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Dan id-dokument gie maghmul bil-hsieb li jintuza bhala ghodda ta’ dokumentazzjoni u l-istituzzjonijiet ma jassumu l-ebda
responsabbilta ghall-kontenut tieghu

»B ID-DECIZJONI TAL-KUNSILL
tat-3 ta’ Ottubru 2002

li tistabbilixxi, skond id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, il-format ta’
informazzjoni ta’ notifika sommarja ghal notifiki dwar ir-rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta’ orga-
nizmi modifikati genetikament ghal ghanijiet barra dak ta’ tqeghid fis-suq

(2002/813/KE)
(GUL 280, 18.10.2002, p. 62)

Emendata minn:

Gurnal Uffigjali
Nru Pagna Data
> Al Att i jirrigwarda I-kondizzjonijiet ta' l-adezjoni tar-Repubblika Ceka, ir- L 236 33 23.9.2003

Repubblika ta' 1-Estonja, ir-Repubblika ta' Cipru, ir-Repubblika tal-Latvija,
ir-Repubblika tal-Litwanja, ir-Repubblika ta' 1-Ungerija, ir-Repubblika ta'
Malta, ir-Repubblika tal-Polonja, ir-Repubblika tas-Slovenja u r-Repub-
blika tas-Slovakkja u l-aggustamenti ghat-trattati li fughom hija stabbilita I-
Unjoni Ewropea
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ID-DECIZJONI TAL-KUNSILL
tat-3 ta’ Ottubru 2002

li tistabbilixxi, skond id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament

Ewropew u tal-Kunsill, il-format ta’ informazzjoni ta’ notifika

sommarja ghal notifiki dwar ir-rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta’

organizmi modifikati genetikament ghal ghanijiet barra dak ta’
tqeghid fis-suq

(2002/813/KE)
IL-KUNSILL TA” L-UNJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidra t-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidra d-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tat-12 ta’ Marzu 2001dwar ir-rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta’
organizmi modifikati genetikament u 1i thassar id-Direttiva 90/220/
KEE ('), u b’'mod partikolari 1-Artikolu 11(1) tieghu,

Wara li kkunsidra l-proposta mill-Kummissjoni,

Billi:

(1)  Taht il-Parti B tad-Direttiva 2001/18/KE, notifika minn gabel
ghandha tinghata lill-awtoritd nazzjonali kompetenti tar-rilaxx
ippjanat ta’ organizmu modifikat genetikament (hawn izjed “il

quddiem imsejjah GMO), jew ghaqda ta’ organizmi tali, ghal
ghanijiet barra dak ta’ tqeghid fis-suq.”

(2)  Fil-qafas stabbilit bid-Direttiva 2001/18/KE ghall-iskambju ta’
informazzjoni bejn l-awtoritajiet kompetenti u I-Kummissjoni, 1-
awtorita ghandha mbaghad tibghat sommarju, skond format speci-
fiku, tan-notifika tal-Kummissjoni, li wara ghandha tibghat kopji
lill-Istati Membri l-ohra.

(3) Dak il-format ghandu jirrifletti 1-htiega 1i jaghmel kemm jista
“jkun possibli l-iskambju ta’ informazzjoni relevanti, ipprezentata
f’manjiera standardizzata u facli biex tiftichem, minghajr pregu-
dizzju ghall-fatt 1i I-informazzjoni hekk moghtija ma tistax isservi
bhala bazi ghal stima ta’ riskju ambjentali.”

(4)  Il-kumitat stabbilit taht I-Artikolu 30(2) tad-Direttiva 2001/18/KE
kien ikkonsultat fit-12 ta’ Gunju 2002 u ma tax opinjoni dwar il-
proposta tal-Kummissjoni ghal Decizjoni,

ADOTTA DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

Ghall-ghanijiet li jsir sommarju, biex jintbaghat lill-Kummissjoni, tan-
notifiki r¢evuti skond I-Artikolu 6 tad-Direttiva 2001/18/EC, l-organizmi
modifikati genetikament mahtura minn Stati Membri taht id-Direttiva
ghandhom juzaw il-Format ta’ Informazzjoni ta’ Notifika Sommarja
stabbilit fl-Anness ma “din id-Decizjoni.”

Artikolu 2

Dan id-Decizjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.

() GU L 106, 17.04.01, p. 1.
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L-ANNESS

FORMAT TA' SOMMARJU TA' INFORMAZZJONI TAN-NOTIFIKA
GHAR-RILAXX INTENZJONAT TA' GMO GHAL GHANIJIET BARRA
DAK TA' TQEGHID FIS-SUQ

INTRODUZZJONI

Il-Format ta' Sommarju ta' Informazzjoni tan-Notifika ghal rilaxx intenzjonat ta'
GMO jew ta' ghaqda ta' Gmos, kien stabbilit ghall-ghanijiet u skond il-proceduri
previsti mill-Artikolu 11 tad-Direttiva 2001/18/KE.

Huwa rrikonoxxut li dan il-Format mhuwiex iddisinjat biex ikun fih l-informaz-
zjoni kollha rekwizita biex titwettaq stima ta' riskju ambjentali.

L-ispazju pprovdut wara kull mistogsija mhux indikattiv tal-profondita ta' I-infor-
mazzjoni rekwizita ghall-ghanijiet tal-Format ta' Sommarju ta' Informazzjoni tan-
Notifika.

II-Format ta' Sommarju ta' Informazzjoni tan-Notifika jikkonsisti f'Parti 1 u fParti
2.

Parti 1 tapplika ghal prodotti i jikkonsistu fi jew fihom organizmi modifikati
genetikament barra minn pjanti oghla u fiha t-tagsimiet 1i gejjin:

A Informazzjoni Generali

B Informazzjoni li ghandha x’tagsam ma’ organizmi ricevituri jew parentali
(genituri) li minnhom 1-GMO ikun derivat

C Informazzjoni li ghandha x'tagsam mal-modifikazzjoni genetika

W)

Informazzjoni dwar l-organizmu(i) li minnu l-inserzjoni tkun derivata
(donatur)

Informazzjoni li ghadha x'tagsam ma l-organizmu imodifikat genetikament
Informazzjoni i ghandha x'tagsam mar-rilaxx
Interazzjonijiet ta' -GMO ma’ l-ambjent u l-impatt potenzali fuq l-ambjent

Informazzjoni li ghandha x’tagsam ma’ l-immonitorjar

~—Taomm

Informazzjoni dwar trattament wara r-rilaxx u ta' l-iskart

J Informazzjoni dwar pjani ta' reazzjoni ghal emergenza

F'Parti 1 l-informazzjoni rregistrata ghandha, madankollu, tirrifletti b'mod
adegwat (f'ghamla kkondensata) l-informazzjoni ssottomessa lill-awtoritajiet
kompetenti skond 1-Artikoli 6 u 7 tad-Direttiva 2001/18/KE taht il-kondizzjonijiet
specifikati fl-introduzzjoni ta' 1-Anness IIIA.

Part 2 tapplika ghal prodotti li jikkonsistu fi jew fihom pjanti oghla modifikati
genetikament. It-terminu “pjanti oghla” jfisser pjanti li jappartienu lill-grupp
tassonomiku Gimnospermi u Angjospermi. Parti 1 fiha t-tagsimiet 1i gejjin:

A Informazzjoni Generali
Informazzjoni dwar il-pjanta modifikata genetikament
Informazzjoni li gzandha x'tagsam mar-rilaxx sperimentali

Sommarju ta' l-impatt ambjentali potenzali tar-rilaxx tal-GMPts

m g O w

Deskrizzjoni qasira ta' kull mizuri mehuda ghall-amministrazzjoni (kontroll) ta'
riskji

5]

Sommarju ta' provi ppjanati fil-qasam mahsuba biex tinkiseb data gdida fuq I-
impatt ambjentali u fuq is-sahha umana tar-rilaxx.

F'Parti 2 l-informazzjoni rregistrata ghandha, madankollu, tirrifletti b'mod
adegwat (f'ghamla kkondensata) l-informazzjoni ssottomessa lill-awtoritajiet
kompetenti skond 1-Artikoli 6 u 7 tad-Direttiva 2001/18/EC taht il-kondizzjonijiet
specifikati fl-introduzzjoni ta' 1-Anness II1B.
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PARTI 1
FORMAT TA’ SOMMARJU TA’ INFORMAZZJONI TAN-NOTIFIKA GHAR-RILAXX TA’ ORGANIZMU MODIFIKAT
GENETIKAMENT BARRA MINN PJANTI SKOND L-ARTIKOLU 11 TAD-DIRETTIVA 2001/18/KE

A. Informazzjoni Generali

1. Dettalji tan-notifika

(a) Stat Membru tan-notifika

(b) Numru tan-notifika

(¢) Data tar-rikonoxximent ta’ l-ircevuta tan-notifika

(d) Titolu tal-progetti

(e) Il-perjodu propost tar-rilaxx

2. Notifikatur

Isem l-istituzzjoni jew kumpannija

3. GMO Karatterizzazzjoni ta’ -GMO
(a) Indika jekk I-GMO hux: viroid o
RNA virus m]
DNA virus m}
batterju m]
fungu m}
Annimal m}
— mammiferi m]
— insett m}
— hut |
— Annimal iehor O specifika filu, klassi
ohrajn, specifika (renju, filu u klassi)
(b) Identita ta’]-GMO (generu u speci)
(¢) Stabilita genetika — skond 1-Anness Illa, II, A(10)
4. Ir-rilaxx ta’ l-istess GMO huwa ppjanat x'imkien iehor fil-Komunia (fkonformita ma’ I-Artikolu 6(1)), mill-istess notifikatur?
Iva O Le O

Jekk iva, dahhal il-kodici(jiet) tal-pajjiz:
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L-istess GMO gie nnotifikat ghal rilaxx x'imkien ichor fil-Komunit mill-istess notifikatur?

Iva O Le O

Jekk iva:
— Stat Membru tan-notifika

— Numru tan-notifika

L-istess GMO gie nnotifikat ghal rilaxx jew tqeghid fis-suq barra I-Komunita mill-istess notifikatur jew minn notifikatur iehor?

Iva O Le O

Jekk iva:
— Stat Membru tan-notifika

— Numru tan-notifika

Sommarju ta’ l-impatt ambjentali potenzali tar-rilaxx ta’ I-Gmos

Informazzjoni li ghandha x’tagsam ma’ -organizmi ricevituri jew parentali (enituri) li minnhom I-GMO huwa derivat

Karatterizzazzjoni ta’ l-organizmu ricevitur u parentali (genitur):

(a) Indika jekk l-organizmu ricevitur jew parentali (genitur) hux:
viroid m]
RNA virus
DNA virus
batterju
fungu

Oooooao

annimal
— mammiferi
— insett
— fish
— annimal iehor

Ooooao

(specifika filu, klassi)

ohrajn, specifika
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2. Isem

(i) tasson ta’ ordniufjew oghla (ghal annimali)

(i) generu

(iii) speci

(iv) subspeci

(v) razza

3

patovar (bijotip, ecotip, razza, ecc)

(vii) isem komuni

>3, Distribuzzjoni geografika ta’ l-organizmu

(a) Indigenu ghal, jew inkella stabbilit fi, il-pajjiz fejn tkun saret in-notifika:
Iva O Le O Mhux maghruf O

(b) Indigenu ghal pajjizi KE ohra, jew inkella stabbilit fihom:

@) Iva O
Jekk iva, aghti indikazzjoni tat-tip ta’ ekosistema fejn jinsab:
Atlantiku O
Mediterran
Boreal
Alpin
Kontinentali
Makaronesju
Pannoniku

(ii) Le

(i) Mhux maghruf

OO0 OoOooooao

(¢) Jintuza ta’ sikwit fil-pajjiz fejn saret in-notifika?

Iva O Le O

(d) Jinzamm ta’ sikwit fil-pajjiz fejn saret in-notifika?

Iva O Le O

>0 Al
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4. Il-hatbitat naturali ta’ l-organizmu

(a) Jekk l-organizmu huwa mikroorganizmu
ilma
hamrija, jghix liberu
hamrija fasso¢jazzjoni ma’ sistemi ta’ gheruq-pjanti
fassocjazzjoni ma’ sistemi ta’ weraq ta’ pjanti,zokk

Oooooao

fassocjazzjoni ma’ annimali

ohrajn, specifika

(b) Jekk l-organizmu hu annimal: habitat naturali jew agroekosistema tas-soltu:

5(@  Metodi ta’ teknika ghal skoperta

5(b) Metodi ta’ teknika ghal indentifikazzjoni

6. L-organizmnu ricevitur huwa kklassifikat taht regoli tal-Komunita ezistenti li ghandhom xjagsmu mal-protezzjoni tas-sahha umana
ufjew l-ambjent?

Iva O Le O

Jekk iva, specifika

7. L-organizmu ricevitur huwa patogeniku b'mod sinifikanti jew ta’ hsara b’xi mod iehor (inkluzi I-prodotti ekstracellulari tieghu), kemm haj
kif ukoll mejjet?

Iva O Le O Mhux maghruf O

Jekk iva:

(a) ghal-liema mill-organizmi li gejjin: umani
annimali
pjanti
ohrajn

oooo

(b) aghti l-informazzjoni relevanti specifikata taht I-Anness Il A, il-II, (A) (II) (d) tad-Direttiva 2001 /18 /KE
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8. Informazzjoni dwar ir-riproduzzjoni

(a) Zmien ta’ generazzjoni fekosistemi naturali:

(b) Zmien ta’ generazzjoni fl-ekosistemi fejn isir ir-rilaxx:

(¢) Mod ta’ riproduzzjoni: Sesswali O Asesswali O

(d) Fatturi li jolqtu r-riproduzzjoni:

9. Kapacita ta’ sopravivenza

(a) kapacita li jifforma strutturi li jkabbru I-kwalitajiet ta’ sopravivenza jew irqad:
() endospori |
(i) cesta
(iii) sclerotia
(iv) sporiasesswali (fungi)
(v) spori sesswali (fungi)
(V) bajd
(vii) pupae
(viii) larvae

Oooooooan

(ix) ohrajn, specifika

(b) fatturi relevanti li jolqtu l-kapacita ta’ sopravivenza:

10(a) Manjieri ta’ tixrid (disseminazzjoni)

10(b) Fatturi li jolqtu t-tixrid (disseminazzjoni)
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11.  Modifikazzjonijiet genetici precedenti ta’ l-organizmu ricevitur jew parentali (genitur) diga nnotifikat ghal rilaxx fil-pajjiz fejn issir in-
notifika (aghti n-numru tan-notifika)

C. Informazzjoni dwar il-modifikazzjoni genetika

1. Tip ta’ modifikazzjoni genetika

(i) Inserzjonita’ materjal genetiku
(ii) Thassir ta’ materjal genetiku
(iii) Sostituzzjoni tal-bazi

(iv) Fuzjoni ta’ celluli

oooao

(v) Ohrajn, specifika

2. Ir-rizultat intenzjonat tal-modifikazzjoni genetika

3(a) Kien uzat vektor fil-process ta’ modifikazzjoni?

Iva O Le O

Jekk le, mur mill-ewwel ghall-mistogsija 5.

3(b) Jekk iva, il-vektor huwa totalment jew parzjalment prezenti fl-organizmu modifikat?

Iva O Le O

Jekk le, mur mill-ewwel ghall-mistogsija 5.

4. Jekk it-twegiba ghat-3 (b) hija iva, aghti l-informazzjoni li gejja

(a) Tip ta’ vektor
plasmid
batterjofagu
Virus
cosmid

ooooao

element trasponibbli

Ohrajn, specifika
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(b) Identita tal-vektor

(¢) I-varjeta ta’ parassiti fuq il-vektor

(d) Prezenza fil-vektor li taghti fenotip li jista’ jinghazel jew ikun identifikat

Iva 0O Le O
rezistenza antibijotika ]
Ohrajn, specifika

Indikazzjoni ta’ liema gene ta’ rezistenza antibijotika hija inserita

(¢) Frammenti kostitwenti tal-vektor

(f) Metodu ghall-introduzzjoni tal-vektor fl-organizmu ricevitur
(i) trasformazzjoni
(i) elettroporazzjoni
(ii) makroinjezzjoni
(iv) mikroinjezzjoni

Oooooao

(v) infezzjoni

(vi) ohrajn, specifika

5.

Jekk it-twegiba ghal mistogsija B.3(a) hija le, x'kien il-metodu uzat fil-process ta’ modifikazzjoni?

(i) trasformazzjoni
(i) mikroinjezzjoni
(iii) mikorinkapsulament
(iv) makroinjezzjoni

oooo

(v) ohrajn, specifika

6.

Komposizzjoni ta’ l-inserzjoni

(a) Komposizzjoni ta’ l-inserzjoni

(b) ghajn ta’ kull parti kostitwenti ta’ l-inserzjoni

(¢) Funzjoni intenzjonata ghal kull parti kostitwenti ta’ l-inserzjoni fl-GMO
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(d) Lokalita ta’ l-inserzjoni fl-organizmu ospitu

— fuq plasmid liberu
— integrat fil-kromosoma

— other, specifika

(¢) L-inserzjoni fiha partijiet li I-prodott jew funzjoni taghhom mhumiex maghrufa?

Iva O

Jekk iva, specifika

Le O

D.

1.

Informazzjoni dwar l-organizmu(i) li minnu l-inserzjoni hija derivata

Indika jekk hux:

viroid
RNA virus
DNA virus
batterju

fungu

annimal

— mammiferi

— insett

— hut

— Ohrajn annimali

other, specifika

Ooooao

Ooooooao

(jekk joghgbok specifika filu, klassi)

2. Isem shih
(i) Tasson ta’ ordniufjew oghla (ghal annimali)
(i) Isem il-familja (gha pjanti)
(iii) generu
(iv) speci
(v) subspecl
(vi) Razza
(vii) kultivar/linja tat-tnissil
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(viii) patovar

(ix) Isem komuni

3.

L-organizmu huwa patogeniku jew ta’ hsara b'mod sinifikanti f’xi mod iehor (inkluzi l-prodotti ekstracellulari tieggui), kemm haj kif ukoll mejjet?

Iva O Le O Mhux maghruf [

Jekk iva, specifika li gej

(a) ghal liema mill-organizmi li gejjin? Umani
annimali
pjanti
ohrajn

oooao

(b) is-sekwenzi moghtija huma b’xi mod involuti fil-proprjetajiet patogenici jew ta’ hsara ghall-organizmu?

Iva 0O Le O Mhux maghruf O

Jekk iva, aghti l-informazzjoni relevanti taht I-Anness I A, il-punt II(A)(11)(d):

4. L-organizmu donatur huwa kklassifikat taht ir-regoli ezistenti tal-Komunita li ghandhom xjagsmu mal-protezzjoni tas-sahha umana u ta’ I-
ambjent, bhad-Direttiva 90/67 9/KEE dwar il-protezzjoni tal-haddiema minn riskji konnessi ma’ esposizzjoni ghal agenti bijologici fuq ix-xoghol?
Iva O Le O
Jekk iva, specifika
5. L-organizmu donatur u ricevitur jiskambjaw materjal genetiku b'mod naturali?
Iva O Le O Mhux maghruf 0O

E. Informazzjoni dwar l-organizmu imodifikat genetikament

5. Karatteristici genetici u karatteristici fenotipici ta’ l-organizmu ricevitur jew parentali (genitur) li nbidlu bhala rizultat tal-modifikazzjoni

genetika

(a) L-GMO huwa differenti mir-ricevitur safejn il-kapacita ghal sopravivienza hija kkoncernata?
Iva O Le O Mhux maghruf O
Specifika

(b) L-GMO huwa b’xi mod differenti mir-ricevitur safejn il-mod u/jew rata ta’ riproduzzjoni huwajhija kkoncernat/a?
Iva 0O Le O Mhux maghruf O
Specifika
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(¢) L-GMO huwa b’xi mod differenti mir-ricevitur safejn it-tixrid (disseminazzjoni) huwa kkoncernat?
Iva O Le O Mhux maghruf O
Specifika

(d) L-GMO huwa b’xi mod differenti mir-ricevitur safejn il-kapacita patogenetika hija kkoncernata?

Iva O Le O Mhux maghruf O
Specifika
2. L-istabbilita genetika ta’ I-organizmu imodifikat genetikament

3. L-GMO huwa b'mod sinifikanti patogeniku jew ta’ hsara b’xi mod (inkluzi I-prodotti ekstracellulari tieghu), kemm haj kif ukoll mejjet?

Iva O Le O Mhux maghruf O
(a) mil-liema mill-organizmi li gejjin ? umani O

annimali ]

pjanti O

ohrajn O

(b) aghti l-informazzjoni relevanti specifikata taht I-Anness IIl A, il-punt II(A)(11)(d) u II(C)(2) i)

4. Deskrizzjoni ta’ metodi ta’ identifikazzjoni uskoperta

(a) metodi ta’ teknika uzati biex ikun skopert I-GMO fl-ambjent

(b) metodi ta’ teknika uzati biex ikun identifikat -GMO

F. Informazzjoni li ghandha x’tagsam mar-rilaxx

1. Ghan tar-rilaxx (inkluzi kull beneficiji sinifikanti potenzali ambjentali li jistghu jkunu mistennija)
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2. 1l-post tar-rilaxx huwa differenti mill-habitat naturali jew mill-ekosistema li fih/a l-organizmu ricevitur jew parentali (genitur) huwa
regolarment uzat, mizmum jew misjub?

Iva O Le O

Jekk iva, specifika

3. Informazzjoni dwar ir-rilaxx u z-zona ta’ madwar

(a) Lokalita geografika (regjun amministrattiv u fejn xieraq referenza ghas-sistema ta’ grilja):

(b) Kobor tal-post (m?):
(i) post tar-rilaxx attwali (m2):

(i) Zona ikbar tar-rilaxx (m2):

(¢) Prossimita ghal bijotopi jew Zoni protetti rrikonoxxuti internazzjonalment (inkluzi gibjuni (hazniet) ta’ ilma tax-xorb), li
jistghu jintlaqtu:

(d) Flora u fauna inkluzi wéuh tar-raba, annimali u speci migratorji li potenzalment jista’ jkollhom interazzjoni ma’ -GMO

4. Metodu u ammont ta’ rilaxx

(a) Kwantitajiet ta’ GMOS li ser ikunu rilaxxati:

(b) Tulta’ Zmien ta’ l-operazzjoni:

() Metodi u proceduri biex tkun evitat u/jew imminimizzat it-tifrix ta’ GMOS lilhinn mill-post tar-rilaxx

5. Deskrizzjoni fil-qosor kondizzjonijiet ambjentali medji (temp, temperatura, ecc)

6. Data relevanti dwar rilaxxi precedendi mwettqin bl-istess GMO, jekk tezisti, konnessa spejalment ma’ l-impatti ambjentali potenzali u
sahha umana mir-rilaxx
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G. Interazzjonijiet ta’ -GMO ma’ l-ambjent u l-impatt potenzali fuq l-ambjent, jekk differenti b’'mod sinifikanti mill-
organizmu ricevitur jew genitur
1. Isem l-organizmi fil-mira (jekk applikabbli)
(i) Tasson ta’ ordni ufjew oghla (ghal annimali)
(i) Isem tal-familja (ghal pjanti)
(iii) generu
(iv) speci
(v) subspecl
(vi) razza
(vii) kultivar/linja ta’ tnissil

(viii) patovar

(ix)

isem komuni

2.

Mekkanizmu anticipat u rizultat ta’ interazzjoni bejn ir-rilaxx ta’ GMOS u l-organizmu fil-mira (jekk applikabbli)

3.

Kull interazzjonijiet potenzali sinifikanti ohra ma’ organizmi ohra fl-ambjent
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4. Ser tigri aktarx ghazla ta’ wara r-rilaxx bhal Zieda fil-kompetittivita, Zieda fit-tixrid ta’ I-GMO?
Iva O Le O Mhux maghruf O
Aghti dettalji
5. Tipi ta’ ekosistemi li fihom I-GMO jista’ jixxerred mill-post tar-rilaxx u li fihom jistabbilixxi ruhu
6. Isem shih ta’ organizmu mhux fil-mira li (filwaqt li titgies in-natura ta’ l-ambjent ricevitur) jista’ minghajr intenzjoni ssirlu hsara b'mod
sinifikanti bir-rilaxx ta’l-GMO
() tasson ta’ ordni ufjew oghla (ghal annimali)
(i) isem tal-familja (ghal pjanti)
(iii) generu
(iv) speci
(v) subspecl
(vi) razza
(vii) kultivar/linja ta’ tnissil
(vii) patovar
(ix) isem komuni




2002D0813 — MT — 01.05.2004 — 001.001 — 17

7.

Probabilita ta’ skambju genetiku in vivo

(a) mill-GMO ghal organizmi ohra fir-rilaxx:

(b) minn organizmi ohra ghall-GMO:

(¢) konsegwezji probabbli ta’ trasferiment ta’ geni:

8. Aghti referenzi ta’ rizultati relevanti (jekk disponibbli) minn studji ta’ l-imgiba u I-karatteristici ta’ I-GMO u l-impatt ekologiku tieghu
ezegwit fambjenti naturli simulati (e.g. mikrokosmi, ecc):

9. Interazzjonijiet ambjentalment sinifikanti possibbli ma’ processi bijokimici (jekk differenti mill-organizmu ricevitur u parentali (genitur))

H. Informazzjoni konnessa ma’ l-immonitorjar

1. Metodi biex jimmonitorjaw lill-GMO

2. Metodi ghall-immonitorjar ta’ l-effetti fuq l-ekosistema

3. Metodi ghal skoperta tat-trasferiment tal-materjal genetiku moghti mill-GMO lill-organizmi ohra




2002D0813 — MT — 01.05.2004 — 001.001 — 18

4. Kobor taz-zona ta’ mmonitorjar (m2)

5. Tul ta’ zmien ta’ l-immonitorjar

6. Frekwenza ta’ l-immonitorjar

L Informazzjoni dwar trattament wara r-rilaxx u ta’ l-iskart
1 Trattament tal-post wara r-rilaxx

2. Trattament wara r-rilaxx ta’ I-Gmos

3@ Tip u ammont ta’ skart iggenerat

3(b)

Trattament ta’ l-iskart
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Informazzjoni dwar pjani ta’ reazzjoni f'emergenza

Metodu u proceduri biex tkun ikkontrollat it-tixrid (disseminazzjoni) ta’ I-GMO(i) fil-kaz ta’ tifrix mhux mistenni

Metodi ghat-tnehhija ta’ I-GMO(i) fiz-zoni potenzalment milquta

Metodi ghal rimi jew tindif igjenikuta’ pjanti, annimali, hamrija, ecc. li setghu kienu esposti matul jew wara t-tifrix

Pjanijiet biex ikunu protetti s-sahha umana u l-ambjent fil-kaz ta’ effett mhux mixtieq
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PARTI 2

FORMAT TA’ SOMMAR]JU TA’ INFORMAZZJONI TAN-NOTIFIKA GHAR-RILAXX TA’ PJANTI OGHLA MODIFIKATI
GENETIKAMENT

(ANGJOSPERMAE U GIMNOSPERMAE)

A. Informazzjoni Generali

1. Dettalji tan-notifika

(a) Numru tan-notifika

(b) Data tar-rikonoxximent ta’ l-ircevuta tan-notifika

(© Titolu tal-progett

(e) Perjodu propost ghar-rilaxx

2. Notifikatur

(a) Isem l-istitut jew kumpannija

3. L-istess rilaxx ta’ PMGs huwa ppjanat x‘imkien ichor, gewwa jew barra 1-Komunita (fkonformita ma’ I-Artikolu 6(1) mill-istess
notifikatur?

Iva O Le O

Jekk iva, dahhal il-kodici tal-pajjiz code(s):

4. L-istess PMGi gie nnotifikat ghal rilaxx x'imkien iehor, gewwa jew barra l-Komunita mill-istess notifikatur?

Iva O Le O

If yes, numru tan-notifika:

B. Informazzjoni tal-pjanta modifikata genetikament

1. Identité tal-pjanta ricevitrici u parentali (genitur)

(a) Isem tal-familja

(b) Generu

(©) speci

(d) Subspeci (jekk applikabbli)

(e) Kultivar/linja ta’ tnissil(jekk applikabbli)

(f) Isem komuni
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2.

Deskrizzjoni tal-karatteristici u karatteristici li kienu introdotti jew imodifikati, inkluzi geni marker u modifikazzjonijiet precedenti

3.

Tip ta’ modifikazzjonijiet genetici

C)

Inserzjoni ta’ materjal genetiku

Thassir ta’ materjal genetiku

Sostituzzjoni ta’ bazi

Fuzjoni ta’ celluli

Other, specifika

Fil-kaz ta’ inserzjoni ta’ materjal genetiku, aghti I-ghan (sors, fonti) u I-funzjoni intenzjonata ta’ kull framment kostitwenti tar-regjun li
fih ser issir l-inserzjoni

Fil-kaz ta’ thassir jew modifikazzjoni ohra ta’ materjal genetiku, aghti informazzjoni dwar il-funzjoni tas-sekwenzi mhassra jew
imodifikati

Deskrizzjoni qasira tal-metodu uzat ghall-modifikazzjoni genetika
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Jekk il-pjanta ricevitrici jew parentali hija speci ta’ sigra tal-foresta, iddeskrivi l-manjieri u l-estensjoni ta’ tixrid (disseminazzjoni) ul-
fatturi specifici li jolgtu t-tixrid (disseminazzjoni)

Informazzjoni konnessa ma’ rilaxx sperimentali

Ghan tar-rilaxx (inkluza kull informazzjoni relevanti disponibbli fdan l-istadju) bhal ghanijiet agronomidi, test ta’ ibridizzazzjoni,
kapacita ta’ sopravivenza jew tixrid (disseminazzjoni) mibdula, test ta’ effetti fug organizmi fil-mira jew mhux fil-mira

Lokalita geografika tal-post tar-rilaxx

Kobor tal-post (m2)

Data relevanti dwar rilaxxi precedenti mwettqa bl-istess pjanta-MG, jekk tezisti, konnessa specifikatament ma’ l-impatti potenzali
ambjentali u sahha umana mir-rilaxx
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D. Sommarju ta’ limpatt potenzali ambjentali tar-rilaxx tal-PMGi skond 1-Anness II, D2 tad-Direttiva 2001/18/EC

Innota b'mod specjali jekk il-karatteristici introdotti setghux direttament jew indirettament jaghtu vantagg selettiv ikbar fambjenti
naturali; spjega wkoll kull beneficciu ambjentali sinifikanti mi

E. Deskrizzjoni qasira ta’ kull mizuri mehuda min-notifikatur ghall-kontroll tar-riskji inkluza izolazzjoni mahsuba
biex tillimita t-tixrid, per ezempju proposti ghal immonitorjar u mmonitorjar wara l-hsad

F. Sommarju ta’ provi ppjanati fil-qasam mahsuba biex tinkiseb data gdida dwar l-impatt ambjentali u sahha umana
tar-rilaxx (fejnxieraq))




