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ID-DECIZJONI TAL-KUMMISSJONI
tat-23 ta’ Jannar 1997

dwar it-tpoggija fis-suq tal-qamhirrun genetikament modifikat (Zea mays L.) bil-modifika kombinata
ghall-proprjetajiet insetti¢idi moghtija lilha mill-geni Bt-endotoxin u b’ tolleranza akbar ghall-erbicida
glufosinate ammonium skond id-Direttiva tal-Kunsill 90/220/KEE

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

(97/98KE)

L-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi -Komunitajiet Ewro-
pej,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 90/220/KEE tat-23 ¢
April 1990 dwar ir-rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta’ organizmi
modifikati genetikament (1), kif emendata bid-Direttiva tal-
Kummissjoni 94/15/KE (?), u partikolarment l-Artikolu 13
taghha,

Billi 1-Artikoli 10 sa 18 tad-Direttiva 90/220/KEE jistipulaw
procedura tal-Komunita li tippermetti lill-awtorita kompetenti ta’
Stat Membru li taghti I-kunsens ghat-tpoggija fis-suq ta’ prodotti
li jikkonsistu f organizmi modifikati genetikament;

Billi saret notifika lill-awtoritajiet kompetenti ta” Stat Membru
(Franza) dwar it-tpoggija fis-suq ta’ dan il-prodott;

Billi l-awtorita kompetenti ta’ Franza wara ghaddiet id-dossier lill-
Kummissjoni b’opinjoni favorevoli; billi l-awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membri l-ohra oggezzjonaw ghal dan id-dossier;

Billi, ghaldagsant, skond I-Artikolu 13(3) tad-Direttiva
90/220/KEE, jehtieg li 1-Kummissjoni tiehu decizjoni skond
il-procedura li hemm pprovduta fl-Artikolu 21 ta’ dik id-Direttiva;

Billi, wara li ezaminat l-oggezzjonijiet kollha li saru fid-dawl tal-
firxa tad-Direttiva 90/220/KEE u l-informazzjoni moghtija fid-
dossier, il-Kummissjoni waslet ghall-konkluzjonijiet li gejjin:

— l-applikant pprovda informazzjoni dwar il-geni godda kollha
li ddahhlu, u mhux biss dawk espressi,

() GUL117, tat-8.5.1990, p. 15.
() GUL 103, tat-22.4.1994, p. 20.

— l-istima tar-riskju hadet in konsiderazzjoni l-geni mdahhla
kollha kemm dawk espressi u dawk le. Fdan il-kaz l-istima
saret ukoll ghar-riskji mill-presenza ta’ geni ta’ lactamase mhux
espressi b’ agent li jzid il-batterji,

— fil-kaz ta’ prodotti mahsuba ghall-uzu bhala ikel ghall-
bniedem jew ghall-annimali, l-evalwazzjoni tar-risku skond
id-Direttiva 90/220/KEE tiddetermina jekk il-modifikazzjoni
genetika aktarx tirrizulta f effetti tossici jew effetti ohra ta’
hsara ghas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent,

— m’ hemm l-ebda raguni ghaliex wiehed jahseb li d-dhul ta’
dawn il-geni fil-qamhirrun ser ikollu xi effetti hziena fuq
is-sahha tal-bniedem jew ta’ l-ambjent,

— l-izvilupp possibbli ta’ rezistenza ghall-proteina maqtghuha
CrylA(b) fl-insetti ma jistax jitgies bhala effett hazin fuq
l-ambjent, minhabba li I-mezzi agrikoli ezistenti ghall-kontroll
ta’ dawn l-ispe¢ji rezistenti ta’ insetti jibqghu disponibbli,

— m’ hemm l-ebda ragunijiet ta’ sigurta ghaliex wiehed isemmi
fuq it-tiketta li l-prodott ikun nkiseb b’ teknika ta’ modifikaz-
zjoni genetika,

— it-tikketta ghandha tindika li l-pjanti jkunu ziedu t-tolleranza
ghall-erbicida glufosinate ammonium;

billi l-awtorizzazjoni ta’ erbicidi kimici, u l-istima ta’ kif l-uzu
taghhom jaghmel effett fuq is-sahha tal-bniedem u fuq l-ambjent,
hija regolata mid-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE tal-15 ta’
Lulju 1991 i tirrigwarda t-tpoggija fuq is-suq ta’ prodotti ta’
protezzjoni tal-pjanti (?), kif emendata l-ahhar bid-Direttiva tal-
Kummissjoni 96/68/KE (¥, u mhux bid-Direttiva 90/220/KEE;

() GUL 230, tad-19.8.1991, p. 1.
# GUL 277, tat-30.10.1996, p. 25.
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Billi I-prodott li qed jigi kkunsidrat gie notifikat ghall-uzu min-
ghajr restrizzjonijiet, inkluz uzu bhala ikel ghall-bniedem u ghall-
annimali;

Billi din id-decizjoni ma teskludix l-applikazzjoni, skond il-ligi tal-
Komunita tad-dispozizzjonijiet tal-Istati Membri dwar is-sigurta
ta’ l-ikel tal-bniedem jew ta’ l-annimali sakemm dawn ma humiex
specifikatament relatati mal-modifika genetika tal-prodott jew tal-
komponenti tieghu;

Billi I-Artikoli 11(6) u l-Artikolu 16(1) tad-Direttiva 90/220/KEE
jipprovdu protezzjoni ulterjuri kemm-il darba ssir disponibbli
informazzjoni dwar ir-riskji li jipprezenta I-prodott;

Billi 1-Kumitat mwaqqaf mill-Artikolu 21 tad-Direttiva
90/220/KEE u kkonsultat bi procedura bil-miktub fit-8 ta’
Marzu 1996 ma tax opinjoni dwar il-mizuri stipulati fl-abbozz
tad-decizjoni tal-Kummissjoni;

Billi I-Kunsill ma hax decizjoni dwar il-proposta mill-Kummissjoni
fiz-zmien pprovdut fil-hames paragrafu tal-Artikolu 21 tad-
Direttiva 90/220/KEE; billi, ghaldagstant, hija I-Kummissjoni li
trid tadotta l-mizuri proposti;

Billi l-opinjonijiet rispettivi tal-Kumitat Xjentifiku ghan-
Nutrizzjoni tal-Annimali stabbilit bid-decizjoni tal-Kummissjoni
76/791/KEE (1), dik tal-Kumitat Xjentifiku ghall-Tkel stabbilit bid-
Decizjoni tal-Kummissjoni 95/273/KE () u fl-ahhar dik tal-
Kumitat Xjentifiku ghall-Pesticidi stabbilit bid-Decizjoni tal-
Kummissjoni 78/436/KEE (), meta gew mistogsija mill-
Kummissjoni sabiex jikkonfermaw li mhemmx raguni ghaliex
wiched jahseb li d-dhul tal-geni kkoncernati fil-qamhirrun ikollu
xi effetti hziena fuq is-sahha tal-bniedem jew fuq l-ambjent, ma
identifikawx xi elementi godda li jiggustifikaw xi de¢izjoni diffe-
renti,

ADOTTA DIN ID-DECIZJONI

L-Artikolu 1

1. Minghajr pregudizzju ghall-ligijiet l-ohra tal-Komunita u bla
hsara ghall-paragrafi 2 u 3, l-awtoritajiet Francizi ghandhom
jaghtu I-kunsens ghat-tpoggija fis-suq tal-prodotti li gejjin, notifi-
kati minn Ciba-Geigy Limited (Ref. C/F/94/11-03), skond I-Arti-
kolu 13 tad-Direttiva 90/220/KEE.

(") GUL 279, tad-9.10.1976, p. 35.
() GUL 167, tat-18.7.1995, p. 22.
() GUL 124, tat-12.5.1978, p. 16.

Il-prodott jikkonsisti flinji mhallta ma’ xulxin u tahlit mehud mill-
gamhirrun (Zea mays L.) linja (CG 00256-176) li jkun trasformat
bl-uzu tal-plasmids i jkun fihom:

(i) kopja wahda tal-geni bar, minn Streptomyces hygroscopicus,
(i lkodi¢i taghhom ikun fih  phosphinothricin
acetyltransferase), bir-regolamentazzjoni tal-agent mexxej
35S u t-terminatur 35S mill-virus mosajk tal-pastarda
(VMPa);

(ii) zewg kopji ta’ geni sintetiku maqtugh li I-kodici tieghu ikun
fih proteina ghall-kontroll tal-insetti li tirrapprezenta
l-porzjoni attiva tal-CrylA(b) 4-endotoxin, mill-Bacillus
thuringiensis subsp. kurstaki tip HD1-9 u li jkun fih intron 9
mill-geni tal-qamhirrun phosphoenolpyruvate carboxylase;

l-ewwel kopja hija rregolata mill-agent mexxej mill-geni tal-
gamhirrun  phosphoenolpyruvate carboxylase u mit-
terminatur CaMV 35S, u t-tieni kopji bir-regolamentazzjoni
tal-agent mexxej mehud mill-geni tal-proteina kinase tal-
gamhirrun li hija dipendenti fuq il-kal¢ju u mit-terminatur
CaMV 35§;

(iii) il-geni prokaryotic bla (kodici ghall-a 4-lactamase li taghti rezis-
tenza ghall-ampicillina) taht agent mexxej prokaryotic.

2. Il-kunsens ikopri kull progeni mehud mit-tahlit tal-prodott ma’
gamhirrun mkabbar b’'mod tradizzjonali.

3. minghajr pregudizzju ghal tikkettjar ichor rikjest mill-
legislazzjoni tal- Komunita, t-tikketta ta’ kull pakkett ta’ zerriegha
ghandu jindika illi l-prodott:

— jipprotegi lilu nnifsu kontra insetti li jhaffru I-qamh, u

— zied it-tolleranza ghall-erbicida glufosinate-ammonium.

L-Artikolu 2

Din id-Decizjoni hija ndirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fi Brussel, fit-23 ta’ Jannar 1997.

Ghall-Kummissjoni
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Membru tal-Kummissjoni



