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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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