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DECIZ]ONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2023/1211
tal-21 ta’ Gunju 2023

li tawtorizza l-introduzzjoni fis-suq ta’ prodotti li jkun fihom il-qamhirrum immodifikat
genetikament MON 87429, li jkunu jikkonsistu minnu jew li jkunu prodotti minnu skont
ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata bid-dokument C(2023) 3941)
(It-test bl-Olandiz biss huwa awtentiku)

(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-Artikolu 7(3) u l-Artikolu 19(3) tieghu,

Billi:

(1)

Fis-27 ta’ Settembru 2019, Bayer Agriculture BV, ibbazata fil-Belgju, ressqet fisem il-kumpanija Bayer CropScience
LP, ibbazata fl-Istati Uniti, applikazzjoni lill-awtorita kompetenti nazzjonali tan-Netherlands ghall-introduzzjoni fis-
suq ta’ ikel, ta’ ingredjenti tal-ikel u ta’ ghalf li fihom il-qamhirrum immodifikat genetikament MON 87429, li
jikkonsistu minnu jew li jkunu maghmulin minnu, fkonformita mal-Artikoli 5 u 17 tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003 (“l-applikazzjoni”). L-applikazzjoni kopriet ukoll it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti li fihom
il-qamhirrum genetikament modifikat MON 87429, jew li jikkonsistu minnu, ghal uzi ghajr ghall-ikel u ghall-ghalf,
bl-eccezzjoni tal-kultivazzjoni.

Fkonformita mal-Artikolu 5(5) u l-Artikolu 17(5) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, l-applikazzjoni kienet
tinkludi l-informazzjoni u l-konkluzjonijiet dwar il-valutazzjoni tar-riskju mwettqa fkonformita mal-principji
stabbiliti fl-Anness II tad-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (}. Kienet tinkludi wkoll
l-informazzjoni mehtiega skont l-Annessi IIl u IV ta’ dik id-Direttiva u pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali
fkonformita mal-Anness VII ta’ dik id-Direttiva.

Fit-18 ta’ Novembru 2022, l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘l-Awtorita”) harget opinjoni xjentifika
favorevoli () fkonformita mal-Artikoli 6 u 18 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 . L-Awtorita kkonkludiet li
l-qamhirrum immodifikat genetikament MON 87429, kif deskritt fl-applikazzjoni, huwa sikur dags il-kontroparti
konvenzjonali tieghu u daqs il-varjetajiet ta’ referenza ta’ qamhirrum mhux immodifikati genetikament li gew
ittestjati ghall-effetti li jista’ jkollhom fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali, kif ukoll fuq l-ambjent. L-Awtorita
kkonkludiet ukoll li I-konsum tal-qamhirrum immodifikat genetikament MON 87429 ma jipprezentax problemi
nutrizzjonali ghall-bnedmin u ghall-annimali.

Fl-opinjoni xjentifika taghha, I-Awtorita qieset it-thassib u I-mistogsijiet kollha mressqa mill-Istati Membri fil-kuntest
tal-konsultazzjoni mal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti kif previst fl-Artikolu 6(4) u fl-Artikolu 18(4) tar-
Regolament (KE) Nru 1829/2003.

L-Awtorita kkonkludiet ukoll li I-pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali li ressaq l-applikant, li jikkonsisti minn
pjan ta’ sorveljanza generali, jagbel mal-uzi mahsuba tal-prodotti.

GUL 268, 18.10.2003, p. 1.

Id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u yal-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).

EFSA GMO Panel (I-Bord tal-EFSA dwar 1-Organizmi Mmodifikati Genetikament), 2022. Scientific Opinion on assessment of
genetically modified maize MON 87429 for food and feed uses under Regulation (KE) Nru 1829/2003 (applikazzjoni EFSA-GMO-NL-
2019-161). EFSA Journal 2022; 20(11):7589, https://doi.org/10.2903j.efsa.2022.7589.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7589
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(6)  Meta jitqiesu dawk il-konkluzjonijiet, jenhtieg li jigi awtorizzat it-tqeghid fis-suq tal-prodotti li jkun fihom
il-qamhirrum modifikat genetikament MON 87429, li jikkonsistu minnu jew li jkunu maghmulin minnu, ghall-uzi
elenkati fl-applikazzjoni.

(7)  Jenhtieg lijigi assenjat identifikatur uniku ghall-qamhirrum modifikat genetikament MON 87429 b’konformita mar-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 65/2004 (¥).

previsti fl-Artikolu 13(1) u fl-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 (). Madankollu, sabiex jigi zgurat li dawk il-prodotti
jibqghu jintuzaw fil-limiti tal-awtorizzazzjoni moghtija b'din id-Decizjoni, jenhtieg li t-tikketti tal-prodotti li fihom
il-qamhirrum immodifikat genetikament MON 87429 jew li jikkonsistu minnu, bl-eccezzjoni tal-ikel u tal-
ingredjenti tal-ikel, ikun fihom indikazzjoni ¢ara li dawn mhumiex mahsuba ghall-kultivazzjoni.

(9)  Jenhtieg li d-detentur tal-awtorizzazzjoni jressaq rapporti annwali dwar l-implimentazzjoni u dwar ir-rizultati tal-
attivitajiet stabbiliti fil-pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali. Jenhtieg li dawk ir-rizultati jigu pprezentati
fkonformita mar-rekwiziti stabbiliti fid-Decizjoni tal-Kummissjoni 2009/770/KE (°).

(10) L-opinjoni tal-Awtorita ma tiggustifikax l-impozizzjoni ta’ kundizzjonijiet jew ta’ restrizzjonijiet specifici ohra ghat-
tqeghid fis-suq, ghall-uzu u ghall-immanipular jew ghall-harsien ta’ ekosistemi/ambjent ufjew ta’ zoni geografici
partikolari, kif previst fl-Artikolu 6(5)(e) u fl-Artikolu 18(5)(e) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

(11) Jenhtieg li l-informazzjoni rilevanti kollha dwar l-awtorizzazzjoni tal-prodotti koperti b'din id-Decizjoni tiddahhal
fir-registru Komunitarju tal-ikel u tal-ghalf genetikament modifikat imsemmi fl-Artikolu 28(1) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003.

(12) Din id-Decizjoni trid tigi nnotifikata permezz ta¢-Centru ta’ Skambju ta’ Informazzjoni dwar il-Bijosikurezza lill-
Partijiet tal-Protokoll ta’ Kartagena dwar il-bijosigurta lill-Konvenzjoni dwar id-Diversita Biologika, skont
l-Artikolu 9(1) u I-Artikolu 15(2)(c) tar-Regolament (KE) Nru 1946/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (7).

(13) I-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, I-Ikel u 1-Ghalf ma harigx l-opinjoni tieghu fil-limitu taz-Zmien
stabbilit mill-President tieghu. Tqies li dan l-att ta’ implimentazzjoni kien mehtieg u I-President issottomettih lill-
kumitat tal-appell biex jitkomplew id-deliberazzjonijiet. Il-kumitat tal-appell ma tax opinjoni,

ADOTTA DIN ID-DECIZJONL:

Artikolu 1

Organizmu genetikament modifikat u identifikatur uniku

II-qamhirrum genetikament modifikat (Zea mays L.) MONMON 87429, kif inhu specifikat fil-punt (b) tal-Anness ta’ din
id-Decizjoni, hu assenjat l-identifikatur uniku MON-87429-9, skont ir-Regolament (KE) Nru 65/2004.

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 65/2004 tal-14 ta’ Jannar 2004 li jistabbilixxi sistema ghall-izvilupp u l-assenjazzjoni ta’
identifikaturi uni¢i ghal 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 l-ittikkettjar
ta’ organizmi modifikati genetikament u t-traccabbilta ta’ prodotti tal-ikel u ghalf manifatturati minn organizmi modifikati
genetikament u li jemenda 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).

() 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 (GUL 287, 5.11.2003, p- 1).
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Artikolu 2
Awtorizzazzjoni

II-prodotti li gejjin huma awtorizzati ghall-finijiet tal-Artikolu 4(2) u tal-Artikolu 16(2) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003, fkonformita mal-kundizzjonijiet stabbiliti £din id-Decizjoni:

(a) ikel u ingredjenti tal-ikel li fihom, li jikkonsistu jew li huma prodotti mill-qamhirrum modifikat genetikament MON-
87429-9;

(b) ghalf li fih, li jikkonsisti jew li huwa prodott mill-qamhirrum modifikat genetikament MON-87429-9;
() prodotti li fihom jew li jikkonsistu mill-qamhirrum genetikament modifikat MON-87429-9 ghal uzi ghajr dawk

previsti fil-punti (a) u (b), bl-eccezzjoni tal-kultivazzjoni.
Artikolu 3
Tikkettar

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

2. Il-kliem “mhux ghall-kultivazzjoni” ghandu jidher fuq it-tikketta u fid-dokumenti li jakkumpanjaw il-prodotti li filhom
il-qamhirrum immodifikat genetikament MON-87429-9 jew li jikkonsistu minnu, kif imsemmi fl-Artikolu 1, bl-e¢¢ezzjoni
tal-prodotti msemmija fl-Artikolu 2(a).

Artikolu 4

Metodu tad-detezzjoni

II-metodu stabbilit fil-punt (d) tal-Anness ghandu japplika ghad-detezzjoni tal-qamhirrum modifikat genetikament MON-
87429-9.

Artikolu 5
Monitoragg ghall-effetti ambjentali

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

2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jipprezenta r-rapporti annwali lill-Kummissjoni dwar l-implimentazzjoni u
r-rizultati tal-attivitajiet stabbiliti fil-pjan ta’ monitoragg, skont il-format stipulat fid-Decizjoni 2009/770/KE.
Artikolu 6

Registru Komunitarju

L-informazzjoni stabbilita fl-Anness ghandha tiddahhal fir-registru Komunitarju tal-ikel u tal-ghalf modifikat genetikament,
kif imsemmi fl-Artikolu 28(1) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.
Artikolu 7
Detentur tal-awtorizzazzjoni

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jkun Bayer CropScience LP, fl-Istati Uniti, irrapprezentat fl-Unjoni minn Bayer
Agriculture BV.
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Artikolu 8
Validita

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

Artikolu 9
Destinatarju

Din id-Decizjoni hija indirizzata lil Bayer CropScience LP, 800 N, Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, I-Istati
Uniti, irrapprezentata fl-Unjoni minn Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antwerp, il-Belgju.

Maghmul fi Brussell, il-21 ta’ Gunju 2023.

Ghall-Kummissjoni
Stella KYRIAKIDES
Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS
() Applikant u detentur tal-Awtorizzazzjoni:
Isem: Bayer CropScience LP

Indirizz: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, I-Istati Uniti

irrapprezentat fl-Unjoni minn: Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antwerp, il-Belgju.

(b) Dezinjazzjoni u specifikazzjoni tal-prodotti:

(1) l-ikel u l-ingredjenti tal-ikel li jkun fihom il-qamhirrum genetikament modifikat (Zea mays L.) MON-87429-9,
li jikkonsistu minnu, jew li jkunu maghmulin minnu;

(2) l-ghalf li jkun fih il-qamhirrum genetikament modifikat (Zea mays L.) MON-87429-9, li jikkonsisti minnu jew
li jkun maghmul minnu;

(3) prodotti li fihom il-qamhirrum genetikament modifikat (Zea mays L.) MON-87429-9, jew li jikkonsistu
minnu, ghal uzi ghajr dawk previsti fil-punti (1) u (2), bl-e¢¢ezzjoni tal-kultivazzjoni.

lI-qamhirrum genetikament modifikat MON-87429-9 jesprimi l-proteina PAT, li taghti tolleranza ghall-erbicida
tal-glufosinat, il-proteina DMO, li taghti tolleranza ghall-erbicida tad-dikamba, u l-proteina FT T, li taghti
tolleranza ghall-erbicidi tal-quizalofop u tat-2,4-D. Barra minn hekk, il-qamhirrum MON-87429-9 jesprimi
l-proteina CP4-EPSPS u juza element regolatorju endogenu tal-qamhirrum RNAi biex irazzan l-espressjoni
tieghu fghabra tad-dakra li hija parti minn sistema ta’ ibridizzazzjoni li ghandha tintuza flinji kongeniti biex
thaffef I-produzzjoni taz-zerriegha ibrida.

(©) Tikkettar:

(1) Ghall-finijiet tar-rekwiziti tat-tikkettar stabbiliti fl-Artikolu 13(1) u fl-Artikolu 25(2) tar-Regolament
(KE) Nru 1829/2003 u fl-Artikolu 4(6) tar-Regolament (KE) Nru 1830/2003, “isem l-organizmu”
ghandu jkun “qamhirrum”.

(2) I-kelmiet “mhux ghall-kultivazzjoni” ghandhom jidhru fuq it-tikketta u fid-dokumenti li jakkumpanjaw
il-prodotti li fihom, li jikkonsistu jew li huma prodotti mill-qamhirrum modifikat genetikament MON-
87429-9, bl-eccezzjoni tal-prodotti msemmija fil-punt (b)(1) ta’ dan l-Anness.

(d Metodu tad-detezzjoni:

(1) Metodu fil-hin reali specifiku ghall-event u abbazi tal-PCR ghad-detezzjoni tal-qamhirrun modifikat
genetikament MON-87429-9.

(2) Ivvalidat mil-Laboratorju ta’ Referenza tal-UE stabbilit skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003,
ippubblikat fi http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx

(3) Materjal ta’ Referenza: AOCS 0321-A u AOCS 0406-A2 huma accessibbli permezz tal-American Oil
Chemists Society fuq https:/[www.aocs.org/crm

() Identifikatur uniku:
MON-87429-9
i) Taghrif mehtieg skont 1-Anness II tal-Protokoll ta’ Kartagena dwar il-Bijosikurezza fir-rigward tal-

Konvenzjoni dwar id-Diversita Bijologika:

[in-numru tal-ID tar-Rekord ta¢-Centru ta’ Skambju ta’ Informazzjoni dwar il-Bijosikurezza: ippubblikat fir-registru
Komunitarju tal-ikel u I-ghalf modifikati genetikament meta jigi nnotifikat].


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://www.aocs.org/crm
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(@ Kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq, ghall-uzu jew ghall-immaniggar tal-prodotti:
Mhux mehtiega.
(h) Pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali:

Il-pjan ta’ monitoragg ghall-effetti ambjentali skont l-Anness VII tad-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill.

[Kollegament: pjan ippubblikat fir-registru Komunitarju tal-ikel u I-ghalf genetikament modifikati]
(i) Rekwiziti ta’” monitoragg ghal wara t-tqeghid fis-suq ghall-uzu tal-ikel ghall-konsum mill-bniedem:
Mhux mehtiega.

Nota: il-links ghal dokumenti rilevanti jista’ jkollhom bzonn jigu emendati minn zZmien ghall-iehor. Dawk il-bidliet jigu ppubblikati
permezz tal-aggornament tar-registru Komunitarju tal-ikel u I-ghalf immodifikati genetikament.
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