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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

L112/8 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 30.4.2015

(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
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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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