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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
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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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