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DECIZ]ONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2017/1207
tal-4 ta’ Lulju 2017

li ggedded l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodotti tal-qamhirrum genetikament
modifikat MON 810 (MON-@©810-6) skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata bid-dokument C(2017) 4453)

(It-testi bl-Olandiz u bil-Fran¢iz 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 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 I-Artikoli 11(3) u 23(3) tieghu,

Billi:

(1)  Fil-11 u t-18 ta’ April 2007, Monsanto Europe SA ressqet applikazzjoni lill-Kummissjoni, skont 1-Artikoli 11
u 23 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, ghat-tigdid tal-awtorizzazzjoni ta’ ikel, ingredjenti tal-ikel u ghalf
prodotti minn qamhirrum MON 810, tal-awtorizzazzjoni ta’ ghalf li fih u li jikkonsisti mill-qamhirrum MON
810 u tal-awtorizzazzjoni tal-qamhirrum MON 810 fi prodotti li jikkonsistu minnu jew li fihom minnu ghal uzi
ohra ghajr ghall-ikel u I-ghalf bhal kull tip ta’ qamhirrum iehor, inkluz ghall-kultivazzjoni. Wara d-data tad-dhul
fis-sehh tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, dawk il-prodotti gew innotifikati lill-Kummissjoni Ewropea skont I-
Artikoli 8(1)(a) u (b) u l-Artikolu 20(1)(b) ta’ dak ir-Regolament u ddahhlu fir-Registru Komunitarju tal-ikel u I-
ghalf genetikament modifikati.

(2)  Fid-9 ta’ Marzu 2016, Monsanto Europe SA baghtet ittra lill-Kummissjoni fejn talbet li I-parti tal-applikazzjoni li
tikkoncerna l-kultivazzjoni titgies separatament mill-bgija tal-applikazzjoni. Ghaldaqgstant, din id-Decizjoni ma
tkoprix l-uzu ta’ Zrieragh tal-qamhirrum MON 810 ghall-kultivazzjoni.

(3)  It-tqeghid fis-suq ta’ polline prodott mill-qamhirrum MON 810 gie awtorizzat mid-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni
tal-Kummissjoni 2013/649/UE (%) u ghalhekk mhux kopert b'din id-Decizjoni.

(4)  Fit-30 ta’ Gunju 2009, l-Awtoritd Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘EFSA”) tat opinjoni favorevoli (aggornata fit-
30 ta’ Lulju 2009) skont l-Artikoli 6 u 18 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003. Din ikkonkludiet li l-qamhirrum
genetikament modifikat MON 810, kif deskritt fl-applikazzjoni, huwa sikur dags il-kontroparti konvenzjonali
tieghu fir-rigward ta’ effetti negattivi potenzjali fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali u x’aktarx li ma jkollux
effetti negattivi fuq l-ambjent filwaqt li jitgiesu l-uzi intenzjonati tieghu ().

(5)  Fl-opinjoni taghha, I-EFSA gieset il-mistoqsijiet u l-kwistjonijiet specifi¢i kollha mqajma mill-Istati Membri fil-
kuntest tal-konsultazzjoni tal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali kif stipulat fl-Artikolu 6(4) u l-Artikolu 18(4) tar-
Regolament (KE) Nru 1829/2003.

(6)  Wara li tqiesu dawk il-kunsiderazzjonijiet, l-awtorizzazzjoni ghandha tiggedded ghall-ikel u l-ingredjenti tal-ikel
prodotti minn gamhirrum MON 810, bl-e¢¢ezzjoni tal-polline, ghal ghalf i jkun fih jew li jikkonsisti minn, jew li
huwa prodott minn qamhirrum MON 810 u ghal qamhirrum MON 810 fi prodotti li jikkonsistu minnu jew li
fihom minnu ghal uzi ohra ghajr ghall-ikel jew l-ghalf, bl-eccezzjoni tal-kultivazzjoni.

() GUL268,18.10.2003, p. 1.

(3) Id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni 2013/649/UE tas-6 ta’ Novembru 2013 li tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ polline
prodott mill-qamhirrum MON 810 (MON-@@81@-6) skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
(GUL 302, 13.11.2013, p. 44).

() Scientific Opinion of the Panel on Genetically Modified Organisms on applications (EFSA-GMORX-MON&10) for the renewal of authori-
sation for the continued marketing of (1) existing food and food ingredients produced from genetically modified insect resistant maize
MONS810; (2) feed consisting of and/or containing maize MON810, including the use of seed for cultivation; and of (3) food and feed
additives, and feed materials produced from maize MON810, all under Regulation (KE) Nru 1829/2003 from Monsanto. EFSA Journal
(2009) 1149, pp. 1-84.
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(7)  Gie assenjat identifikatur uniku ghall-qamhirrum genetikament modifikat MON 810 skont ir-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 65/2004 (), fil-kuntest tal-ewwel awtorizzazzjoni tal-qamhirrum MON 810. Dak l-identi-
fikatur uniku ghandu jkompli jintuza.

(8)  Abbazi tal-opinjoni tal-EFSA, l-ebda rekwizit specifiku tat-tikkettar ghajr dawk stipulati fl-Artikolu 13(1) u fl-
Artikolu 25(2) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, ma jidher li hu mehtieg ghall-ikel u ghall-ingredjenti tal-ikel
prodotti mill-qamhirrum MON 810 u ghall-ghalf li fih, li jikkonsisti minn, jew li huwa prodott minn qamhirrum
MON 810.

(9)  Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jressaq lill-Kummissjoni rapporti annwali dwar l-implimentazzjoni u r-
rizultati tal-attivitajiet stipulati fdan il-pjan ta’ monitoragg. Dawk ir-rizultati ghandhom jigu pprezentati
b’konformita mad-Decizjoni tal-Kummissjoni 2009/770/KE (%).

(10) L-opinjoni tal-EFSA ma tiggustifikax l-impozizzjoni ta’ kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet specifici ghat-tqeghid
fis-suq ufjew ghall-uzu u I-garr tal-ikel u tal-ghalf, inkluzi r-rekwiziti ta’ monitoragg wara t-tqeghid fis-suq.

(11) L-informazzjoni rilevanti kollha dwar l-awtorizzazzjoni tal-prodotti ghandha tiddahhal fir-registru Komunitarju
tal-ikel u tal-ghalf genetikament modifikati imsemmi fir-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

(12)  I-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, 1-Ikel u 1-Ghalf ma tax opinjoni fil-limitu taz-zmien stabbilit
mill-President tieghu. Tqies li kien mehtieg att ta’ implimentazzjoni u l-President ressaq l-abbozz tal-att ta’
implimentazzjoni lill-kumitat ta’ appell ghal aktar deliberazzjoni. Il-kumitat tal-appell ma ta l-ebda opinjoni.

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
L-organizmu genetikament modifikat u l-identifikatur uniku

II-qamhirrum genetikament modifikat (Zea mays L) MON 810, kif inhu specifikat fil-punt (b) tal-Anness ta’ din id-
Decizjoni, hu assenjat l-identifikatur uniku MON-@@81@-6, skont ir-Regolament (KE) Nru 65/2004.

Artikolu 2
Tigdid tal-awtorizzazzjoni

L-awtorizzazzjoni tal-prodotti li gejjin qed tiggedded skont il-kundizzjonijiet stabbiliti fdin id-Decizjoni:
(a) ikel u ingredjenti tal-ikel prodott minn gamhirrum MON-@@8103-6, bl-eccezzjoni tal-polline;
(b) ghalf 1i jkun fih, li jikkonsisti minn, jew li jkun prodott mill-qamhirrum MON-@@81J-6;

(¢) Qamhirrum MON-@©@810-6 fi prodotti li fihom dan il-qamhirrum jew li jikkonsistu minnu ghal kull uzu ichor
ghajr l-ikel u l-ghalf, bl-e¢¢ezzjoni tal-kultivazzjoni.

Artikolu 3
It-tikkettar

Ghallfinijiet tar-rekwiziti tat-tikkettar stipulati fl-Artikolu 13(1) u l-Artikolu 25(2) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003
u fl-Artikolu 4(6) tar-Regolament (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (), 1-“isem tal-organizmu”
ghandu jkun “qamhirrum”.

(") 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).

(3 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 2001/18KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 275, 21.10.2009, p. 9).

() Ir-Regolament (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar it-trac¢jabilita u l-ittikkettjar ta’
organizmi modifikati genetikament u t-trac¢jabilita ta’ prodotti ta’ l-ikel u ghalf manifatturati minn organizmi modifikati genetikament
uli jemenda d-Direttiva 2001/18/KE (GU L 268, 18.10.2003, p. 24).
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Artikolu 4
Il-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 ta’ din id-Decizjoni, jiddahhal fis-sehh u jigi implimentat.

2. Id-detentur tal-awtorizzazzzjoni ghandu jipprezenta rapporti annwali lill-Kummissjoni dwar l-implimentazzjoni
u r-rizultati tal-attivitajiet stipulati fil-pjan ta’ monitoragg, b’konformita mal-format stipulat fid-Decizjoni 2009/770/KE.

Artikolu 5
Ir-registru Komunitarju

It-taghrif stipulat fl-Anness ta’ din id-Decizjoni ghandu jiddahhal fir-registru tal-ikel u I-ghalf genetikament modifikati
tal-Komunita, kif imsemmi fl-Artikolu 28 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

Artikolu 6
Id-detentur tal-awtorizzazzjoni

Id-dententur tal-awtorizzazzjoni ghandu jkun Monsanto Europe SA, il-Belgju, i jirrapprezenta lil Monsanto Company, -
Istati Uniti tal-Amerika.

Artikolu 7
Il-validita

Din id-De¢izjoni ghandha tapplika ghal perjodu ta’ 10 snin mid-data tan-notifika taghha.

Artikolu 8
Id-destinatarju

Din id-Decizjoni hija indirizzata lil Monsanto Europe SA, Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brussell, il-Belgju.

Maghmul fi Brussell, I-4 ta’ Lulju 2017.

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 Brussell — il-Belgju

Fisem Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — I-Istati Uniti tal-
Amerka.

(b) Id-denominazzjoni u l-ispecifikazzjoni tal-prodotti:
(1) ikel u ingredjenti tal-ikel prodotti minn qamhirrum MON-@@81@-6, bl-eccezzjoni tal-polline;
(2) ghalf li fih, li jikkonsisti minn, jew li huwa prodott mill-qamhirrum MON-@@813-6;

(3) Qamhirrum MON-@@81@-6 fi prodotti li fihom dan il-qamhirrum jew li jikkonsistu minnu ghal kull uzu iehor
ghajr ghall-ghalf jew l-ikel, bl-eccezzjoni tal-kultivazzjoni.

[I-qamhirrum genetikament modifikat MON-@@810-6, kif deskritt fl-applikazzjonijiet, jesprimi l-proteina

CrylAb idderivata minn Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki, li tipprotegi kontra l-predazzjoni minn Certi insetti
pesti lepidopterani, inkluz I-borer tal-qamhirrum Ewropew (Ostrinia nubilalis) u l-pink borers (Sesamia spp.).

(c) It-tikkettar:

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, “l-isem tal-organizmu” ghandu jkun “qamhirrum”.

(d) Il-metodu ta’ detezzjoni:

(1) Metodu fil-hin reali specifiku ghall-avveniment ibbazat fuq il-PCR ghall-kwantifikazzjoni tal-qamhirrum
MON-@@810-6.

(2) Ivvalidat mill-Istitut Federali ghall-Valutazzjoni tar-Riskju (BfR) b’kollaborazzjoni ma¢-Centru ta’ Ri¢erka Kongunt
tal-Kummissjoni Ewropea u partijiet ohra, u vverifikat mil-Laboratorju ta’ Referenza tal-UE stabbilit bir-
Regolament (KE) Nru 1829/2003 dwar DNA genomika estratta miz-zrieragh tal-qamhirrum, ippubblikat fuq:
http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx

(3) Materjal ta’ Referenza: ERM-BF413 u ERM-AD413 accessibli permezz tal-Istitut tal-Materjali u 1-Kejl ta” Referenza
(IRMM) tac-Centru Kongunt ghar-Ricerka (JRC) tal-Kummissjoni Ewropea fuq https:/[crm.jrc.ec.europa.eu/

() L-identifikatur uniku:
MON-00810- 6

(f) L-informazzjoni mehtiega skont I-Anness II tal-Protokoll ta’ Kartagena dwar il-Bijosikurezza fir-rigward tal-
Konvenzjoni dwar id-Diversita Bijologika:
[Clearing House tal-Bijosikurezza, in-numru tal-ID tar-Rekord: ippubblikat fir-registru Komunitarju tal-ikel u I-ghalf
genetikament modifikati meta jigi nnotifikat].

(¢) Il-kundizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet dwar it-tqeghid fis-suq, l-uzu jew l-immaniggar tal-prodotti:

Mhux mehtiega.

(h) Il-pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali:

Il-pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali konformi mal-Anness VII tad-Direttiva 2001/18KE.

[Link: il-pjan ippubblikat fir-registru Komunitarju tal-ikel u I-ghalf genetikament modifikati].


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
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(i) Ir-rekwiziti ta’ monitoragg wara t-tqeghid fis-suq ghall-uzu tal-ikel ghall-konsum mill-bniedem:
Mhux mehtiega.

Nota: il-links ghad-dokumenti rilevanti jista’ jkollhom bzonn jigu emendati minn zmien ghall-ichor. Dawk il-modifiki se
jkunu ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku permezz tal-aggornament tar-registru Komunitarju tal-ikel u I-ghalf genetikament
modifikati.
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