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DECIZJONI TAL-KUMMISSJONI
tat-3 ta’ Novembru 2005

dwar it-tqeghid fis-suq, skond id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, ta’
prodott tal-qamhirrum (Zea mays L., linja 1507) modifikat genetikament sabiex jirrezisti ¢erti pesti
lepidopterani u sabiex jittollera l-erbi¢ida ammonju tal-glufosinat

(innotifikata taht dokument numru C(2005) 4192)

(It-test bl-Olandiz biss huwa awtentiku)

(2005/772/KE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

Wara li kkunsidrat t-Trattat li jistabbilixxi -Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewro-
pew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Marzu 2001 dwar ir-rilaxx intenzjo-
nat fl-ambjent ta’ organizmi mmodifikati genetikament u li
thassar id-Direttiva tal-Kunsill 90/220/KEE (1), u b’'mod partiko-
lari l-ewwel subparagrafu ta’ I-Artikolu 18(1) taghha,

Wara li kkonsultat lill-Awtorita Ewropea ghas-Sigurta ta’ 1-Ikel,

Billi:

1

Skond id-Direttiva 2001/18/KE, it-tqeghid fis-suq ta’ pro-
dott li jkun fih jew ikun jikkonsisti minn organizmu mmo-
difikat genetikament jew kombinazzjoni ta’ organizmi
mmodifikati genetikament huwa suooett ghall-ghoti ta’
kunsens bil-miktub mill-awtoritajiet kompetenti ta” Stat
Membru, skond il-proledura stabbilita fdik id-Direttiva.

Notifika dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodott tal-qamhirrum
(Zea mays L., linja 1507) modifikat genetikament kienet
tressqet minn Pioneer Hi-Bred International, INC u Myco-
gen Seeds quddiem Il-awtorita kompetenti ta’ 1-Olanda
(ref C/NL/00/10).

In-notifika tkopri l-importazzjoni u l-uzu bhal fil-kaz ta’
kwalunkwe Zrieragh ohra tal-qamhirrum inkluz I-ghalf,
bl-ezzezzjoni tal-kultivazzjoni u l-uzi bhala ikel jew fl-ikel,
fil-Komunita ta’ varjetajiet idderivati mill-avveniment ta’
trasformazzjoni 1507.

Skond il-proc¢edura prevista fl-Artikolu 14 tad-
Direttiva 2001/18/KE, l-awtorita kompetenti ta’ 1-Olanda
hejjiet rapport evalwattiv, li tressaq quddiem il-Kummiss-
joni u l-awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istati Membri l-ohra;
permezz ta’ dan ir-rapport evalwattiv gie konkluz li ma
tfaccaw l-ebda ragunijiet li abbazi taghhom ghandu jin-
zamm il-kunsens ghat-tqeghid fis-suq taz-Zea mays L.

() GU L 106, 17.4.2001, p- 1. id—Dipettiva kif emendata l-ahhar mir-
Regolament (KE) Nru 1830/2003 (GU L 268, 18.10.2003, p. 24).

Linja 1507, sakemm jigu ssodisfati l-kundizzjonijiet
specifici.

L-awtoritajiet kompetenti ta’ Stati Membri ohra qajmu
oggezzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq tal-prodott.

L-opinjoni adottata nhar 1-24 ta’ Settembru 2004 mill-
Awtorita Ewropea ghas-Sigurta Alimentari, ikkonkludiet,
li huwa improbabbli li z-Zea mays L. Linja 1507 ihalli
effetti hziena fuq sahhet il-bniedem jew l-annimali jew fuq
l-ambjent fil-kuntest ta’ [-uzu propost ghalih. L-Awtorita
Ewropea ghas-Sigurta Alimentari gieset ukoll li I-pjan ta’
monitoragg provdut mill-applikant kien konformi ma’
l-uzi mahsuba ghall-qamhirrum 1507.

Ezaminazzjoni ta’ kull oggezzjoni fid-dawl tad-
Direttiva 2001/18/KE, ta’ l-informazzjoni mressqa fin-
notifika u ta’ l-opinjoni ta’ I-Awtorita Ewropea ghas-
Sigurta  Alimentari, ma wriet l-ebda raguni i
taghti x'wiched jithem i t-tqeghid fis-suq taz-Zea mays L.
linja 1507 ser jeffettwa b'mod hazin sahhet il-bniedem jew
l-annimali jew l-ambjent.

Ghandu jigi assenjat identifikatur uniku  ghall-
gamhirrum 1507 ghall-ghanijiet tar-Regolament (KE)
Nru 1830/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
22 ta’ Settembru 2003 dwar it-traccabilita u t-tikkettar ta’
organizmi modifikati genetikament u t-traccabilita tal-
prodotti ta’ l-ikel u l-ghalf maghmula minn organizmi
modifikati ~ genetikament u li jemenda d-Diret-
tiva 2001/18/KE (?) u r-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 65/2004 ta’ 1-14 ta’ Jannar 2004 li jistabbilixxi
sistema sabiex jigu Zviluppati u assenjati identifikaturi unili
ghall-organizmi modifikati genetikament (3)

Tracci accidentali jew teknikament inevitabbli ta’ orga-
nizmi modifikati genetikament fil-prodotti, huma ezentati
mir-rekwiziti ta’ tikkettjar u rintraccabilita skond il-limiti
stabbiliti taht id-Direttiva 2001/18/KE u r-Regola-
ment (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tat-22 ta’” Settembru 2003 dwar l-ikel u I-ghalf
modifikati genetikament (¥)

(3 GUL 268, 18.10.2003, p. 24.

() GUL 10, 16.1.2004, p. 5.
(4 GU L 268, 18.10.2003, p.1.
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(10)  Fid-dawl ta’ l-opinjoni ta’ l-Awtorita Ewropea ghas-Sigurta
fl-Ikel, mhuwiex necessarju li jigu stabbiliti kundizzjonijiet
specifici ghall-uzi mahsuba fir-rigward ta’ l-immaniggar
jew l-ippakkjar tal-prodott u l-protezzjoni ta’ ekosistemi,
ambjenti jew zoni oeografili partikolari.

(11)  Qabel ma l-prodott jitqgieghed fis-suq, ghandhom ikunu
applikabbli I-mizuri necessarji li jizguraw it-tikkettar u
t-traccabilita tieghu fl-istadji kollha tat-tqeghid tieghu fis-
suq, inkluza l-verifika permezz ta’ metodologija ta’ detez-
zjoni xierqa u vvalidata.

(12)  I-mizuri previsti fdin id-Decizjoni mhumiex fi gbil ma’
l-opinjoni tal-Kumitat stabbilit taht I-Artikolu 30 tad-
Direttiva 2001/18/KE u l-Kummissjoni ghalhekk ressqet
proposta lill-Kunsill marbuta ma’ dawn il-mizuri. Min-
habba li fl-iskadenza tal-perjodu stipulat fl-Artikolu 30(2)
tad-Direttiva 2001/18/KE il-Kunsill la kien adotta
|-mizuri proposti u langas wera l-oppozizzjoni tieghu gha-
lihom, skond Il-Artikolu 5(6) tad-Decizjoni tal-
Kunsill 1999/468/KE tat-28 ta’ Gunju 1999 li tistabbilixxi
l-proceduri ghall-ezer¢izzju tas-setghat implimentattivi
moghtija lill-Kummissjoni (!), il-mizuri ghandhom jigu
adottati mill-Kummissjoni,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

Kunsens

Minghajr pregudizzju ghal legizlazzjoni Komunitarja ohra, par-
tikolarment ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewro-
pew u tal-Kunsill () u r-Regolament (KE) Nru 1829/2003,
ghandu jinghata I-kunsens bil-kitba mill-awtorita kompetenti
ta’ [-Olanda ghat-tqeghid fis-suq, skond din id-De¢izjoni, tal-pro-
dott identifikat fl-Artikolu 2, kif innotifikat minn Pioneer
Hi-Bred  International, — Inc. u  Mycogen  Seeds
(Referenza C/NL/00/10).

Il-kunsens, skond 1-Artikolu 19(3) tad-Direttiva 2001/18/KE, se
jispecifika b'mod esplicitu I-kundizzjonijiet, li huma stipulati
fl-Artikoli 3 u 4, li ghalihom huwa suggett il-kunsens.

Artikolu 2

Prodott

1. L-organizmi mmodifikati genetikament li ser jitqieghdu fis-
suq bhala prodotti jew go prodotti, minn issa 1 quddiem imsejha
“il-prodott”, huma Zrieragh tal-qamhirrum (Zea mays L.), li jirrez-
istu d-dudu li jtagqab il-qmuh Ewropew (Ostrinia nubilalis) u certi

(1) GUL 184, 17.7.1999, p. 23.
(®) GUL 43,14.2.1997, p. 1.

pesti lepidopterani ohra u li jittollera l-erbi¢cida ammonju tal-
glufosinat, idderivat miz-Zea mays linja 1507, li gie ttrasformat
permezz tat-teknologija ta’ l-accelerazzjoni tal-particelli bil-
framment tad-DNA lineari PHI8999A li fih din id-DNA fzewg
kazetts:

(a) kazett 1:

Verzjoni sintetika tal-gene trunkata cylF migjuba mill-
Bacillus thuringiensis subsp. aizawai, li toffri rezistenza lid-
dudu 1i jtaggab il-qmuh Ewropew (Ostrinia nubilalis) u certi
pesti lepidopterani ohrajn bhad-dudu roza li jtaqqab il-qmuh
(Sesamia spp.), l-armyworm tal-harifa (Spodoptera frugiperda),
ix-xaghat iswed (Agrotis ipsilon) u d-dudu li jtagqab il-gmuh
tal-1bi¢ (Diatraea grandiosella), taht ir-regolamentazzjoni tal-
promotur ubikwitin ubiZM1(2) migjub miz-Zea mays u
t-terminatur ORF25PolyA mill-Agrobacterium tumefaciens
pTil5955.

(b) kazett 2:

Verzjoni sintetika tal-gene pat migjuba mir-razza Tii494 ta’
l-iStreptomyces  viridochromogenes, 1li tittolera l-erbicida
ammonju tal-glufosinat taht ir-regolamentazzjoni tas-
sekwenzi tat-terminatur u l-promotur 35S Cauliflower
Mosaic Virus.

2. Il-kunsens ghandu jkopri gmuh minn tnissil idderivat mit-
tahlit tal-qamhirrum linja 1507 ma’ kwalunkwe qamhirrum imk-
abbar tradizzjonalment bhala prodott jew fi prodotti.

Artikolu 3
Il-kundizzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq

Il-prodott jista’ jintuza ghall-istess uzi bhal kwalunkwe gambhir-
rum ichor, bl-e¢¢ezzjoni tal-koltivazzjoni jew uzu ghall-ikel jew
fl-ikel, u jista’ jitqieghed fis-suq suggett ghall-kundizzjonijiet li
gejjin:

(@) il-perjodu ta’ validita tal-kunsens ikun 10 snin mid-data li
fiha nghata l-kunsens;

(b) l-identifikatur  uniku
DAS-01507-1;

tal-prodott  ghandu  jkun

(c) minghajr  pregudizzju  ghall-Artikolu 25  tad-
Direttiva 2001/18KE, id-detentur tal-kunsens, kull meta jin-
talab jaghmel hekk, jehtieglu jichu kampjuni pozittivi u
negattivi ta’ kontroll tal-prodott, jew il-materjal genetiku tie-
ghu, jew materjali ta’ referenza disponibbli, lill-awtoritajiet
kompetenti u s-servizzi ta’ spezzjoni ta’ I-Istati Membri kif
ukoll lil-laboratorji Komunitarji ta’ kontroll;
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(d) minghajr pregudizzju ghar-rekwiziti specifici ta’ tikkettar sti-
pulati bir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 il-kelmiet
“Dan il-prodott fih organizmi modifikati genetikament” jew
“Dan il-prodott fih qamhirrum 1507 modifikat genetika-
ment” ghandhom jidhru jew fuq it-tikketta inkella
fdokument li jakkumpanja l-prodott, hlief fejn xi legizlaz-
zjoni ohra tal-Komunita tistabbilixxi limitu li, jekk ma jinqa-
bizx, it-tali informazzjoni ma tkunx mehtiega;

(e) sakemm il-prodott ma jkunx ghadu gie awtorizzat sabiex jit-
qieghed fis-suq ghal finijiet ta’ kultivazzjoni, il-kelmiet “mhux
ghall-kultivazzjoni” ghandhom jidhru jew fuq it
tikketta inkella fdokument li jakkumpanja I-prodott.

Artikolu 4

Monitoragg

1. Tul il-perjodu kollu ta’ validita tal-kunsens, id-detentur tal-
kunsens ghandu jizgura li l-pjan ta’ monitoragg inkluz fin-
notifika, u li jikkonsisiti fi pjan ta’ sorveljanza generali, ghall-
kontroll ta’ kwalunkwe effetti hziena fuq sahhet il-bniedem u
l-annimali jew l-ambjent li jirrizultaw mill-immaniggjar jew l-uzu
tal-prodott, ikun fis-sehh u jigi implimentat.

2. Id-detentur tal-kunsens ghandu jgharraf direttament lill-
operaturi, l-utenti, l-agenziji nazzjonali ghar-ricerka dwar I-ghalf
u n-nutrizzjoni ta’ l-annimali kif ukoll is-servizzi veterinarji dwar
l-introduzzjoni tal-qamhirrum 1507 fil-Komunita kif ukoll
dwar il-karatteristici generali u ta’ sigurta tal-prodott u
l-kundizzjonijiet rigward il-monitoragg.

3. Id-detentur tal-kunsens iressaq lill-Kummissjoni u lill-
awtoritajiet kompetenti ta’ l-Istati Membri rapporti annwali
dwar ir-rizultati ta’ l-attivitajiet ta’ sorveljanza.

4. Minghajr  pregudizzju  ghall-Artikolu 20 tad-
Direttiva 2001/18/KE il-pjan ta’ monitoragg kif innotifikat
ghandu, fejn jixraq u suggett ghall-qbil mill-Kummissjoni u
l-awtorita kompetenti ta’ I-Istat Membru li jkun irc¢ieva n-notifika
originali, jkun revedut mid-detentur tal-kunsens, ufjew mill-
awtorita kompetenti ta’ I-Istat Membru li jkun ir¢ieva n-notifika

originali, fid-dawl tar-rizultati ta’ l-attivitajiet ta’ monitoragg. Pro-
posti ghal pjan ta’ monitoragg revedut ghandhom jigu sottomessi
lill-awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istati Membri.

5. Id-detentur tal-kunsens ikun fil-pozizzjoni li jaghti xhieda
lill-Kummissjoni u lill-awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istati Membri:

(@) li n-netwerks ta’ monitoragg kif specifikati fil-pjan ta’ moni-
toragg inkluz fin-notifika jigbru l-informazzjoni relevanti
ghall-monitoragg tal-prodott u

(b) li l-membri ta’ dawn in-netwerks ikunu gablu 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 ta’ I-Istati
Membri skond il-paragrafu 3.

Artikolu 5
Applikabilita
Din id-Decizjoni tapplika mid-data li fiha tkun applikabbli Deciz-
joni Komunitarja li tawtorizza t-tqeghid fis-suq tal-
prodott imsemmi fl-Artikolu 1 ghal uzu bhala ikel, jew fl-ikel, fi
hdan it-tifsira tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill () u li tinkludi metodu, ivvalidat mil-

laboratorju Komunitarju ta’ referenza ghall-individwazzjoni
tal-prodott.

Artikolu 6
Destinatarju

Din id-Decizoni hija indirizzata lir-Renju ta’ [-Olanda.

Maghmul fi Brussell, nhar it-3 ta’ Novembru 2005.
Ghall-Kummissjoni

Stavros DIMAS
Membru tal-Kummissjoni

() GUL 31, 1.2.2002, p. 1.



