoni dwar id-Diversita
Bijologika:
Clearing House tal-Bijosigurta, Rekord ID: ara [to be completed when notified).
(@) Kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet rigward it-tqeghid fis-suq, l-uzu jew il-manigg tal-prodotti:
Mhux mehtiega.
(h) Pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali:
Il-pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali konformi mal-Anness VII tad-Direttiva 2001/18/KE.
[Link: plan published on Internet]
(i) Rekwiziti tal-monitoragg wara t-tqeghid fis-suq ghall-uzu tal-ikel ghall-konsum mill-bniedem
Mhux mehtiega.

Nota: 1l-links ghad-dokumenti rilevanti jista’ jkollhom bzonn jigu emendati minn Zmien ghal iehor. Dawk il-modifiki
ser jitqieghdu ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku permezz tal-aggornament tar-registru Komunitarju tal-ikel u I-ghalf
immodifikati genetikament.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/689
tal-24 ta’ April 2015

li ggedded l-awtorizzazzjoni ghall-prodotti ezistenti mill-qoton immodifikat genetikament
MON 531 (MON-@@531-6) skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill

(notifikata bid-dokument C(2015) 2761)

(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 kkunsidra r-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 l-Artikoli 11(3) u 23(3) tieghu,

Billi:

(1) L-addittivi tal-ikel, il-materjali tal-ghalf u l-addittivi tal-ghalf prodotti mill-qoton genetikament modifikat
MON 531 tqieghdu fis-suq gabel id-dhul fis-sehh tar-Regolament (KE) Nru1829/2003, u gew innotifikati bhala
prodotti ezistenti skont l-Artikoli 8(1)(b) u 20(1)(b) tal-istess Regolament.

(2)  Fis-17 ta’ April 2007, Monsanto Europe S.A. ressqet applikazzjoni lill-Kummissjoni, skont 1-Artikoli 11 u 23 tar-
Regolament (KE) Nru 1829/2003, ghat-tigdid tal-awtorizzazzjoni ghal addittivi tal-ikel, materjali tal-ghalf u
addittivi tal-ghalf ezistenti prodotti minn qoton modifikat genetikament MON 531 (“l-applikazzjoni”).

(3)  Fis-16 ta’ Gunju 2011, Monsanto Europe S.A. talbet estensjoni tal-ambitu ta’ applikazzjoni biex tinkludi z-zejt
taz-zerriegha tal-qoton fl-ikel prodott minn qoton genetikament modifikat MON 531, li gabel gie nnotifikat
bhala prodott ezistenti b’konformita mal-Artikolu 8(1)(a) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

(4)  L-ambitu tal-applikazzjoni kif estiz ikopri l-firxa shiha ta’ uzi kummercjali attwali ta’ ikel u ghalf prodotti minn
qoton kif definit fl-Artikoli 3(1)(c) u 15(1)(c) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

(5)  Fis-16 ta’ Settembru 2011, I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“EFSA”) tat opinjoni favorevoli (3) skont I-
Artikoli 6 u 18 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003. Hija kkonkludiet li I-prodotti derivati minn qoton
genetikament modifikat MON 531, kif deskritti fl-applikazzjoni, huma bla periklu daqs prodotti derivati mill-
kontroparti konvenzjonali tieghu, fil-kuntest tal-uzu mahsub taghhom.

(6)  L-EFSA kkonkludiet li l-analizi ta’ trasferiment orizzontali tal-geni mill-qoton genetikament modifikat MON 531
ghall-batterji ma indikatx riskju ghas-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew ghall-ambjent fil-kuntest tal-uzi
mahsuba tieghu, meta wiehed iqis i wiehed jistenna frekwenza baxxa tat-trasferiment tal-geni mill-pjanti ghall-
batterji meta mqabbla ma’ dik bejn il-batterji, u l-esponiment baxx hafna ghad-DNA mill-qoton genetikament
modifikat MON 531.

(7)  L-EFSA gieset il-mistogsijiet specifi¢i 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.

(8)  Konsegwentement, l-awtorizzazzjoni ghandha tiggedded ghal prodotti minn qoton genetikament modifikat
MON 531.

() GUL268,18.10.2003, p. 1. .

(¥ 1-Bord tal-EFSA dwar Organizmi Modifikati Genetikament (GMO); L-Opinjoni Xjentifika dwar l-applikazzjoni EFSA-GMO-RX-
MON531 ghat-tigdid tal-awtorizzazzjoni ghall-issoktar tat-tqeghid fis-suq ta’ Zejt taz-zerriegha tal-qoton ezistenti, addittivi tal-ikel,
materjali tal-ghalf u addittivi tal-ghalf maghmulin mill-qoton MON 531 li gew notifikati skont l-Artikoli 8(1)(a), 8(1)(b) u 20(1) (b) tar-
Regolament (KE) Nru 1829/2003 minn Monsanto. EFSA Journal 2011;9(9):2373.[1-30] d0i:10.2903j.efsa.2011.2373.
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(9)  Ghandu jigi assenjat identifikatur uniku ghal kull organizmu genetikament modifikat kif stipulat fir-Regolament
tal-Kummissjoni (KE) Nru 65/2004 (%).

(10)  Fuq il-bazi tal-opinjoni tal-EFSA, ma jidher li hemm bzonn tal-ebda rekwiziti ta’ ttikkettjar specifici ghajr dawk
stipulati fl-Artikoli 13(1) u 25(2) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 ghall-ikel, l-ingredjenti tal-ikel u ghalf
prodotti mill-qoton genetikament modifikat MON 531.

(11) L-informazzjoni rilevanti kollha dwar l-awtorizzazzjoni tal-prodotti ghandha tiddahhal fir-registru Komunitarju
tal-ikel u 1-ghalf genetikament modifikati, kif stipulat fir-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

(12) 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 I-Artikoli 9(1) u 15(2)(c)
tar-Regolament (KE) Nru 1946/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (3).

(13) I-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali ma tax opinjoni saz-zmien stabbilit mill-
President tieghu. Minhabba li tqies li kien mehtieg att ta’ implimentazzjoni, il-President ipprezenta l-abbozz tal-att
ta’ implimentazzjoni lill-kumitat ta’ appell ghal aktar deliberazzjoni. Il-kumitat ta’ appell ma ressagx opinjoni,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

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

II-qoton immodifikat genetikament (Gossypium hirsutum L. u Gossypium barbadense L.) MON 531, kif inhu specifikat fil-
punt (b) tal-Anness ta’ din id-Decizjoni, hu assenjat l-identifikatur uniku MON-@@531-6, kif stipulat fir-Regolament (KE)
Nru 65/2004.

Artikolu 2

Tigdid ta’ awtorizzazzjoni

L-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti li gejjin tiggedded ghall-finijiet tal-Artikoli 11 u 23 tar-Regolament
(KE) Nru 1829/2003, skont il-kundizzjonijiet stabbiliti fdin id-Decizjoni:

(a) ikel prodott minn qoton MON-@@531-6;

(b) ghalf prodott minn qoton MON-@@531-6.

Artikolu 3
It-tikkettar
Ghall-finijiet tar-rekwiziti specifici dwar it-tikkettar previsti fl-Artikoli 13(1) u 25(2) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003, I-“isem tal-organizmu” huwa “qoton”.
Artikolu 4
Ir-registru Komunitarju

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

(") 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 ghal organizmi modifikati genetikament (GUL 10, 16.1.2004, p. 5).

() Ir-Regolament (KE) Nru 1946/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Lulju 2003 dwar il-movimenti transkonfinali ta’
organizmi modifikati genetikament (GUL287,5.11.2003, p-1).
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Artikolu 5
Id-Detentur tal-awtorizzazzjoni

Id-dententur tal-awtorizzazzjoni ghandha tkun Monsanto Europe S.A., il-Belgju, li tirrapprezenta lil Monsanto Company,
I-Istati Uniti tal-Amerika.

Artikolu 6
Il-validita

Din id-Decizjoni ghandha tapplika ghal perjodu ta’ ghaxar (10) snin mid-data tan-notifika taghha.

Artikolu 7
Id-destinatarju

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

Maghmul fi Brussell, 1-24 ta” April 2015.

Ghall-Kummissjoni
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS

(a) L-applikant u d-detentur tal-Awtorizzazzjoni
Isem:  Monsanto Europe S.A.
Indirizz: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brussels — Il-Belgju

Fisem Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — I-Istati Uniti tal-
Amerika.
(b) Id-desinjazzjoni u l-ispecifikazzjoni tal-prodotti
1. Ikel prodott minn goton MON-@@531-6;
2. Ghalf prodott minn qgoton MON-@@531-6.

II-qoton genetikament modifikat MON-@@531-6, kif deskritt fl-applikazzjoni, jesprimi l-proteina CrylAc li
tipprovdi rezistenza kontra Certi parassiti lepidotteri. Il-gene nptIl, li tipprovdi rezistenza kanamicina u neomicina, u
l-gene aadA, li tipprovdi rezistenza spektinomicina u streptomicina, intuzaw bhala markaturi selettivi fil-process ta’
modifikazzjoni genetika.

(c) It-tikkettar
Ghall-finijiet tar-rekwiziti specifici dwar it-tikkettar previsti fl-Artikoli 13(1) u 25(2) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003, 1-“isem tal-organizmu” huwa “qoton”.

(d) Metodu ghad-ditezzjoni
1. Metodu fhin reali specifiku ghall-avveniment ibbazat fuq il-PCR ghall-kwantifikazzjoni tal-qoton MON-@@531-6;

2. Ivvalidat fuq DNA genomika, estratta miz-zrieragh mil-Laboratorju ta’ Referenza tal-UE stabbilit skont ir-
Regolament (KE) Nru 1829/2003, ippubblikat fuq http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm;

3. Materjal ta’ Referenza: L-AOCS 0804-C u AOCS 0804-A huma accessibli permezz tal-American Oil Chemists
Society fis-sit http:/[www.aocs.org/tech/crm.
(e) L-identifikatur uniku
MON-0@531-6
(f) L-informazzjoni mehtiega skont l-Anness II tal-Protokoll ta’ Cartagena dwar il-Bijosigurta tal-Konvenzjoni dwar id-
Diversita Bijologika
Mhux applikabbli.
(@) Il-kundizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet rigward it-tqeghid fis-suq, l-uzu jew l-immaniggjar tal-prodotti

Mhux mehtiega.

(h) Pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali
Mhux mehtieg.

(i) Ir-rekwiziti tal-monitoragg wara t-tqeghid fis-suq ghall-uzu tal-ikel ghall-konsum mill-bniedem
Mhux mehtiega.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
http://www.aocs.org/tech/crm
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DECIZJONI TA’ IMPLIMENTA ZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/690
tal-24 ta’ April 2015

li tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti li jkun fihom il-qoton modifikat genetikament
GHB614xLLCotton25 (BCS-GHO@2-5XxACS-GHOD1-3) jew li jkunu maghmula jew prodotti
minnu, skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata bid-dokument C(2015) 2762)

(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-Artikolu 7(3) u 1-Artikolu 19(3) tieghu,

Billi:

(1)  Fl-1 ta’ Frar 2010, Bayer CropScience AG ressqet applikazzjoni lill-awtorita kompetenti tan-Netherlands, skont 1-
Artikoli 5 u 17 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, ghat-tqeghid fis-suq ta’ ikel, ingredjenti tal-ikel u ghalf li
fihom il-qoton GHB614xLLCotton25, li jikkonsistu jew li huma prodotti minnu (“l-applikazzjoni”).

(2)  L-applikazzjoni tkopri wkoll it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti li fihom il-qoton GHB614xLLCotton25 jew li
jikkonsistu minnu ghal uzu iehor ghajr ghall-ikel u I-ghalf bhal kull tip ta’ qoton ichor, bl-ec¢ezzjoni tal-
kultivazzjoni.

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

(4)  Fis-16 ta’ Mejju 2014, 1-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (“EFSA”) tat opinjoni favorevoli (}) skont I-
Artikoli 6 u 18 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003. L-EFSA kkonkludiet li I-qoton GHB614xLLCotton25, kif
deskritt fl-applikazzjoni, huwa sikur daqs il-kontroparti konvenzjonali tieghu u l-varjetajiet kummer¢jali tal-qoton
u li X'aktarx ma jkollux effetti negattivi fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali jew fuq l-ambjent, fil-kuntest tal-
uzi mahsuba ghalih.

tal-konsultazzjoni tal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali kif previst fl-Artikolu 6(4) u fl-Artikolu 18(4) tar-
Regolament (KE) Nru 1829/2003.

(6)  Fl-opinjoni taghha, 1-EFSA kkonkludiet ukoll li l-pjan ta’ monitoragg ambjentali, li jikkonsisti fi pjan ta’
sorveljanza generali, imressaq mill-applikant huwa konformi mal-uzu mahsub ghall-prodotti.

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

() 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 Organizmi Genetikament Modifikati), 2014. L-Opinjoni Xjentifika dwar l-applikazzjoni
EFSA-GMO-NL-2010-77 ghat-tqeghid fis-suq tal-qoton GHB614xLLCotton25 genetikament modifikat u tolleranti ghall-erbicidi ghall-
uzu fl-ikel u fl-ghalf, tal-importazzjoni u l-ipprocessar skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 minn Bayer CropScience. EFSA Journal
2014;12(5):3680, 41 pp. doi:10.2903j.efsa.2014.3680.
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(8)  Ghandu jigi assenjat identifikatur uniku ghal kull organizmu genetikament modifikat (“OGM”) kif previst fir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 65/2004 (!).

(9)  Abbazi tal-opinjoni moghtija mill-EFSA, l-ebda rekwiziti specifici tal-ittikkettar ghajr dawk previsti
fl-Artikolu 13(1) u fl-Artikolu 25(2) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 ma jidhru mehtiega ghall-ikel, 1-
ingredjenti tal-ikel u l-ghalf li jkun fihom, ikunu jikkonsistu minn, jew li jkunu prodotti mill-qoton
GHB614xLLCotton25. Madankollu, sabiex jigi zgurat li l-prodotti li fihom il-qoton GHB614xLLCotton25 jew li
jikkonsistu minnu, jintuzaw fil-limiti tal-awtorizzazzjoni previsti b’din id-Decizjoni, l-ittikkettar ta’ dawn il-
prodotti, ghajr il-prodotti tal-ikel, ghandu jkun ikkumplimentat minn indikazzjoni cara li 1-prodotti kkoncernati
ma jistghux jintuzaw ghall-kultivazzjoni.

(10) Ir-Regolament (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%) jistabbilixxi fl-Artikolu 4(6) r-
rekwiziti dwar it-tikkettar ghal prodotti li fihom -OGM jew li jikkonsistu minnhom. Ir-rekwiziti dwar it-
traccéabilita fil-kaz ta’ prodotti li fihom I-OGM jew li jikkonsistu minnhom huma stabbiliti fil-paragrafi 1 sa 5 tal-
Artikolu 4 u dawk ghall-ikel u I-ghalf prodotti minn OGM 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 (*). Bl-istess mod, l-opinjoni tal-EFSA ma tiggustifikax
l-impozizzjoni ta’ kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet specifici ghat-tqeghid fis-suq ufjew kundizzjonijiet jew
restrizzjonijiet specifi¢i ghall-uzu u limmaniggar, inkluzi r-rekwiziti ta’ monitoragg wara t-tqeghid fis-suq ghall-
uzu tal-ikel u l-ghalf, jew kundizzjonijiet specifici ghall-harsien ta’ ekosistemifambjent ufjew Zoni geografici
partikolari, kif previst fl-Artikolu 6(5)(e) u fl-Artikolu 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 I-ghalf genetikament modifikati, kif previst fir-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

(13) Din id-Dec¢izjoni 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-Pjanti, I-Annimali, I-Tkel u -Ghalf ma ressaqx opinjoni fil-limitu taz-zmien stabbilit
mill-President tieghu. Gie kkunsidrat li hemm bzonn ta’ att ta’ implimentazzjoni u 1-President ressaq l-abbozz tal-
att ta’ implimentazzjoni lill-kumitat ta’ appell ghal aktar deliberazzjoni. II-kumitat ta” appell ma tax opinjoni,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

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

II-qoton genetikament modifikat (Gossypium hirsutum L. u Gossypium barbadense L) GHB614xLLCotton25, kif inhu
specifikat fil-punt (b) tal-Anness ta’ din id-Decizjoni, hu assenjat l-identifikatur uniku BCS-GH@®@2-5xACS-GHO?1-3,
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 ghal organizmi modifikati genetikament (GUL 10, 16.1.2004, p. 5).

(*) Ir-Regolament (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar it-traccabilita u l-ittikkettar ta’
organizmi modifikati genetikament u t-traccabilita 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 jew fi prodotti, ghall-ghan tat-
tqeghid fis-suq, skont id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 275, 21.10.2009, p. 9).

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

I-prodotti 1i gejjin huma awtorizzati ghall-finijiet tal-Artikolu 4(2) u Il-Artikolu 16(2) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003, b’konformita mal-kundizzjonijiet stabbiliti fdin id-Decizjoni:

(a) ikel u ingredjenti tal-ikel li jkun fihom il-qoton BCS-GH@@2-5xACS-GH@®W1-3, li jikkonsistu jew li huma prodotti
minnu;

(b) ghalf li jkun fih il-qoton BCS-GH@@2-5xACS-GHO@1-3, li jkun jikkonsisti jew li jkun prodott minnu;

(c) il-qoton BCS-GHO@2-5xACS-GHOWD1-3 fi prodotti li fihom jew li jkunu maghmula minnu ghal kull uzu ichor
ghajr (a) u (b), bl-eccezzjoni tal-kultivazzjoni.

Artikolu 3
Tikkettar

1. Ghall-finijiet tar-rekwiziti tat-tikkettar stipulati fl-Artikolu 13(1) u fl-Artikolu 25(2) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003 u fl-Artikolu 4(6) tar-Regolament (KE) Nru 1830/2003, l-'isem tal-organizmu’ ghandu jkun “qoton”.

2. I-kelmiet “mhux ghal kultivazzjoni” ghandhom jidhru fuq it-tikketta u fid-dokumenti li jakkumpanjaw il-prodotti li
jkun fihom jew li jikkonsistu mill-qoton BCS-GH@@2-5xACS-GH@D1-3 bl-eccezzjoni tal-prodotti msemmija fil-punt (a)
tal-Artikolu 2.

Artikolu 4

Monitoragg ghall-effetti ambjentali

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

2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jipprezenta lill-Kummissjoni rapporti annwali dwar l-implimentazzjoni u r-
rizultati tal-attivitajiet stipulati fil-pjan ta’ monitoragg skont id-Decizjoni 2009/770/KE.

Artikolu 5

Ir-registru Komunitarju

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

Artikolu 6

Detentur tal-awtorizzazzjoni

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni huwa Bayer CropScience AG.

Artikolu 7
Validita

Din id-Decizjoni tapplika ghal perjodu ta’ ghaxar snin mid-data tan-notifika taghha.
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Artikolu 8
Destinatarju

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

Maghmul fi Brussell, 1-24 ta” April 2015.

Ghall-Kummissjoni
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS

(a) Applikant u Detentur tal-Awtorizzazzjoni:
Isem:  Bayer CropScience AG
Indirizz: Alfred-Nobel-Strasse 50, D-40789 Monheim am Rhein — il-Germanja

(b) Denominazzjoni u specifikazzjoni tal-prodotti:

1. ikel u ingredjenti tal-ikel li jkun fihom il-qoton BCS-GH@@2-5xACS-GHOW1-3, li jkunu maghmula minnu, jew li
jkunu prodotti minnu;

2. ghalf i jkun fih il-qoton BCS-GH@@2-5xACS-GHO@1-3, li jkun jikkonsisti minnu, jew li jkun prodott minnu;

3. Il-qoton BCS-GHOW2-5xACS-GHOW1-3 fi prodotti li fihom minnu jew li jkunu maghmula minnu ghal kull uzu
iehor ghajr 1 u 2, bl-e¢cezzjoni tal-kultivazzjoni.

II-qoton BCS-GH@@P2-5xACS-GHOD1-3 genetikament modifikat, kif deskritt fl-applikazzjoni, jesprimi I-proteina
fosfinotricinacetiltransferazi (PAT) li tikkonferixxi t-tolleranza ghall-erbicidi tal-glufosinat ammonju u Il-proteina
modifikata 5-enolpiruvil-shikimat-3-fosfat sintazi (2mEPSPS) li tikkonferixxi t-tolleranza ghall-erbicidi tal-glifosat.

(c) Tikkettar:

1. Ghall-finijiet 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” ghandu jkun
“goton”;

2. Il-kelmiet “mhux ghal kultivazzjoni” ghandhom jidhru fuq it-tikketta tal-prodotti u fid-dokumenti li
jakkumpanjaw il-prodotti li jkun fihom jew li jikkonsistu mill-qoton BCS-GH@@2-5xACS-GHO@1-3 bl-
eccezzjoni tal-prodotti msemmija fil-punt (a) tal-Artikolu 2.

(d) Metodu ta’ detezzjoni:

1. Metodu fhin reali specifiku ghall-avveniment ibbazat fuq il-PCR ghall-kwantifikazzjoni tal-qoton BCS-GH@@2-
5xACS-GHOD1-3;

2. Ivvalidat mil-Laboratorju ta’ Referenza tal-UE stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 dwar DNA genomika
estratta minn weraq tal-qoton, ippubblikat fuq http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3. Materjal ta’ Referenza: AOCS 1108-A, AOCS 0306-A u AOCS 0306-E jistghu jigu kkonsultati fuq is-sit
elettroniku tal-American Oil Chemists Society fuq http:/[www.aocs.org/tech/crm.
(e) Identifikatur uniku:
BCS-GH@@2-53xACS-GHOD1-3
(f) Informazzjoni mehtiega skont I-Anness II tal-Protokoll ta’ Kartagena dwar il-Bijosikurezza fir-rigward tal-Konvenzjoni
dwar id-Diversita Bijologika:
Biosafety Clearing-House, Record ID: ara [ghandu jimtela meta jigi nnotifikat].
(@) Kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet rigward it-tqeghid fis-suq, l-uzu jew l-immaniggar 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.
[Link: pjan ippubblikat fuq I-Internet]
(i) Rekwiziti ta’ monitoragg wara t-tqeghid fis-suq ghall-uzu tal-ikel ghall-konsum mill-bniedem:
Mhux mehtiega.

Nota: Il-links ghal dokumenti rilevanti jista’ jkollhom bzonn jigu modifikati minn zmien ghall-iehor. Dawk il-modifiki
se jitgieghdu ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku permezz tal-aggornament tar-registru Komunitarju tal-ikel u I-ghalf
modifikati genetikament.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/691
tal-24 ta’ April 2015

li tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti li fihom, jikkonsistu minn, jew huma prodotti mill-
fazola tas-sojja modifikata genetikament BPS-CV127-9 (BPS-CV127-9) skont ir-Regolament (KE)
Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata bid-dokument C(2015) 2764)

(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-Artikolu 7(3) u I-Artikolu 19(3) tieghu,

Billi:

(1)  Fil-5 ta’ Jannar 2009, BASF Plant Science GmbH ressqet applikazzjoni lill-awtorita kompetenti tal-Pajjizi -Baxxi,
skont I-Artikolu 5 u l-Artikolu 17 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, ghat-tqeghid fis-suq ta’ ikel, ingredjenti
tal-ikel u ghalf li fihom, jikkonsistu minn jew huma prodotti mill-fazola tas-sojja BPS-CV127-9 (‘l-applikazzjoni”).

(2)  L-applikazzjoni tkopri wkoll it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti li fihom jew jikkonsistu minn fazola tas-sojja
BPS-CV127-9, ghal uzu iehor ghajr ghall-ikel u l-ghalf bhal kull tip ichor ta’ fazola tas-sojja, bl-ec¢ezzjoni tal-
koltivazzjoni.

(3)  Skont l-Artikolu 5(5) u l-Artikolu 17(5) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, l-applikazzjoni tinkludi d-dejta u t-
taghrif mehtiega mill-Annessi III u IV tad-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (}) u taghrif
u konkluzjonijiet dwar il-valutazzjoni tar-riskju mwettqa skont il-principji stipulati fl-Anness II tad-Direttiva
2001/18/KE. Din tinkludi wkoll pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali konformi mal-Anness VII tad-
Direttiva 2001/18/KE.

(4)  Fis-17 ta’ Jannar 2014, l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘EFSA”) tat opinjoni favorevoli b’konformita
mal-Artikolu 6 u I-Artikolu 18 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003. L-EFSA kkonkludiet li I-fazola tas-sojja
BPS-CV127-9, kif deskritta fl-applikazzjoni, hija sikura dags il-kontroparti konvenzjonali taghha u l-varjetajiet
kummer¢jali tal-fazola tas-sojja fir-rigward tal-effetti potenzjali fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali u fuq I-
ambjent, fil-kuntest tal-uzi intenzjonati tal-prodott (). Madankollu, il-Bord tal-OMG tal-EFSA ma setax iressaq
konkluzjonijiet dwar l-uzu ta’ foragg bhala ghalf jew inkella fih, minhabba li d-dejta dwar l-analizi tal-
kompozizzjoni tal-foragg ma kinitx konformi mar-rekwiziti tal-EFSA u ma giet ipprezentata l-ebda dejta gdida
fuq il-foragg mill-applikant.

(5)  I-foragg is-soltu jintuza fejn issir il-koltivazzjoni u l-ebda importazzjoni ma tkun mistennija fl-UE, ghalhekk il-
foragg jista’ jigi eskluz mill-ambitu ta’ din l-awtorizzazzjoni.

(6)  Fl-opinjoni taghha, I-EFSA gieset il-mistoqsijiet u l-kwistjonijiet specifi¢i kollha mqajma mill-Istati Membri fil-
kuntest tal-konsultazzjoni tal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali kif stipulat fl-Artikolu 6(4) u 1-Artikolu 18(4) tar-
Regolament (KE) Nru 1829/2003.

(7)  Fl-opinjoni taghha, 1-EFSA kkonkludiet ukoll li l-pjan ta’ monitoragg ambjentali mressaq mill-applikant, li
jikkonsisti fi pjan ta’ sorveljanza generali, huwa konformi mal-uzi intenzjonati 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 deliberat fl-ambjent ta’ organizmi
modifikati genetikament u li thassar id-Direttiva tal-Kunsill 90/220/KEE (GUL 106, 17.4.2001, p. 1).

(*) II-Bord tal-EFSA dwar Organizmi Modifikati Genetikament, 2014. L-Opinjoni Xjentifika dwar l-applikazzjoni (EFSAGMO-NL-2009-64)
ghat-tqeghid fis-suq tal-fazola tas-sojja modifikata genetikament BPS-CV127-9 tolleranti ghall-erbicidi, ghall-uzu tal-ikel u 1-ghalf, tal-
importazzjoni u l-ipprocessar skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 minn BASF Plant Science. EFSA Journal 2014;12(1):3505,
30 pp. doi: 10.2903j.efsa.2014.3505.
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(8)  Wara li tqiesu dawk il-kunsiderazzjonijiet, il-prodotti ghandhom jinghataw l-awtorizzazzjoni, bl-ec¢ezzjoni tal-
foragg bhala ghalf jew fih.

(9)  Ghandu jigi assenjat identifikatur uniku ghal kull organizmu modifikat genetikament (“OMG") kif stipulat fir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 65/2004 ().

(10)  Fuq il-bazi tal-opinjoni tal-EFSA, l-ebda rekwiziti specifici tat-tikkettar ghajr dawk stipulati fl-Artikolu 13(1) u I-
Artikolu 25(2) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 ma jidhru mehtiega ghal ikel, ingredjenti tal-ikel u ghalf li
fihom, jikkonsistu minn, jew huma prodotti mill-fazola tas-sojja BPS-CV127-9. Madankollu, sabiex jigi zgurat I-
uzu tal-prodotti fil-limiti tal-awtorizzazzjoni stipulati b'din id-Decizjoni, it-tikkettar tal-prodotti li jkun fihom jew
jikkonsistu minn OMG, ghajr il-prodotti tal-ikel li ghalihom tkun intalbet l-awtorizzazzjoni, ghandu jkun
ikkumplementat minn indikazzjoni cara li l-prodotti inkwistjoni ma jistghux jintuzaw ghall-koltivazzjoni.

(11)  Ir-Regolament (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%) jistabbilixxi, fl-Artikolu 4(6), rekwiziti
tat-tikkettar ghal prodotti li fihom jew li jikkonsistu minn OMG. Ir-rekwiziti dwar it-traccabilita fil-kaz ta’
prodotti li fihom jew li jikkonsistu minn OMG huma stabbiliti fil-paragrafi 1 sa 5 tal-Artikolu 4, u fil-kaz ta’ ikel
u ghalf prodotti minn OMG, dawn huma stabbiliti fl-Artikolu 5 ta’ dak ir-Regolament.

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

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

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

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

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
Organizmu modifikat genetikament u identifikatur uniku

Fazola tas-sojja modifikata genetikament (Glycine max (L.) Merr.) BPS-CV127-9, kif specifikat fil-punt (b) tal-Anness ta’
din id-Decizjoni, giet assenjata l-identifikatur uniku BPS-CV127-9, 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 ghal organizmi modifikati genetikament (GUL 10, 16.1.2004, p. 5).

(%) Ir-Regolament (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar it-traccabilita u l-ittikkettjar 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 jew fi prodotti, ghal ghan tat-
tqeghid fis-suq, skont id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, (GU L 275, 21.10.2009, p. 9).

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

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

(a) ikel u ingredjenti tal-ikel li fihom, jikkonsistu minn jew huma prodotti mill-fazola tas-sojja BPS-CV127-9;
(b) ghalf li fih, jikkonsisti minn, jew huwa prodott minn fazola tas-sojja BPS-CV127-9, bl-eccezzjoni tal-foragg;
(c) il-fazola tas-sojja BPS-CV127-9 fi prodotti li fihom jew jikkonsistu minnha, ghal kull uzu iehor ghajr (a) u (b), bl-
eccezzjoni tal-koltivazzjoni.
Artikolu 3
Tikkettar

1. Ghall-ghanijiet tar-rekwiziti tat-tikkettjar 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. Il-kelmiet “mhux ghal koltivazzjoni” ghandhom jidhru fuq it-tikketta tal-prodotti u fid-dokumenti li jakkumpanjaw
il-prodotti li jkun fihom jew li jikkonsistu mill-fazola tas-sojja BPS-CV127-9, bl-eccezzjoni tal-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 jressaq lill-Kummissjoni rapporti annwali dwar l-implimentazzjoni u r-
rizultati tal-attivitajiet stipulati fil-pjan ta’ monitoragg b’konformita mad-Decizjoni 2009/770/KE.

Artikolu 5

Registru Komunitarju

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

Artikolu 6

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jkun BASF Plant Science GmbH, Il-Germanja.

Artikolu 7
Validita

Din id-De¢izjoni ghandha tapplika ghal perjodu ta’ 10 snin mid-data tan-notifika taghha.
Artikolu 8

Id-destinatarju

Din id-Dec¢izjoni hija indirizzata lil BASF Plant Science GmbH, Carl-Bosch-Str.38, D-67056 Ludwigshafen, Il-Germanja.

Maghmul fi Brussell, I-24 ta’ April 2015.

Ghall-Kummissjoni
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS

(a) L-applikant u d-detentur tal-awtorizzazzjoni:
Isem: BASF Plant Science GmbH
Indirizz: Carl-Bosch-Str.38, D-67056 Ludwigshafen, 1l-Germanja

(b) Id-dezinjazzjoni u l-ispecifikazzjoni tal-prodotti:
1. ikel u ingredjenti tal-ikel li fihom, jikkonsistu minn jew huma prodotti mill-fazola tas-sojja BPS-CV127-9;
2. ghalf li fih, jikkonsisti minn, jew huwa prodott mill-fazola tas-sojja BPS-CV127-9, bl-eccezzjoni tal-foragg;

3. prodotti li fihom jew jikkonsistu mill-fazola tas-sojja BPS-CV127-9, ghal kull uzu ichor ghajr 1 u 2, bl-ec¢ezzjoni
tal-kultivazzjoni.

il-fazola tas-sojja modifikata genetikament BPS-CV127-9, kif deskritta fl-applikazzjoni, tesprimi mutant tas-
sottounita I-kbira tal-acetoidrossiacidu sintazi Arabidopsis thaliana (AtAHAS), i taghtiha tolleranza ghall-erbicidi tat-
tip imidazolinon.

(c) Tikkettar:

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

2. ll-kelmiet “mhux ghal koltivazzjoni” ghandhom jidhru fuq it-tikketta tal-prodotti u fid-dokumenti li
jakkumpanjaw il-prodotti li jkun fihom jew li jikkonsistu mill-fazola tas-sojja BPS-CV127-9, bl-eccezzjoni tal-
prodotti msemmija fil-punt (a) tal-Artikolu 2.

(d) Metodu ta’ detezzjoni:

— Metodu fil-hin reali specifiku ghall-avveniment ibbazat fuq il-PCR ghall-kwantifikazzjoni tal-fazola tas-sojja
BPS-CV127-9,

— Ivvalidat fuq iz-zrieragh mil-Laboratorju ta’ Referenza tal-UE stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1829/2003,
ippubblikat fuq http://gmo-crl.jrc.ec.europa.cu/statusofdossiers.aspx

— Materjal ta’ Referenza: AOCS 0911-B u AOCS 0911-D huma accessibli permezz tal-American Oil Chemists
Society fuq http:/[www.aocs.org[tech/crm
(e) Identifikatur uniku:
BPS-CV127-9
(f) Taghrif mehtieg skont -Anness II tal-Protokoll ta’ Kartagena dwar il-Bijosikurezza ghall-Konvenzjoni dwar id-Diversita
Bijologika:
Clearing-House tal-Bijosigurta, Rekord ID: ara [ghandu jimtela meta jigi notifikat].
(¢) Kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet rigward it-tqeghid fis-suq, l-uzu jew il-manigg tal-prodotti:
Mhux mehtiega
(h) Pjan ta’ monitoragg:
Il-pjan ta’ monitoragg tal-effetti ambjentali konformi mal-Anness VII tad-Direttiva 2001/18/KE.
[Link: pjan ippubblikat fuq I-Internet]
(i) Rekwiziti tal-monitoragg ghal wara t-tqeghid fis-suq ghall-uzu tal-ikel ghall-konsum mill-bniedem:
Mhux mehtiega

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


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/692
tal-24 ta’ April 2015

dwar it-tqeghid fis-suq, skont id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, ta’
qronfla (Dianthus caryophyllus L., line 25958) genetikament mmodifikata ghall-kulur tal-fjura

(notifikata bid-dokument C(2015) 2765)

(It-test bl-Olandiz 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 id-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 ('), u b'mod
partikolari l-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 18(1) taghha,

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

Billi:

(1)

()
)

Skont id-Direttiva 2001/18/KE, it-tqeghid fis-suq ta’ prodott li jkun fih jew ikun jikkonsisti minn organizmu
genetikament modifikat jew tahlita ta’ organizmi genetikament modifikati huwa soggett ghall-ghoti ta” kunsens
bil-miktub mill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li jkun ircieva n-notifika ghat-tqeghid fis-suq ta’ dak il-
prodott, skont il-procedura stabbilita fdik id-Direttiva.

FMarzu 2009, Florigene Ltd, Melbourne, 1-Awstralja, pprezentat notifika lill-awtorita kompetenti tal-Pajjzi -Baxxi
dwar it-tqeghid fis-suq ta’ qronfla genetikament modifikata (Dianthus caryophyllus L., linja 25958).

In-notifika tkopri l-importazzjoni, id-distribuzzjoni u l-bejgh bl-imnut tal-fjuri maqtugha tal-qronfla Dianthus
caryophyllus L., linja 25958 bhal fil-kaz ta’ kwalukwe qronfla ohra.

Skont il-procedura stabbilita bl-Artikolu 14 tad-Direttiva 2001/18/KE, l-awtorita kompetenti tan-Netherlands
hejjiet rapport ta’ valutazzjoni, li kkonkluda li ma rrizultaw l-ebda ragunijiet li abbazi taghhom ghandu jkun
irrifjutat il-kunsens ghat-tqeghid fis-suq tal-fjuri magqtugha tal-qronfla genetikament modifikata (Dianthus
caryophyllus L., linja 25958) ghall-uzu ornamentali, ladarba jigu sodisfatti I-kundizzjonijiet specifici.

Fir-rapport ta’ valutazzjoni taghha, l-awtorita kompetenti tan-Netherlands ikkonkludiet wkoll li I-pjan ta’
sorveljanza generali pprezentat mill-applikant, huwa bizzejjed meta jitqiesu l-uzi mahsuba tal-prodott.

Ir-rapport ta’ valutazzjoni gie pprezentat lill-Kummissjoni u lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri l-ohra, li
whud minnhom qajmu u sostnew oggezzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq tal-prodott.

L-opinjoni tal-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (EFSA), ippubblikata fit-12 ta’ Dicembru 2014,
ikkonkludiet li, mill-evidenza kollha pprovduta, ma hemm l-ebda raguni xjentifika biex jitgies li t-tqeghid fis-suq
tal-qronfla genetikament modifikata (Dianthus caryophyllus L., linja 25958) ghall-uzu ornamentali se jikkawza
effetti negattivi fuq is-sahha tal-bniedem jew l-ambjent (3. L-EFSA sabet ukoll li l-ambitu tal-pjan ta’ monitoragg
ipprovdut minn min ressaq in-notifika huwa konformi mal-uzu mahsub ghal-qronfla.

Ezami tan-notifika shiha, tal-informazzjoni addizzjonali pprovduta min-notifikatur, tal-oggezzjonijiet specifici li
tgajmu mill-Istati Membri fid-dawl tad-Direttiva 2001/18/KE, u tal-opinjoni tal-EFSA, ma juri l-ebda raguni biex
wiched jemmen li t-tqeghid fis-suq ta’ fjuri maqtugha tal-qronfla genetikament modifikata (Dianthus caryophyllus
L., linja 25958) se jaffettwa hazin is-sahha tal-bniedem jew l-ambjent fil-kuntest tal-uzu ornamentali propost
taghha.

GUL106,17.4.2001,p. 1

1l-Panil tal-OGM tal-EFSA (il-Panil tal-EFSA dwar 1-Organizmi Genetikament Modifikati), 2014. Opinjoni Xjentifika dwar notifika
(referenza C/NL/09/01) ghat-tqeghid fis-suq tal-qronfla genetikament modifikata I[FD-25958-3 b’kulur modifikat, ghall-importazzjoni
ta’ fjuri maqtugha ghal uzu ornamentali, skont il-Parti C tad-Direttiva 2001/18/KE, minn Florigene. EFSA Journal 2014;12(12):3934,
19 pp. doi:10.2903/j.efsa.2014.3934.
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(9)  Gie assenjat identifikatur uniku lill-qronfla genetikament mmodifikata (Dianthus caryophyllus L., linja 25958) ghall-
finijiet tar-Regolament (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () u r-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 65/2004 ().

(10)  Fid-dawl tal-opinjoni tal-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel, mhuwiex mehtieg li jigu stabbiliti kundizzjo-

ekosistemi, ambjenti jew zoni geografici partikolari.

(11)  It-tikkettar propost, fuq tikketta jew fuq dokument ta’ akkumpanjament, ghandu jinkludi kliem li jinforma lill-
operaturi u lill-utenti finali li I-fjuri maqtugha tad-Dianthus caryophyllus L., linja 25958 ma jistghux jintuzaw ghall-
konsum mill-bniedem jew mill-annimali u langas ghall-kultivazzjoni.

(12) I-metodu ta’ detezzjoni kif jesigi I-Anness Il B.D.12 tad-Direttiva 2001/18/KE, gie vverifikat u ttestjat ghad-
Dianthus caryophyllus L., linja 25958 mil-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni Ewropea fDicembru 2012.

(13) I-Kumitat imwaqgaf skont l-Artikolu 30(1) tad-Direttiva 2001/18/KE ma tax opinjoni fil-limitu ta’ zmien stipulat
mill-President tieghu. Tqies li kien mehtieg att ta’ implimentazzjoni u I-President ipprezenta l-abbozz tal-att ta’
implimentazzjoni lill-kumitat ta’ appell ghal iktar deliberazzjoni. II-Kumitat ta’ appell ma ressaqx opinjoni,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
Il-kunsens

Ghandu jinghata kunsens bil-miktub mill-awtorita kompetenti tan-Netherlands ghat-tqeghid fis-suq, b’konformita ma’
din id-Decizjoni, tal-prodott identifikat fl-Artikolu 2, kif innotifikat mill-Florigene Ltd, Melbourne, 1-Awstralja (Referenza
C/NL/09/01).

Skont l-Artikolu 19(3) tad-Direttiva 2001/18/KE, il-kunsens ghandu jispecifika esplicitament il-kundizzjonijiet li
ghalihom huwa suggett il-kunsens, u li huma stipulati fl-Artikoli 3 u 4.

Artikolu 2
Il-prodott

1. L-organizmi genetikament modifikati li ghandhom jitqieghdu fis-suq bhala prodott, minn hawn ’il quddiem “il-
prodott”, huma fjuri maqtugha tal-qronfol (Dianthus caryophyllus L.), bil-kulur tal-fjura modifikat, li gejjin mill-kultura
cellulari tad-Dianthus caryophyllus L. u ttrasformati bl-Agrobacterium tumefaciens, ir-razza AGLO, bl-uzu tal-vettur
pCGP3366, u li jirrizultaw fil-linja 25958.

I-prodott fih id-DNA li gejja ferba’ cassettes:
(a) Cassette 1

II-gene dfr tal-petunja li jikkodifika d-diidroflavonol 4-reduttazi (DFR), enzima essenzjali fir-rotta bijosintetika tal-
antocjanina, inkluzi l-promotur u t-terminatur tieghu stess.

(b) Cassette 2

Is-sekwenza tal-promotur mill-gene tal-isnapdragon kalkon sintazi, il-flavonojd 3'5’-idrossilazi (f3'5’'h) minn Viola
hortensis fghamla ta’ cDNA li jikkodifika F3'5'H, enzima essenzjali fir-rotta bijosintetika antoc¢janina, u t-terminatur
minn gene tal-petunja li jikkodifika omologu tal-proteina tat-traferiment tal-fosfolipid.

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

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 65/2004 tal-14 ta’ Jannar 2004 li jistabbilixxi sistema ghall-izvilupp u l-assenjazzjoni ta’ identi-
fikaturi unici ghal organizmi modifikati genetikament (GUL 10, 16.1.2004, p- 5).
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(c) Cassette 3

I-promotur 35S tal-vajrus Mozajk tal-pastard, mibni fforma ta’ hairpin li tikkonsisti fsekwenza sense u antisense tad-
diidroflavonol 4-reduttazi dfr u separata b’intron tal-gene dfr tal-petunja, bl-ghan li tigi mminimizzata specifikament
l-espressjoni tal-gene dfr endoginu tal-qronfla, u t-terminatur 35S tas-sekwenza tas-CaMV.

Dawn it-tliet cassettes iddahhlu fil-genoma tal-pjanta biex jinkiseb il-kulur tal-fjura mixtieq.
(d) Cassette 4

Il-promotur 35S tal-vajrus Mozajk tal-pastard, iz-zona 5" mhux tradotta tal-gene tal-petunja kodifikanti ghall-proteina
vinkolanti tal-klorofilla a/b, il-gene SuRB (als) kodifikanti dderivat min-Nicotiana tabacum ghal proteina acetolattat-
sintazi (ALS) mutanti, li jaghti t-tolleranza lis-sulfonilurea, inkluz it-terminatur taghha stess. Din il-karatteristika
ntuzat bhala markatur fl-ghazla ta’ trasformanti.

2. Il-kunsens ghandu jkopri progeni dderivati mir-riproduzzjoni vegetattiva tal-qronfla genetikament modifikata
(Dianthus caryophyllus L., linja 25958).

Artikolu 3
Kundizzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq

II-prodott jista’ jitqieghed fis-suq ghal uzu ornamentali biss u l-kultivazzjoni tieghu mhijiex permessa. Il-prodott jista’
jitgieghed fis-suq soggett ghall-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) Skont I-Artikolu 19(3)(b) tad-Direttiva 2001/18/KE, il-perjodu ta’ validita tal-kunsens ghandu jkun ta’ 10 snin li jibda
mid-data li fiha jinhareg il-kunsens;

(b) L-identifikatur uniku tal-prodott ghandu jkun IFD-25958-3;

(c) Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 25 tad-Direttiva 2001/18/KE, il-metodologija ghad-detezzjoni u ghall-identifi-
kazzjoni tal-prodott, inkluza d-dejta sperimentali li turi l-ispecificita tal-metodologija, kif ivvalidata flaboratorju
uniku mil-Laboratorju ta’ Referenza tal-UE, hija disponibbli ghall-pubbliku fuq is-sit http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/
valid-2001-18.htm;

(d) Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 25 tad-Direttiva 2001/18/KE, id-detentur tal-kunsens ghandu, kull meta jintalab
jaghmel dan, iqieghed ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet kompetenti u tas-servizzi ta’ spezzjoni tal-Istati Membri kif
ukoll tal-laboratoriji ta’ kontroll tal-UE, il-kampjuni tal-kontroll pozittivi u negattivi tal-prodott, jew tal-materjal
genetiku tieghu, jew tal-materjali ta’ referenza;

(e) I-kliem “Dan il-prodott huwa organizmu genetikament modifikat” jew “Dan il-prodott huwa qronfla genetikament

modifikata”, u I-kliem “mhux ghall-konsum mill-bniedem jew mill-annimali u lanqas ghall-kultivazzjoni” ghandhom
jidhru fuq it-tikketta jew fdokument li jakkumpanja l-prodott.

Artikolu 4
Il-monitoragg

1. Tul il-perjodu kollu ta’ validita tal-kunsens, id-detentur tal-kunsens ghandu jizgura li jigi stabbilit u implimentat il-
pjan ta’ monitoragg inkluz fin-notifika u li jikkonsisiti fi pjan ta’ sorveljanza generali ghall-kontroll ta’ kull effett negattiv
fuq sahhet il-bniedem jew fuq l-ambjent li jirrizulta mill-immaniggar jew mill-uzu tal-prodotti.

Il-pjan ta’ monitoragg jinsab fuq [Holqa: Pjan ippubblikat fuq I-Internet].

2. Id-detentur tal-kunsens ghandu jinforma lill-operaturi u l-utenti direttament rigward is-sikurezza u l-karatteristici
generali tal-prodott u tal-kundizzjonijet ta’ monitoragg, inkluzi l-mizuri ta’ gestjoni xierqa li ghandhom jittichdu fil-kaz
ta’ kultivazzjoni accidentali.

3. Id-detentur tal-kunsens ghandu jissottometti lill-Kummissjoni u lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
rapporti annwali dwar ir-rizultati tal-attivitajiet ta’ monitoragg.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/valid-2001-18.htm
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/valid-2001-18.htm
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4. Id-detentur tal-kunsens ghandu jkun fil-pozizzjoni li jaghti evidenza lill-Kummissjoni u lill-awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membri:

(a) li n-netwerks ta’ monitoragg ezistenti, inkluzi netwerks nazzjonali tal-istharrig botaniku u tas-servizzi tal-protezzjoni
tal-pjanti, kif specifikati fil-pjan ta’ monitoragg inkluz fin-notifika, jigbru l-informazzjoni rilevanti ghall-monitoragg
tal-prodotti; kif ukoll

(b) li n-netwerks ta’ monitoragg ezistenti msemmija fil-punt (a) ikunu qablu li jqieghdu dik l-informazzjoni ghad-

dispozizzjoni tad-detentur tal-kunsens qabel id-data tas-sottomissjoni tar-rapporti ta’ monitoragg lill-Kummissjoni u
lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri skont il-paragrafu 3.

Artikolu 5
Destinatarju

Din id-De¢izjoni hija indirizzata lir-Renju tan-Netherlands.

Maghmul fi Brussell, -24 ta’ April 2015.

Ghall-Kummissjoni
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru tal-Kummissjoni
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DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/693
tal-24 ta’ April 2015

li ggedded l-awtorizzazzjoni ghall-prodotti ezistenti mill-qoton genetikament modifikat MON 1445
(MON-@1445-2) skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata bid-dokument C(2015) 2766)

(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 l-Artikoli 11(3) u 23(3) tieghu,

Billi:

(1)  L-addittivi tal-ikel, il-materjali tal-ghalf u l-addittivi tal-ghalf prodotti mill-qoton genetikament modifikat
MON 1445 tqieghdu fis-suq qabel id-dhul fis-sehh tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, u gew innotifikati bhala
prodotti ezistenti skont I-Artikolu 8(1)(b) u I-Artikolu 20(1)(b) ta’ dak ir-Regolament.

(2)  Fis-17 ta’ April 2007, Monsanto Europe S.A. ressqet applikazzjoni lill-Kummissjoni, skont I-Artikoli 11 u 23 tar-
Regolament (KE) Nru 1829/2003, ghat-tigdid tal-awtorizzazzjoni tal-additivi tal-ikel, il-materjali tal-ghalf u I-
addittivi tal-ghalf ezistenti prodotti mill-qoton genetikament modifikat MON 1445 (‘l-applikazzjoni”).

(3)  Fis-16 ta’ Gunju 2011, Monsanto Europe S.A. talbet estensjoni tal-ambitu tal-applikazzjoni biex jinkludi l-ikel taz-
zejt taz-zerriegha tal-qoton prodott mill-qoton genetikament modifikat MON 1445, 1i qabel kien gie nnotifikat
bhala prodott ezistenti b’konformita mal-Artikolu &(1)(a) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

(4)  L-ambitu tal-applikazzjoni kif estiz ikopri l-firxa shiha tal-uzi kummer¢jali attwali tal-ikel u l-ghalf prodotti mill-
qoton kif definit fl-Artikoli 3(1)(c) u 15(1)(c) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

(5)  Fis-16 ta’ Dicembru 2011, l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (I-EFSA”) tat opinjoni favorevoli (?) skont I-
Artikoli 6 u 18 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003. Hija kkonkludiet li l-prodotti li gejjin mill-qoton
genetikament modifikat MON 1445, kif deskritt fl-applikazzjoni, huma bla periklu bhall-prodotti derivati mill-
kontroparti konvenzjonali tieghu, fil-kuntest tal-uzi intizi taghhom.

(6)  L-EFSA kkonkludiet li l-analizi tat-trasferiment orizzontali tal-geni mill-qoton genetikament modifikat MON 1445
ghall-batterji ma indikatx riskju ghas-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew ghall-ambjent fil-kuntest tal-uzi
intizi tieghu meta wiehed igis il-frekwenza baxxa mistennija tat-trasferiment tal-geni mill-pjanti ghall-batterji meta
mqabbla ma’ dik bejn il-batterji, u l-livell baxx hafna espost ghalih id-DNA mill-qoton genetikament modifikat
MON 1445.

(7)  L-EFSA gieset il-mistogsijiet specifi¢i 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.

(8)  Ghaldagstant, l-awtorizzazzjoni ghandha tiggedded ghall-prodotti manifatturati mill-qoton genetikament
modifikat MON 1445,

() GUL268,18.10.2003,p. 1. . .

(¥) 11-Panil tal-EFSA dwar 1-Organizmi Genetikament Modifikati (OGM); Scientific Opinion on application EFSA-GMO-RX-MON1445 for
renewal of the authorisation for continued marketing of existing cottonseed oil, food additives, feed materials and feed additives
produced from cotton MON 1445 that were notified under Articles 8(1)(a), 8(1)(b) and 20(1)(b) of Regulation (EC) No 1829/2003 from
Monsanto. EFSA Journal 2011; 9(12):2479. [1-28] doi:10.2903j.efsa.2011.2479.
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(9)  Ghandu jigi assenjat identifikatur uniku ghal kull organizmu genetikament modifikat kif stipulat fir-Regolament
tal-Kummissjoni (KE) Nru 65/2004 (%).

(10) Abbazi tal-opinjoni moghtija mill-EFSA, l-ebda rekwiziti tat-tikkettar specifici ghajr dawk stipulati
fl-Artikoli 13(1) u 25(2) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 ma jidhru mehtiega ghal ikel, ingredjenti tal-ikel u
ghalf li huma prodotti mill-qoton genetikament modifikat MON 1445,

(11)  L-informazzjoni rilevanti kollha dwar l-awtorizzazzjoni tal-prodotti tiddahhal fir-registru Komunitarju tal-ikel u 1-
ghalf genetikament modifikat, kif previst fir-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

(12) Din id-Decizjoni trid tigi nnotifikata permezz tal-Clearing-House tal-Bijosikurezza, lill-Partijiet tal-Protokoll ta’
Kartagena dwar il-Bijosikurezza ghall-Konvenzjoni dwar id-Diversita Bijologika, skont I-Artikoli 9(1) u 15(2)(c)
tar-Regolament (KE) Nru 1946/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (3).

(13) I-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali ma tax opinjoni fil-limitu taz-zmien
stabbilit mill-President tieghu. Instab li kien hemm il-bzonn ta’ att ta’ implimentazzjoni u l-President ressaq l-
abbozz tal-att ta’ implimentazzjoni lill-Kumitat tal-Appelli ghal iktar deliberazzjoni. Il-Kumitat tal-appell ma tax
opinjoni,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

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

Il-goton genetikament modifikat (Gossypium hirsutum L. u Gossypium barbadense L.) MON 1445, kif specifikat fil-punt (b)
tal-Anness ta’ din id-Decizjoni, hu assenjat l-identifikatur uniku MON-@1445-2, kif stipulat fir-Regolament (KE)
Nru 65/2004.

Artikolu 2

Tigdid tal-awtorizzazzjoni

L-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti li gejjin qed tiggedded ghall-finijiet tal-Artikoli 11 u 23 tar-
Regolament (KE) Nru 1829/2003, skont il-kundizzjonijiet stabbiliti fdin id-Decizjoni:

(a) ikel prodott mill-qoton MON-@1445-2;

(b) ghalf prodott mill-qoton MON-@1445-2;

Artikolu 3
It-tikkettar
Ghall-finjjiet tar-rekwiziti specifici dwar it-tikkettar previsti fl-Artikolu 13(1) u 25(2) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003, I-“isem tal-organizmu” huwa “qoton”.
Artikolu 4
Ir-registru Komunitarju

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

(") 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 ghal organizmi modifikati genetikament (GUL 10, 16.1.2004, p. 5).

() Ir-Regolament (KE) Nru 1946/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Lulju 2003 dwar il-movimenti transkonfinali ta’
organizmi modifikati genetikament (GUL287,5.11.2003, p-1).
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Artikolu 5
Id-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 6
Il-validita

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

Artikolu 7
Id-destinatarju

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

Maghmul fi Brussell, I-24 ta’ April 2015.

Ghall-Kummissjoni
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS

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

Fisem Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — I-Istati Uniti tal-
Amerika.
(b) Id-desinjazzjoni u l-ispecifikazzjoni tal-prodotti
1. Ikel prodott mill-qoton MON-@1445-2;
2. Ikel prodott mill-qoton MON-@1445-2.

II-qamhirrum genetikament modifikat MON-@1445-2, kif deskritt fl-applikazzjonijiet, jesprimi l-proteina CP4 EPSPS
li jikkonferixxi tolleranza ghall-erbic¢idi li fihom il-glifosati. Il-gene nptll, li taghti rezistenza kanamic¢ina u neomicina,
u l-gene aadA, li jikkonferixxi rezistenza spektinomicina u streptomicina, kienu uzati bhala markaturi selettivi fil-
process ta’ modifikazzjoni genetika.

(c) It-tikkettar
Ghall-finijiet tar-rekwiziti specifici dwar it-tikkettar previsti fl-Artikoli 13(1) u 25(2) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003, 1-“isem tal-organizmu” huwa “qoton”.

(d) Metodu ghad-ditezzjoni
1. Metodu fhin reali specifiku ghall-avveniment ibbazat fuq il-PCR ghall-kwantifikazzjoni tal-qoton MON-@31445-2;

2. Ivvalidata fuq DNA genomika, estratta miz-zrieragh mil-Laboratorju ta’ Referenza tal-UE stabbilit skont ir-
Regolament (KE) Nru 1829/2003, ippubblikat fuq http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm

3. Materjal ta’ Referenza: AOCS 0804-B u AOCS 0804-A jistghu jinkisbu mill-website tal-American Oil Chemists
Society: http:/[www.aocs.org/tech/crm
(e) L-identifikatur uniku
MON-@1445-2
(f) L-informazzjoni mehtiega skont l-Anness II tal-Protokoll ta’ Cartagena dwar il-Bijosigurta tal-Konvenzjoni dwar id-
Diversita Bijologika
Mhux applikabbli.
(@) Il-kundizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet rigward it-tqeghid fis-suq, l-uzu jew l-immaniggjar tal-prodotti

Mhux mehtiega.

(h) Pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali
Mhux mehtiega.

(i) Ir-rekwiziti tal-monitoragg wara t-tqeghid fis-suq ghall-uzu tal-ikel ghall-konsum mill-bniedem
Mhux mehtiega.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
http://www.aocs.org/tech/crm
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DECIZJONI TA’ IMPLIMENTA ZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/694
tal-24 ta’ April 2015

dwar it-tqeghid fis-suq, skont id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, ta’
qronfla (Dianthus caryophyllus L., linja 26407) genetikament mmodifikata ghall-kulur tal-fjura

(notifikata bid-dokument C(2015) 2768)

(It-test bl-Olandiz 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 id-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 ('), u b'mod
partikolari l-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 18(1) taghha,

Wara li kkonsultat mal-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel,
Billi:

(1)  Skont id-Direttiva 2001/18/KE, it-tqeghid fis-suq ta’ prodott li jkun fih jew ikun jikkonsisti minn organizmu
genetikament modifikat jew tahlita ta’ organizmi genetikament modifikati huwa soggett ghall-ghoti ta’ kunsens
bil-miktub mill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li jkun ir¢ieva n-notifika ghat-tqeghid fis-suq ta’ dak il-
prodott, skont il-procedura stabbilita f'dik id-Direttiva.

(2)  Florigene Ltd, Melbourne, l-Awstralja pprezentat notifika dwar it-tqeghid fis-suq ta’ qronfla genetikament
modifikata (Dianthus caryophyllus L., linja 26407) lill-awtorita kompetenti tal-Pajjizi I-Baxxi, fMarzu 2009.

(3)  In-notifika tkopri l-importazzjoni, id-distribuzzjoni u l-bejgh bl-imnut tad-Dianthus caryophyllus L., linja 26407
bhal fi kwalukwe qronfla ohra.

(4)  Skont il-procedura stabbilita bl-Artikolu 14 tad-Direttiva 2001/18/KE, l-awtorita kompetenti tal-Pajjizi I-Baxxi
fasslet rapport ta’ valutazzjoni, li kkonkluda li ma rrizultaw l-ebda ragunijiet li abbazi taghhom ghandu jkun
irrifjutat il-kunsens ghat-tqeghid fis-suq tal-fjuri maqtugha tal-qronfla genetikament modifikata (Dianthus

(5)  Firrapport ta’ valutazzjoni taghha, l-awtorita kompetenti tal-Pajjizi 1-Baxxi kkonkludiet ukoll li pjan ta’
sorveljanza generali imressaq mill-applikant huwa bizzejjed meta jitqiesu l-uzi mahsuba tal-prodott.

(6)  Ir-rapport ta’ valutazzjoni gie pprezentat lill-Kummissjoni u lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri l-ohra, li
whud minnhom qajmu u sostnew oggezzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq tal-prodott.

(7)  L-opinjoni tal-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (EFSA), ippubblikata fit-12 ta’ Dicembru 2014,
ikkonkludiet li, mill-evidenza kollha pprovduta, ma hemm l-ebda raguni xjentifika biex jitqies li t-tqeghid fis-suq
tal-qronfla genetikament modifikata (Dianthus caryophyllus L., linja 26407) ghall-uzu ornamentali se jikkawza
effetti negattivi fuq is-sahha tal-bniedem jew l-ambjent (3. L-EFSA sabet ukoll li l-ambitu tal-pjan ta’ monitoragg
ipprovdut minn min ressaq in-notifika huwa konformi mal-uzu mahsub tal-qronfla.

() GUL106,17.4.2001,p. 1. ‘

(¥ 1-Panil tal-OGM tal-EFSA (il-Panil tal-EFSA dwar 1-Organizmi Genetikament Modifikati), 2014. Opinjoni Xjentifika dwar notifika
(referenza C/NL/09/02) ghat-tqeghid fis-suq tal-qronfla genetikament modifikata [FD-26407-2 b’kulur modifikat, ghall-importazzjoni
ta’ fjuri maqtugha ghal uzi ornamentali, skont il-Parti C tad-Direttiva 2001/18/KE, minn Florigene. EFSA Journal 2014;12(12):3935,
18 pp. doi:10.2903/j.efsa.2014.3935.
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(8)  Ezami tan-notifika shiha, tal-informazzjoni addizzjonali pprovduta min-notifikatur, tal-oggezzjonijiet specifici li
tqajmu mill-Istati Membri fid-dawl tad-Direttiva 2001/18/KE, u tal-opinjoni tal-EFSA, ma juri l-ebda raguni biex
wiehed jemmen li t-tqeghid fis-suq ta’ fjuri maqtugha tal-qronfla genetikament modifikata (Dianthus caryophyllus
L., line 26407) se jaffettwa b'mod hazin is-sahha tal-bniedem jew l-ambjent fil-kuntest tal-uzu ornamentali
propost taghha.

(9)  Gie assenjat identifikatur uniku lill-gronfla genetikament mmodifikata (Dianthus caryophyllus L., linja 26407)
ghall-finijiet tar-Regolament (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (') u r-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 65/2004 ().

(10)  Fid-dawl tal-opinjoni tal-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel, mhuwiex mehtieg li jigu stabbiliti kundizzjo-
nijiet specifici ghall-uzu mahsub fir-rigward tal-immaniggar jew tal-imballagg tal-prodott u l-protezzjoni ta’
ekosistemi, ambjenti jew zoni geografici partikolari.

(11)  TIt-tikkettar propost, fuq tikketta jew fuq dokument ta’ akkumpanjament, ghandu jinkludi kliem li jinforma lill-
operaturi u lill-utenti finali li I-fjuri maqtugha tad-Dianthus caryophyllus L., linja 26407 ma jistghux jintuzaw ghall-
konsum mill-bniedem jew mill-annimali u langas ghall-kultivazzjoni.

(12) I-metodu ta’ detezzjoni kif jesigi I-Anness Il B.D.12 tad-Direttiva 2001/18/KE, gie vverifikat u ttestjat ghad-
Dianthus caryophyllus L., linja 26407 mil-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni Ewropea fNovembru 2013.

(13) I-Kumitat imwagqgaf skont I-Artikolu 30(1) tad-Direttiva 2001/18/KE ma tax opinjoni fil-limitu ta’ zmien stipulat
mill-President tieghu. Tqies li kien mehtieg att ta’ implimentazzjoni u 1-President ipprezenta l-abbozz tal-att ta’
implimentazzjoni lill-kumitat ta’ appell ghal iktar deliberazzjoni. Il-Kumitat tal-Appelli ma ressaqx opinjoni,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
Il-kunsens

Ghandu jinghata kunsens bil-miktub mill-awtorita kompetenti tal-Pajjizi 1-Baxxi ghat-tqeghid fis-suq, b’konformita ma’
din id-Decizjoni, tal-prodott identifikat fl-Artikolu 2, kif innotifikat mill-Florigene Ltd, Melbourne, I-Awstralja (Referenza
C/NLJ09/02).

Il-kunsens, skont Il-Artikolu 19(3) tad-Direttiva 2001/18/KE, ghandu jispecifika esplicitament il-kundizzjonijiet li
ghalihom huwa suggett il-kunsens, u li huma stipulati fl-Artikoli 3 u 4.

Artikolu 2
Il-prodott

1. L-organizmi genetikament modifikati li ghandhom jitqieghdu fis-suq bhala prodott, minn hawn il quddiem “il-
prodott”, huma fjuri maqtugha tal-qronfol (Dianthus caryophyllus L.), bil-kulur tal-fjura modifikat, li gejjin mill-kultura
cellulari tad-Dianthus caryophyllus L. u ttrasformati bl-Agrobacterium tumefaciens, ir-razza AGLO, bl-uzu tal-vettur
pCGP2355, u li jirrizultaw fil-linja 26407.

Il-prodott fih id-DNA li gej, fi tliet cassettes:
(a) Cassette 1

II-promotur mill-gene tal-isnapdragon kalkon-sintazi, is-cDNA tac¢-citokromu b5 fil-petunja (diff) li jikkodifika
proteina citokromu b5 biex tissahhah l-attivita tal-F3’5’H, u t-terminatur minn gene tal-petunja li jikkodifika
omologu tal-proteina tat-traferiment tal-fosfolipid.

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

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 65/2004 tal-14 ta’ Jannar 2004 li jistabbilixxi sistema ghall-izvilupp u l-assenjazzjoni ta’ identi-
fikaturi unici ghal organizmi modifikati genetikament (GUL 10, 16.1.2004, p- 5).
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(b) Cassette 2

Is-cDNA tal-flavonojd 3’5™-idrossilazi (f3’5h) tal-petunja, li jikkodifika F3’5'H, enzima principali fir-rotta bijosintetika
antodjanina u l-promotur u t-terminatur ta’ gene tal-antocjanidina sintazi (ans) tad-Dianthus caryophyllus.

Dawn iz-zewg cassettes iddahhlu fil-genoma tal-pjanta biex jinkiseb il-kulur tal-fjura mixtieq.
(c) Cassette 3

II-promotur 35S tal-Vajrus Mozajk tal-pastard, iz-zona 5 mhux tradotta tal-gene tal-petunja kodifikanti ghall-proteina
vinkolanti tal-klorofilla a/b, il-gene SuRB (als) kodifikanti dderivat min-Nicotiana tabacum ghal proteina acetolattat-
sintazi (ALS), li jaghti t-tolleranza lis-sulfonilurea. Din il-karatteristika ntuzat bhala markatur fl-ghazla ta’
trasformanti.

2. I-kunsens ghandu jkopri progeni dderivati mir-riproduzzjoni vegetattiva tal-qronfla genetikament modifikata
(Dianthus caryophyllus L., linja 26407).

Artikolu 3
II-kundizzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq

II-prodott jista’ jitqieghed fis-suq ghal uzu ornamentali biss u l-kultivazzjoni tieghu mhijiex permessa. Il-prodott jista’
jitgieghed fis-suq soggett ghall-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) Skont l-Artikolu 19(3)(b) tad-Direttiva 2001/18/KE, il-perjodu ta’ validita tal-kunsens ghandu jkun ta’ 10 snin li jibda
mid-data li fiha jinhareg il-kunsens;

(b) L-identifikatur uniku tal-prodott ghandu jkun IFD-26407-2;

(c) Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 25 tad-Direttiva 2001/18/KE, il-metodologija ghad-detezzjoni u ghall-identifi-
kazzjoni tal-prodott, inkluza d-dejta sperimentali li turi l-ispecificita tal-metodologija, kif ivvalidata flaboratorju
uniku mil-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni Ewropea, hija disponibbli ghall-pubbliku fuq is-sit http://gmo-crljrc.
ec.europa.eu/valid-2001-18.htm;

(d) Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 25 tad-Direttiva 2001/18/KE, id-detentur tal-kunsens ghandu, kull meta jintalab
jaghmel dan, iqieghed ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet kompetenti u tas-servizzi ta’ spezzjoni tal-Istati Membri kif
ukoll tal-laboratoriji ta’ kontroll tal-UE, il-kampjuni tal-kontroll pozittivi u negattivi tal-prodott, jew tal-materjal
genetiku tieghu, jew tal-materjali ta’ referenza;

(e) I-kliem “Dan il-prodott huwa organizmu genetikament modifikat” jew “Dan il-prodott huwa qronfla genetikament
modifikata”, u I-kliem “mhux ghall-konsum mill-bniedem jew mill-annimali u lanqas ghall-kultivazzjoni” ghandhom
jidhru fuq it-tikketta jew fdokument li jakkumpanja l-prodott.

Artikolu 4
Il-monitoragg

1. Tul il-perjodu kollu ta’ validita tal-kunsens, id-detentur tal-kunsens ghandu jizgura li jigi stabbilit u implimentat il-
pjan ta’ monitoragg inkluz fin-notifika u li jikkonsisiti fi pjan ta’ sorveljanza generali, ghall-kontroll ta’ kull effett negattiv
fuq sahhet il-bniedem jew fuq l-ambjent li jirrizulta mill-immaniggar jew mill-uzu tal-prodotti.

Il-pjan ta’ monitoragg jinsab fuq [Holqa: Pjan ippubblikat fuq I-Internet].

2. Id-detentur tal-kunsens ghandu jinforma lill-operaturi u lill-utenti direttament rigward is-sikurezza u l-karatteristici
generali tal-prodott kif ukoll il-kundizzjonijet ta’ monitoragg, inkluzi l-mizuri ta’ gestjoni xierqa li jridu jittichdu fil-kaz
ta’ kultivazzjoni acc¢identali.

3. Id-detentur tal-kunsens ghandu jissottometti lill-Kummissjoni u lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
rapporti annwali dwar ir-rizultati tal-attivitajiet ta’ monitoragg.

4. Id-detentur tal-kunsens ghandu jkun fil-pozizzjoni li jaghti evidenza lill-Kummissjoni u lill-awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membri:

() li n-netwerks ta’ monitoragg ezistenti, inkluzi netwerks nazzjonali tal-istharrig botaniku u tas-servizzi tal-protezzjoni
tal-pjanti, kif specifikati fil-pjan ta’ monitoragg inkluz fin-notifika, jigbru l-informazzjoni rilevanti ghall-monitoragg
tal-prodotti; kif ukoll


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/valid-2001-18.htm
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/valid-2001-18.htm
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(b) li n-netwerks ta’ monitoragg ezistenti msemmija fil-punt (a) ikunu qablu li jgieghdu dik l-informazzjoni ghad-
dispozizzjoni tad-detentur tal-kunsens qabel id-data tas-sottomissjoni tar-rapporti ta’ monitoragg lill-Kummissjoni u
lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri skont il-paragrafu 3.

Artikolu 5
Destinatarju

Din id-De¢izjoni hija indirizzata lir-Renju tal-Pajjizi -Baxxi.

Maghmul fi Brussell, I-24 ta’ April 2015.

Ghall-Kummissjoni
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru tal-Kummissjoni
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DECIZJONI TA’ IMPLIMENTA ZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/695
tal-24 ta’ April 2015

li ggedded l-awtorizzazzjoni ghall-prodotti ezistenti tal-qoton genetikament modifikat MON 531 x

MON 1445 (MON-@©531-6 x MON-01445-2) u li tawtorizza t-tqeghid fis-suq taz-zejt taz-

zerriegha tal-qoton prodott mill-qoton genetikament modifikat MON 531 x MON 1445

(MON-@©@531-6 x MON-©1445-2) skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata bid-dokument C(2015) 2769)

(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 l-Artikoli 7(3), 11(3), 19(3) u 23(3) tieghu,

Billi:

(1)

®)

()
)

Fit-30 ta’ Novembru 2004, il-kumpanija Monsanto Europe S.A. issottomettiet applikazzjoni lill-awtorita
kompetenti tar-Renju Unit, skont I-Artikoli 5 u 17 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, biex jitqieghdu fis-suq
ikel u ghalf, Zejt taz-zerriegha tal-qoton u l-kostitwenti tieghu prodotti mill-qoton genetikament modifikat
MON 531 x MON 1445.

L-addittivi tal-ikel, il-materjali tal-ghalf u l-addittivi tal-ghalf prodotti mill-qoton genetikament modifikat
MON 531 x MON 1445 tqieghdu fis-suq qabel dahal fis-sehh ir-Regolament (KE) Nrul829/2003, u gew
notifikati bhala prodotti ezistenti skont 1-Artikolu 8(1)(b) u I-Artikolu 20(1)(b) ta’ dak ir-Regolament.

Fis-17 ta’ April 2007, il-kumpanija Monsanto Europe S.A. issottomettiet applikazzjoni lill-Kummissjoni, skont I-
Artikoli 11 u 23 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, biex tiggedded l-awtorizzazzjoni ghall-addittivi tal-ikel,
materjali tal-ghalf u addittivi tal-ghalf ezistenti prodotti mill-qoton genetikament modifikat MON 531 x
MON 1445.

Il-kamp ta’ applikazzjoni taz-zewg applikazzjonijiet, mehudin flimkien, ikopri I-firxa kollha tal-uzi kummerdjali
kurrenti tal-ikel u I-ghalf prodotti mill-qoton kif definit fl-Artikoli 3(1)(c) u 15(1)(c) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003.

Fit-28 ta’ Marzu 2012, l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-kel (“EFSA”) tat opinjoni favorevoli () skont I-
Artikoli 6 u 18 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003. Ikkonkludiet li I-prodotti derivati mill-qoton genetikament
modifikat MON 531 x MON 1445 huma sikuri dags il-prodotti derivati mill-kontraparti konvenzjonali, fil-
kuntest tal-uzi intenzjonati taghhom.

L-EFSA kkonkludiet li l-analizi tat-trasferiment orizzontali tal-geni mill-qoton genetikament modifikat MON 531
x MON 1445 ghall-batterji ma indikatx riskju ghas-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew ghall-ambjent fil-
kuntest tal-uzi intenzjonati tieghu, u dan anki meta tqies li wiehed seta’ jistenna frekwenza baxxa ta’ trasferiment
tal-geni mill-pjanta ghall-batterji meta mqabbla ma’ dak ta’ bejn il-batterji kif ukoll esponiment baxx hafna ghad-
DNA mill-qoton genetikament modifikat MON 531 x MON 1445.

L-EFSA kkunsidrat il-mistogsijiet specifi¢i kollha u t-thassib li tqajjem mill-Istati Membri fil-kuntest tal-konsul-
tazzjoni tal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali kif previst fl-Artikoli 6(4) u 18(4) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003.

Ghaldagstant, ghandha tinghata l-awtorizzazzjoni ghall-prodotti li gew prodotti mill-qoton genetikament
modifikat MON 531 x MON 1445.

GUL268,18.10.2003, p. 1.

Scientific Opinion on applications EFSA-GMO-UK-2005-09 and EFSA-GMO-RX-MON531xMON1445 for the placing on the market of
food and feed produced from or containing ingredients produced from insect-resistant and herbicide-tolerant genetically modified
cotton MON 531 x MON 1445; and for the renewal of authorisation of existing products produced from cotton MON 531 x
MON 1445, both under Regulation (EC) No 1829/2003 from Monsanto. EFSA Journal (2012);10(3):2608. doi:10.2903]j.
efsa.2012.2608.
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(9)  Ghandu jigi assenjat identifikatur uniku ghal kull organizmu genetikament modifikat (“OGM”), kif previst fir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 65/2004 (!).

(10)  Abbazi tal-opinjoni tal-EFSA, ghall-ikel, l-ingredjenti tal-ikel u l-ghalf prodotti mill-qoton genetikament modifikat
MON 531 x MON 1445, ma jidher li huwa necessarju ebda rekwizit specifiku tat-tikkettar, ghajr dawk previsti fl-
Artikoli 13(1) u 25(2) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

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

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

(13) II-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, [-Annimali, l-Ikel u l-Ghalf ma tax opinjoni saz-zmien stabbilit mill-
President tieghu. Minhabba li tqies li hu necessarju Att ta’ Implimentazzjoni, il-President issottometta l-abbozz
tal-att ta’ implimentazzjoni lill-Kumitat tal-Appelli ghal iktar deliberazzjoni. Il-kumitat tal-appell ma esprimiex
opinjoni,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
Organizmu modifikat genetikament u identifikatur uniku

Il-goton genetikament modifikat (Gossypium hirsutum L. u Gossypium barbadense L.) MON 531 x MON 1445, kif specifikat
fil-punt (b) tal-Anness ta’ din id-Decizjoni, huwa assenjat l-identifikatur uniku MON-@@531-6 x MON-@1445-2, kif
previst fir-Regolament (KE) Nru 65/2004.

Artikolu 2

Awtorizzazzjoni

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

(a) ikel prodott mill-qoton MON-@@531-6 x MON-31445-2;

(b) ghalf prodott mill-qoton MON-@@531-6 x MON-@1445-2.

Artikolu 3
Tikkettar
Ghall-finjjiet tar-rekwiziti specifici dwar it-tikkettar previsti fl-Artikoli 13(1) u 25(2) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003, I-“isem tal-organizmu” huwa “qoton”.
Artikolu 4
Registru Komunitarju

L-informazzjoni stipulata fl-Anness ta’ din id-Decizjoni ghandha tiddahhal fir-registru Komunitarju tal-ikel u l-ghalf
genetikament modifikati, kif previst fl-Artikolu 28 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

(") 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 ghal organizmi modifikati genetikament (GUL 10, 16.1.2004, p. 5).

() Ir-Regolament (KE) Nru 1946/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Lulju 2003 dwar il-movimenti transkonfinali ta’
organizmi modifikati genetikament (GUL287,5.11.2003, p-1).
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Artikolu 5
Detentur tal-Awtorizzazzjoni

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni hija l-kumpanija Monsanto Europe S.A., il-Belgju, li jirrapprezenta lil Monsanto
Company, l-Istati Uniti tal-Amerika.

Artikolu 6
Validita

Din id-Decizjoni ghandha tapplika ghal perjodu ta’ 10 snin mid-data tan-notifika taghha.
Artikolu 7

Destinatarju

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

Maghmul fi Brussell, 1-24 ta” April 2015.

Ghall-Kummissjoni
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS

(a) Applikant u Detentur tal-Awtorizzazzjoni
Isem:  Monsanto Europe S.A.

Indirizz: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brussels — Belgium

Fisem Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — United States of
America.

(b) Dezinjazzjoni u specifikazzjoni tal-prodotti
1. Ikel prodott mill-qoton MON-@©@531-6 x MON-@1445-2;
2. Ghalf prodott mill-qoton MON-3@531-6 x MON-@1445-2;

II-qoton genetikament modifikat MON-@@531-6 x MON-@1445-2, kif deskritt fl-applikazzjoni, jesprimi l-proteina
CrylAc li tipprovdi rezistenza ghall-parassiti lepidopterani u l-proteina CP4 EPSPS li tipprovdi tolleranza ghall-
erbicidi li fihom il-glifosat. Il-gene nptll, li jipprovdi rezistenza ghall-kanamicina u n-neomicina, u l-gene aadA, li
jipprovdi rezistenza ghas-spektinomicina u s-streptomicina, intuzaw bhala markaturi selettivi fil-process tal-modifi-
kazzjoni genetika.

(c) Tikkettar
Ghall-finijiet tar-rekwiziti specifici dwar it-tikkettar previsti fl-Artikoli 13(1) u 25(2) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003, 1-“isem tal-organizmu” huwa “qoton”.

(d) Metodu ghad-ditezzjoni

1. Metodu fhin reali, specifiku ghall-avveniment, ibbazat fuq il-PCR ghall-kwantifikazzjoni tal-qoton MON-
?D531-6 x MON-1445-2;

2. Ivvalidat fuq DNA genomika, estratta miz-zrieragh, mil-Laboratorju ta’ Referenza tal-UE stabbilit permezz tar-
Regolament (KE) Nru 1829/2003, ippubblikat fuq http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm;

3. Materjal ta’ Referenza: AOCS 0804-B, AOCS 0804-C u AOCS 0804-A huma accessibbli permezz tal-American
Oil Chemists Society fuq http:/[www.aocs.org/tech/crm.
(e) Identifikatur uniku
MON-@@531-6 x MON-@1445-2
(f) Informazzjoni mehtiega skont l-Anness II tal-Protokoll ta’ Kartagena dwar il-Bijosikurezza tal-Konvenzjoni dwar id-
Diversita Bijologika
Mhux applikabbli.
(@) Kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet dwar it-tqeghid fis-suq, l-uzu jew l-immaniggjar tal-prodotti

Mhux mehtieg.

(h) Pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali
Mhux mehtieg.

(i) Rekwiziti tal-monitoragg wara t-tqeghid fis-suq ghall-uzu tal-ikel ghall-konsum mill-bniedem
Mhux mehtieg.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
http://www.aocs.org/tech/crm
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DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/696
tal-24 ta’ April 2015

li tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti li fihom, jikkonsistu minn, jew huma prodotti mill-
fazola tas-sojja modifikata genetikament MON87705 (MON-87705-6) skont ir-Regolament (KE)
Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata bid-dokument C(2015) 2770)

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

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

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

Billi:

(1)  Fit-18 ta’ Frar 2010, Monsanto Europe S.A ressqet applikazzjoni lill-awtorita kompetenti tal-Pajjizi [-Baxxi, skont
l-Artikolu 5 u I-Artikolu 17 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, ghat-tqeghid fis-suq ta’ ikel, ingredjenti tal-ikel
u ghalf li fihom, jikkonsistu minn, jew huma prodotti mill-fazola tas-sojja MON87705 (‘l-applikazzjoni”).

(2)  L-applikazzjoni tkopri wkoll it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti li fihom jew jikkonsistu minn fazola tas-sojja
MONB87705, ghal uzu ichor ghajr ghall-ikel u l-ghalf bhal kull tip iehor ta’ fazola tas-sojja, bl-eccezzjoni tal-
koltivazzjoni.

(3)  Skont I-Artikolu 5(5) u I-Artikolu 17(5) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, l-applikazzjoni tinkludi d-dejta u t-
taghrif mehtiega mill-Annessi IIl u IV tad-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%) u taghrif
u konkluzjonijiet dwar il-valutazzjoni tar-riskju mwettqa skont il-principji stipulati fl-Anness II tad-Direttiva
2001/18/KE. Din tinkludi wkoll pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali konformi mal-Anness VII tad-
Direttiva 2001/18/KE.

(4)  Fit-30 ta’ Ottubru 2012, l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘EFSA”) tat opinjoni favorevoli b’konformita
mal-Artikolu 6 u l-Artikolu 18 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 (}). L-EFSA kkonkludiet li I-fazola tas-sojja
MONB87705, kif deskritta fl-applikazzjoni, hija sikura daqs il-kontroparti konvenzjonali taghha fir-rigward tal-
effetti potenzjali fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali jew fuq l-ambjent, u dan fil-kuntest tal-uzi mahsuba
ghaliha. Dawn ikopru l-uzi kollha tal-ikel u l-ghalf bhal dawk ta’ kwalunkwe fazola tas-sojja konvenzjonali, hlief
ghall-uzi taz-zejt inkwistjoni fil-qali kummergjali.

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

(6)  Fl-opinjoni taghha, 1-EFSA kkonkludiet ukoll li l-pjan ta’ monitoragg ambjentali mressaq mill-applikant, li
jikkonsisti fi pjan ta’ sorveljanza generali, huwa konformi mal-uzi intenzjonati tal-prodotti.

(7)  Ghalhekk, il-Kummissjoni tat struzzjonijiet lill-EFSA biex tikkomplementa l-opinjoni taghha biex tinkludi l-uzi
taz-zejt derivat minn MON87705 fil-qali kummercjali u, jekk ikun mehtieg, titlob l-informazzjoni mehtiega
minghand l-applikant.

() 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-OMG tal-EFSA (il-Bord tal-EFSA dwar organizmi genetikament modifikati), 2012. L-Opinjoni Xjentifika dwar l-applikazzjoni
EFSA-GMO-NL-2010-78 ghat-tqeghid fis-suq tal-fazola tas-sojja modifikata genetikament MON87705, tolleranti ghall-erbicidi u
b’kontenut gholi 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 2012;10(10):2909, 34 pp. doi:10.2903/j.efsa.2012.2909
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(8)  Fis-17 ta’ Dicembru 2013, I-EFSA harget dikjarazzjoni (') li tikkumplimenta l-opinjoni inizjali taghha dwar iz-zejt
derivat mill-fazola tas-sojja MON87705 ghall-qali kummercjali u kkonkludiet li I-valutazzjoni aggornata tan-
nutrizzjoni li tkopri l-uzi kollha ftaz-zejt mill-fazola tas-sojja MON87705 fl-ikel ma ghandhiex impatt fuq is-
sahha u n-nutrizzjoni tal-bniedem.

(9)  Barra minn hekk, fdin id-dikjarazzjoni I-EFSA rrakkomandat l-implimentazzjoni ta’ pjan ta’ monitoragg ghal wara
d-dhul fis-sug, li jkun jiffoka fuq il-gbir ta’ dejta tal-konsum ghall-popolazzjoni Ewropea.

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

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

(12)  Ikel, ingredjenti tal-ikel u ghalf li fihom, jikkonsistu minn, jew huma prodotti mill-fazola tas-sojja MON87705
ghandhom jigu ttikkettati skont ir-rekwiziti stipulati fl-Artikolu 13(1) u I- Artikolu 25(2) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003.

(13)  Fuq il-bazi tal-opinjoni tal-EFSA, li tikkonferma li -kompozizzjoni ta’ acidu xahmi taz-zrieragh tal-fazola tas-sojja
MONB87705 u z-zejt derivat taghha nbidlet fir-rigward tal-kontroparti konvenzjonali, jidher li hemm bzonn ta’
tikkettar specifiku skont I-Artikolu 13(2)(a) u l-Artikolu 25(2)(c) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

(14) 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 jkunu jikkonsistu minn OMG, ghajr il-prodotti tal-ikel li tkun intalbet l-awtoriz-
zazzjoni ghalihom, ghandu jkun ikkumplementat minn indikazzjoni cara li I-prodotti inkwistjoni ma jistghux
jintuzaw ghall-kultivazzjoni.

(15) Ir-Regolament (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () jistabbilixxi fl-Artikolu 4(6) rekwiziti
tat-tikkettar ghal prodotti li fihom jew jikkonsistu minn OMG. Ir-rekwiziti dwar it-tra¢¢abilita fil-kaz ta’ prodotti
li fihom jew li jikkonsistu minn OGM huma stabbiliti fil-paragrafi 1 sa 5 tal-Artikolu 4 u, fil-kaz ta’ ikel u ghalf
prodotti minn OMG, dawn huma stabbiliti fl-Artikolu 5 ta’ dak ir-Regolament.

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

(17)  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 fi-sug.

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

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

(20)  T-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali ma ressagx opinjoni fil-limitu taz-zmien
stabbilit mill-President tieghu. Gie kkunsidrat li hemm bzonn ta’ att ta’ implimentazzjoni u l-president ressaq I-
abbozz tal-att ta’ implimentazzjoni lill-kumitat tal-appell ghal aktar deliberazzjoni. Il-kumitat tal-appell ma
ressagx opinjoni.

() 1I-Bord tal-OMG tal-EFSA, 2013. Dikjarazzjoni li tikkumplimenta l-opinjoni xjentifika dwar l-applikazzjoni EFSA-GMO-NL-2010-78
biex tkopri s-sikurezza taz-zejt mill-fazola tas-sojja MON87705 ghall-qali kummercjali. EFSA Journal 2013;11(12):3507, 9pp.
doi:10.2903 j.efsa.2013.3507.

(3 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 ghal organizmi modifikati genetikament (GUL 10, 16.1.2004, p. 5).

(*) Ir-Regolament (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar it-trac¢jabilita u l-ittikkettjar ta’
organizmi modifikati genetikament u t-trac¢jabilita ta’ prodotti tal-ikel u l-ghalf manifatturati minn organizmi modifikati genetikament u
lijemenda d-Direttiva 2001/18/KE. (GUL 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 jew fi prodotti, ghal ghan tat-
tqeghid fis-suq, skont id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 275, 21.10.2009, p. 9).

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

Artikolu 1
Organizmu modifikat genetikament u identifikatur uniku
II-fazola tas-sojja modifikata genetikament MON87705 (Glycine max (L.) Merr.), kif specifikat fil-punt (b) tal-Anness ta’
din id-Decizjoni, giet assenjata l-identifikatur uniku MON-877@5-6, kif stipulat fir-Regolament (KE) Nru 65/2004.
Artikolu 2
Awtorizzazzjoni

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

(a) ikel u ingredjenti tal-ikel li fihom, jikkonsistu minn, jew huma prodotti mill-fazola tas-sojja MON-877@5-6;
(b) ghalf li fih, jikkonsisti minn, jew huwa prodott mill-fazola tas-sojja MON-877@5-6;

(c) fazola tas-sojja MON-877@5-6 fi prodotti li fihom jew jikkonsistu minnha, ghal kull uzu iehor ghajr (a) u (b), bl-
eccezzjoni tal-kultivazzjoni.

Artikolu 3
Tikkettar

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

2. Ghall-ghanijiet tar-rekwiziti tat-tikkettar stipulati fl-Artikolu 13(2)(a) u I-Artikolu 25(2)(c) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003, il-kelmiet “b’zieda ta’ xaham monoinsaturat u tnaqqis 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 ghal kultivazzjoni” ghandhom jidhru fuq it-tikketta tal-prodotti u fid-dokumenti li jakkumpanjaw
il-prodotti li jkun fihom jew jikkonsistu mill-fazola tas-sojja MON-877@5-6, bl-eccezzjoni tal-prodotti msemmija fil-
punt (a) tal-Artikolu 2.

Artikolu 4

Monitoragg ghall-effetti ambjentali

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

2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jressaq lill-Kummissjoni rapporti annwali dwar l-implimentazzjoni u 1-
rizultati tal-attivitajiet stipulati fil-pjan ta’ monitoragg b’konformita mad-Decizjoni 2009/770/KE.
Artikolu 5
Il-monitoragg ghal wara t-tqeghid fis-suq skont l-Artikolu 6(5)(e) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jizgura li I-pjan ta’ monitoragg ghal wara t-tqeghid fis-suq taz-zejt tal-fazola
tas-sojja MON-877@5-6, kif stabbilit fil-punt (g) tal-Anness, jiddahhal fis-sehh u jigi implimentat.

2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jressaq lill-Kummissjoni rapporti annwali dwar l-implimentazzjoni u r-
rizultati tal-attivitajiet stipulati fil-pjan ta’ monitoragg ghal wara t-tqeghid fis-suq, u dan sakemm tibqa’ tapplika I-
awtorizzazzjoni.
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Artikolu 6
Registru Komunitarju

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

Artikolu 7
Id-detentur tal-awtorizzazzjoni

Id-dententur tal-awtorizzazzjoni ghandu jkun Monsanto Europe S.A., fil-Belgju, li jirrapprezenta lil Monsanto Company,
fl-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
Id-destinatarju

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

Maghmul fi Brussell, 1-24 ta’ April 2015.

Ghall-Kummissjoni
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS
(a) L-applikant u d-detentur tal-awtorizzazzjoni:
Isem:  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 — L-Istati Uniti tal-
Amerika.
(b) Id-dezinjazzjoni u l-ispecifikazzjoni tal-prodotti:
1. ikel u ingredjenti tal-ikel li fihom, jikkonsistu minn, jew huma prodotti mill-fazola tas-sojja MON-877@5-6;
2. ghalf 1i fih, jikkonsisti minn, jew huwa prodott mill-fazola tas-sojja MON-877@5-6;

3. Prodotti li fihom jew jikkonsistu mill-fazola tas-sojja MON-877@5-6, ghal kull uzu iehor ghajr 1 u 2, bl-
eccezzjoni tal-kultivazzjoni.

Il-fazola tas-sojja modifikata genetikament MON-877@5-6, 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” acidu olejku u profil tal-acidu linolejku mnaqqas u tesprimi proteina CP4 EPSPS, li
jaghtu tolleranza lill-erbicidi bbazati fuq il-glifosat.

(c) Tikkettar:
1. Ghall-ghanijiet tar-rekwiziti specifici tat-tikkettar stipulati fl-Artikolu 13(1) u I-Artikolu 25(2) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003, u fl-Artikolu 4(6) tar-Regolament (KE) Nru 1830/2003, I-“isem tal-organizmu” ghandu jkun

“fazola tas-sojja”;

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

3. ll-kelmiet “mhux ghall-kultivazzjoni” ghandhom jidhru fuq it-tikketta tal-prodotti u fid-dokumenti li

jakkumpanjaw il-prodotti li jkun fihom jew li jikkonsistu mill-fazola tas-sojja MON-877@5-6, bl-e¢¢ezzjoni tal-
prodotti msemmija fil-punt (a) tal-Artikolu 2.

(d) Metodu ta’ detezzjoni:

1. Metodu fil-hin reali specifiku ghall-avveniment ibbazat fuq il-PCR ghall-kwantifikazzjoni tal-fazola tas-sojja
MON-877@5-6;

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

3. Materjal ta’ Referenza: AOCS 0210-A u AOCS 0906-A huma accessibli mill-American Oil Chemists Society fuq
http:/[www.aocs.org/tech/crm.

(e) Identifikatur uniku:

MON-877@5-6

(f) Taghrif mehtieg skont 1-Anness II tal-Protokoll ta’ Kartagena dwar il-Bijosikurezza ghall-Konvenzjoni dwar id-Diversita
Bijologika:

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


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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(@) Kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet rigward it-tqeghid fis-suq, l-uzu jew il-manigg tal-prodotti:
Il-monitoragg ghal wara t-tqeghid fis-suq konformi 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 u ta’ fazola tas-sojja MON-877@5-6 ghall-estrazzjoni
taz-zejt importati fl-Unjoni Ewropea ghat-tqeghid fis-suq bhala ikel jew fi prodotti ghall-ikel.

(i) Fkaz ta’ importazzjoni tal-prodotti msemmija fil-punt (i), ir-rizultati tat-tfittxija fil-bazi tad-dejta tal-FAOSTAT
dwar il-kwantitajiet ta’ konsum taz-zejt vegetali minn Stat Membru, inkluz caqliq fil-kwantitajiet bejn it-tipi
differenti ta’ Zjut kkonsumati.

2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jirrevedi l-valutazzjoni tan-nutrizzjoni mwettqa bhala parti mill-
valutazzjoni tar-riskju fuq il-bazi tal-informazzjoni migbura u rrapportata.

(h) Pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali:
II-pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali konformi mal-Anness VII tad-Direttiva 2001/18/KE.
[Link: il-pjan se jigi ppubblikat fuq I-Internet]
Nota: 1l-links ghad-dokumenti rilevanti jista’ jkun hemm bzonn li 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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DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/697
tal-24 ta’ April 2015

li tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti li jkun fihom jew li jikkonsistu mill-qamhirrum T25
(ACS-ZM@©D3-2) genetikament modifikat u 1i ggedded il-prodotti ezistenti tal-qamhirrum T25
(ACS-ZM©@©3-2) skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata bid-dokument C(2015) 2772)

(It-test 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-Artikolu 7(3), l-Artikolu 11(3), l-Artikolu 19(3) u I-
Artikolu 23(3) tieghu,

Billi:

(1)  Fis-17 ta’ April 2007, il-Bayer CropScience ipprezentat applikazzjoni lill-awtorita kompetenti tal-Pajjizi 1-Baxxi,
skont I-Artikolu 5 u l-Artikolu 17 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, ghat-tqeghid fis-suq ta’ ikel, ingredjenti
tal-ikel, u ghalf li jkun fihom il-qamhirrum T25, inkella li jikkonsistu, jew li jkunu prodotti minnu.

(2)  L-applikazzjoni tkopri wkoll it-tqeghid fis-suq tal-qamhirrum T25 fi prodotti li jikkonsistu minnu jew li fihom
minnu ghal kull uzu iehor ghajr ghall-ikel u I-ghalf bhal kull tip ta’ qgamhirrum ichor, inkluzi z-zrieragh ghall-

kultivazzjoni.

(3)  Skont I-Artikolu 5(5) u I-Artikolu 17(5) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, l-applikazzjoni tinkludi d-dejta u t-
taghrif mitlub mill-Annessi I u IV tad-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*) u taghrif u
konkluzjonijiet dwar il-valutazzjoni tar-riskju mwettqa skont il-princ¢ipji stipulati fl-Anness II tad-Direttiva
2001/18/KE. Din tinkludi wkoll pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali konformi mal-Anness VII tad-
Direttiva 2001/18/KE.

(4)  Fis-17 ta’ April 2007, il-Bayer CropScience ipprezentat applikazzjoni lill-Kummissjoni Ewropea, skont I-
Artikoli 11 u 23 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, ghat-tigdid tal-awtorizzazzjoni ta’ ikel u ingredjenti tal-ikel
prodotti mill-qamhirrum T25, ghalf li fihom jew li jikkonsistu mill-qamhirrum T25 genetikament modifikat,
ghalf prodott mill-qamhirrum T25 (materjali tal-ghalf u addittivi tal-ghalf) u zrieragh mill-qamhirrum T25 ghall-
kultivazzjoni li qabel kienu notifikati bhala prodotti ezistenti skont 1-Artikolu 8(1)(a) u I-Artikolu 20(1)(a) ta’ dak
ir-Regolament.

(5)  Fil-11 ta’ Jannar 2013, il-Bayer CropScience infurmat lill-Kummissjoni Ewropea bid-decizjoni taghha li jigi
emendat l-ambitu tal-applikazzjonijiet imsemmija hawn fuq b'mod li dan ma jibqax jinkludi l-awtorizzazzjoni ta’
zrieragh mill-qamhirrum T25 ghall-kultivazzjoni fl-Unjoni Ewropea.

(6)  Fit-3 ta’ Ottubru 2013, l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“EFSA”) tat opinjoni favorevoli dwar I-
applikazzjonijiet kemm godda kif ukoll ta’ tigdid skont l-Artikoli 6 u 18 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.
Hija kkonkludiet li l-qamhirrum T25, kif deskritt fl-applikazzjonijiet, huwa sikur dags il-kontroparti konvenz-
jonali tieghu fir-rigward tal-effetti potenzjali fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali u fuq l-ambjent, u dan fil-
kuntest tal-uzi intizi tieghu (°). Fl-opinjoni taghha, I-EFSA qieset ukoll il-mistogsijiet u l-kwistjonijiet specifici
kollha li tqajmu mill-Istati Membri fil-kuntest tal-konsultazzjoni tal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali kif stipulat
fl-Artikolu 6(4) u fl-Artikolu 18(4) ta’ dak ir-Regolament.

(7)  H-opinjoni taghha, I-EFSA kkonkludiet ukoll li l-pjan ta’ monitoragg ambjentali, li jikkonsisti fi pjan ta’
sorveljanza generali, imressaq mill-applikant huwa konformi mal-uzi mahsuba ghall-prodotti.

() GUL 268,18.10.2003, 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).

() http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?mistogsija=EFSA-Q-2013-00761


http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?mistoqsija=EFSA-Q-2013-00761
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(8)  Wara li tqiesu dawk il-kunsiderazzjonijiet, ghandha tinghata l-awtorizzazzjoni lill-prodotti.

(9)  Ghandu jigi assenjat identifikatur uniku ghal kull organizmu genetikament modifikat (minn issa 'l quddiem
“OGM”) kif stipulat fir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 65/2004 (').

(10)  Fuq il-bazi tal-opinjoni moghtija mill-EFSA, jidher li l-ebda rekwiziti tal-ittikkettjar specifici ghajr dawk stipulati
fl-Artikolu 13(1) u l-Artikolu 25(2) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 ma huma mehtiega ghall-ikel, ghall-
ingredjenti tal-ikel u ghall-ghalf 1i jkun fihom il-qamhirrum T25, li jikkonsistu minnu, jew li jkunu prodotti
minnu. Madankollu, sabiex jigi zgurat li l-prodotti jintuzaw fil-limiti tal-awtorizazzjoni previsti b’din id-De¢izjoni,
l-ittikkettjar tal-prodotti li jkun fihom jew li jikkonsistu minn OGM ghajr il-prodotti tal-ikel li ghalihom tkun
intalbet l-awtorizzazzjoni, ghandu jkun ikkumplementat minn indikazzjoni cara li l-prodotti inkwistjoni ma
jistghux jintuzaw ghall-kultivazzjoni.

(11) Ir-Regolament (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (), jistipula rekwiziti ghat-tikkettjar fl-
Artikolu 4(6) ghall-prodotti li jkun fihom jew li jikkonsistu minn OGM. Ir-rekwiziti dwar it-traccabilita fil-kaz ta’
prodotti li fihom jew li jikkonsistu minn OGM huma stabbiliti fil-paragrafi 1 sa 5 tal-Artikolu 4 u fil-kaz ta’ ikel
u ghalf prodotti minn OGM, dawn huma stabbiliti fl-Artikolu 5 ta’ dak ir-Regolament.

(12) Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jibghat rapporti annwali dwar l-implimentazzjoni u r-rizultati tal-
attivitajiet stipulati fil-pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali. Dawk ir-rizultati ghandhom jigu pprezentati
skont id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2009/770/KE (°). L-opinjoni tal-EFSA ma tiggustifikax l-impozizzjoni ta’
kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet specifi¢i ghat-tqeghid fis-suq ufjew kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet specifici
ghall-uzu u l-immaniggjar, inkluzi r-rekwiziti ta’ monitoragg wara t-tqeghid fis-suq ghall-uzu tal-ikel u l-ghalf, jew
kundizzjonijiet specifici ghall-harsien ta’ ekosistemifambjent ufjew Zoni geografi¢i partikolari, kif stipulat fil-
punt (e) tal-Artikoli 6(5) u 18(5) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

(13) It-taghrif rilevanti kollu dwar l-awtorizzazzjoni tal-prodotti ghandu jiddahhal fir-registru tal-Komunita tal-ikel u I-
ghalf genetikament modifikati, kif previst fir-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

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

(15) L-applikant gie kkonsultat dwar il-mizuri stipulati fdin id-Decizjoni.

(16) I-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u Sahhet l-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 ta’ appell ma’ tax opinjoni.

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

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

II-qamhirrum genetikament modifikat (Zea mays L.) T25, kif inhu specifikat fil-punt (b) tal-Anness ta’ din id-Decizjoni,
hu assenjat l-identifikatur uniku ACS-ZM@@3-2, 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 jew fi prodotti, ghall-ghan tat-
tqeghid fis-suq, skont id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 275, 21.10.2009, p. 9).

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

I-prodotti 1i gejjin huma awtorizzati ghall-finijiet tal-Artikolu 4(2) u Il-Artikolu 16(2) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003, b’konformita mal-kundizzjonijiet stabbiliti fdin id-Decizjoni:

(a) ikel u ingredjenti tal-ikel li fihom, li jikkonsistu minn, jew li huma prodotti mill-qamhirrum ACS-ZM@@3-2;
(b) ghalf li jkun fih, li jikkonsisti minn, jew li jkun prodott minn qamhirrum ACS-ZM@@3-2;

(c) gamhirrum ACS-ZM@@3-2 fi prodotti li fihom il-qamhirrum jew li jikkonsistu minnu ghal kull uzu iehor ghajr (a)
u (b), bl-eccezzjoni tal-kultivazzjoni.

Artikolu 3
Tikkettar

1. Ghall-finijiet 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” ghandu jkun
“qamhirrum”.

2. I-kelmiet “mhux ghal kultivazzjoni” ghandhom jidhru fuq it-tikketta tal-prodotti u fid-dokumenti li jakkumpanjaw
il-prodotti li jkun fihom jew li jikkonsistu minn gamhirrun ACS-ZM@@3-2 ghajr il-prodotti msemmija fil-punt (a) tal-
Artikolu 2.

Artikolu 4

Il-monitoragg tal-effetti ambjentali

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jizgura li l-pjan ta’ monitoragg 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 stipulati fil-pjan ta’ monitoragg skont id-Decizjoni 2009/770/KE.

Artikolu 5

Ir-registru tal-Komunita

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

Id-Detentur tal-awtorizzazzjoni

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni huwa Bayer CropScience AG.

Artikolu 7
Il-validita

Din id-Decizjoni ghandha tapplika ghal perjodu ta’ ghaxar (10) snin mid-data tan-notifika taghha.
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Artikolu 8

Id-destinatarju

Din id-Decizjoni hija indirizzata lil Bayer CropScience AG, Alfred-Nobel-Strasse 50, D — 40789 Monheim am Rhein —

Germany.

Maghmul fi Brussell, I-24 ta’ April 2015.

Ghall-Kummissjoni
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru tal-Kummissjoni



L 112/70 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 30.4.2015

ANNESS

(a) L-Applikant u d-Detentur tal-awtorizzazzjoni:
Isem:  Bayer CropScience AG Alfred-Nobel-Str.
Indirizz: Alfred-Nobel-Strasse 50, D-40789 Monheim am Rhein — II-Germanja

(b) Id-desinjazzjoni u l-ispecifikazzjoni tal-prodotti:
1. ikel u ingredjenti tal-ikel li fihom, li jikkonsistu minn, jew li huma prodotti mill-qamhirrum ACS-ZM@@3-2;
2. ghalf li jkun fih, li jikkonsisti minn, jew li jkun prodott minn qamhirrum ACS-ZM@@3-2;

3. qamhirrum ACS-ZM@@3-2 fi prodotti li fihom il-qamhirrum jew li jikkonsistu minnu ghal kull uzu iehor
ghajr 1 u 2, ghajr il-koltivazzjoni.

II-qamhirrum modifikat genetikament ACS-ZM@@3-2, kif deskritt fl-applikazzjoni, jesprimi l-proteina PAT li twassal
ghat-tolleranza tal-erbicida ammonju tal-glufosinat.

(c) L-ittikkettar:

1. Ghall-finijiet tar-rekwiziti specifici 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” ghandu jkun
“gqamhirrum”;

2. Il-kelmiet “mhux ghal kultivazzjoni” ghandhom jidhru fuq it-tikketta tal-prodott u fid-dokumenti i
jakkumpanjaw il-prodotti li jkun fihom jew li jikkonsistu minn qamhirrum ACS-ZM@@3-2 ghajr il-prodotti
msemmija fil-punt (a) tal-Artikolu 2.

(d) Metodu ta’ detezzjoni:

— Metodu fil-hin reali specifiku ghall-avveniment ibbazat fuq il-PCR ghall-kwantifikazzjoni tal-qamhirrum ACS-
MO 3-2,

— Ivvalidat fuq DNA estratta mill-weraq mil-Laboratorju ta’ Referenza tal-UE stabbilit skont ir-Regolament (KE)
Nru 1829/2003, ippubblikat fuq http://gmo-crl.jrc.ec.europa.cu/statusofdoss.htm

— Materjal ta’ Referenza: AOCS 0306-H u AOCS 0306-C jistghu jinkisbu mill-websajt tal-American Oil Chemists
Society fi http:/[www.aocs.org/tech/crm

(e) L-identifikatur uniku:
ACS-ZM@D3-2

(f) Taghrif mehtieg skont I-Anness II tal-Protokoll ta’ Kartagena dwar il-Bijosikurezza fir-rigward tal-Konvenzjoni dwar id-
Diversita Bijologika
II-Clearing House tal-Bijosikurezza [ghandha tiddahhal fir-registru tal-UE ta’ ikel u ghalf genetikament modifikat
meta notifikata].

(@) Il-kundizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet rigward it-tqeghid fis-suq, l-uzu jew l-immaniggjar tal-prodotti:

Mhux mehtiega.

(h) Il-pjan ta’ monitoragg:

I-pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali li jikkonforma mal-Anness VII tad-Direttiva 2001/18/KE [ghandu
jiddahhal fir-registru tal-UE ta’ ikel u ghalf genetikament modifikat meta notifikat].

(i) Ir-rekwiziti tal-monitoragg wara t-tqeghid fis-suq ghall-uzu tal-ikel ghall-konsum mill-bniedem:
Mhux mehtiega.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
http://www.aocs.org/tech/crm
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DECIZJONI TA’ IMPLIMENTA ZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/698
tal-24 ta’ April 2015

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

(notifikata bid-dokument C(2015) 2773)

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

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

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

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

Billi:

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

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

(3)  Bkonformita mal-Artikolu 5(5) u I-Artikolu 17(5) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, l-applikazzjoni tinkludi
d-dejta u t-taghrif mehtiega mill-Annessi Il u IV tad-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%)
u taghrif u konkluzjonijiet dwar il-valutazzjoni tar-riskju mwettqa skont il-principji stipulati fl-Anness II tad-
Direttiva 2001/18/KE. Din tinkludi wkoll pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali konformi mal-Anness VII
tad-Direttiva 2001/18/KE.

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

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

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

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

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

() GUL268,18.10.2003, p. 1.

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

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

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

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

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

(12) Ir-Regolament (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (') jistabbilixxi fl-Artikolu 4(6) rekwiziti
tat-tikkettar ghal prodotti li fihom jew li jikkonsistu minn OGM. Ir-rekwiziti dwar it-traccabilitd fil-kaz ta’
prodotti li fihom jew li jikkonsistu minn OGM huma stabbiliti fil-paragrafi 1 sa 5 tal-Artikolu 4 u fil-kaz ta’ ikel
u ghalf prodotti minn OGM, dawn huma stabbiliti fl-Artikolu 5 ta’ dak ir-Regolament.

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

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

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

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

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

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

Organizmu modifikat genetikament u identifikatur uniku

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

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

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

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

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

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

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

Artikolu 3
Tikkettar

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

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

Artikolu 4

Monitoragg ghall-effetti ambjentali

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

2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jressaq lill-Kummissjoni rapporti annwali dwar l-implimentazzjoni u 1-
rizultati tal-attivitajiet stipulati fil-pjan ta’ monitoragg b’konformita mad-Decizjoni 2009/770/KE.
Artikolu 5
Il-monitoragg ghal wara t-tqeghid fis-suq skont l-Artikolu 6(5)(e) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jizgura li l-pjan ta’ monitoragg ghal wara t-tqeghid fis-suq taz-zejt tal-fazola
tas-sojja DP-3@35423-1, kif stabbilit fil-punt (g) tal-Anness, jiddahhal fis-sehh u jigi implimentat.

2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jressaq lill-Kummissjoni rapporti annwali dwar l-implimentazzjoni u r-
rizultati tal-attivitajiet stipulati fil-pjan ta’ monitoragg ghal wara t-tqeghid fis-suq, u dan sakemm tibqa’ tapplika I-
awtorizzazzjoni.

Artikolu 6

Registru Komunitarju

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

Artikolu 7

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni

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

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

Id-destinatarju

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

Maghmul fi Brussell, -24 ta’ April 2015.

Ghall-Kummissjoni
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS

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

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

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

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

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

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

(c) Tikkettar

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

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

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

(d) Metodu ta’ detezzjoni

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

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

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

(e) Identifikatur uniku

DP-305423-1

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

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

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

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

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

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

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

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


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

(h) Pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali

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

[Link: pjan ippubblikat fuq I-Internet]

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



30.4.2015 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 112/77

DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/699
tal-24 ta’ April 2015

li tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti li jkun fihom il-qoton modifikat genetikament T304-40
(BCS-GHO®V4-7), jew li jkunu maghmula jew prodotti minnu, skont ir-Regolament (KE)
Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata bid-dokument C(2015) 2782)

(It-test 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-Artikolu 7(3) u I-Artikolu 19(3) tieghu,

Billi:

(1)  Fid-29 ta’ Marzu 2011, Bayer CropScience AG ressqet applikazzjoni lill-awtorita kompetenti tal-Pajjizi I-Baxxi,
skont l-Artikoli 5 u 17 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, ghat-tqeghid fis-suq ta’ ikel, ingredjenti tal-ikel u
ghalf li fihom il-qoton T304-40, li jikkonsistu jew li huma prodotti minnha (‘l-applikazzjoni”).

(2)  L-applikazzjoni tkopri wkoll it-tqeghid fis-suq tal-qoton T304-40 fi prodotti maghmula minnu jew li fihom
minnu ghal uzu iehor ghajr ghall-ikel u I-ghalf bhal kull tip ta’ qoton ichor, bl-ec¢ezzjoni tal-kultivazzjoni.

(3)  Skont I-Artikolu 5(5) u I-Artikolu 17(5) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, l-applikazzjoni tinkludi d-dejta u t-
taghrif mitlub mill-Annessi IIl u IV tad-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%) u taghrif u
konkluzjonijiet dwar il-valutazzjoni tar-riskju mwettqa skont il-principji stipulati fl-Anness II tad-Direttiva
2001/18/KE. Din tinkludi wkoll pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali konformi mal-Anness VII tad-
Direttiva 2001/18/KE.

(4 Fl-20 ta’ Gunju 2013, l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurtd fl-Tkel (‘-EFSA”) tat opinjoni favorevoli skont I-
Artikoli 6 u 18 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003. Hija kkonkludiet li l-qoton T304-40, kif deskritt fl-appli-
kazzjoni, huwa sikur dags il-kontroparti mhux genetikament modifikata tieghu fir-rigward tal-effetti potenzjali
fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali jew fuq l-ambjent, fil-kuntest tal-uzu intiz tieghu ().

(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, 1-EFSA kkonkludiet ukoll li l-pjan ta’ monitoragg ambjentali, li jikkonsisti fi pjan ta’
sorveljanza generali mressaq mill-applikant, huwa konformi mal-uzu mahsub ghall-prodotti.

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

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

() GUL268,18.10.2003, p. 1.

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

(*) 1-Bord tal-OMG tal-EFSA (il-Bord tal-EFSA dwar organizmi genetikament modifikati), 2013. L-Opinjoni Xjentifika dwar l-applikazzjoni
EFSA-GMO-NL-2011-97 ghat-tqeghid fis-suq tal-qoton T304-40 rezistenti ghall-insetti u l-qoton modifikat genetikament tolleranti
ghall-erbicidi ghall-uzu ta’ ikel u ghalf, tal-importazzjoni u l-ipprocessar skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 minn Bayer
CropScience AG. EFSA Journal 2013; 11(6):3251, 31 pp. d0i:10.2903j.efsa.2013.3251.

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 65/2004 tal-14 ta’ Jannar 2004 li jistabbilixxi sistema ghall-izvilupp u l-assenjazzjoni ta’ identi-
fikaturi unici ghal organizmi modifikati genetikament (GUL 10, 16.1.2004, p- 5).
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(9)  Abbazi tal-opinjoni moghtija mill-EFSA, l-ebda rekwiziti specifici tal-ittikkettar ghajr dawk stipulati
fl-Artikolu 13(1) u l-Artikolu 25(2) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 ma jidhru mehtiega ghall-ikel, 1-
ingredjenti tal-ikel u l-ghalf li jkun fihom, ikunu jikkonsistu minn, jew li jkunu prodotti mill-qoton T304-40.
Madankollu, sabiex jigi zgurat li l-prodotti jintuzaw fil-limiti tal-awtorizzazzjoni previsti b’din id-Decizjoni, -
ittikkettar tal-prodotti li jkun fihom OGM jew li jkunu jikkonsistu minn OGM, ghajr il-prodotti tal-ikel li
ghalihom tkun intalbet l-awtorizzazzjoni, ghandu jkun ikkumplementat minn indikazzjoni cara li l-prodotti
inkwistjoni ma jistghux jintuzaw ghall-kultivazzjoni.

(10)  Ir-Regolament (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (') jistabbilixxi fl-Artikolu 4(6) rekwiziti
tat-tikkettar ghal prodotti li fihom jew li jikkonsistu minn OGM. Ir-rekwiziti dwar it-traccabilitd fil-kaz ta’
prodotti li fihom jew li jikkonsistu minn OGM huma stabbiliti fil-paragrafi 1 sa 5 tal-Artikolu 4 u fil-kaz ta’ ikel
u ghalf prodotti minn OGM, dawn huma stabbiliti fl-Artikolu 5 ta’” dak ir-Regolament.

(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
fkonformita mad-Decizjoni tal-Kummissjoni 2009/770/KE (3. L-opinjoni tal-EFSA ma tiggustifikax I-
impozizzjoni ta’ kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet specifici ghat-tqeghid fis-suq u/jew kundizzjonijiet jew restriz-
zjonijiet specifici ghall-uzu u l-immaniggjar, inkluzi r-rekwiziti ta’ monitoragg wara t-tqeghid fis-suq ghall-uzu tal-
ikel jew l-ghalf, jew kundizzjonijiet specifici ghall-harsien ta’ ekosistemifambjent ufjew Zoni geografici partikolari,
kif stipulat fil-punt (e) tal-Artikolu 6(5) u I-Artikolu 18(5) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

(12)  It-taghrif rilevanti kollu dwar l-awtorizzazzjoni tal-prodotti ghandu jiddahhal fir-registru Komunitarju tal-ikel u I-
ghalf modifikat genetikament, kif previst fir-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

(13) Din id-Decizjoni ghandha tigi notifikata permezz tal-Clearing-House tal-Bijosikurezza lill-Partijiet tal-Protokoll ta’
Kartagena dwar il-Bijosikurezza ghall-Konvenzjoni dwar id-Diversita Bijologika, skont l-Artikolu 9(1) u l-punt (c)
tal-Artikolu 15(2) 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 ressagx opinjoni fil-limitu taz-zmien
stabbilit mill-president tieghu. Gie kkunsidrat li hemm bzonn ta’ att ta’ implimentazzjoni u l-president ressaq I-
abbozz tal-att ta’ implimentazzjoni lill-Kumitat tal-Appell ghal aktar deliberazzjoni. II-Kumitat tal-Appell ma
ressaqx opinjoni,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
Organizmu modifikat genetikament u identifikatur uniku

II-qoton modifikat genetikament (Gossypium hirsutum) T304-40, kif inhu specifikat fil-punt (b) tal-Anness ta’ din id-
Decizjoni, hu assenjat l-identifikatur uniku BCS-GH@@4-7, kif stipulat fir-Regolament (KE) Nru 65/2004.

Artikolu 2
L-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 jkun fihom il-qoton BCS-GH@@4-7, li jkunu maghmula minnu, jew li jkunu prodotti
minnu;

(b) ghalf li jkun fih il-qoton BCS-GH@@4-7, li jkun jikkonsisti minnu, jew li jkun prodott minnu;

() il-qoton BCS-GH@@4-7 fi prodotti li fihom jew li huma maghmula minnu ghal kull uzu iehor ghajr (a) u (b), bl-
eccezzjoni tal-kultivazzjoni.

(") Ir-Regolament (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar it-traccabilita u l-ittikkettjar ta’
organizmi modifikati genetikament u t-trac¢jabilita 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 jew fi prodotti, ghall-ghan tat-
tqeghid fis-suq, skont id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, (GU L 275, 21.10.2009, p. 9).

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



30.4.2015 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 112/79

Artikolu 3
Tikkettar

1. Ghall-finijiet 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, 1-“isem tal-organizmu” ghandu jkun “qoton”.

2. Il-kelmiet “mhux ghal kultivazzjoni” ghandhom jidhru fuq it-tikketta tal-prodotti u fid-dokumenti li jakkumpanjaw

il-prodotti li jkun fihom jew li jikkonsistu mill-qoton T304-40 bl-eccezzjoni tal-prodotti msemmija fil-punt (a) tal-
Artikolu 2.

Artikolu 4
Monitoragg ghall-effetti ambjentali

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

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

Artikolu 5
Registru Komunitarju

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

Artikolu 6
Id-detentur tal-awtorizzazzjoni

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni huwa Bayer CropScience AG.

Artikolu 7
Il-validita

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

Artikolu 8
Id-destinatarju

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

Maghmul fi Brussell, 1-24 ta” April 2015.

Ghall-Kummissjoni
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS

(a) L-applikant u d-detentur tal-awtorizzazzjoni

Isem:  Bayer CropScience AG
Indirizz: Alfred-Nobel-Strasse 50, D — 40789 Monheim am Rhein — il-Germanja

(b) Id-denominazzjoni u l-ispecifikazzjoni tal-prodotti
1. Ikel u ingredjenti tal-ikel li jkun fihom il-qoton BCS-GH@@4-7, li jkunu jikkonsistu jew li jkunu prodotti minnu;
2. Ghalf i jkun fih il-qoton BCS-GH@@4-7, li jkun maghmul jew li jkun prodott minnu;

3. Qoton BCS-GH@@4-7 fi prodotti li fihom il-qoton jew li huma maghmula minnu ghal kull uzu iehor ghajr 1
u 2, bl-ec¢ezzjoni tal-kultivazzjoni.

Il-qoton genetikament modifikat T304-40, kif deskritt fl-applikazzjoni, ghandu l-proteina CrylAb modifikata li
tipprovdi harsien minn certi parassiti lepidopterani u l-proteina PAT li tipprovdi tolleranza ghall-erbicida abbazi tal-
ammonju tal-glufosinat.

(c) It-tikkettar

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

2. Il-kelmiet “mhux ghal kultivazzjoni” ghandhom jidhru fuq it-tikketta tal-prodotti u fid-dokumenti i
jakkumpanjaw il-prodotti li jkun fihom jew li jikkonsistu minn qoton T304-40 bl-e¢¢ezzjoni tal-prodotti
msemmija fil-punt (a) tal-Artikolu 2.

(d) Metodu ta’ detezzjoni

— Metodu fhin reali specifiku ghall-avveniment ibbazat fuq il-PCR ghall-kwantifikazzjoni tal-qoton T304-40,

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

Materjal ta’ Referenza: ERM-BF429 acéessibli mic-Centru Kongunt tar-Ri¢erka (JRC) tal-Kummissjoni Ewropea, 1-
Istitut tal-Materjali u 1-Kejl ta’ Referenza (IRMM) f https:/[ec.europa.eufjrc/en/reference-materials/catalogue

(e) L-identifikatur uniku
BCS-GHQO©O4-7

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

Clearing House tal-Bijosigurta, Rekord ID: ara [to be completed when notified).

(¢) Il-kundizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet rigward it-tqeghid fis-suq, l-uzu jew l-immaniggjar tal-prodotti

Mhux mehtiega.

(h) Il-pjan ta’ monitoragg
II-pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali konformi mal-Anness VII tad-Direttiva 2001/18/KE.
[Link: plan published on the Internet]

(i) Ir-rekwiziti tal-monitoragg wara t-tqeghid fis-suq ghall-uzu tal-ikel ghall-konsum mill-bniedem
Mhux mehtiega.

Nota: 1l-links ghad-dokumenti rilevanti jista’ jkollhom bzonn jigu emendati minn zmien ghall-iehor. Dawn il-modifiki se
jkunu disponibbli ghall-pubbliku permezz tal-aggornament tar-registru Komunitarju tal-ikel u l-ghalf modifikati
genetikament.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue
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DECIZJONI TA’ IMPLIMENTA ZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/700
tal-24 ta’ April 2015

li tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti li fihom, jikkonsistu minn, jew li huma prodotti mill-
fazola tas-sojja modifikata genetikament MON87708 (MON-87708-9) skont ir-Regolament (KE)
Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata bid-dokument C(2015) 2758)

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

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

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

Billi:

(1)  Fit-2 ta’ Frar 2011, Monsanto Europe S.A. ipprezentat applikazzjoni lill-awtorita kompetenti tal-Pajjizi 1-Baxxi,
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, li jikkonsistu minn, jew li huma prodotti mill-fazola tas-sojja MON87708 (“l-applikazzjoni”).

(2)  L-applikazzjoni tkopri wkoll it-tqeghid fis-suq ta’ fazola tas-sojja MON87708 fi prodotti li jikkonsistu minnha jew
li fihom minnha ghal uzu iehor ghajr ghall-ikel u 1-ghalf bhal kull tip ta’ sojja iehor, ghajr il-koltivazzjoni.

(3)  Skont I-Artikolu 5(5) u I-Artikolu 17(5) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, l-applikazzjoni tinkludi d-dejta u t-
taghrif mitlub mill-Annessi IIl u IV tad-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%) u taghrif u
konkluzjonijiet dwar il-valutazzjoni tar-riskju mwettqa skont il-principji stipulati fl-Anness II tad-Direttiva
2001/18/KE. Din tinkludi wkoll pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali konformi mal-Anness VII tad-
Direttiva 2001/18/KE.

(4)  Fit-3 ta’ Ottubru 2013, l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (“EFSA”) tat opinjoni favorevoli skont I-
Artikoli 6 u 18 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003. Hija kkonkludiet li 1-fazola tas-sojja MON87708, kif
deskritt fl-applikazzjoni, hija sikura dags il-kontroparti mhux genetikament modifikata taghha fir-rigward tal-
effetti potenzjali fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali jew fuq l-ambjent, u dan fil-kuntest tal-uzu intiz
taghha ().

(5)  Fl-opinjoni taghha, I-EFSA gieset il-mistoqsijiet u t-thassib specifici kollha li tqajmu mill-Istati Membri fil-kuntest
tal-konsultazzjoni tal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali kif stipulat fl-Artikolu 6(4) u fl-Artikolu 18(4) ta’ dak ir-
Regolament.

(6)  Fl-opinjoni taghha -EFSA kkonkludiet ukoll li l-pjan ta’ monitoragg ambjentali, li jikkonsisti fi pjan ta’ sorveljanza
generali imressaq mill-applikant, huwa konformi mal-uzu mahsub ghall-prodotti.

(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 MON87708.

(8)  Ghandu jigi assenjat identifikatur uniku ghal kull organizmu genetikament modifikat (minn issa 'l quddiem
“OGM”) kif stipulat fir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 65/2004 (*).

() GUL268,18.10.2003, p. 1.

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

() http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2013-00760

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


http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2013-00760
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(9)  Abbazi tal-opinjoni moghtija mill-EFSA, l-ebda rekwiziti specifici tal-ittikkettar ghajr dawk stipulati
fl-Artikolu 13(1) u Il-Artikolu 25(2) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 ma jidhru mehtiega ghall-ikel, 1-
ingredjenti tal-ikel u l-ghalf 1i jkun fihom, ikunu jikkonsistu minn, jew li jkunu prodotti mill-fazola tas-sojja
MONB87708. Madankollu, sabiex jigi zgurat li l-prodotti jintuzaw fil-limiti tal-awtorizzazzjoni previsti b'din id-
Decizjoni, l-ittikkettar tal-prodotti li jkun fihom OGM jew li jkunu jikkonsistu minn OGM, ghajr il-prodotti tal-
ikel li ghalihom tkun intalbet l-awtorizzazzjoni, ghandu jkun ikkumplementat minn indikazzjoni cara li l-prodotti
inkwistjoni m’ghandhomx jintuzaw ghall-kultivazzjoni.

(10) Ir-Regolament (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ('), jistipula rekwiziti ghat-tikkettjar fl-
Artikolu 4(6) ghall-prodotti li jkun fihom jew li jikkonsistu minn OGM. Ir-rekwiziti dwar it-traccabilita fil-kaz ta’
prodotti li fihom jew li jikkonsistu minn OGM huma stabbiliti fil-paragrafi 1 sa 5 tal-Artikolu 4 u fil-kaz ta’ ikel
u ghalf prodotti minn OGM, dawn huma stabbiliti fl-Artikolu 5 ta’ dak ir-Regolament.

(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
skont id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2009/770/KE (3. L-opinjoni tal-EFSA ma tiggustifikax l-impozizzjoni ta’
kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet specifici ghat-tqeghid fis-suq ufjew kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet specifici
ghall-uzu u l-immaniggjar, inkluzi r-rekwiziti ta’ monitoragg wara t-tqeghid fis-suq ghall-uzu tal-ikel jew l-ghalf,
jew kundizzjonijiet specifici ghall-harsien ta’ ekosistemifambjent u/jew zoni geografici partikolari, kif stipulat fil-
punt (e) tal-Artikolu 6(5) u l-Artikolu 18(5) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

(12)  It-taghrif rilevanti kollu dwar l-awtorizzazzjoni tal-prodotti ghandu jiddahhal fir-registru Komunitarju tal-ikel u I-
ghalf modifikat genetikament, kif previst fir-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

(13) Din id-Decizjoni ghandha tigi notifikata permezz tal-Clearing-House tal-Bijosikurezza, lill-Partijiet tal-Protokoll ta’
Kartagena dwar il-Bijosikurezza ghall-Konvenzjoni dwar id-Diversita Bijologika, skont l-Artikolu 9(1) u I-
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 fiz-zmien stipulat mill-
President tal-Kumitat. Billi tqies li kien mehtieg att ta’ implimentazzjoni, il-President tal-Kumitat ressaq l-abbozz
tal-att ta’ implimentazzjoni lill-kumitat ta’ appell ghal aktar deliberazzjoni. Il-Kumitat tal-Appelli ma ressaqx
opinjoni,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
Organizmu modifikat genetikament u identifikatur uniku

Is-sojja modifikata genetikament (Glycine max (L.) Merr.) MON87708, kif specifikat fil-punt (b) tal-Anness ta’ din id-
Decizjoni, tinghata l-identifikatur uniku MON-877@8-9, kif previst fir-Regolament (KE) Nru 65/2004.

Artikolu 2
Awtorizzazzjoni

I-prodotti li gejjin huma awtorizzati ghall-finijiet tal-Artikolu 4(2) u Il-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 jikkonsistu minn, jew li gejjin mill-fazola tas-sojja MON-877@8-9;
(b) ghalf li fih, i hu maghmul, jew li gej mill-fazola tas-sojja MON-877@8-9;

(¢) il-fazola tas-sojja MON-877@8-9 fi prodotti li fihom jew li jikkonsistu minnha ghal kull uzu iehor ghajr (a) u (b), bl-
eccezzjoni tal-kultivazzjoni.

(") 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).

(¥ Id-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 jew fi prodotti, ghall-ghan tat-
tqeghid fis-suq, skont id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 275, 21.10.2009, p. 9).

() Ir-Regolament (KE) Nru 1946/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Lulju 2003 dwar il-movimenti transkonfinali ta’
organizmi modifikati genetikament (GUL287,5.11.2003, p-1).
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Artikolu 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. Il-kelmiet “mhux ghal kultivazzjoni” ghandhom jidhru fuq it-tikketta tal-prodotti u fid-dokumenti li jakkumpanjaw

il-prodotti li jkun fihom jew li jikkonsistu mill-fazola tas-sojja MON-877@8-9 ghajr il-prodotti msemmija fil-punt (a) tal-
Artikolu 2.

Artikolu 4
II-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 lill-Kummissjoni rapporti annwali dwar l-implimentazzjoni u
r-rizultati tal-attivitajiet stipulati fil-pjan ta’ monitoragg fkonformita mad-Decizjoni 2009/770/KE.

Artikolu 5
Registru Komunitarju

It-taghrif stipulat fl-Anness ta’ din id-Decizjoni ghandu jiddahhal fir-registru Komunitarju tal-ikel u l-ghalf genetikament
modifikati, kif stipulat 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.

Artikolu 7
Validita

Din id-Decizjoni 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, 1-24 ta’ April 2015.

Ghall-Kummissjoni
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru tal-Kummissjoni
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(@)

ANNESS
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-
Amerika.

Id-denominazzjoni u l-ispecifikazzjoni tal-prodotti
1. Tkel u ingredjenti tal-ikel li fihom, li jikkonsistu minn, jew li gejjin mill-fazola tas-sojja MON-877@8-9;
2. Ghalf li fih, li hu maghmul, jew li gej mill-fazola tas-sojja MON-877@8-9;

3. Il-fazola tas-sojja MON-877@8-9 fi prodotti li fihom jew li jikkonsistu minnha ghal kull uzu iehor ghajr 1 u 2,
bl-e¢cezzjoni tal-kultivazzjoni.

[l-fazola tas-sojja modifikata genetikament MON-877@8-9, kif deskritta fl-applikazzjoni, tesprimi l-proteini DMO
(dikamba mono-ossigenazi) li jipprovdu tolleranza ghall-erbicidi bbazati fuq id-dikamba.

It-tikkettar

1. Ghall-ghanijiet tar-rekwiziti specifici tat-tikkettar stipulati fl-Artikolu 13(1) u I-Artikolu 25(2) tar-Regolament (KE)

Nru 1829/2003, u fl-Artikolu 4(6) tar-Regolament (KE) Nru 1830/2003, 1-“isem tal-organizmu” ghandu jkun
“fazola tas-sojja”;

2. Il-kelmiet “mhux ghal kultivazzjoni” ghandhom jidhru fuq it-tikketta tal-prodotti u fid-dokumenti li
jakkumpanjaw il-prodotti li jkun fihom jew li jikkonsistu mill-fazola tas-sojja MON-877@8-9 ghajr il-prodotti
msemmija fil-punt (a) tal-Artikolu 2.

II-metodu tad-detezzjoni

— Metodu fil-hin reali specifiku ghall-avveniment ibbazat fuq il-PCR ghall-kwantifikazzjoni tal-fazola tas-sojja
MON-877@8-9,

— Ivvalidata fuq DNA genomika, estratta miz-zrieragh mil-Laboratorju ta’ Referenza tal-UE stabbilit skont ir-
Regolament (KE) Nru 1829/2003, ippubblikat fuq http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx

— Materjal ta’ Referenza: AOCS 0311-A u AOCS 0906-A jistghu jinkisbu mill-websajt tal-American Oil Chemists
Society http://www.aocs.org/tech/crm

L-identifikatur uniku

MON-87708-9

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, Rekord ID: ara [ghandu jimtela meta jigi notifikat].

Kundizzjonijiet u restrizzjonijiet fuq it-tqeghid fis-suq, l-uzu jew l-immanigjar tal-prodotti

Mhux mehtiega.

Il-pjan ta’ monitoragg
Il-pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali konformi mal-Anness VII tad-Direttiva 2001/18/KE.

[Holqa: pjan ippubblikat fuq I-Internet]


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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(i) Ir-rekwiziti tal-monitoragg wara t-tqeghid fis-suq ghall-uzu tal-ikel ghall-konsum mill-bniedem
Mhux mehtiega.

Nota: Il-links ghal dokumenti rilevanti jista’ jkollhom bzonn jigu emendati minn Zmien ghall-ichor. Il-pubbliku jsir jaf
b'dawn il-bidliet permezz ta’ aggornamenti fir-registru Komunitarju tal-ikel u l-ghalf modifikati genetikament.
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DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/701
tal-24 ta’ April 2015

li tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ ikel li fih jew jikkonsisti minn kolza GT73 modifikata
genetikament, jew ikel u ghalf prodotti minn dak l-organizmu modifikat genetikament skont ir-
Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata bid-dokument C(2015) 2786)

(It-testi bl-Olandiz u bil-Fran¢iz 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 1-Artikolu 7(3), I-Artikolu 11(3), I-Artikolu 19(3) u I-
Artikolu 23(3) tieghu,

Billi:

(1)  Fis-17 u t-18 ta’ April 2007, Monsanto Europe S.A. ressqet talba lill-Kummissjoni skont I-Artikolu 8(4) u I-
Artikolu 20(4) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, ghat-tigdid tal-awtorizzazzjonijiet tal-ikel u I-ghalf eZistenti
prodotti mill-kolza GT73. Il-kamp ta’ applikazzjoni taz-zewg applikazzjonijiet ghal tigdid ikopri t-tkomplija tal-
kummer¢jalizzazzjoni tal-ikel eZistenti prodott mill-kolza GT73 (zejt raffinat u addittivi tal-ikel) u ta’ ghalf diga
ezistenti prodott mill-kolza GT73 (materjali tal-ghalf u addittivi tal-ghalf) li kienu tgieghdu fis-suq legalment
fil-Komunita qabel id-data tad-dhul fis-sehh tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003. Mid-data tad-dhul fis-sehh tar-
Regolament (KE) Nru 1829/2003, dawn il-prodotti gew innotifikati lill-Kummissjoni Ewropea skont
l-Artikoli 8(1)(a) u 8(1)(b)/20(1)(b) ta’ dak ir-Regolament u ddahhlu fir-Registru Komunitarju tal-ikel u l-ghalf
modifikati genetikament.

(2)  Fil-15 ta’ Dicembru 2009, -Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (‘EFSA”) tat opinjoni favorevoli dwar l-appli-
kazzjoni ta’ tigdid skont l-Artikoli 6 u 18 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003. Din ikkonkludiet li aktarx it-
tkomplija tal-kummer¢jalizzazzjoni tal-ikel u l-ghalf prodott mill-kolza GT73 kif deskritta fl-applikazzjoni mhu se
jkollha l-ebda effett negattiv fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew l-ambjent fil-kuntest tal-uzu mahsub
ghalihom ().

(3)  Fis-26 ta’ Awwissu 2010, Monsanto Europe S.A. ressqet quddiem l-awtorita kompetenti tal-Pajjizi l-Baxxi appli-
kazzjoni, skont l-Artikolu 5 tar- Regolament (KE) Nru 1829/2003, ghat-tqeghid fis-suq ta’ ikel u ingredjenti tal-
ikel li fihom, li jikkonsistu minn, jew li huma prodotti minn kolza GT73 (inkluz trab dakkari tal-kolza GT73 u I-
prezenza mhux intenzjonata accidentali taz-zrieragh vijabbli), ghajr ghal zejt ipprocessat u addittivi tal-ikel. L-
applikazzjoni ma tinkludix il-kultivazzjoni fl-UE.

(4)  Skont l-Artikolu 5(5) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, dik l-applikazzjoni tinkludi d-dejta u l-informazzjoni
mitluba mill-Annessi Il u IV tad-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*), u taghrif u
konkluzjonijiet dwar il-valutazzjoni tar-riskju mwettqa skont il-principji stipulati fl-Anness II tad-Direttiva
2001/18/KE. Din tinkludi wkoll pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali konformi mal-Anness VII tad-
Direttiva 2001/18/KE.

(5)  Fit-12 ta’ Frar 2013, l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (“EFSA”) tat opinjoni favorevoli dwar l-applikazz-
joni l-gdida skont l-Artikolu 6 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003. Hija kkonkludiet li ma hemm Il-ebda
indikazzjoni ta’ thassib dwar is-sikurezza ghal sahhet il-bniedem fil-kuntest tal-uzi koperti mill-applikazzjoni, u
b'mod partikolari la fis-supplimenti djetetici li fihom jew huma maghmula mit-trab dakkari tal-kolza GT73 jew u
langas fil-prezenza acc¢identali ta’ Zrieragh flivelli ta’ tracci fl-ikel tal-bniedem (*). Madankollu, minhabba n-nuqqas

() GUL 268,18.10.2003,p. 1.

() http:|[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00952
http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend /questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00953

(*) 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).

(*) http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/questionLoader?mistogsija=EFSA-Q-2013-00078


http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00952
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ta’ disponibbilta ta’ dejta dwar is-sikurezza u l-konsum rilevanti, I-EFSA ma setghetx twettaq valutazzjoni
ekwivalenti bi proteina taz-zerriegha izolata. L-EFSA kkonkludiet ukoll li l-valutazzjoni tar-riskju ambjentali mill-
GT73 ma identifikatx xi thassib dwar is-sikurezza, fil-kuntest tal-uzu intenzjonat.

(6)  Fid-19 ta’ Marzu 2013, il-Kummissjoni talbet lill-EFSA biex tlesti I-valutazzjoni taghha biex tkopri l-uzu possibbli
kollu tal-kolza GT73 mitlub fl-applikazzjoni.

(7)  Sussegwentement, fit-8 ta’ Mejju 2013, Monsanto Europe S.A. gharrfet lill-Kummissjoni li ma ghandhiex -
intenzjoni li tikkummercjalizza prodotti tal-proteini izolati minn GT73 fI-UE. Filwaqt li jitqies il-fatt li dan l-uzu
partikolari huwa limitat hafna u li I-prezenza accidentali ta’ izolati tal-proteina taz-zerriegha izolata fil-katina
alimentari huwa improbabbli hafna, dan jista’ jigu eskluzi mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ din id-Decizjoni.

(8)  Fiz-zewg opinjonijiet, -EFSA gieset il-mistogsijiet specifici kollha u t-thassib li tqajmu mill-Istati Membri fil-
kuntest tal-konsultazzjoni tal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali kif stipulat fl-Artikolu 6(4) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003.

(9)  I-pjan ta’ monitoragg ambjentali, li jikkonsisti fi pjan ta’ sorveljanza generali, imressaq mill-applikant huwa
konformi mal-uzi intenzjonati ghall-prodotti.

(10) L-uzu ta’ ghalf li fih jew li jikkonsisti fkolza GT73 u prodotti ohra ghajr ikel u ghalf li fihom dawn iz-zrieragh
jew li jikkonsistu minnhom, bl-eccezzjoni tal-kultivazzjoni, diga gew awtorizzati bid-Decizjoni tal-Kummissjoni
2005/635/KE ().

(11)  Wara li tqiesu dawk il-kunsiderazzjonijiet, ghandha tinghata l-awtorizzazzjoni (ta’ tigdid u awtorizzazzjoni gdida)
lill-ikel u l-ingredjenti tal-ikel li fihom, jew li jikkonsistu minn kolza GT73, bl-ec¢ezzjoni ta’ proteina taz-
zerriegha izolata, u lill ikel u I-ghalf prodotti mill-kolza GT73.

(12)  Ghandu jigi assenjat identifikatur uniku ghal kull organizmu genetikament modifikat (minn issa 'l quddiem
“OGM”) kif stipulat fir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 65/2004 (2).

(13) Abbazi tal-opinjoni tal-EFSA, l-ebda rekwiziti specifici ta’ ttikkettar ghajr dawk stipulati fl-Artikolu 13(1) u fl-
Artikolu 25(2) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, ma jidher li huma mehtiega ghall-ikel, ghall-ingredjenti tal-
ikel u l-ghalf li jkun fihom, li jikkonsistu minn, jew li jkunu prodotti mill-kolza GT73.

(14) Ir-Regolament (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%), jistipula rekwiziti ghat-tikkettjar fl-
Artikolu 4(6) ghall-prodotti li jkun fihom jew li jikkonsistu minn OGM. Ir-rekwiziti dwar it-traccabilita fil-kaz ta’
prodotti li fihom jew li jikkonsistu minn OGM huma stabbiliti fil-paragrafi 1 sa 5 tal-Artikolu 4 u fil-kaz ta’ ikel
u ghalf prodotti minn OGM, dawn huma stabbiliti fl-Artikolu 5 ta’” dak ir-Regolament.

(15) 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
skont id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2009/770/KE (*). L-opinjonijiet tal-EFSA ma jiggustifikawx l-impozizzjoni ta’
kundizzjonijiet jew ta’ restrizzjonijiet specifici ghat-tqeghid fis-suq ufjew ta’ kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet
specifi¢i ghall-uzu u l-immaniggjar, inkluzi r-rekwiziti ta’ monitoragg wara t-tqeghid fis-suq ghall-uzu tal-ikel u I-
ghalf, jew ta’ kundizzjonijiet specifici ghall-harsien ta’ ekosistemifambjent ufjew Zoni geografici partikolari, kif
stipulat fil-punt (e) tal-Artikoli 6(5) u 18(5) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

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

(") Commission Decision of 31 August 2005 concerning the placing on the market, in accordance with Directive 2001/18/EC of the
European Parliament and of the Council, of an oilseed rape product (Brassica napus L., GT7 3 line) genetically modified for tolerance to the
herbicide glyphosate (GUL 228,3.9.2005,p. 11).

(3 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).

(}) 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 2001/18KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GUL 275, 21.10.2009, p. 9).
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(17) Din id-Decizjoni ghandha tigi notifikata permezz tal-Clearing-House tal-Bijosikurezza, lill-Partijiet tal-Protokoll ta’
Kartagena dwar il-Bijosikurezza ghall-Konvenzjoni dwar id-Diversita Bijologika, skont l-Artikolu 9(1) u l-punt (c)
tal-Artikolu 15(2) tar-Regolament (KE) Nru 1946/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (!).

(18)  L-applikant gie kkonsultat dwar il-mizuri stipulati fdin id-Decizjoni.

(19) I-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali ma tax opinjoni fiz-zmien stipulat mill-
President. 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-mizuri previsti fdin id-Decizjoni huma skont l-opinjoni tal-
kumitat ta’ appell,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
Organizmu modifikat genetikament u identifikatur uniku
Il-kolza modifikata genetikament (Brassica napus L.) GT73, kif inhi specifikata fil-punt (b) tal-Anness ma’ din id-Decizjoni,
hija assenjat l-identifikatur uniku MON-@@@73-7, kif previst fir-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, b’konformita mal-kundizzjonijiet stabbiliti fdin id-Decizjoni:

(a) ikel u ingredjenti tal-ikel li fihom, li jikkonsistu minn, jew huma prodotti minn mill-kolza MON-@@@73-7, ghajr
proteina taz-zerriegha izolata;

(b) ghalf prodott mill-kolza MON-@@@73-7.

Artikolu 3
Tikkettar
Ghall-finijiet tar-rekwiziti tal-ittikkettar 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” se jkun “kolza”.
Artikolu 4
Monitoragg tal-effetti ambjentali

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jizgura li l-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.

(") Ir-Regolament (KE) Nru 1946/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Lulju 2003 dwar il-movimenti transkonfinali ta’
organizmi modifikati genetikament (GU L 287, 5.11.2003, p. 1).
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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.

Artikolu 7
Validita

Din id-Decizjoni 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., fil-Belgju, ta’ Avenue de Tervueren 270-272, B-1150 Brussell,
il-Belgju, li tagixxi fisem Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard St. Louis, Missouri 63167, l-Istati Uniti tal-
Amerika.

Maghmul fi Brussell, I-24 ta’ April 2015.

Ghall-Kummissjoni
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS

L-Applikant u d-Detentur tal-awtorizzazzjoni

Isem:  Monsanto Europe S.A., il-Belgju,
Indirizz: Avenue de Tervueren 270-272, B-1150 Brussell, il-Belgju

fisem Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, l-Istati Uniti tal-Amerika

Id-denominazzjoni u l-ispecifikazzjoni tal-prodotti

1. Tkel u ingredjenti tal-ikel li fihom, jikkonsistu minn, jew maghmulin mill-kolza MON-@@@73-7, hlief proteina
taz-zerriegha izolata;

2. ITkel maghmul mill-kolza MON-@@@73-7.

Il-kolza MON-@@@73-7 genetikament modifikata, kif deskritta fl-applikazzjonijiet, tesprimi l-proteini CP4 5-enolpi-
ruvilxikimat-3-fosfat sintazi (CP4 EPSPS) u l-varjant glifosat ossidoreduttazi 247 (GOXv247) li jikkonferixxu
tolleranza ghall-erbicidi bbazati fuq il-glifosat.

It-tikkettar

Ghall-finijiet tar-rekwiziti tat-tikkettar stabbiliti fl-Artikolu 13(1) u I-Artikolu 25(2) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003, u fl-Artikolu 4(6) tar-Regolament (KE) Nru 1830/2003, “isem l-organizmu” ghandu jkun “il-kolza”.
II-metodu ta’ detezzjoni

— Il-metodu fil-hin reali specifiku ghall-avveniment ibbazat fuq il-PCR li jikkwantifika I-kolza MON-@@@73-7,

— Ivvalidata fuq DNA genomika, estratta miz-zrieragh mil-Laboratorju ta’ Referenza tal-UE stabbilit skont ir-
Regolament (KE) Nru 1829/2003, ippubblikat fuq http://gmo-ctl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx

— Materjal ta’ Referenza: AOCS 0304-A u AOCS 0304-B huma accessibbli permezz tal-American Oil Chemists
Society fuq http:/[www.aocs.org/tech/crm

Identifikatur Uniku

MON-@@@73-7

L-informazzjoni mehtiega skont 1-Anness II tal-Protokoll ta’ Kartagena dwar il-Bijosikurezza fir-rigward tal-
Konvenzjoni dwar id-Diversita Bijologika

Biosafety Clearing-House [to be entered in the Community register of genetically modified food and feed when notified].

Kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet dwar it-tqeghid fis-suq, l-uzu jew it-trattament tal-prodotti

Mhux mehtiega.

Il-pjan ta’ monitoragg

II-pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali li jikkonforma mal-Anness VII tad-Direttiva 2001/18/KE [to be entered
in the Community register of genetically modified food and feed when notified].

Rekwiziti ta’ monitoragg wara t-tqeghid fis-suq ghall-uzu tal-ikel ghall-konsum mill-bniedem

Mhux mehtiega.



http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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	DEĊIŻJONI TA' IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/696 tal-24 ta' April 2015 li tawtorizza t-tqegħid fis-suq ta' prodotti li fihom, jikkonsistu minn, jew huma prodotti mill-fażola tas-sojja modifikata ġenetikament MON87705 (MON-877Ø5-6) skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (notifikata bid-dokument C(2015) 2770) (It-testi bil-Franċiż u bl-Olandiż biss huma awtentiċi) (Test b'rilevanza għaż-ŻEE) 
	DEĊIŻJONI TA' IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/697 tal-24 ta' April 2015 li tawtorizza t-tqegħid fis-suq ta' prodotti li jkun fihom jew li jikkonsistu mill-qamħirrum T25 (ACS-ZMØØ3-2) ġenetikament modifikat u li ġġedded il-prodotti eżistenti tal-qamħirrum T25 (ACS-ZMØØ3-2) skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (notifikata bid-dokument C(2015) 2772) (It-test Ġermaniż biss huwa awtentiku) (Test b'rilevanza għaż-ŻEE) 
	DEĊIŻJONI TA' IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/698 tal-24 ta' April 2015 li tawtorizza t-tqegħid fis-suq ta' prodotti li fihom, jikkonsistu minn, jew huma prodotti mill-fażola tas-sojja modifikata ġenetikament 305423 (DP-3Ø5423-1) skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (notifikata bid-dokument C(2015) 2773) (It-testi bil-Franċiż u bl-Olandiż biss huma awtentiċi) (Test b'rilevanza għaż-ŻEE) 
	DEĊIŻJONI TA' IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/699 tal-24 ta' April 2015 li tawtorizza t-tqegħid fis-suq ta' prodotti li jkun fihom il-qoton modifikat ġenetikament T304-40 (BCS-GHØØ4-7), jew li jkunu magħmula jew prodotti minnu, skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (notifikata bid-dokument C(2015) 2782) (It-test Ġermaniż biss huwa awtentiku) (Test b'rilevanza għaż-ŻEE) 
	DEĊIŻJONI TA' IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/700 tal-24 ta' April 2015 li tawtorizza t-tqegħid fis-suq ta' prodotti li fihom, jikkonsistu minn, jew li huma prodotti mill-fażola tas-sojja modifikata ġenetikament MON87708 (MON-877Ø8-9) skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (notifikata bid-dokument C(2015) 2758) (It-testi bil-Franċiż u bl-Olandiż biss huma awtentiċi) (Test b'rilevanza għaż-ŻEE) 
	DEĊIŻJONI TA' IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/701 tal-24 ta' April 2015 li tawtorizza t-tqegħid fis-suq ta' ikel li fih jew jikkonsisti minn kolza GT73 modifikata ġenetikament, jew ikel u għalf prodotti minn dak l-organiżmu modifikat ġenetikament skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (notifikata bid-dokument C(2015) 2786) (It-testi bl-Olandiż u bil-Franċiż biss huma awtentiċi) (Test b'rilevanza għaż-ŻEE) 

