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DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI
tal-10 ta’ Frar 2012

li tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti li fihom is-sojja modifikata genetikament A5547-127
(ACS-GMO©6-4), i jikkonsistu jew li huma prodotti minnha, skont ir-Regolament (KE) Nru
1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata bid-dokument numru C(2012) 691)

(It-test bil-Germaniz biss huwa awtentiku)

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

(2012/81/UE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar
ikel u ghalf modifikat genetikament ('), u b'mod partikolari 1-
Artikolu 7(3) u l-Artikolu 19(3) tieghu,

Billi:

)

Fil-31 ta’ Marzu 2008, Bayer CropScience AG ressqet
applikazzjoni lill-awtorita kompetenti tal-Pajjizi 1-Baxxi,
skont 1-Artikoli 5u 17 tar-Regolament (KE) Nru
1829/2003, ghat-tqeghid fis-suq ta’ ikel, ingredjenti tal-
ikel u ghalf li fihom is-sojja A5547-127, li jikkonsistu
jew li huma prodotti minnha (‘l-applikazzjoni”).

L-applikazzjoni tkopri wkoll it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti
ohra ghajr l-ikel u l-ghalf li fihom is-sojja A5547-127
jew li jikkonsistu minnha ghall-istess uzi bhal kull sojja
ohra bl-ec¢cezzjoni tal-kultivazzjoni. Ghaldagstant, skont
l-Artikoli  5(5) u 17(5) tar-Regolament (KE) Nru
1829/2003, din tinkludi d-dejta u t-taghrif mitluba
mill-Annessi IIl u IV tad-Direttiva 2001/18/KE tal-Parla-
ment 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 (3 u t-taghrif u l-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 tal-effetti ambjentali konformi mal-
Anness VII tad-Direttiva 2001/18/KE.

FI-10 ta’ Mejju 2011, 1-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta
fl-Tkel (“-EFSA”) tat opinjoni favorevoli skont I-Artikoli
6 u 18 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003. Ikkonklu-
diet li s-sojja A5547-127, fir-rigward tal-effetti potenzjali
fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali jew l-ambjent, u
kif deskritt fl-applikazzjoni, hija sikura dags il-kontroparti
taghha li mhix modifikata genetikament (3).

() GU L 268, 18.10.2003, p. 1.

() GU L 106, 17.4.2001, p. 1.

() http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend|
questionLoader?mistogsija=EFSA-Q-2011-00292

S

Fl-opinjoni taghha, 1-EFSA qieset il-mistogsijiet specifici
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) ta’ dak ir-Regolament.

B'mod partikolari, I-EFSA kkonkludiet li s-sojja A5547-
127, fdik 1i hi kompozizzjoni u agronomija, mhix diffe-
renti mill-kontroparti taghha li mhix modifikata geneti-
kament u li hija ekwivalenti ghal varjetajiet kummer¢jali,
ghajr ghall-karatteristika introdotta, u ghaldagstant I-
istudji dwar is-sigurta tal-annimali bl-ikel/l-ghalf komplet
(ez. studju ta’ 90 jum dwar it-tossicita fil-firien) mhumiex
mehtiega.

Fl-opinjoni taghha, I-EFSA kkonkludiet ukoll li I-pjan ta’
monitoragg ambjentali, li jikkonsisti fi pjan ta’ sorvel-
janza generali, imressaq mill-applikant huwa konformi
mal-uzu mahsub tal-prodotti.

Filwaqt li jitqiesu dawk il-kunsiderazzjonijiet, l-awtoriz-
zazzjoni ghandha tinghata ghall-prodotti li fihom is-
sojja modifikata genetikament A5547-127, li jikkonsistu
jew li huma prodotti minnha, kif deskritt fl-applikazzjoni
(“il-prodotti”).

Ghandu jigi assenjat identifikatur uniku ghal kull OGM
kif stipulat fir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru
65/2004 tal-14 ta’ Jannar 2004 li jistabbilixxi sistema
ghall-izvilupp u l-assenjazzjoni ta’ identifikaturi unici
ghal organizmi modifikati genetikament ().

Abbazi tal-opinjoni tal-EFSA, ghal ikel, ingredjenti tal-ikel
u ghalf li fihom is-sojja modifikata genetikament A5547-
127, li jikkonsistu jew li huma prodotti minnha, jidher li
m’hemm bzonn ta’ ebda rekwiziti tat-tikkettjar specifici
ghajr dawk stipulati fl-Artikoli 13(1) u 25(2) tar-Regola-
ment (KE) Nru 1829/2003. Madankollu, sabiex jigi
zgurat l-uzu tal-prodotti fil-limiti tal-awtorizzazzjoni
stipulata minn din id-Decizjoni, it-tikkettjar tal-ghalf li
fih jew li jikkonsisti minn OGM u ta’ prodotti ohrajn li
mhumiex ikel jew ghalf, u li jkun fihom OGM jew li

(*) GU L 10, 16.1.2004, p. 5.
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jikkonsistu minnu, li tkun intalbet awtorizzazzjoni ghali-
hom, ghandu jindika b’'mod car li I-prodotti kkoncernati
ma ghandhomx jintuzaw ghall-kultivazzjoni.

Ir-Regolament  (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar
it-traccabilita u l-ittikkettjar ta’ organizmi modifikati
genetikament u t-traccabilita ta” prodotti tal-ikel u ghalf
manifatturati minn organizmi modifikati genetikament u
li jemenda d-Direttiva 2001/18/KE ('), fl-Artikolu 4(6)
jistabbilixxi rekwiziti tat-tikkettjar ghal prodotti li fihom
OGM jew li jikkonsistu minnu. Ir-rekwiziti dwar it-traé-
¢abilita fil-kaz ta’ prodotti li fihom OGM jew li jikkon-
sistu minnu huma stabbiliti fil-paragrafi minn 1 sa 5 tal-
Artikolu 4, u fil-kaz ta’ ikel u ghalf prodotti minn OGM
huma stabbiliti fl-Artikolu 5 ta’ dak ir-Regolament.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jissottometti
rapporti annwali dwar l-implimentazzjoni u r-rizultati
tal-attivitajiet stipulati fil-pjan ta’ monitoragg ghall-effetti
ambjentali. Dawk ir-rizultati ghandhom jigu pprezentati
skont id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2009/770/KE tat-
13 ta’ Ottubru 2009 li tistabbilixxi formati standard
tar-rappurtar ghall-prezentazzjoni tar-rizultati tal-monito-
ragg tar-rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta’ organizmi modi-
fikati genetikament, bhala jew fi prodotti, ghal ghan tat-
tqeghid fis-suq, skont id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill (?). Bl-istess mod, l-opinjoni
tal-EFSA ma tiggustifikax l-impozizzjoni ta’ kundizzjoni-
jiet jew restrizzjonijiet specifici ghat-tqeghid fis-suq u/fjew
ta’ kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet specifici ghall-uzu u
l-immaniggar, inkluzi r-rekwiziti ta’ monitoragg wara t-
tqeghid fis-suq ghall-uzu tal-ikel u l-ghalf, jew kundizz-
jonijiet specifi¢i ghall-harsien ta’ ekosistemi/tal-ambjent
ufjew ta’ zoni geografi¢i partikolari, kif stipulat fil-punt
(e) tal-Artikolu 6(5) u I-Artikolu 18(5) tar-Regolament
(KE) Nru 1829/2003.

L-informazzjoni rilevanti kollha dwar l-awtorizzazzjoni
tal-prodotti ghandha tiddahhal fir-registru Komunitarju
tal-ikel u I-ghalf modifikat genetikament, kif stipulat fir-
Regolament (KE) Nru 1829/2003.

Din id-Decizjoni ghandha tigi notifikata permezz tal-
Biosafety Clearing-House lill-Partijiet tal-Protokoll ta’
Kartagena dwar il-Bijosikurezza tal-Konvenzjoni dwar
id-Diversita Bijologika, skont I-Artikolu 9(1) u l-punt (c)
tal-Artikolu 15(2) tar-Regolament (KE) Nru 1946/2003
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Lulju 2003
dwar il-movimenti transkonfinali ta’ organizmi modifikati
genetikament (?).

L-applikant gie kkonsultat dwar il-mizuri stipulati fdin
id-Decizjoni.

[I-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-
Sahha tal-Annimali ma tax opinjoni fil-limitu taz-zmien
stabbilit mill-President tieghu; Tqies li jinhtieg att ta’
implimentazzjoni u l-president ressaq l-abbozz tal-att ta’
implimentazzjoni lill-kumitat tal-appell ghal aktar delibe-
razzjoni. Il-kumitat tal-appell ma ressaq ebda opinjoni,

268, 18.10.2003, p. 24.

GUL
() GU L 275, 21.10.2009, p. 9.
GU L

287, 5.11.2003, p. 1.

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONL:

Artikolu 1
Organizmu genetikament modifikat u identifikatur uniku

[s-sojja modifikata genetikament A5547-127, kif inhu specifikat
fil-punt (b) tal-Anness ta’ din id-Decizjoni, hi assenjata l-identi-
fikatur uniku ACS-GM@@6-4, kif previst fir-Regolament (KE)
Nru 65/2004.

Artikolu 2
Awtorizzazzjoni

I-prodotti li gejjin huma awtorizzati ghall-finijiet tal-
Artikolu 4(2) u l-Artikolu 16(2) tar-Regolament (KE) Nru
1829/2003, skont il-kundizzjonijiet stabbiliti fdin id-Decizjoni:

(a) ikel u ingredjenti tal-ikel li filhom is-sojja ACS-GM@@6-4, li
jikkonsistu jew li huma prodotti minnha;

(b) ghalf li fih is-sojja ACS-GM@@6-4, li jikkonsisti jew li hu
prodott minnha;

(c) prodotti ghajr ikel u ghalf li fihom is-sojja ACS-GM@@D6-4
jew li jikkonsistu minnha ghall-istess uzi bhal kull sojja ohra
hlief ghall-kultivazzjoni.

Artikolu 3
Tikkettjar

1.  Ghall-finjjiet tar-rekwiziti tal-ittikkettjar ~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, I-“isem tal-organizmu” huwa “sojja”.

2. I-kelmiet “mhux ghall-kultivazzjoni” ghandhom jidhru fuq
it-tikketta tal-prodotti li fihom is-sojja ACS-GM@@6-4, jew li
jikkonsistu minnha, u li jissemmew fil-punti (b) u (¢) tal-
Artikolu 2 u fid-dokumenti li jakkumpanjawhom.

Artikolu 4
Monitoragg tal-effetti ambjentali

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jizgura li l-pjan ta’
monitoragg tal-effetti ambjentali, kif specifikat fil-punt (h) tal-
Anness, jiddahhal fis-sehh u jigi implimentat.

2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jissottometti lill-
Kummissjoni rapporti annwali dwar l-implimentazzjoni u r-
rizultati tal-attivitajiet imfassla fil-pjan ta’ monitoragg b’konfor-
mita mad-Decizjoni 2009/770/KE.

Artikolu 5
Registru Komunitarju

L-informazzjoni stipulata fl-Anness ta’ din id-Decizjoni ghandha
tiddahhal fir-registru Komunitarju tal-ikel u l-ghalf modifikati
genetikament, kif stipulat fl-Artikolu 28 tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003.
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Artikolu 6
Id-detentur tal-awtorizzazzjoni

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni huwa Bayer CropScience AG.

Artikolu 7
Validita

Din id-Decizjoni tapplika ghal perjodu ta’ 10 snin mid-data tan-notifika taghha.

Artikolu 8
Destinatarju

Din id-Decizjoni hija indirizzata lil Bayer CropScience AG, Alfred-Nobel-Strasse 50, D - 40789 Monheim
am Rhein — il-Germanja.

Maghmul fi Brussell, I-10 ta’ Frar 2012.

Ghall-Kummissjoni
John DALLI
Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS

(a) L-applikant u d-detentur tal-awtorizzazzjoni
Isem:  Bayer CropScience AG
Indirizz: Alfred-Nobel-Strasse 50, D - 40789 Monheim am Rhein - Germany
(b) Dezinjazzjoni u specifikazzjoni tal-prodotti
(1) ikel u ingredjenti tal-ikel Ii fihom is-sojja ACS-GM@@6-4, li jikkonsistu jew li huma prodotti minnha;
(2) ghalf li fih is-sojja ACS-GM@@6-4, li jikkonsisti jew li hu prodott minnha;

(3) prodotti ghajr ikel u ghalf li fihom is-sojja ACS-GM@@6-4 jew li jikkonsistu minnha ghall-istess uzi bhal kull sojja
ohra hlief ghall-kultivazzjoni.

Is-sojja modifikata genetikament ACS-GM@@6-4, kif deskritt fl-applikazzjoni, tesprimi l-proteina PAT li twassal ghat-
tolleranza tal-erbicida ammonju tal-glufosinat.

() Tikkettjar

Nru 1829/2003 u fl-Artikolu 4(6) tar-Regolament (KE) Nru 1830/2003, l-“isem tal-organizmu” huwa “sojja”;

(2) I-kelmiet “mhux ghall-kultivazzjoni” jidhru fuq it-tikketta tal-prodotti li fihom is-sojja ACS-GM@B@D6-4, jew li
jikkonsistu minnha, u li jissemmew fl-Artikolu 2(b) u (c) ta’ din id-Decizjoni.

(d) Metodu ghad-detezzjoni
— Metodu fil-hin reali specifiku ghall-avveniment ibbazat fuq il-PCR ghall-kwantifikazzjoni tas-sojja ACS-GHO@6-4;

— Ivvalidat mil-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni Ewropea stabbilit skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003,
ippubblikat fhttp://gmo-crljrc.ec.europa.custatusofdosshtm

— Materjal ta’ Referenza: AOCS 0707-C3 and 0707-A2 accessibbli permezz tal-American Oil Chemists Society
fhttp:/[www.aocs.org/tech/crm.

(e) Identifikatur uniku
ACS-GMO@ D 6-4.

(f) Taghrif mehtieg skont 1-Anness II tal-Protokoll ta’ Cartagena dwar il-Bijosikurezza ghall-Konvenzjoni dwar
id-Diversita Bijologika

Biosafety Clearing-House, In-Nru tar-Registru: ara [ghandu jimtela meta notifikat].

(¢) Kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet fuq it-tqeghid fis-suq, l-uzu jew l-immaniggar tal-prodotti
Mhux mehtiega.

(h) Pjan ta’ monitoragg
Il-pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali konformi mal-Anness VII tad-Direttiva 2001/18/KE.
[Holqa: pjan ippubblikat fuq I-Internet]

(i) Ir-rekwiziti tal-monitoragg wara t-tqeghid fis-suq ghall-uzu tal-ikel ghall-konsum mill-bniedem
Mhux mehtiega.

Nota: il-holoq ghad-dokumenti rilevanti jista” jkollhom bzonn jigu emendati minn zmien ghall-iehor. Dawk il-modifiki se
jkunu disponibbli ghall-pubbliku permezz tal-aggornament tar-registru Komunitarju tal-ikel u l-ghalf modifikati geneti-
kament.
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