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Suggett: Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar pjanti
miksuba minn certi tekniki genomici godda u I-ikel u I-ghalf taghhom, u li
jemenda r-Regolament (UE) 2017/625

- Approc¢c¢ generali

I. INTRODUZZJONI

1. Fis-6 ta' Lulju 2023, il-Kummissjoni pprezentat lill-Kunsill u lill-Parlament Ewropew
proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar pjanti miksuba minn
certi tekniki genomici godda u 1-ikel u I-ghalf taghhom!, li ghandha I-ghan li tippermetti lis-
settur agroalimentari tal-UE jikkontribwixxi ghall-objettivi ta' innovazzjoni u sostenibbilta
tal-Patt Ekologiku Ewropew u tal-istrategija "Mill-Ghalqa sal-Platt" u dik ghall-Bijodiversita,
u li ssahhah il-kompetittivita tas-settur, filwaqt li Zzomm livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha

u tal-ambjent.
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II.

[1-proposta hija bbazata fuq 1-Artikoli 43, 114 u 168(4)(b) tat-Trattat dwar il-Funzjonament
tal-Unjoni Ewropea (TFUE) (proc¢edura legizlattiva ordinarja).

Fil-Parlament Ewropew, il-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-Ikel
(ENVI) ghandu r-responsabbilta ewlenija, filwaqt 1i I-Kumitat ghall-Agrikoltura u I-1zvilupp
Rurali (AGRI) huwa assocjat. Jessica Polfjard (PPE-SE, ENVI) inhatret rapporteur. L-abbozz
ta' rapport gie diskuss fil-Kumitat ENVI fis-7 ta' Novembru. L-ippjanar indikattiv tal-
Parlament jipprevedi vot fil-Plenarja dwar dak ir-rapport fil-15 ta' Jannar 2023.

[1-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew ta l-opinjoni tieghu fis-26 ta' Ottubru 20232, L-
opinjoni tal-Kumitat Ewropew tar-Regjuni ntalbet fil-15 ta' Settembru 2023, u ghadha

pendenti.

HIDMA FIL-KUNSILL

[1-Kunsill (Agrikoltura u Sajd), fil-laqgha tieghu tal-25 ta' Lulju 2023, sema' prezentazzjoni
mill-Kummissjoni u kellu skambju ta' fehmiet dwar il-proposta. Fil-laggha tieghu tal-20 ta'
Novembru 2023, il-Kunsill ha nota tal-informazzjoni pprovduta mill-Presidenza dwar is-
sitwazzjoni attwali tal-ezami tal-proposta fil-korpi preparatorji tal-Kunsill, u tal-informazzjoni
pprovduta mid-delegazzjoni Kroata dwar il-pozizzjoni taghha. I1-Kunsill ha nota wkoll tar-

reazzjonijiet ta' delegazzjonijiet ohra u tal-Kummissjoni.
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6.  I1-Grupp ta' Hidma dwar Rizorsi Genetic¢i u Innovazzjoni fl-Agrikoltura (Innovazzjoni fl-
Agrikoltura) (minn hawn 'il quddiem il-Grupp ta' Hidma) beda jezamina I-proposta u 1-
valutazzjoni tal-impatt li takkumpanjaha f1-10 ta' Lulju 2023. Id-delegazzjonijiet ma qajmu I-
ebda kwistjoni specifika rigward il-valutazzjoni tal-impatt. I1-Grupp ta' Hidma kellu seba’
lagghat ohra (fis-26-27 ta' Lulju, fil-11-12 ta' Settembru, fil-25-26 ta' Settembru, fil-5-6 ta'
Ottubru, fit-30-31 ta' Ottubru, fl-14 ta' Novembru u fis-27-28 ta' Novembru 2023). Il-
vidjokonferenza informali tal-membri tal-Grupp ta' Hidma tal-1 ta' Dicembru 2023 kienet
iddedikata ghall-mistogsijiet u t-thassib imqajma mid-delegazzjonijiet dwar il-privattivi
b'rabta mal-bijoteknologija fit-tnissil tal-pjanti. F1-4 ta' Dicembru 2023 saret laqgha tal-Grupp
ta' Hidma ta' Kunsillieri/Attachés ghall-Agrikoltura.

7. Matul l-ezami fil-livell tekniku u dak tal-Attachés, il-Presidenza ssuggeriet diversi emendi
ghall-proposta tal-Kummissjoni li kienu appoggati minn maggoranza ta' delegazzjonijiet. Xi
delegazzjonijiet talbu bidliet addizzjonali li ma setghux isiru peress li kienu ser jipperikolaw
il-bilan¢ generali tal-ahhar test ta' kompromess ipprezentat mill-Presidenza u joholqu dubji
dwar il-prin¢ipji 1i jirfdu I-kategorizzazzjoni tal-prodotti NGT kif proposta mill-Kummissjoni

u magbula minn maggoranza tad-delegazzjonijiet.

8.  Fis-6 ta' Dicembru 2023, il-Kumitat tar-Rapprezentanti Permanenti ezamina l-aktar test ta'
kompromess recenti tal-Presidenza’. Fid-dawl tal-fehmiet espressi mid-delegazzjonijiet, il-
Presidenza kkonkludiet li filwaqt li hafna delegazzjonijiet appoggaw it-test, ma kienx hemm
bizzejjed appogg biex tigi zgurata maggoranza kwalifikata f'dak 1-istadju. I1-Presidenza
ddecidiet li tipprezenta l-aktar test ta' kompromess recenti lill-Kunsill minghajr modifiki

ulterjuri. It-test jinsab fl-Anness ghal din in-nota.
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III. KONKLUZJONI

9.  Fid-dawl ta' dan ta' hawn fugq, il-Kunsill (Agrikoltura u Sajd), fil-laqgha tieghu tal-10-11 ta'
Di¢embru 2023, huwa mistieden jaghmel skambju ta' fehmiet abbazi tat-test ta' kompromess
anness ghal din in-nota bil-hsieb li jintlahaq gbil dwar approc¢¢ generali. Id-delegazzjonijiet

ser jigu mistiedna jispjegaw il-pozizzjoni taghhom.
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ANNESS

2023/0226 (COD)

Abbozz

REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

dwar pjanti miksuba minn certi tekniki genomici godda u l-prodotti [...] taghhom, u li
jemenda r-Regolament (UE) 2017/625

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b'mod partikolari 1-

Artikoli 43, 114 u 168(4)(b) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

Wara li 1-abbozz tal-att legizlattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,
Wara li kkunsidraw 1-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Soc¢jali Ewropew,
Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat tar-Regjuni,

Filwagqt li jagixxu f'’konformita mal-procedura legizlattiva ordinarja,
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Billi:

(1)  Mill-2001, meta giet adottata d-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
(%) dwar ir-rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta' organizmi modifikati genetikament (OGM), 'l
hawn, il-progress sinifikanti fil-bijoteknologija wassal ghall-izvilupp ta' tekniki genomici
godda (NGTs), 1-aktar prominenti fosthom tekniki ta' editjar tal-genoma li jippermettu li

jsiru bidliet fil-genoma f'postijiet immirati [...].

4 Id-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).
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)

L-NGTs jikkostitwixxu grupp varjat ta' tekniki genomici, u kull wahda minnhom tista'
tintuza b'diversi modi biex jinkisbu rizultati u prodotti differenti. Dawn jistghu jirrizultaw
forganizmi b'modifikazzjonijiet ekwivalenti ghal dak li jista' jinkiseb permezz ta' metodi ta'
tnissil konvenzjonali jew f'organizmi b'modifikazzjonijiet aktar kumplessi. Fost I-NGTs, il-
mutagenesi mmirata u ¢-¢isgenesi (inkluz l-intragenesi) jintrodu¢u modifikazzjonijiet
geneti¢i minghajr ma jigi inserit materjal genetiku minn specijiet 1i ma jistghux jinkro¢jaw
(transgenesi). Dawn jiddependu biss fuq il-gabra ta' geni tan-nissiela, jigifieri 1-
informazzjoni genetika totali 1i hija disponibbli ghat-tnissil konvenzjonali inkluz minn
specijiet ta' pjanti relatati mill-boghod 1i jistghu jinkro¢jaw b'tekniki ta' tnissil konvenzjonali
avvanzati (eskluz tekniki ta' modifikazzjoni genetika ohra ghajr dawk elenkati fl-Anness [ B

ghad-Direttiva 2001/18/KE). L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel ("l-Awtorita"), fl-

opinjoni xjentifika taghha dwar pjanti li gew zviluppati bl-uzu tat-teknika "Zinc Finger

Nuclease 3" u Nucleases ohrajn Diretti lejn is-Sit> u 1-Mekkanizmu ta' Konsulenza

Xjentifika tal-Grupp ta' Livell Gholi tal-Kummissjoni fin-Nota ta' spjegazzjoni tieghu "New

techniques in agricultural biotechnology"® (Tekniki godda fil-bijoteknologija agrikola)

jipprovdu harsa generali lejn l-istat [...] ta' dawn it-tekniki konvenzjonali ta' tnissil.

5 11-Bord tal-EFSA dwar 1-Organizmi ¢enetikament modifikati (OGM): Scientific opinion

addressing the safety assessment of plants developed using Zinc Finger Nuclease 3 and
other Site-Directed Nucleases with similar function (Opinjoni xjentifika li tindirizza il-
valutazzjonijiet tas-sikurezza ta' pjanti zviluppati bl-uzu tat-teknika "Zinc Finger Nuclease
3" u Nucleases ohrajn Diretti lejn is-Sit b'funzjoni simili). Gurnal tal-EFSA
2012:10(10):2943. [31 pp.] doi:10.2903/;.efsa.2012.2943. Disponibbli online:
https://www.efsa.europa.cu/en/efsajournal/pub/2943.

6 Kummissjoni Ewropea, id-Direttorat Generali ghar-Ri¢erka u 1-Innovazzjoni, New technigues in

agricultural biotechnology (Tekniki godda fil-bijoteknologija agrikola), 1-Uffi¢¢ju tal-
Pubblikazzjonijiet, 2017, https://data.europa.eu/doi/10.2777/574498
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It-tekniki ta' mutagenesi mmirata jirrizultaw f'modifikazzjoni(jiet) tas-sekwenza tad-DNA f'postijiet
immirati [...] fil-genoma ta' organizmu. It-tekniki ta¢-cisgenesi jirrizultaw fl-inserzjoni, fil-genoma
ta' organizmu, ta' materjal genetiku diga prezenti fil-gabra ta' geni tan-nissiela. [...] ll-materjal

genetiku jista' jigi inkorporat bhala kopja kontinwa (ezatta) (¢isgenesi fis-sens strett) jew kopja

rrangata mill-gdid ta' sekwenzi diga prezenti fil-gabra ta' geni tan-nissiela (intragenesi, megjusa

wkoll bhala subsett ta' ¢cisgenesi f'sens usa'). Il-pjanti intragenici jirrizultaw mill-uzu ta' tekniki ta'

intragenesi, izda jistghu jinkisbu wkoll permezz ta' [...] tekniki ta' ¢isgenesi fis-sens strett. Fil-kaz

tal-ahhar, zviluppi godda f'modifiki diretti lejn is-sit joffru wkoll il-possibbilta 1i l-inserzjoni ta'

sekwenzi kontinwi tad-DNA ghajr geni kompluti (perezempju promoturi jew sekwenzi regolatorji),

mill-gabra ta' geni tan-nissiela tigi mmirata lejn loci specifici fil-genoma. Meta l-inserzjoni ta'

frammenti bhal dawn issehh f'éene endogenu, li tinterrompih, dan iwassal ghall-formazzjoni ta'

gene rrangat mill-gdid fil-pjanta ricevitri¢i u, bhala tali, jenhtieg li I-pjanta titgies ukoll intragenika,

hlief f'dawk il-kazijiet partikolari fejn is-sekwenzi tad-DNA 1i jirrizultaw fil-pjanta ricevitri¢i diga

1sehhu fi specijiet mill-gabra ta' geni tan-nissiel.
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3) Hemm ri¢erka pubblika u privata ghaddejja li gqieghda tuza I-NGTs fuq varjeta usa' ta'
ghelejjel u karatteristi¢i meta mqgabbla ma' dawk miksuba minn [...] tekniki transgenici
awtorizzati fl-Unjoni jew fil-livell dinji(7). Dan jinkludi pjanti b'tolleranza jew rezistenza
mtejba ghall-mard tal-pjanti u l-pesti, pjanti b'tolleranza jew rezistenza mtejba ghall-effetti
tat-tibdil fil-klima u l-istress ambjentali, effi¢jenza mtejba fl-uzu tan-nutrijenti u tal-ilma,
pjanti b'rendimenti u reziljenza akbar u karatteristi¢i ta' kwalita mtejba. Dawn it-tipi ta'
pjanti godda, flimkien mal-applikabbilta pjuttost facli u rapida ta' dawk it-tekniki 1-godda,
jistghu jwasslu benefic¢ji ghall-bdiewa, ghall-konsumaturi u ghall-ambjent. Ghalhekk, 1-
NGTs ghandhom il-potenzjal li jikkontribwixxu ghall-ghanijiet tal-innovazzjoni u s-
sostenibbilta tal-Patt Ekologiku Ewropew(®) u tal-Istrategiji "Mill-Ghalga sal-Platt"(®),
ghall-Bijodiversita(?) u dwar 1-Adattament ghat-Tibdil fil-Klima('!), ghas-sigurta tal-ikel

L-gharfien u s-soluzzjonijiet li jirrizultaw minn progetti ta' ricerka u innovazzjoni ffinanzjati
mill-UE dwar strategiji ghat-tnissil tal-pjanti jistghu jikkontribwixxu biex jigu indirizzati 1-
1sfidi tad-detezzjoni, biex jigu zgurati t-traccabbilta u l-awtenticita, u biex tigi promossa I-
innovazzjoni fil-qasam ta' tekniki genomici godda. Aktar minn 1 000 progett gew
iffinanzjati taht is-Seba' Programm Kwadru u l-programm succ¢essur Orizzont 2020
b'investiment ta' aktar minn EUR 3 biljun. L-appogg ta' Orizzont Ewropa ghal progetti
kollaborattivi godda ta' ricerka dwar l-istrategiji ghat-tnissil tal-pjanti ghadu ghaddej ukoll,
SWD(2021) 92.

[I-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat
Ekonomiku u So¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni, I1-Patt Ekologiku Ewropew,
COM/2019/640 final.

[I-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat
Ekonomiku u So¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni, Strategija "Mill-Ghalqa sal-Platt"
ghal sistema tal-ikel gusta, tajba ghas-sahha u favur 1-ambjent, COM/2020/381 final.
[I-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat
Ekonomiku u So¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni, Strategija tal-UE ghall-
Bijodiversita ghall-2030: Inreggghu n-natura lura f'hajjitna, COM/2020/380 final.
[I-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat
Ekonomiku u Soc¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni, Insawru Ewropa reziljenti ghall-
klima - l-Istrategija 1-gdida tal-UE dwar 1-Adattament ghat-Tibdil fil-Klima, COM(2021) 82
final

10
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(4)

globali(1?), ghall-Istrategija dwar il-Bijoekonomija('*) u ghall-awtonomija strategika tal-

Unjoni('4).

Ir-rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta' organizmi miksuba mill-NGTs, inkluzi prodotti li fihom
jew li jikkonsistu minn organizmi bhal dawn, kif ukoll 1-introduzzjoni fis-suq ta' ikel u ghalf
prodotti minn dawn l-organizmi, huma soggetti ghad-Direttiva 2001/18/KE u ghar-
Regolament (KE) Nru 1830/2003(1®) tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u, fil-kaz tal-ikel
u l-ghalf, ghar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 (%) ukoll, filwaqt li I-uzu konfinat ta¢-
celluli tal-pjanti huwa soggett ghad-Direttiva 2009/41/KE (17), u I-movimenti transfruntiera
ta' dawn l-organizmi [...] lejn pajjizi terzi huma rregolati mir-Regolament (KE) Nru

1946/2003 (*8) (mehuda flimkien, "il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar -OGM").

12

13

14

15

16

17

18

[I-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill Ewropew, lill-
Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni, Is-
salvagwardja tas-sigurta tal-ikel u t-tishih tar-reziljenza tas-sistemi tal-ikel, COM

(2022) 133; L-Organizzazzjoni tal-Ikel u 1-Agrikoltura tan-Nazzjonijiet Uniti (FAO), 2022,
Gene editing and agrifood systems (L-editjar tal-geni u sistemi agroalimentari), Ruma,
ISBN 978-92-5-137417-7.

Kummissjoni Ewropea, id-Direttorat Generali ghar-Ri¢erka u I-Innovazzjoni, A sustainable
bioeconomy for Europe — Strengthening the connection between economy, society and the
environment: updated bioeconomy strategy (Bijoekonomija sostenibbli ghall-Ewropa — It-
tishih tal-konnessjoni bejn I-ekonomija, is-soc¢jeta u I-ambjent: l-istrategija tal-
bijoekonomija aggornata), 1-Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet, 2018,
https://op.europa.eu/mt/publication-detail/-/publication/edace3e3-e189-11e8-b690-
O0laa75ed71al.

Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat
Ekonomiku u So¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni, Riezami tal-Politika Kummerc¢jali
- Politika Kummer¢jali Miftuha, Sostenibbli u Assertiva, COM(2021)66 final.
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 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).
Ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-

22 ta' Settembru 2003 dwar ikel u ghalf modifikat genetikament (GU L 268, 18.10.2003,

p. 1).

Id-Direttiva 2009/41/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta' Mejju 2009 dwar 1-
uzu konfinat ta' mikro-organizmi modifikati genetikament (GU L 125, 21.5.2009, p. 75).
Ir-Regolament (KE) Nru 1946/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-

15 ta' Lulju 2003 dwar il-moviment transkonfinali ta' organizmi modifikati genetikament
(GU L 287,5.11.2003, p. 1).
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(5)  Fis-sentenza taghha fil-Kawza C-528/16 Confédération paysanne et', il-Qorti tal-Gustizzja
tal-Unjoni Ewropea dde¢idiet 1i -OGM miksuba permezz ta' tekniki/metodi godda ta'
mutagenesi li kienu dehru jew li kienu gew introdotti jew primarjament zviluppati wara li
giet adottata d-Direttiva 2001/18/KE ma setghux jitgiesu li huma eskluzi mill-kamp ta'
applikazzjoni ta' dik id-Direttiva.

(6)  Il-Kunsill, fid-De¢izjoni (UE) 2019/19042°, talab lill-Kummissjoni tipprezenta, sat-30 ta'
April 2021, studju fid-dawl ta' dik is-sentenza dwar l-istatus tat-tekniki genomici godda
skont id-dritt tal-Unjoni, u proposta (akkumpanjata minn valutazzjoni tal-impatt), jekk ikun

xieraq, skont il-konkluzjonijiet tal-istudju.

19 Is-Sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tal-25 ta' Lulju 2018, Confédération paysanne et vs

Premier ministre u Ministre de 1'agriculture, de I'agroalimentaire et de la forét, C-528/16,
ECLIL:EU:C:2018:583.

20[d-Decizjoni tal-Kunsill (UE) 2019/1904 tat-8 ta' Novembru 2019 li titlob lill-Kummissjoni biex
tipprezenta studju fid-dawl tas-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja fil-Kawza C-528/16 rigward
l-istatus ta' tekniki genomici godda skont il-1igi tal-Unjoni, u proposta, jekk ikun xieraq fid-
dawl tar-rizultati tal-istudju (GU L 293, 14.11.2019, p. 103).
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(7

L-istudju tal-Kummissjoni dwar tekniki genomici godda(?!) ikkonkluda li I-legizlazzjoni tal-
Unjoni dwar 1-OGM ma hijiex adattata ghall-fini tar-regolamentazzjoni tar-rilaxx
intenzjonat ta' pjanti miksuba minn ¢erti NGTs u l-introduzzjoni fis-suq ta' prodotti relatati
inkluz I-ikel u 1-ghalf. B'mod partikolari, I-istudju kkonkluda li I-pro¢edura ta'
awtorizzazzjoni u r-rekwiziti tal-valutazzjoni tar-riskju ghall-OGM skont il-legizlazzjoni tal-
Unjoni dwar 1-OGM ma humiex adattati ghall-varjeta ta' organizmi u prodotti potenzjali li
jistghu jinkisbu minn [...]x1 NGTs, jigifieri mutagenesi mmirata u ¢isgenesi (inkluza
intragenesi), u dawn ir-rekwiziti jistghu jkunu sproporzjonati jew inadegwati. L-istudju wera
li dan huwa partikolarment il-kaz ghall-pjanti miksuba minn dawn it-tekniki, minhabba I-
ammont ta' evidenza xjentifika li diga hija disponibbli, b'mod partikolari dwar is-sikurezza
taghhom. Barra minn hekk, il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar I-OGM hija diffi¢li biex tigi
implimentata u infurzata ghall-pjanti miksuba minn mutagenesi mmirata u ¢isgenesi u -
prodotti relatati. F'certi kazijiet, il-modifikazzjonijiet genetici introdotti b'dawn it-tekniki ma
jkunux jintgharfu mill-metodi analiti¢ci minn mutazzjonijiet naturali jew minn
modifikazzjonijiet genetic¢i introdotti b'tekniki ta' tnissil konvenzjonali, filwaqt 1i d-
distinzjoni generalment tkun possibbli ghal modifikazzjonjiet genetic¢i introdotti bit-
transgenesi. I1-Laboratorju ta' Referenza tal-Unjoni Ewropea ghall-Ikel u 1-Ghalf OGM
(EURL), fkollaborazzjoni man-Network Ewropew tal-Laboratorji OGM (ENGL) sahaq li 1-

prodotti i ghandhom sekwenza tad-DNA identika izda li gew zviluppati jew b'mod naturali

jew permezz ta' tnissil konvenzjonali jew bl-uzu ta' ¢erti tekniki genomici godda ma jistghux

jigu distinti permezz ta' metodi analiti¢i (32). Il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar 1-OGM lanqas

ma tiffavorixxi l-izvilupp ta' prodotti innovattivi u ta' beneficcju 1i jistghu jikkontribwixxu

ghas-sostenibbilta, ghas-sigurta tal-ikel u ghar-reziljenza tal-katina agroalimentari.

21

22

Studju dwar l-istatus ta' tekniki genomici godda skont id-dritt tal-Unjoni u fid-dawl tas-
sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja fil-Kawza C-528/16, SWD(2021) 92 final.

In-Network Ewropew tal-Laboratorji OGM (ENGL), Detection of food and feed plant
products obtained by new mutagenesis techniques (Id-detezzjoni ta' prodotti ta' pjanti ghall-
ikel u ghall-ghalf miksuba permezz ta' tekniki godda ta' mutagenesi), i1s-26 ta' Marzu 2019
(JRC116289); 13 ta' Gunju 2023 (JRC133689; EUR 31521 EN).
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Ghalhekk, huwa mehtieg li jigi adottat qafas legali specifiku ghall-OGM miksuba bil-
mutagenesi mmirata u ¢-¢isgenesi u prodotti relatati meta jigu rilaxxati intenzjonalment fl-

ambjent jew jigu introdotti fis-suq.

Abbazi tal-gharfien xjentifiku u tekniku attwali b'mod partikolari dwar l-aspetti tas-
sikurezza, jenhtieg li dan ir-Regolament ikun limitat ghall-OGM li huma pjanti, jigifieri
organizmi fil-gruppi tassonomici Archaeplastida jew Phaeophyceae, eskluzi I-
mikroorganizmi, il-fungi u l-annimali 1i ghalihom I-gharfien disponibbli huwa aktar limitat.
Ghall-istess raguni, jenhtieg li dan ir-Regolament ikopri biss pjanti miksuba minn certi
NGTs: mutagenesi u ¢isgenesi mmirati (inkluz il-inagenezi) (minn hawn 'il quddiem "pjanti
NGT"), izda mhux minn tekniki genomi¢i godda ohra. Dawn il-pjanti NGT ma jgorrux
materjal genetiku minn specijiet li ma jistghux jinkro¢jaw. Jenhtieg li -OGM prodotti minn
tekniki genomici godda ohra li jintroducu f'organizmu materjal genetiku ta' specijiet li ma
jistghux jinkro¢jaw (transgenesi) jibqghu soggetti biss ghal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar 1-
OGM, minhabba li I-pjanti li jirrizultaw jista' jkollhom riskji specifici assoc¢jati mat-
transgene. Barra minn hekk, ma hemm l-ebda indikazzjoni li r-rekwiziti attwali fil-
legizlazzjoni tal-Unjoni dwar I-OGM ghall-OGM miksuba mit-transgenesi jehtieg li jigu

adattati f'dan il-mument.
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(10)

(1)

Jenhtieg li 1-qafas legali ghall-pjanti NGT ikollu I-istess objettivi bhal-legizlazzjoni tal-
Unjoni dwar 1-OGM biex jigu zgurati livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-
annimali u tal-ambjent u 1-funzjonament tajjeb tas-suq intern ghall-pjanti kkon¢ernati u 1-
prodotti taghhom, filwaqt li tigi indirizzata l-ispecificita tal-pjanti NGT. Jenhtieg li dan il-
qafas legali jippermetti l-izvilupp u l-introduzzjoni fis-suq ta' pjanti[...] u l-prodotti taghhom

(inkluz ikel u ghalf) miksuba minn [...] NGTs [...] sabiex jikkontribwixxi ghall-objettivi tal-

innovazzjoni u s-sostenibbilta tal-Patt Ekologiku Ewropew u l-istrategiji "Mill-Ghalqa sal-
Platt", ghall-Bijodiversita u dwar 1-Adattament ghat-Tibdil fil-Klima u biex ittejjeb il-

kompetittivita tas-settur agroalimentari tal-Unjoni fil-livell tal-Unjoni u dak dinji.

Dan ir-Regolament jikkostitwixxi lex specialis fir-rigward tal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar
1-OGM. Jintroduéi dispozizzjonijiet spe¢ifi¢i ghall-pjanti NGT u I-prodotti [...] taghhom.
Madankollu, fejn ma jkun hemm l-ebda regola specifika f'dan ir-Regolament, jenhtieg li 1-
pjanti NGT u I-prodotti [...] taghhom miksuba minnhom jibqghu soggetti ghar-rekwiziti tal-
legizlazzjoni tal-Unjoni dwar 1-OGM u r-regoli dwar 1-OGM fil-legizlazzjoni settorjali,
bhar-Regolament (UE) 2017/625 dwar il-kontrolli uffi¢jali jew il-legizlazzjoni dwar certi

prodotti bhall-materjal riproduttiv tal-pjanti u tal-foresti.
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(11a) F'konformitd mal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar 1-OGM, jenhtieg 1i dan ir-Regolament

jinkludi fil-kamp ta' applikazzjoni tieghu pjanti NGT]J...] u I-prodotti taghhom (ikel u ghalf i

fihom, li jikkonsistu minn jew li huma prodotti minn tali pjanti NGT. u prodotti [...], ghajr

ikel u ghalf, 1i fihom jew li jikkonsistu minn tali pjanti NGT, [...] minn hawn 'il quddiem

"prodotti NGT"). Materjal riproduttiv tal-pjanti, inkluz materjal riproduttiv tal-foresti, jaga'

fil-kamp ta' applikazzjoni ta' dan ir-Regolament kemm [...] taht it-terminu "pjanta" (meta jigi

rilaxxat intenzjonalment fl-ambjent [...]) u [...] taht it-terminu "prodott" (meta jigi introdott

fis-sugq, inkluz ghall-fini [...] tal-kultivazzjoni).

(12)  Ir-riskji potenzjali tal-pjanti NGT ivarjaw, minn profili tar-riskju simili ghal pjanti mnisslin
b'mod konvenzjonali sa diversi tipi u gradi ta' perikli u riskji li jistghu jkunu simili ghal
dawk tal-pjanti miksuba mit-transgenesi. Ghalhekk, jenhtieg li dan ir-Regolament
jistabbilixxi regoli specjali biex jigu aggustati r-rekwiziti tal-valutazzjoni tar-riskju u tal-
gestjoni tar-riskju skont ir-riskji potenzjali jew in-nuqqas taghhom ikkawzati mill-pjanti

NGT u mill-prodotti NGT.
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(13)  Jenhtieg li dan ir-Regolament jiddistingwi bejn zewg kategoriji ta' pjanti NGT.
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(14) [...] "Pjanti NGT tal-kategorija 1" huma [...] pjanti li jistghu jsehhu wkoll b'mod naturali jew

jigu prodotti permezz ta' tekniki ta' tnissil konvenzjonali [...]. Jenhtieg li din il-kategorija tigi

ttrattata bl-istess mod bhal pjanti li sehhew b'mod naturali jew 1i gew prodotti permezz ta'
tekniki ta' tnissil konvenzjonali, minhabba li huma ekwivalenti u li r-riskji taghhom huma
komparabbli, u b'hekk issir deroga shiha mil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar 1-OGM u t-
rekwiziti relatati mal-OGM fil-legizlazzjoni settorjali. Sabiex tigi Zgurata ¢-certezza legali,
jenhtieg li dan ir-Regolament jistipula I-kriterji biex jigi acCertat jekk pjanta NGT hijiex
ekwivalenti ghal pjanti li jsehhu b'mod naturali jew imnisslin b'mod konvenzjonali (kriterji

ta' ekwivalenza [...]) u jistabbilixxi pro¢edura li biha l-awtoritajiet kompetenti jistghu

jivverifikaw u jiehdu de¢izjoni dwar l-issodisfar ta' dawk il-kriterji, qabel ir-rilaxx jew I-

introduzzjoni fis-suq ta' pjanti NGT jew ta' prodotti NGT. Jenhtieg li dawk il-kriterji jkunu

oggettivi u bbazati fuq gharfien xjentifiku aggornat [...]. Jenhtieg li jkopru t-tip u l-firxa ta'
modifikazzjonijiet geneti¢i li jistghu jigu osservati fin-natura jew f'organizmi miksuba
permezz ta' [...] tekniki ta' tnissil konvenzjonali u jenhtieg li jinkludu limiti kemm ghad-dags

kif ukoll ghan-numru ta' modifikazzjonijiet genetici fil-genoma tal-pjanti NGT.
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Jenhtieg li sostituzzjonijiet u inserzjonijiet immirati ta' daqs limitat, thassir u inverzjonijiet immirati
ta' kwalunkwe dags kif ukoll sostituzzjonijiet immirati akbar b'sekwenzi kontinwi ta' materjal
genetiku mill-gabra ta' geni tan-nissiel u l-inserzjonijiet taghhom, jigu inkluzi fil-kriterji ghall-
pjanta NGT tal-kategorija 1, taht certi kundizzjonijiet biex jigu eskluzi 1-pjanti intragenici. Perikli
godda jistghu jigu assocjati ma' pjanti intrageni¢i meta mqabbla ma' pjanti ¢isgenic¢i u dawk mnissla

b'mod konvenzjonali****

, ghalhekk jenhtieg li 1-pjanti intrageni¢i jibqghu soggetti ghal-legizlazzjoni
tal-Unjoni dwar 1-OGM u jigu eskluzi mill-kriterji ghall-pjanti NGT tal-kategorija 1. Peress li 1-
gharfien xjentifiku u tekniku jevolvi malajr f'dan il-qasam, il-Kummissjoni jenhtieg li tinghata s-
setgha f'konformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea biex
taggorna dawn il-kriterji fid-dawl tal-progress xjentifiku u tekniku fir-rigward tat-tip u 1-firxa ta'

modifikazzjonijiet geneti¢i li jistghu jsehhu fin-natura jew permezz tat-tnissil konvenzjonali.

16443/23 cug/CH/piv 18
ANNESS LIFE.3 MT



(14 bis) L-gharfien xjentifiku attwali jindika 1i t-tekniki ta' mutagenesi u ¢isgenesi mmirati

jistehu jwasslu ghal modifikazzjonijiet geneti¢i li huma simili ghal mutazzjonijiet 1i jsehhu

spontanjament fin-natura jew bhala rizultat ta' tekniki ta' tnissil konvenzjonali. Dawn il-

mutazzjonijiet  jinkludu  sostituzzjonijiet, inserzjonijiet (inkluz  duplikazzjonijiet,

traslokazzjonijiet u inverzjonijiet) u thassir ta' nukleotidi fid-DNA. Barra minn hekk, 1-

inserzjoni ta' materjal genetiku mill-gabra ta' geni tan-nissiela hija possibbli wkoll permezz

tad-dakkir inkro¢jat jew tat-tnissil konvenzjonali. Il-letteratura xjentifika turi wkoll

differenzi fid-dags ta' dawn il-modifiki geneti¢i individwali u fl-ghadd ta' modifikazzjonijiet

genetici ghal kull pjanta, filwagt 1i tqis ukoll ghal din tal-ahhar il-livell ta' plojdija tal-pjanta.

[...] Abbazi ta' dan, jenhtieg li sostituzzjonijiet u inserzjonijiet immirati ta' dags limitat,

thassir u inverzjonijiet immirati ta' kwalunkwe dags kif ukoll sostituzzjonijiet immirati akbar

b'sekwenzi kontinwi ta' materjal genetiku mill-gabra ta' geni tan-nissiela u l-inserzjonijiet

taghhom, jigu inkluzi fil-kriterji ta' ekwivalenza [...]. Barra minn hekk, jenhtieg 1i dawk il-

kriterji jinkludu ¢erti kundizzjonijiet sabiex il-pjanti intrageni¢i jigu eskluzi mill-pjanti NGT

tal-kategorija 1 peress li l-perikli godda jistghu jigu assocjati ma' pjanti intrageni¢i meta

mgabbla ma' pjanti ¢isgenic¢i u mrobbija b'mod konvenzjonali®>%.

25 1]-Bord tal-EFSA dwar 1-Organizmi Genetikament Modifikati (OGM): Scientific opinion
addressing the safety assessment of plants developed through cisgenesis and intragenesis
(Opinjoni xjentifika li tindirizza il-valutazzjonijiet tas-sikurezza ta' pjanti zviluppati permezz
ta' ¢isgenesi u intragenesi). Gurnal tal-EFSA 2012:10(2):2561, 33 pp.
doi:10.2903/j.efsa.2012.2561. Disponibbli online:
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2561.

26]]-Bord tal-EFSA dwar 1-Organizmi Genetikament Modifikati; Updated scientific opinion on
plants developed through cisgenesis and intragenesis (Opinjoni xjentifika aggornata dwar
pjanti zviluppati permezz ta ¢isgenesi u intragenesi). Gurnal tal-EFSA 2022:20(10):7621,

p. 33 https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621.
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(14 ter) Il-pjanti li jittolleraw l-erbic¢idi jigu mnissla biex intenzjonalment jittolleraw l-erbic¢idi,

sabiex jigu kkultivati flimkien mal-uzu ta' dawk l-erbi¢idi. Jekk tali kultivazzjoni ma ssirx

f'’kundizzjonijiet xierga, din tista' twassal ghall-izvilupp ta' haxix hazin rezistenti ghal dawk

l-erbi¢idi jew ghall-htiega li jizdiedu l-kwantitajiet ta' erbicidi applikati, irrispettivament mit-

teknika tat-tnissil, bir-riskju ta' impatt negattiv fuqg is-sahha tal-bniedem u tal-annimali u 1-

ambijent. Barra minn hekk, I-Istrategija "Mill-Ghalga sal-Platt" tipproponi miri spe¢ifi¢i biex

jitnaggas 1-uzu tal-pesticidi sal-2030. Jenhtieg li dan ir-Regolament jikkontribwixxi wkoll

ohal dawn l-objettivi. Ghalhekk, jenhtieg 1i jinghata segwitu ghall-izvilupp u l-uzu tal-pjanti

NGT 1i jinkludu tolleranza ghall-erbi¢idi fost il-karatteristi¢i intizi i jirrizultaw mill-

modifikazzjoni genetika, u jenhtieg li dawn il-pjanti jibgehu soggetti ghar-rekwiziti ta'

awtorizzazzjoni, tra¢cabbilta u monitoragg. Ghalhekk, jenhtieg li 1-pjanti NGT 1i jinkludu

tolleranza ghall-erbicidi fost il-karatteristi¢i intizi li jirrizultaw mill-modifikazzjoni genetika

ikunu soggetti ghad-dispozizzjonijiet ghall-pjanti NGT tal-kategorija 2.
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(14a) Peress li 1-pjanti NGT tal-kategorija 1 jinkludu [...] pjanti i huma ekwivalenti ghal pjanti li

jokkorru b'mod naturali jew [...] prodotti miksuba permezz ta' tnissil konvenzjonali u li

cghandhom jigu trattati bl-istess mod bhal dawk il-pjanti, [...] jenhtieg li anke n-nisel

taghhom miksub minn tekniki ta' tnissil konvenzjonali jigu ttrattati wkoll kif xierag u jigu

inkluzi taht il-pjanti NGT tal-kategorija 1. Ghalhekk, jenhtieg 1i n-nisel 1i jirrizulta mill-

applikazzjoni ta' tekniki konvenzjonali tat-tnissil ghal pjanta NGT tal-kategorija 1. inkluz ir-

rizultat tad-dakkir inkroc¢jat ta' pjanta NGT tal-kategorija 1 ma' pjanta imnissla b'mod

konvenzjonali, jew tad-dakkir inkrocjat ta' zewg pjanti NGT tal-kategorija 1, jibga' soggett

ghad-dispozizzjonijiet tal-pjanti NGT tal-kategorija 1 minghajr il-htiega 1i jeshaddu mill-

proc¢edura ta' verifika, gabel ir-rilaxx jew l-introduzzjoni taghhom fis-suq. Min-naha 1-ohra,

in-nisel li jirrizulta mill-applikazzjoni ta' teknika ¢dida ta' mutagenesi jew Cisgenesi ghal

pjanta NGT tal-kategorija 1 ghandu jkun soggett ghall-procedura biex jigi vverifikat 1-

issodisfar tal-kriterji ta' ekwivalenza [...], gabel ir-rilaxx jew l-introduzzjoni fis-suqg tieghu

bhala pjanta NGT tal-kategorija 1. Jekk dawk il-kriterji ma jigux sodisfatti, in-nisel jista' jigi

rilaxxat jew introdott fis-suq biss bhala pjanta NGT tal-kategorija 2.
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(14b) Peress li l-gharfien xjentifiku u tekniku jevolvi malajr f'dan il-gasam, jenhtieg i 1-

Kummissjoni tinghata s-setgha fkonformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat dwar il-

Funzjonament tal-Unjoni Ewropea biex taggorna [...] 1-kriterji ta' ekwivalenza [...] fid-dawl

tal-progress xjentifiku u tekniku fir-rieward tat-tip u I-firxa ta' modifikazzjonijiet genetici li

jistehu jsehhu fin-natura jew permezz tat-tnissil konvenzjonali. Jenhtieg 1i din is-setgha

tapplika biss sa fejn ikun iggustifikat mill-evidenza disponibbli tal-avvanzi fl-gharfien

xjentifiku u l-progress tekniku wara l-adozzjoni ta' dan ir-Regolament.

(15) Jenhtieg li I-pjanti NGT kollha li ma jaqghux fil-kategorija 1 tal-pjanti NGT ("pjanti NGT
tal-kategorija 2") u I-prodotti taghhom (minn hawn 'il quddiem "prodotti NGT tal-
kategorija 2") jibqghu soggetti ghar-rekwiziti tal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar -OGM

minhabba li ghandhom settijiet ta' modifikazzjonijiet fil-genoma aktar kumplessi.

(16) Jenhtieg li 1-pjanti NGT tal-kategorija 1 u l-prodotti taghhom (minn hawn 'il quddiem

"prodotti NGT tal-kategorija 1) ma jkunux soggetti ghar-regoli u r-rekwiziti tal-legizlazzjoni

tal-Unjoni dwar 1-OGM u ghad-dispozizzjonijiet flegizlazzjoni ohra tal-Unjoni li japplikaw
ghall-OGM. Gha¢-¢ertezza legali ghall-operaturi u ghat-trasparenza, jenhtieg li tinkiseb
dikjarazzjoni tal-istatus tal-pjanta NGT tal-kategorija 1 qabel ir-rilaxx intenzjonat, inkluz 1-

introduzzjoni fis-suq.

16443/23 cug/CH/piv 22
ANNESS LIFE.3 MT



(17)  Jenhtieg li din id-dikjarazzjoni tinkiseb qabel kwalunkwe rilaxx intenzjonat ta' kwalunkwe
pjanta NGT tal-kategorija 1 ghal kwalunkwe fini iehor ghajr l-introduzzjoni fis-suq, bhal fil-
kaz tal-provi fuq il-post li ghandhom isiru fit-territorju tal-Unjoni, peress li I-kriterji huma
bbazati fuq data li hija disponibbli qabel il-provi fuq il-post u li ma tiddependix fuq dawk il-
provi fuq il-post. Meta ma tkun ser issir l-ebda prova fuq il-post fit-territorju tal-Unjoni,
jenhtieg li 1-operaturi jiksbu dik id-dikjarazzjoni qabel ma jqieghdu I-prodott NGT tal-
kategorija 1 fis-suq.

(17a) 1l-fatt li notifika ghall-kunsens jew applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni tkun giet ipprezentata

skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar 1-OGM ma jipprekludix is-sottomissjoni sussegwenti

ta' talba biex tinkiseb dikjarazzjoni tal-istatus ta' pjanta NGT tal-kategorija 1 ghall-istess

pjanta jew prodott skont dan ir-regolament.
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(18)  Peress li I-kriterji biex jigi kkunsidrat li pjanta NGT hija ekwivalenti ghal pjanti li jsehhu
b'mod naturali jew imnisslin b'mod konvenzjonali ma humiex relatati mat-tip ta' attivita li

tehtieg ir-rilaxx intenzjonat tal-pjanta NGT tal-kategorija 1, jenhtieg li dikjarazzjoni tal-

istatus tal-pjanta NGT tal-kategorija 1 maghmula qabel ir-rilaxx intenzjonat taghha ghal
kwalunkwe fini iehor ghajr I-introduzzjoni fis-suq fit-territorju tal-Unjoni tkun valida wkoll
ghall-introduzzjoni fis-suq ta' prodotti NGT tal-kategorija 1 relatati. Fid-dawl tal-incertezza
kbira li jkun hemm fl-istadju tal-prova fuq il-post dwar jekk il-prodott hux ser jasal sas-suq u
l-involviment probabbli ta' operaturi izghar f'tali rilaxxi, jenhtieg li I-procedura ta' verifika
tal-istatus tal-pjanta NGT tal-kategorija 1 qabel il-provi fuq il-post titwettaq mill-awtoritajiet

kompetenti [...]tal-Istati Membri peress li dan ikun ta' inqas piz amministrattiv ghall-

oggezzjonijiet motivati dwar ir-rapport ta' verifika, fir-rigward tal-issodisfar tal-

[...]Jkundizzjonijiet ghall-pjanti NGT tal-kategorija 1, minn awtoritajiet [...] kompetenti ta'

Stati Membri ohra. Meta t-talba ghal verifika tigi sottomessa qabel 1-introduzzjoni fis-suq ta'

prodotti NGT tal-kategorija 1, jenhtieg li I-pro¢edura titwettaq fil-livell tal-Unjoni sabiex

tigi zgurata l-effettivita tal-procedura ta' verifika u l-konsistenza tad-dikjarazzjonijiet tal-

istatus tal-pjanti NGT tal-kategorija 1.
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(19)  Jenhtieg li 1-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri, il-Kummissjoni u 1-Awtorita [...] [...]
ikunu soggetti ghal skadenzi stretti biex jigi zgurat li d-dikjarazzjonijiet tal-istatus tal-pjanti

-NGT tal-kategorija 1 isiru fi zmien ragonevoli.

(20)  Il-verifika tal-istatus tal-pjanti NGT tal-kategorija 1 hija ta' natura teknika u ma tinvolvi I-
ebda valutazzjoni tar-riskju jew kunsiderazzjoni tal-gestjoni tar-riskju u d-dec¢izjoni dwar I-
istatus hija biss dikjaratorja. Ghalhekk, meta 1-proc¢edura titwettaq fil-livell tal-Unjoni,
jenhtieg li tali de¢izjonijiet ta' implimentazzjoni jigu adottati permezz tal-proc¢edura

konsultattiva, sostnuti minn assistenza xjentifika u teknika mill-Awtorita.

(21)  Jenhtieg li d-decizjonijiet li jiddikjaraw l-istatus tal-pjanti NGT tal-kategorija 1 jassenjaw

numru ta' identifikazzjoni lill-pjanta NGT tal-kategorija 1 ikkoncernata sabiex jizguraw it-

trasparenza u t-traccabbilta ta' tali pjanti meta jigu elenkati fil-bazi tad-data u ghall-fini tat-

tikkettar tal-materjal riproduttiv tal-pjanti derivat minnhom.
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(22)

Jenhtieg li I-pjanti NGT tal-kategorija 1 jibqghu soggetti ghal kwalunkwe qafas regolatorju
li japplika ghall-pjanti mnisslin b'mod konvenzjonali. Kif inhu 1-kaz ghall-pjanti
konvenzjonali u l-prodotti taghhom, dawk il-pjanti NGT tal-kategorija 1 u l-prodotti tal-

kategorija 1 taghhom ser ikunu soggetti ghal-legizlazzjoni settorjali applikabbli dwar [...] I-
ikel, 1-ghalf u prodotti [...] ghajr ikel u ghalf, bhal zerriegha u materjal riproduttiv tal-pjanti

iehor, u oqfsa orizzontali, bhal-legizlazzjoni dwar il-konservazzjoni tan-natura u r-
responsabbilta ghall-hsara ambjentali. F'dan ir-rigward, ikel NGT tal-kategorija 1 1i juri
kompozizzjoni jew struttura mibdula b'mod sinifikanti li jaffettwa I-valur nutrittiv, il-
metabolizmu jew il-livell ta' sustanzi mhux mixtieqa tal-ikel ser jitqies bhala ikel gdid u
b'hekk jaqa' fil-kamp ta' applikazzjoni tar-Regolament (UE) 2015/2283 tal-Parlament

Ewropew u tal-Kunsill(?”) u jigi vvalutat ir-riskju tieghu f'dak il-kuntest.

27

Ir-Regolament (UE) 2015/2283 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta' Novembru
2015 dwar ikel gdid, li jemenda r-Regolament (UE) Nru 1169/2011 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill u 1i jhassar ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill u r-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1852/2001 (GU L 327, 11.12.2015, p.

1.
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(23)

Ir-Regolament (UE) 2018/848 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-produzzjoni
organika u t-tikkettar ta' prodotti organi¢i u li jhassar ir-Regolament tal-Kunsill (KE)
834/2007(%8) jipprojbixxi l-uzu ta' OGM u prodotti li gejjin mill-OGM u permezz taghhom
fil-produzzjoni organika. Dan jiddefinixxi 1-OGM ghall-finijiet ta' dak ir-Regolament
b'referenza ghad-Direttiva 2001/18/KE, filwagqt li jeskludi mill-projbizzjoni 1-OGM li jkunu
nkisbu permezz tat-tekniki ta' modifikazzjoni genetika elenkati fl-Anness 1.B ghad-Direttiva
2001/18/KE. B'rizultat ta' dan, il-pjanti NGT tal-kategorija 2 ser ikunu pprojbiti fil-
produzzjoni organika. Madankollu, huwa mehtieg li jigi ¢¢arat I-istatus tal-pjanti NGT tal-
kategorija 1 ghall-finijiet tal-produzzjoni organika. L-uzu ta' tekniki genomici godda
attwalment huwa inkompatibbli mal-kuncett tal-produzzjoni organika fir-Regolament (KE)
2018/848 u l-percezzjoni tal-konsumaturi tal-prodotti organici. Ghalhekk, jenhtieg li 1-uzu
ta' pjanti NGT tal-kategorija 1 jigi pprojbit ukoll fil-produzzjoni organika.

28

Ir-Regolament (UE) 2018/848 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta' Mejju 2018
dwar il-produzzjoni organika u t-tikkettar ta' prodotti organici u li jhassar ir-Regolament tal-
Kunsill (KE) Nru 834/2007 (GU L 150, 14.6.2018, p. 1).
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(24)  Jenhtieg li ssir dispozizzjoni biex tigi zgurata t-trasparenza fir-rigward tal-uzu tal-varjetajiet
tal-pjanti NGT tal-kategorija 1, biex jigi zgurat li 1-ktajjen tal-produzzjoni li jixtiequ jibqghu
hielsa mill-NGTs ikunu jistghu jaghmlu dan u b'hekk tigi ssalvagwardjata 1-fidu¢ja tal-
konsumatur. Jenhtieg li I-pjanti NGT 1i jkunu kisbu dikjarazzjoni tal-istatus ta' pjanta NGT
tal-kategorija 1 jigu elenkati f'bazi tad-data disponibbli ghall-pubbliku. Sabiex jigu zgurati t-
traccabbilta, it-trasparenza u 1-ghazla ghall-operaturi, jenhtieg 1i matul ir-ricerka u t-tnissil
tal-pjanti, meta tinbiegh iz-zerriegha lill-bdiewa jew meta I-materjal riproduttiv tal-pjanti jsir
disponibbli ghal partijiet terzi bi kwalunkwe mod iehor, il-materjal riproduttiv tal-pjanti

ghall-pjanti NGT tal-kategorija 1 jigi ttikkettat bhala NGT tal-kategorija 1.
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(25) Jenhtieg li l1-pjanti NGT tal-kategorija 2 u l-prodotti taghhom jibqghu soggetti ghar-rekwiziti

tal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar 1-OGM minhabba li abbazi tal-gharfien xjentifiku u tekniku
attwali, jehtieg li jigu vvalutati r-riskji taghhom. Jenhtieg li jigu previsti regoli specjali
sabiex il-proc¢eduri u ¢erti regoli ohra stabbiliti fid-Direttiva 2001/18/KE u fir-Regolament
(KE) Nru 1829/2003 jigu adattati ghan-natura specifika tal-pjanti NGT tal-kategorija 2 u I-
livelli differenti ta' riskju 1i jistghu joholqu.
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(26)

Jenhtieg li sabiex il-pjanti NGT tal-kategorija 2 u l-prodotti taghhom jigu rilaxxati fI-
ambjent jew jigu introdotti fis-suq, jibqghu soggetti ghal kunsens jew ghal awtorizzazzjoni
fkonformita mad-Direttiva 2001/18/KE jew ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003.
Madankollu, minhabba I-varjeta wiesgha ta' dawk il-pjanti NGT tal-kategorija 2, [-ammont

ta' informazzjoni mehtiega ghall-valutazzjoni tar-riskju ser ivarja fuq bazi ta' kaz b'kaz. L-
Awtorita, fl-opinjonijiet xjentifici taghha dwar il-pjanti zviluppati permezz ta' ¢isgenesi u
intragenesi?® u dwar il-pjanti zviluppati permezz ta' mutagenesi mmirata3?, irrakkomandat il-
flessibbilta fir-rekwiziti tad-data ghall-valutazzjoni tar-riskju ta' dawn il-pjanti. Abbazi tal-
"Kriterji ghall-valutazzjoni tar-riskju tal-pjanti prodotti minn mutagenesi mmirata, ¢isgenesi
u intragenesi" tal-Awtorita(®!), jenhtieg li kunsiderazzjonijiet dwar l-istorja ta' uzu sikur, il-
familjarita ghall-ambjent u I-funzjoni u l-istruttura tas-sekwenza/i modifikata/inserita jghinu
fid-determinazzjoni tat-tip u tal-ammont ta' data mehtiega biex titwettaq il-valutazzjoni tar-

riskju ta' dawk il-pjanti NGT tal-kategorija 2. Ghalhekk huwa mehtieg li jigu stabbiliti

principji u rekwiziti ta' informazzjoni [...] generali ghall-valutazzjoni tar-riskju ta' dawn il-

pjanti, filwaqt li jigu previsti I-flessibbilta u I-possibbilta li I-metodologiji tal-valutazzjoni

tar-riskju jigu adattati ghall-progress xjentifiku u tekniku.

29

30

31

11-Bord tal-EFSA dwar 1-OGM (il-Bord tal-EFSA dwar 1-Organizmi Genetikament
Modifikati), Mullins E, Bresson J-L, Dalmay T, Dewhurst IC, Epstein MM, Firbank LG,
Guerche P, Hejatko J, Moreno FJ, Naegeli H, Nogu¢ F, Sanchez Serrano JJ, Savoini G,
Veromann E, Veronesi F, Casacuberta, J, Fernandez Dumont A, Gennaro A, Lenzi, P,
Lewandowska A, Munoz Guajardo IP, Papadopoulou N u Rostoks N, 2022. Updated
scientific opinion on plants developed through cisgenesis and intragenesis (Opinjoni
xjentifika aggornata dwar pjanti zviluppati permezz ta ¢isgenesi u intragenesi). Gurnal tal-
EFSA 2022;20(10):7621, p. 33 https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621.

I1-Bord tal-EFSA dwar 1-OGM (il-Bord tal-EFSA dwar I-Organizmi Genetikament
Modifikati), Naegeli H, Bresson J-L, Dalmay T, Dewhurst IC, Epstein MM, Firbank LG,
Guerche P, Hejatko J, Moreno FJ, Mullins E, Nogu¢ F, Sanchez Serrano JJ, Savoini G,
Veromann E, Veronesi F, Casacuberta J, Gennaro A, Paraskevopoulos K, Raffaello T u
Rostoks N, 2020. Applicability of the EFSA Opinion on site-directed nucleases type 3 for
the safety assessment of plants developed using site-directed nucleases type 1 and 2 and
oligonucleotide-directed mutagenesis (Applikabbilta tal-Opinjoni tal-EFSA dwar in-
nukleazi diretti lejn is-sit tat-tip 3 ghall-valutazzjoni tas-sikurezza tal-pjanti zviluppati bl-
uzu ta' nukleazi diretti lejn is-sit tat-tip 1 u 2 u mutagenesi diretta lejn 1-oligonukleotidi).
Gurnal tal-EFSA 2020;18(11):6299, p. 14 https://doi. org/10.2903/j.efsa.2020.6299.
I1-Bord tal-EFSA dwar 1-OGM (1l-Bord tal-EFSA dwar 1-Organizmi Genetikament
Modifikati), Mullins E, Bresson J-L, Dalmay T, Dewhurst IC, Epstein MM, Firbank LG,
Guerche P, Hejatko J, Moreno FJ, Naegeli H, Nogu¢ F, Rostoks N, Sanchez Serrano JJ,
Savoini G, Veromann E, Veronesi F, Fernandez A, Gennaro A, Papadopoulou N, Raffaello
T u Schoonjans R, 2022. Dikjarazzjoni dwar il-kriterji ghall-valutazzjoni tar-riskju tal-pjanti
prodotti minn mutagenesi mmirata, ¢isgenesi u intragenesi. Gurnal tal-EFSA
2022;20(10):7618, p. 12 https://doi. org/10.2903/j.efsa.2020.6299.
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(27)  Ir-rekwiziti dwar il-kontenut tan-notifiki ghall-kunsens ghall-introduzzjoni fis-suq ta'

prodotti, [...] ghajr l-ikel jew 1-ghalf, li fihom jew li jikkonsistu minn OGM, u dwar il-

kontenut tal-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghall-introduzzjoni fis-suq ta' ikel u
ghalf genetikament modifikati huma stabbiliti fi strumenti differenti ta' legizlazzjoni. Sabiex
tigi zgurata I-konsistenza bejn in-notifiki ghall-kunsens u l-applikazzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni ghall-prodotti NGT tal-kategorija 2, jenhtieg li I-kontenut ta' tali notifiki u
applikazzjonijiet ikun Il-istess, hlief ghal dawk i jikkon¢ernaw il-valutazzjoni tas-sikurezza

tal-ikel u 1-ghalf peress 1i dawn huma rilevanti biss ghall-ikel u 1-ghalf NGT tal-kategorija 2.
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(28) Il-Laboratorju ta' Referenza tal-Unjoni Ewropea ghall-Ikel u 1-Ghalf Genetikament
Modifikati (EURL), f'kollaborazzjoni man-Network Ewropew tal-Laboratorji OGM

(ENGL), [...] identifika sfidi u limitazzjonijiet analiti¢i asso¢jati mal-identifikazzjoni u I-

kwantifikazzjoni ta' ¢erti pjanti u prodotti miksuba minn mutagenesi mmirata u ¢isgenesi

(®?). Perezempju m|...]Jeta I-modifikazzjonijiet introdotti tal-materjal genetiku ma jkunux
specifici ghall-pjanta NGT inkwistjoni, dawn ma jippermettux li 1-pjanta NGT tingharaf

minn pjanti konvenzjonali. F'kazijiet bhal dawn, jenhtieg li xorta jigi pprovdut metodu

analitiku min-notifikatur jew mill-applikant. izda, jekk debitament gustifikat, jenhtieg li I-

modalitajiet ghall-konformita mar-rekwiziti tal-prestazzjoni tal-metodu analitiku jigu

adattati. [...] Jenhtieg li dan isir fl-atti ta' implimentazzjoni adottati skont dan ir-Regolament.
Jenhtieg li jigi previst ukoll 1i I-EURL, assistit mill-ENGL, jadotta gwida ghall-applikanti
dwar ir-rekwiziti minimi tal-prestazzjoni ghall-metodi analiti¢i. [I-modalitajiet ghat-twettiq

tal-validazzjoni tal-metodu jistghu jigu adattati wkoll.

32 In-Network Ewropew tal-Laboratorji OGM (ENGL), Detection of food and feed plant
products obtained by new mutagenesis techniques (Id-detezzjoni ta' prodotti ta' pjanti ghall-
ikel u ghall-ghalf miksuba permezz ta' tekniki godda ta' mutagenesi), is-26 ta' Marzu 2019
(JRC116289); 13 ta' Gunju 2023 (JRC133689; EUR 31521 EN)
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(29) Id-Direttiva 2001/18/KE tirrikjedi pjan ta' monitoragg ghall-effetti ambjentali tal-OGM wara
r-rilaxx intenzjonat jew l-introduzzjoni taghhom fis-suq izda tipprevedi flessibbilta fir-
rigward tat-tfassil tal-pjan filwaqt li tqis il-valutazzjoni tar-riskju ambjentali, il-karatteristic¢i

tal-OGM, 1-uzu mistenni tieghu u tal-ambjent 1i jiréevih. Jenhtieg li dan ir-rekwizit ghal pjan

ta' monitoragg japplika bhala regola ghall-pjanti NGT tal-kategorija 2. Madankollu,

[...]modifikazzjonijiet genetici fil-pjanti NGT tal-kategorija 2 jistghu jvarjaw minn bidliet li
jehtiegu biss valutazzjoni tar-riskju limitata ghal alterazzjonijiet kumplessi li jehtiegu analizi

aktar bir-reqqa tar-riskji potenzjali. Ghalhekk, jenhtieg li jkun possibbli ghall-awtorita

kompetenti li ma tehtiegx rekwiziti ta' monitoragg ta' wara t-tqeghid fis-suq [...] ghall-effetti

ambjentali tal-pjanti NGT tal-kategorija 2 fejn ikun debitament gustifikat, abbazi tar-rizultati

ta' kwalunkwe rilaxx precedenti tal-pjanta NGT tal-kategorija 2, is-sejbiet tal-valutazzjoni

tar-riskju ambjentali, il-karatteristi¢i tal-pjanta NGT tal-kategorija 2. il-karatteristi¢i u 1-

iskala tal-uzu mistenni tieghu u 1-karatteristi¢i tal-ambjent riceventi[...].
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(29a) Jenhtieg li ssir dispozizzjoni biex 1-Awtorita tadotta gwida biex tghin lin-notifikatur jew lill-

(30)

€2))

applikant fit-thejjija u l-prezentazzjoni tan-notifika u l-applikazzjoni, inkluz fir-rigward tal-

pjan ta' monitoragg ghall-effetti ambjentali.

Ghal ragunijiet ta' proporzjonalita, [...] jenhtieg 1i mal-ewwel tigdid tal-awtorizzazzjoni, 1-
awtorizzazzjoni tkun valida ghal perjodu minghajr limitu, sakemm ma jigix de¢iz mod iehor
fiz-zmien ta' dak it-tigdid abbazi tal-valutazzjoni tar-riskju u l-informazzjoni disponibbli fuq

il-pjanta NGT tal-kategorija 2 ikkoncernata, soggett ghal valutazzjoni mill-gdid meta tkun

saret disponibbli informazzjoni gdida.

Ghal ragunijiet ta' ¢ertezza legali u ta' amministrazzjoni tajba, jenhtieg li 1-iskeda ta' zmien
biex 1-Awtorita taghti l-opinjoni taghha dwar applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni tigi estiza
biss meta tkun mehtiega informazzjoni addizzjonali biex titwettaq il-valutazzjoni tal-
applikazzjoni, u l-estensjoni jenhtieg li ma tkunx itwal mit-terminu previst originarjament

sakemm ma tkunx iggustifikata min-natura tad-data jew minn ¢irkostanzi e¢¢ezzjonali.
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(32)

(33)

Sabiex tizdied it-trasparenza u l-informazzjoni ghall-konsumaturi, jenhtieg li l-operaturi
jithallew jissupplimentaw it-tikkettar tal-prodotti NGT tal-kategorija 2 bhala OGM
b'informazzjoni dwar il-karatteristika/karatteristi¢i moghtija mill-modifikazzjoni genetika.
Sabiex jigu evitati indikazzjonijiet qarrieqa jew li joholqu konfuzjoni, jenhtieg li fin-notifika
ghall-kunsens jew fl-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tigi pprovduta proposta ghal tali

tikkettar u jenhtieg li tigi specifikata fil-kunsens jew fid-decizjoni ta' awtorizzazzjoni.

Jenhtieg 1i jigu offruti in¢entivi regolatorji lil notifikaturi jew applikanti potenzjali ghal
pjanti NGT tal-kategorija 2 u l-prodotti taghhom li fihom karatteristi¢i li ghandhom il-
potenzjal li jikkontribwixxu ghal sistema agroalimentari sostenibbli, sabiex l-izvilupp ta'
pjanti NGT tal-kategorija 2 jitmexxa lejn tali karatteristici. Jenhtieg li 1-kriterji biex jigu
skattati dawn l-in¢entivi jiffukaw fuq kategoriji ta' karatteristi¢i wesghin bil-potenzjal li
jikkontribwixxu ghas-sostenibbilta (bhal dawk marbuta mat-tolleranza jew mar-rezistenza
ghall-istress bijotiku u abijotiku, karatteristi¢i nutrizzjonali mtejba jew rendiment akbar) u
jenhtieg 1i jkunu bbazati fuq il-kontribut ghall-valur ghall-kultivazzjoni u l-uzu sostenibbli
kif definiti fl-[Artikolu 52(1) tal-Proposta tal-Kummissjoni ghal Regolament tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill dwar il-produzzjoni u I-kummer¢jalizzazzjoni ta' materjal riproduttiv
tal-pjanti fl-Unjoni?]. L-applikabbilta tal-kriterji madwar 1-UE ma tippermettix definizzjoni
aktar ristretta tal-karatteristi¢i biex ikun hemm enfasi fuq kwistjonijiet specifici jew biex

jigu indirizzati l-ispecificitajiet lokali u regjonali.

33

COM (2023) 414 final
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(34)

(35)

Jenhtieg li l-in¢entivi jikkonsistu minn pro¢edura mhaffa ghall-valutazzjoni tar-riskju fir-
rigward ta' applikazzjonijiet immaniggati minn pro¢edura ghalkollox ¢entralizzata (pjanti

NGT tal-kategorija 2 ghall-uzu fl-ikel jew fl-ghalf u ikel u ghalf NGT tal-kategorija 2[...]) u

pariri ahjar qabel is-sottomissjoni biex jghinu lill-izviluppaturi jhejju d-dossier ghall-finijiet
tal-valutazzjonijiet ambjentali u tas-sikurezza tal-ikel u tal-ghalf, minghajr ma jigu affettwati
d-dispozizzjonijiet generali dwar il-pariri ta' qabel is-sottomissjoni, in-notifika ta' studji u I-
konsultazzjoni ta' partijiet terzi skont 1-Artikoli 32a, 32b u 32c tar-Regolament (KE) Nru

178/2002(34). Is-sottomissjoni ta' evidenza li turi konformitd mar-rekwiziti regolatorji fil-

kuntest ta' notifika jew applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni tibga' r-responsabbilta tan-

notifikatur jew tal-applikant.

Jenhtieg li jinghataw incentivi addizzjonali meta n-notifikatur jew l-applikant ikun intrapriza
zghira jew ta' daqs medju (SME), biex jigi promoss l-ac¢ess ghall-proceduri regolatorji minn
dawn l-intraprizi, tigi appoggata d-diversifikazzjoni tal-izviluppaturi tal-pjanti NGT tal-
kategorija 2 u jigi mheggeg 1-izvilupp minn nissiela zghar ta' specijiet ta' ghelejjel u
karatteristi¢i permezz tal-NGTs, billi jinghataw ezenzjonijiet mit-tarifti ghall-validazzjoni
tal-metodi tad-detezzjoni lill-SMEs u pariri aktar estensivi qabel is-sottomissjoni li jkopru

wkoll it-tfassil tal-istudji li ghandhom jitwettqu ghall-fini tal-valutazzjoni tar-riskju.

34

Ir-Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (KE) Nru 178/2002 tat-

28 ta' Jannar 2002 li jistabilixxi l-princ¢ipji generali u 1-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, 1i
jistabilixxi 1-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi I-proc¢eduri fi
kwistjonijiet ta' sigurta tal-ikel (GU L 031, 1.2.2002, p. 1).
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(36) Il-pjanti li jittolleraw l-erbic¢idi jigu mnissla biex intenzjonalment jittolleraw l-erbicidi,
sabiex jigu kkultivati flimkien mal-uzu ta' dawk l-erbi¢idi. Jekk tali kultivazzjoni ma ssirx
taht kundizzjonijiet xierqa, tista' twassal ghall-izvilupp ta' haxix hazin rezistenti ghal dawk I-
erbi¢idi jew ghall-htiega li jizdiedu 1-kwantitajiet ta' erbi¢idi applikati, irrispettivament mit-

teknika tat-tnissil. Ghal din ir-raguni, jenhtieg li I-pjanti NGT tal-kategorija 2 li juru

karatteristici tolleranti ghall-erbi¢idi ma jkunux eligibbli ghall-in¢entivi skont dan il-qafas.
Madankollu, jenhtieg li dan ir-Regolament ma jihux mizuri spe¢ifi¢i ohra dwar il-pjanti
NGT li jittolleraw l-erbi¢idi, minhabba li tali mizuri jittiechdu b'mod orizzontali fil-[Proposta
tal-Kummissjoni ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-produzzjoni

u l-kummerc¢jalizzazzjoni ta' materjal riproduttiv tal-pjanti fl-Unjoni].
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(37) [...] Id-Direttiva 2001/18/KE tipprovdi l-possibbilta ghall-Istati Membri li jirrestringu jew

jipprojbixxu l-kultivazzjoni tal-OGM fit-territorju taghhom u li jichdu mizuri xierga biex

jevitaw il-prezenza mhux intenzjonata ta' OGM fi prodotti ohra, filwagt li jgisu, fost I-

ohrajn, id-diversita tas-sistemi tal-biedja u l-kundizzjonijiet naturali u ekonomi¢i, bhal dawk

li jappartjenu ghall-gzejjer. Dawk id-dispozizzjonijiet jibgghu japplikaw ghall-pjanti NGT

tal-kategorija 2, minhabba li l-esperjenza wriet li 1-kultivazzjoni ta' pjanti genetikament

modifikati hija kwistjoni b'dimensjonijiet nazzjonali, regjonali u lokali b'sahhithom. F'dan il-

kuntest, 1l-Kummissjoni ser tkompli tigbor u tikkoordina l-informazzjoni rilevanti biex

tikkomplementa u taggorna, kif mehtieg, il-linji gwida dwar il-koezistenza.
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(38)

[.]

(39) Sabiex jintlahaq I-ghan li jigi zgurat il-funzjonament effettiv tas-suq intern, jenhtieg li 1-
pjanti NGT u l-prodotti [...] taghhom jibbenefikaw mill-moviment liberu tal-merkanzija,
dment li jikkonformaw mar-rekwiziti ohra tad-dritt tal-Unjoni.
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(40)

(41)

Minhabba n-novita tal-NGTs, ser ikun importanti li jigu mmonitorjati mill-qrib l-izvilupp u
l-prezenza fis-suq tal-pjanti NGT u tal-prodotti taghhom u li jigi evalwat kwalunkwe impatt
akkumpanjanti fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali, fuq l-ambjent, u fuq is-sostenibbilta
ambjentali, ekonomika u soc¢jali. Jenhtieg li I-informazzjoni tingabar regolarment u fi Zzmien
hames snin wara l-adozzjoni tal-ewwel decizjoni li tippermetti r-rilaxx intenzjonat jew it-
tqeghid fis-suq ta' pjanti NGT jew tal-prodotti [...] taghhom fl-Unjoni, jenhtieg li I-
Kummissjoni twettaq evalwazzjoni ta' dan ir-Regolament biex tkejjel il-progress li jkun sar
lejn id-disponibbilta ta' pjanti NGT li fihom tali karatteristi¢i jew proprjetajiet fis-suq tal-
UE.

Sabiex jigi pprovdut livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha u tal-ambjent fir-rigward tal-pjanti
NGT u tal-prodotti [...] taghhom, jenhtieg li r-rekwiziti li jirrizultaw minn dan ir-
Regolament japplikaw b'mod mhux diskriminatorju ghall-prodotti li joriginaw mill-Unjoni u

ghal dawk importati minn pajjizi terzi.

(41 bis) Dan ir-Regolament huwa minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet

rilevanti tad-dritt tal-Unjoni u dak nazzjonali dwar l-a¢¢ess pubbliku ghad-dokumenti.

16443/23 cug/CH/piv 40
ANNESS LIFE.3 MT



(42)

(43)

Minhabba li 1-objettivi ta' dan ir-Regolament ma jistghux jintlahqu suffi¢jentement mill-
Istati Membri, izda jistghu jintlahqu ahjar fil-livell tal-Unjoni, sabiex il-pjanti NGT u 1-
prodotti [...] taghhom ikunu jistghu ji¢¢irkolaw b'mod aktar liberu fis-suq intern, I-Unjoni
tista' tadotta mizuri, fkonformita mal-prin¢ipju tas-sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5
tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea. F'konformita mal-prin¢ipju tal-proporzjonalita, kif
stipulat f'dak 1-Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn minn dak li huwa mehtieg

sabiex jintlahqu dawk l-objettivi.

It-tipi ta' pjanti NGT zviluppati u l-impatt ta' ¢erti karatteristic¢i fuq is-sostenibbilta
ambjentali, so¢jali u ekonomika jevolvu kontinwament. Ghalhekk, abbazi tal-evidenza
disponibbli ta' tali zviluppi u impatti, jenhtieg li I-Kummissjoni tinghata s-setgha
fkonformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea biex
tadatta 1-lista ta' karatteristici li jenhtieg li jigu in¢entivati jew skoragguti biex jintlahqu 1-
ghanijiet tal-Patt Ekologiku u tal-istrategiji "Mill-Ghalqa sal-Platt", ghall-Bijodiversita u
dwar I-Adattament ghat-Tibdil fil-Klima.

16443/23 cug/CH/piv

ANNESS LIFE.3 MT

41



(44) Huwa partikolarment importanti li I-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa matul il-
hidma ta' thejjija taghha, inkluz fil-livell ta' esperti, u li dawk il-konsultazzjonijiet jitwettqu
fkonformita mal-princ¢ipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar
it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet(*S). B'mod partikolari, biex tigi zgurata parte¢ipazzjoni ugwali
fit-thejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-
istess hin li jircevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti taghhom ikollhom ac¢ess
sistematiku ghal-laqghat tal-gruppi tal-esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-thejjija ta' atti

delegati. Huwa ta' importanza partikolari li I-konsultazzjonijiet jitwettqu wkoll abbazi ta'

rapporti rilevanti i -Kummissjoni tista' tkun mehtiega tippubblika gabel ma tadotta atti

delegati.

35 GUL 123, 12.5.2016, p. 1
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(45) Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta' dan ir-Regolament,
jenhtieg li I-Kummissjoni tinghata setghat ta' implimentazzjoni fir-rigward tal-informazzjoni
mehtiega biex jintwera li pjanta NGT hija pjanta NGT tal-kategorija 1, fir-rigward tat-

thejjija u l-prezentazzjoni tan-notifika ghal dik id-determinazzjoni, fir-rigward tal-kontenut

tar-rapport ta' verifika u tad-decizjoni, u fir-rigward tar-rekwiziti tal-metodologija u tal-

informazzjoni ghall-valutazzjonijiet tar-riskju ambjentali tal-pjanti NGT tal-kategorija 2 u 1-

valutazzjoni tas-sikurezza tal-ikel u tal-ghalf NGT [...] tal-kategorija 2, f’konformita mal-

prin¢ipji u 1-[...] fatturi stipulati f'dan ir-Regolament. Jenhtieg li dawk is-setghat ikunu
ezercitati f’konformita mar-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-

Kunsill(®6).

36 Ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta' Frar 2011
1 jistabbilixxi r-regoli u l-prin¢ipji generali dwar il-modalitajiet ta' kontroll mill-Istati
Membri tal-ezer¢izzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta' implimentazzjoni (GU L 55,
28.2.2011, p. 13).
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(46)

Jenhtieg li I-Kummissjoni tigbor regolarment informazzjoni sabiex tivvaluta l-prestazzjoni
tal-legizlazzjoni fil-kisba tal-izvilupp u d-disponibbilta tal-pjanti NGT u tal-prodotti [...]
taghhom fis-suq li jistghu jikkontribwixxu ghall-objettivi tal-Patt Ekologiku u tal-istrategija
"Mill-Ghalqga sal-Platt", ghall-Bijodiversita u dwar 1-Adattament ghat-Tibdil fil-Klima
sabiex issir evalwazzjoni infurmata tal-legizlazzjoni. Gie identifikat sett wiesa' ta'
indikaturi®” u jenhtieg li dan jigi riezaminat perjodikament mill-Kummissjoni. Jenhtieg li I-
indikaturi jappoggaw il-monitoragg tar-riskji potenzjali ghas-sahha jew ghall-ambjent tal-
pjanti NGT tal-kategorija 2 u tal-prodotti taghhom[...], I-impatt tal-pjanti NGT fuq is-
sostenibbilta ambjentali, ekonomika u so¢jali kif ukoll I-impatt fuq il-biedja organika u fuq

l-a¢¢ettazzjoni mill-konsumaturi tal-prodotti NGT. Jenhtieg li I-ewwel rapport ta'

monitoragg jigi pprezentat tliet snin wara l-ewwel pjanti NGT jew il-prodotti taghhom ikunu
gew innotifikati/awtorizzati, biex jigi zgurat li tkun disponibbli bizzejjed data wara I-
implimentazzjoni shiha tal-legizlazzjoni 1-gdida, u minn hemm 'il quddiem f'intervalli
regolari. Jenhtieg li I-Kummissjoni twettaq evalwazzjoni ta' dan ir-Regolament sentejn wara
li jkun gie ppubblikat 1-ewwel rapport ta' monitoragg, sabiex tippermetti li l-impatt tal-

ewwel prodotti i jghaddu mill-verifika jew mill-awtorizzazzjoni jimmaterjalizza bis-shih.

37

Ir-Rapport tal-valutazzjoni tal-impatt li jakkumpanja il-Proposta ghal Regolament tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar pjanti miksuba minn ¢erti tekniki genomiéi godda u
l-ikel u I-ghalf taghhom, u li jemenda r-Regolament (UE) 2017/625, SWD(2023) 412
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(46a) 1d-Direttiva 98/44/KE dwar il-protezzjoni legali tal-invenzjonijiet bijoteknologici

(47)

(48)

tistabbilixxi principji dwar il-jedd ghall-privattiva ta' materjal bijologiku inkluz il-pjanti.

Jenhtieg li -Kummissjoni tivvaluta, bhala parti minn analizi usa' tas-suq, l-impatt li 1-

privattivi tal-pjanti u l-prattiki relatati ta' liCenzjar u trasparenza jista' jkollhom fuq 1-

innovazzjoni fit-tnissil tal-pjanti, fuq 1-ac¢ess tan-nissiela ghal materjal u tekniki geneti¢i

tal-pjanti u fuqg id-disponibbilta ta' materjal riproduttiv tal-pjanti ghall-bdiewa kif ukoll il-

kompetittivita generali tal-industrija tat-tnissil tal-pjanti tal-UE. Huwa importanti 1i jigi

zourat li 1-bdiewa u n-nissiela jkollhom aécess ghal tekniki u materjal biex tigi promossa d-

diversita tal-materjal riproduttiv tal-pjanti, bhal zrieragh, bi prezzijiet affordabbli, filwaat li

tigl appoggata bil-qawwa wkoll 1-innovazzjoni kemm fit-tnissil tal-pjanti konvenzjonali kif

ukoll f'dak organiku billi jigu ppreservati l-in¢entivi ghall-investiment.

Certi referenzi ghad-dispozizzjonijiet tal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar 1-OGM fir-
Regolament (UE) 2017/625 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill(3®) jehtieg li jigu emendati
biex jinkludu d-dispozizzjonijiet specifi¢i f'din il-legizlazzjoni applikabbli ghall-pjanti NGT.

Peress li l-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament tirrikjedi 1-adozzjoni ta' atti ta'
implimentazzjoni, jenhtieg li din tkun differita fiz-Zmien sabiex jilhqu jigu adottati tali

mizuri,

38

Ir-Regolament (UE) 2017/625 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta' Marzu 2017
dwar il-kontrolli ufficjali u attivitajiet ufficjali ohra mwettqa biex jizguraw l-applikazzjoni
tal-1igi tal-ikel u tal-ghalf, ta' regoli dwar is-sahha u t-trattament xieraq tal-annimali, dwar is-
sahha tal-pjanti u dwar prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, li jemenda r-Regolamenti (KE)
Nru 999/2001, (KE) Nru 396/2005, (KE) Nru 1069/2009, (KE) Nru 1107/2009, (UE)

Nru 1151/2012, (UE) Nru 652/2014, (UE) 2016/429 u (UE) 2016/2031 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill, ir-Regolamenti tal-Kunsill (KE) Nru 1/2005 u (KE)

Nru 1099/2009 u d-Direttivi tal-Kunsill 98/58/KE, 1999/74/KE, 2007/43/KE, 2008/119/KE
u 2008/120/KE, u li jhassar ir-Regolamenti (KE) Nru 854/2004 u (KE) Nru 882/2004 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill, id-Direttivi tal-Kunsill 89/608/KEE, 89/662/KEE,
90/425/KEE, 91/496/KEE, 96/23/KE, 96/93/KE u 97/78/KE u d-De¢izjoni tal-Kunsill
92/438/KEE (Regolament dwar il-Kontrolli Uffi¢jali) (GU L 95, 7.4.2017, p. 1).
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ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

KAPITOLU I

DISPOZIZZJONIJIET GENERALI

Artikolu 1
Suggett

Dan ir-Regolament jistabbilixxi regoli specifi¢i ghar-rilaxx intenzjonat fl-ambjent ghal kwalunkwe
fini iehor ghajr l-introduzzjoni fis-suq ta' pjanti miksuba minn ¢erti tekniki genomici godda ("pjanti
NGT") u ghall-introduzzjoni fis-suq ta' ikel u ghalf 1i fihom, li jikkonsistu minn jew li huma
prodotti minn tali pjanti, u ta' prodotti, ghajr ikel u [...] ghalf, i fihom jew li jikkonsistu minn tali

pjanti ("prodotti NGT").
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Artikolu 2
Kamp ta' Applikazzjoni
Dan ir-Regolament ghandu japplika ghal:
(1) pjanti NGT;

(2) ikel 1i fih, li jikkonsisti minn jew li huwa prodott minn pjanti NGT, jew li jkun fih
ingredjenti prodotti minn pjanti NGT;

3) ghalf li fih, Ii jikkonsisti minn jew li huwa prodott minn pjanti NGT;

(4) prodotti, ghajr ikel u ghalf, li fihom jew li jikkonsistu minn pjanti NGT.
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Artikolu 3
Definizzjonijiet
Ghall-finijiet ta' dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

nn

(1) id-definizzjonijiet ta' "organizmu", "rilaxx intenzjonat" u "tpoggija fis-suq" stabbiliti fid-
Direttiva 2001/18/KE, dawk ta' "ikel" u "ghalf" stabbiliti fir-Regolament (KE) Nru
178/2002, dik ta' "trac¢abbilta" stabbilita fir-Regolament (KE) Nru 1830/2003, dik ta'
"pjanta" stabbilita fir-Regolament (UE) 2016/2031 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill(*®) u dik ta' "materjal riproduttiv tal-pjanti" stabbilita fil-[ Proposta tal-
Kummissjoni ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-produzzjoni u

l-kummercjalizzazzjoni ta' materjal riproduttiv tal-pjanti fI-Unjoni*’];

(1a) "organizmu modifikat genetikament" jew "OMG" tfisser organizmu modifikat

genetikament kif imfisser fl-Artikolu 2(2) tad-Direttiva 2001/18/KE, eskluzi dawk 1-

organizmi miksuba permezz tat-teknika ta' modifikazzjoni genetika elenkati fl-Anness I B

chad-Direttiva 2001/18/KE:

(2) "pjanta NGT" tfisser pjanta [...] miksuba permezz ta' mutagenesi mmirata jew cCisgenesi,
jew kombinament taghha, bil-kundizzjoni li ma jkun fiha l-ebda materjal genetiku li
jorigina minn barra I-gabra tal-geni tan-nissiela li seta' gie inserit temporanjament matul 1-

izvilupp tal-pjanta NGT;

39 Ir-Regolament (UE) 2016/2031 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta' Ottubru 2016
dwar il-mizuri protettivi kontra pesti tal-pjanti, li jemenda r-Regolamenti (UE) Nru
228/2013, (UE) Nru 652/2014 u (UE) Nru 1143/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 69/464/KEE, 74/647/KEE, 93/85/KEE, 98/57/KE,
2000/29/KE, 2006/91/KE u 2007/33/KE (GU L 317, 23.11.2016, p. 4).

40 COM (2023) 414 final
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3) [..]

4) "mutagenesi mmirata" tfisser tekniki ta' mutagenesi li jirrizultaw f'modifikazzjoni(jiet) tas-

sekwenza tad-DNA f'postijiet [...] immirati fil-genoma ta' organizmu;

(%) "cisgenesi" tfisser tekniki ta' modifikazzjoni genetika li jirrizultaw fl-inserzjoni, fil-genoma
ta' organizmu, ta' materjal genetiku diga prezenti fil-gabra tal-geni tan-nissiela._Il-materjal

genetiku jista' jigi inkorporat bhala kopja kontinwa (ezatta) (Cisgenesi fis-sens strett) jew

kopja rrangata mill-gdid ta' sekwenzi diga prezenti fil-gabra tal-geni tan-nissiela

(intragenesi, megjusa wkoll bhala subsett ta' ¢isgenesi f'sens usa');
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(6) "gabra tal-geni tan-nissiela" tfisser I-informazzjoni genetika totali disponibbli fi speci
wahda u fi spe¢ijiet tassonomici ohra li maghhom tista' tkun ikkollata b'mod trasversali,
inkluz bl-uzu ta' tekniki avvanzati bhas-salvatagg tal-embrijuni, il-poliplojdija indotta u 1-

inkrocjar li jghaqqad;
(7) "pjanta NGT tal-kategorija 1" tfisser pjanta NGT li:

(a) tissodisfa I-kriterji ta' ekwivalenza ghall-pjanti konvenzjonali, stipulati fl-Anness I, u

ma tinkludix it-tolleranza ghall-erbic¢idi fost il-karatteristi¢i intizi i jirrizultaw mill-

modifikazzjoni genetika, jew

(b) hija n-nisel tal-pjanta/i NGT imsemmija fil-punt (a), inkluz in-nisel [...] miksub mill-
inkrocjar ta' tali pjanti, bil-kundizzjoni li ma jkun hemm l-ebda modifikazzjoni

ulterjuri li taghmilha soggetta ghad-Direttiva 2001/18/KE jew ghar-Regolament

1829/2003;
(8) "pjanta NGT tal-kategorija 2" tfisser pjanta NGT ghajr pjanta NGT tal-kategorija 1;
9) "pjanta NGT ghall-uzu fl-ikel" tfisser pjanta NGT li tista' tintuza bhala ikel jew bhala

materja prima ghall-produzzjoni tal-ikel;
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(10) "pjanta NGT ghall-uzu fl-ghalf" tfisser pjanta NGT li tista' tintuza bhala ghalf jew bhala
materja prima ghall-produzzjoni tal-ghalf;

(11) "prodott minn pjanta NGT" tfisser derivat, kompletament jew parzjalment, minn pjanta
NGT, izda li ma fihx jew li ma jikkonsistix minn pjanta NGT;

(12) "prodott NGT" tfisser [...] ikel u ghalf'li fih, jikkonsisti minn jew hu prodott minn [...]
pjanti NGT, u [...] prodotti ghajr ikel u ghalf 1i fihom jew jikkonsistu minn dawk il-pjanti;

(13) "prodott NGT tal-kategorija 1" tfisser prodott NGT fejn il-pjanta NGT li jkun fih, li
jikkonsisti minnha, fil-kazijiet ta' ikel jew ghalf, 1i jigi prodott minnha, tkun pjanta NGT
tal-kategorija 1;

(14) "prodott NGT tal-kategorija 2" tfisser prodott NGT fejn il-pjanta NGT li jkun fih, li
jikkonsisti minnha, fil-kazijiet ta' ikel jew ghalf, 1i jigi prodott minnha, tkun pjanta NGT
tal-kategorija 2;

(15) "intrapriza zghira jew ta' dags medju (SME)" tfisser SME skont it-tifsira tar-
Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni 2003/361/KE?.
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Artikolu 4

Rilaxx intenzjonat ta' pjanti NGT ghal kwalunkwe fini iehor ghajr l-introduzzjoni fis-suq u I-

introduzzjoni fis-suq ta' prodotti NGT

Minghajr pregudizzju ghal rekwiziti ohra tad-dritt tal-Unjoni, pjanta NGT tista' tigi rilaxxata
intenzjonalment fl-ambjent biss ghal kwalunkwe fini iehor ghajr 1-introduzzjoni fis-suq, u prodott

NGT jista' jigi introdott fis-suq biss jekk:

(1) il-pjanta tkun pjanta NGT tal-kategorija 1 u
(a) tkun kisbet de¢izjoni li tiddikjara dak I-istatus fkonformita mal-Artikolu 6 jew 7; jew
(b) hija n-nisel ta' pjanta/i msemmija fil-punt (a); jew

(2) il-pjanta hija pjanta NGT tal-kategorija 2, u nghatat kunsens jew giet awtorizzata,

fkonformita mal-Kapitolu III.

16443/23 cug/CH/piv 52
ANNESS LIFE.3 MT



KAPITOLU II

Pjanti NGT tal-kategorija 1 u prodotti NGT tal-kategorija 1

Artikolu 5

Status tal-pjanti NGT tal-kategorija 1 u tal-prodotti NGT tal-kategorija 1

1. Ir-regoli li japplikaw ghall-OGM fil-legizlazzjoni tal-Unjoni ma ghandhomx japplikaw
ghall-pjanti NGT tal-kategorija 1 li jissodisfaw il-kundizzjoni tal-Artikolu 4(1) u l-prodotti

NGT taghhom.

2. Ghall-finijiet tar-Regolament (UE) 2018/848, ir-regoli stabbiliti fl-Artikoli 5(f)(iii) u 11
tieghu ghandhom japplikaw ghall-pjanti NGT tal-kategorija 1 u ghall-prodotti maghmula

minn jew permezz ta' tali pjanti.

3. [I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f'konformita mal-Artikolu 26 li
jemendaw il-kriterji ta' ekwivalenza tal-pjanti NGT ghall-pjanti konvenzjonali stabbiliti fl-

Anness I sabiex tadattahom ghall-progress xjentifiku u teknologiku, sal-punt gustifikat

mill-avvanzi fl-gharfien xjentifiku, fir-rigward tat-tipi u l-firxa ta' modifikazzjonijiet li

Jistghu jsehhu tnissil naturali jew permezz ta' tnissil konvenzjonali. Din is-setgha ghandha

tkun soggetta ghall-kundizzjonijiet li gejjin:
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(a)Il1-Kummissjoni ghandha tippubblika rapport biex tiggustifika li, abbazi tal-evidenza

xjentifika, il-kriterji ta' ekwivalenza stipulati fl-Anness I ma ghadhomx jirriflettu dak li

jista’ jsehh b'mod naturali jew permezz ta' tnissil konvenzjonali. Ir-rapport ghandu jinkludi

riezami aggornat tal-letteratura xjentifika fir-rigward tat-tipi u l-firxa tal-modifika li tista'

ssehh b'mod naturali jew bi tnissil konvenzjonali.

(b)Feijn japplika, il-Kummissjoni ghandha tqis kwalunkwe opinjoni xjentifika rilevanti

¢odida jew aggornata mill-Awtorita.
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Artikolu 6

Procedura ta' verifika tal-istatus tal-pjanti NGT tal-kategorija 1 ghal talbiet sottomessi qabel

ir-rilaxx intenzjonat ghal kwalunkwe fini iehor ghajr l-introduzzjoni fis-suq

1. Sabiex tikseb id-dikjarazzjoni tal-istatus ta' pjanta NGT tal-kategorija 1 imsemmija fl-
Artikolu 4(1), il-punt (a), qabel ma twettaq rilaxx intenzjonat ta' pjanta NGT ghal
kwalunkwe fini ichor ghajr l-introduzzjoni fis-suq, il-persuna li jkollha l-hsieb li twettaq ir-

rilaxx intenzjonat ghandha tipprezenta talba biex tivverifika jekk il-kundizzjonijiet stipulati

fl-Artikolu 3(7)(a) [...] humiex issodisfati ("talba ghall-verifika") lill-awtorita kompetenti
mahtura skont 1-Artikolu 4(4) tad-Direttiva 2001/18/KE tal-Istat Membru li fit-territorju

tieghu ghandu jsir ir-rilaxx fkonformita mal-paragrafi 2 u 3 u mal-att ta' implimentazzjoni

adottat f’konformita mal-Artikolu 27, il-punt (b).

2. Meta persuna jkollha 1-hsieb li twettaq tali rilaxx intenzjonat simultanjament f'aktar minn
Stat Membru wiehed, dik il-persuna ghandha tipprezenta t-talba ghall-verifika lill-awtorita

kompetenti ta' wiched minn dawk I-Istati Membri.
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3. It-talba ghal verifika msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tigi sottomessa fkonformita mal-
formati standard tad-data, fejn dawn jezistu skont 1-Artikolu 39f tar-Regolament (KE)
Nru 178/2002, u ghandha tinkludi]...]:

(a) l-isem u l-indirizz ta' min ged jaghmel it-talba;
(b) id-dezinjazzjoni u l-ispecifikazzjoni tal-pjanta NGT;
(c) deskrizzjoni tal-karatteristi¢i li gew introdotti jew modifikati;

(d) kopja tal-istudji i jkunu twettqu u kwalunkwe materjal iehor disponibbli biex

jintwera li:

(i) il-pjanta hija pjanta NGT, inkluz li ma fiha l-ebda materjal genetiku li jorigina
minn barra I-gabra tal-geni tan-nissiela fejn tali materjal genetiku jkun gie
inserit temporanjament matul 1-izvilupp tal-pjanta, f’konformita mar-rekwiziti
tal-informazzjoni specifikati fl-att ta' implimentazzjoni adottat fkonformita

mal-Artikolu 27, il-punt (a);

(i) il-pjanta NGT tissodisfa l-kriterji stabbiliti fl-Anness I;
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3 bis.

(e) fil-kazijiet imsemmija fil-paragrafu 2, indikazzjoni tal-Istati Membri li flhom min

jaghmel it-talba jkollu 1-hsieb li jwettaq ir-rilaxx intenzjonat;

(f) identifikazzjoni tal-partijiet tat-talba ghall-verifika u ta' kwalunkwe informazzjoni
supplimentari ohra 1i min jaghmel it-talba jitlob li jigu ttrattati bhala kunfidenzjali,
flimkien ma' gustifikazzjoni verifikabbli, skont 1-Artikolu 11 ta' dan ir-Regolament u
1-Artikolu 39 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002.

L-Artikoli 32b u 32¢(2) tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 ma ghandhomx japplikaw.

L-awtorita kompetenti ghandha tirrikonoxxi li réeviet it-talba ghall-verifika ma' min
jaghmel it-talba minghajr dewmien zejjed, u tiddikjara d-data li fiha waslet. Ghandha
taghmel it-talba disponibbli...] ghall-Istati Membri l-ohra u ghall-Kummissjoni minghajr

dewmien zejjed.

Jekk it-talba ghall-verifika ma jkunx fiha I-informazzjoni kollha mehtiega, din ghandha tigi
ddikjarata inammissibbli mill-awtorita kompetenti fi zmien 30 jum tax-xoghol sad-data tal-
wasla ta' talba ghall-verifika. L-awtorita kompetenti ghandha tinforma lil min jaghmel it-
talba, lill-Istati Membri 1-ohra u lill-Kummissjoni minghajr dewmien zejjed dwar 1-
inammissibbilta tat-talba ghall-verifika u ghandha tipprovdi r-ragunijiet ghad-decizjoni
taghha.
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6. Jekk it-talba ghall-verifika ma titqiesx inammissibbli fkonformita mal-paragrafu 5, 1-

awtorita kompetenti ghandha tivverifika jekk il-pjanta NGT tissodisfax il-kundizzjonijiet

stipulati fl-Artikolu 3(7)(a) [...] u thejji rapport ta' verifika fi zmien 30 jum tax-xoghol mid-

data tal-wasla ta' talba ghall-verifika. L-awtorita kompetenti ghandha taghmel ir-rapport ta'
verifika disponibbli ghall-Istati Membri I-ohra u ghall-Kummissjoni minghajr dewmien

zejjed.

7. L-Istati Membri 1-ohra u I-Kummissjoni jistghu jressqu [...] oggezzjonijiet motivati ghar-

rapport ta' verifika, fir-rigward tal-issodisfar tal-kundizzjonijiet stipulati fl-Artikolu 3(7)(a)

[...]. fi Zzmien 20 jum mid-data tal-wasla ta' dak ir-rapport.

8. Fin-nuqqas ta' kwalunkwe [...] oggezzjoni motivata[...] minn Stat Membru jew mill-

Kummissjoni, fi Zzmien 10 jiem tax-xoghol mill-iskadenza msemmija fil-paragrafu 7, 1-
awtorita kompetenti li tkun hejjiet ir-rapport ta' verifika ghandha tadotta decizjoni li
tiddikjara jekk l-pjanta NGT hijiex pjanta NGT tal-kategorija 1. Ghandha tibghat id-
decizjoni minghajr dewmien zejjed lil min jaghmel it-talba, lill-Istati Membri 1-ohra u lill-

Kummissjoni.

16443/23 cug/CH/piv 58
ANNESS LIFE.3 MT



0. F'kazijiet fejn issir [...] oggezzjoni motivata[...] minn Stat Membru iehor jew mill-

Kummissjoni sal-iskadenza msemmija fil-paragrafu 7, l-awtorita kompetenti li tkun hejjiet

ir-rapport ta' verifika ghandha tibghat [...] 1-oggezzjoni motivata[...] lill-Istati Membri 1-

ohra u lill-Kummissjoni minghajr dewmien zejjed.

10. [I-Kummissjoni, wara li tkun ikkonsultat lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel ("I-
Awtorita"), ghandha thejji abbozz ta' decizjoni li tiddikjara jekk il-pjanta NGT hijiex pjanta
NGT tal-kategorija 1 fi zmien 45 jum tax-xoghol mid-data li fiha tir¢ievi [...] l-oggezzjoni
motivatal...], filwaqt li tqis lil din tal-ahhar. Id-decizjoni ghandha tigi adottata f'konformita

mal-procedura msemmija fl-Artikolu 28(2).

11. [I-Kummissjoni ghandha tippubblika sommarju tad-dec¢izjonijiet imsemmija fil-paragrafi 8

u 10 f1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.
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Artikolu 7

Procedura ta' verifika tal-istatus tal-pjanti NGT tal-kategorija 1 ghal talbiet sottomessi qabel

l-introduzzjoni fis-suq tal-prodotti NGT

1. Meta ma tkunx diga saret dikjarazzjoni tal-istatus tal-pjanta NGT tal-kategorija 1
imsemmija fil-punt (a) tal-Artikolu 4(1) fkonformita mal-Artikolu 6, biex tinkiseb tali
dikjarazzjoni qabel ma jigi introdott fis-suq prodott NGT, il-persuna li jkollha 1-hsieb li
tintroduci 1-prodott fis-suq ghandha tissottometti talba ghall-verifika lill-Awtorita
fkonformita mal-paragrafu 2 u mal-att ta' implimentazzjoni adottat fkonformita mal-

Artikolu 27, il-punt (b).

2. It-talba ghal verifika msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tigi sottomessa lill-Awtorita
fkonformita mal-formati standard tad-data, fejn dawn jezistu skont 1-Artikolu 39f tar-

Regolament (KE) Nru 178/2002, u ghandha tinkludi...]:
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(a) l-isem u l-indirizz ta' min qed jaghmel it-talba;

(b) id-dezinjazzjoni u l-ispecifikazzjoni tal-pjanta NGT;

(c) deskrizzjoni tal-karatteristic¢i li gew introdotti jew modifikati;

(d) kopja tal-istudji i jkunu twettqu u kwalunkwe materjal iehor disponibbli biex

jintwera li:

(1) il-pjanta hija pjanta NGT, inkluz li ma fiha 1-ebda materjal genetiku li jorigina
minn barra I-gabra tal-geni tan-nissiela fejn tali materjal genetiku jkun gie
inserit temporanjament matul 1-izvilupp tal-pjanta, f’konformita mar-rekwiziti
tal-informazzjoni specifikati fl-att ta' implimentazzjoni adottat fkonformita
mal-Artikolu 27, il-punt (a);

(i) il-pjanta NGT tissodisfa I-kriterji stabbiliti fl-Anness [;

(e) identifikazzjoni tal-partijiet tat-talba ghall-verifika u ta' kwalunkwe informazzjoni
supplimentari ohra li min jaghmel it-talba jitlob li jigu ttrattati bhala kunfidenzjali,

flimkien ma' gustifikazzjoni verifikabbli, skont 1-Artikolu 11 ta' dan ir-Regolament u

1-Artikolu 39 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002.
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2 bis.

L-Artikoli 32b u 32¢(2) tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 ma ghandhomx japplikaw.

L-Awtorita ghandha tirrikonoxxi li réeviet it-talba ghall-verifika ma' min jaghmel it-talba
minghajr dewmien zejjed, u tiddikjara d-data 1i fiha waslet. Ghandha taghmel it-talba
ghall-verifika disponibbli ghall-Istati Membri u ghall-Kummissjoni minghajr dewmien
zejjed u tippubblika t-talba ghall-verifika, I-informazzjoni ta' sostenn rilevanti u
kwalunkwe informazzjoni supplimentari pprovduta minn min jaghmel it-talba,
fkonformita mal-Artikolu 38(1) tar-Regolament (KE) Nru 178/2002, wara li tithalla barra
kwalunkwe informazzjoni identifikata bhala kunfidenzjali f'konformita mal-Artikoli 39 sa

39e tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 u 1-Artikolu 11 ta' dan ir-Regolament.

Jekk it-talba ghall-verifika ma jkunx fiha l-informazzjoni kollha mehtiega, din ghandha tigi
ddikjarata inammissibbli mill-Awtorita fi Zzmien 30 jum tax-xoghol sad-data tal-wasla ta'
talba ghall-verifika. L-Awtorita ghandha tinforma lil min jaghmel it-talba, lill-Istati
Membri u lill-Kummissjoni minghajr dewmien zejjed dwar l-inammissibbilta tat-talba

ghall-verifika u ghandha tipprovdi r-ragunijiet ghad-decizjoni taghha.

Jekk it-talba ghall-verifika ma titqiesx inammissibbli fkonformita mal-paragrafu 4, 1-
Awtorita ghandha tohrog id-dikjarazzjoni taghha dwar jekk il-pjanta tissodisfax il-
kundizzjonijiet stipulati fl-Artikolu 3(7)(a) [...] fi zmien 30 jum tax-xoghol mid-data tal-

wasla ta' talba ghall-verifika. L-Awtorita ghandha taghmel disponibbli d-dikjarazzjoni
ghall-Kummissjoni u ghall-Istati Membri. L-Awtorita, fkonformita mal-Artikolu 38(1) tar-
Regolament (KE) Nru 178/2002, ghandha taghmel pubblika d-dikjarazzjoni taghha, wara li
thalli barra kwalunkwe informazzjoni li tkun giet identifikata bhala kunfidenzjali
fkonformita mal-Artikoli 39 sa 39e tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 u 1-Artikolu 11 ta'

dan ir-Regolament.

[I-Kummissjoni ghandha thejji abbozz ta' dec¢izjoni li tiddikjara jekk il-pjanta NGT hijiex
pjanta NGT tal-kategorija 1 fi Zmien 30 jum tax-xoghol mid-data li fiha 1-Awtorita tir¢ievi
d-dikjarazzjoni, filwagqt li tqis din tal-ahhar. Id-dec¢izjoni ghandha tigi adottata f'konformita

mal-proc¢edura msemmija fl-Artikolu 28(2).

II-Kummissjoni ghandha tippubblika sommarju tad-de¢izjoni f1I-Gurnal Ufficjali tal-

Unjoni Ewropea.
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Artikolu 8
Sistema ta' skambju ta' informazzjoni bejn I-Istati Membri, il-Kummissjoni u I-Awtorita

[I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi u tmantni sistema elettronika ghas-sottomissjoni tat-talbiet

ghall-verifika fkonformita mal-Artikoli 6 u 7 u ghall-iskambju tal-informazzjoni taht dan [...] il-

Kapitolu.

Artikolu 9
Bazi tad-data tad-decizjonijiet li jiddikjaraw l-istatus tal-pjanti NGT tal-kategorija 1

1. [I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi u tmantni bazi tad-data li telenka d-decizjonijiet li

jiddikjaraw l-istatus tal-pjanti NGT tal-kategorija 1 adottati fkonformita mal-Artikolu 6(8)

u (10) u l-Artikolu 7(6).

[l-bazi tad-data ghandu jkun fiha l-informazzjoni li gejja:
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(a) l-isem u l-indirizz ta' min qed jaghmel it-talba;
(b) id-dezinjazzjoni tal-pjanta NGT tal-kategorija 1;
(c) deskrizzjoni fil-qosor tat-teknika/i uzata/i biex tinkiseb il-modifikazzjoni genetika;
(d) deskrizzjoni tal-karatteristic¢i li gew introdotti jew modifikati;
(¢) numru ta' identifikazzjoni, u
(f)  id-decizjoni msemmija fl-Artikolu 6(8) jew (10), u fl-Artikolu 7(6), kif xieraq.
2. [l-bazi tad-data ghandha tkun disponibbli pubblikament.

Artikolu 10

Tikkettar tal-materjal riproduttiv tal-pjanti NGT tal-kategorija 1, inkluz il-materjal tat-

tnissil

[l-materjal riproduttiv tal-pjanti, inkluz ghal finijiet ta' tnissil u ghal finijiet xjentifici, li fih jew

jikkonsisti minn pjanta/i NGT tal-kategorija 1 u li jitqieghed ghad-dispozizzjoni ta' partijiet terzi,
kemm jekk bi hlas kif ukoll jekk minghajr hlas, ghandu jkollu tikketta li tindika I-kliem "NGT kat

1", segwit min-numru ta' identifikazzjoni tal-pjanta/i NGT li minnha/minnhom ikun gie derivat.
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Artikolu 11
Kunfidenzjalita

1. Dak li jaghmel it-talba msemmi fl-Artikoli 6 u 7 jista' jissottometti talba lill-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru jew lill-Awtorita, kif xieraq, biex certi partijiet tal-
informazzjoni sottomessa taht dan [...] il-Kapitolu jigu ttrattati bhala kunfidenzjali,

flimkien ma' gustifikazzjoni verifikabbli, fkonformita mal-paragrafi 3 u 6.

2. L-awtorita kompetenti jew 1-Awtorita, kif xieraq, ghandha tivvaluta t-talba ghall-

kunfidenzjalita msemmija fil-paragrafu 1.

3. L-awtorita kompetenti jew I-Awtorita, kif xieraq, tista' taghti trattament kunfidenzjali biss
fir-rigward tal-punti ta' informazzjoni li gejjin, wara gustifikazzjoni verifikabbli, fejn min
jaghmel it-talba juri li d-divulgazzjoni ta' tali informazzjoni potenzjalment taghmel hsara fi

grad sinifikanti lill-interessi tieghu:

(a) l-informazzjoni msemmija fil-punti (a), (b) u (c) tal-Artikolu 39(2) tar-Regolament
(KE) Nru 178/2002;

(b) l-informazzjoni dwar is-sekwenza tad-DNA; u

(c) ix-xejriet ta' tnissil u l-istrategiji.
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4. L-awtorita kompetenti jew I-Awtorita, kif xieraq, ghandha, wara konsultazzjoni ma' min
jaghmel it-talba, tiddeciedi liema informazzjoni ghandha tigi ttrattata bhala kunfidenzjali u

ghandha tinforma lil min jaghmel it-talba bid-dec¢izjoni taghha.

5. L-Istati Membri, il-Kummissjoni u I-Awtorita ghandhom jiehdu l-mizuri mehtiega biex
jizguraw li l-informazzjoni kunfidenzjali nnotifikata jew skambjata skont dan il-Kapitolu

ma ssirx disponibbli ghall-pubbliku.

6. Id-dispozizzjonijiet rilevanti tal-Artikoli 39¢ u 41 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002

ghandhom japplikaw ukoll mutatis mutandis.

7. F'kaz ta' rtirar tat-talba ghall-verifika minn min jaghmel it-talba, 1-Istati Membri, il-
Kummissjoni u I-Awtorita ghandhom jirrispettaw il-kunfidenzjalita kif moghtija mill-
awtorita kompetenti jew 1-Awtorita fkonformita ma' dan 1-Artikolu. Meta l-irtirar tat-talba
ghall-verifika jsehh qabel ma l-awtorita kompetenti jew I-Awtorita tkun iddecidiet dwar it-
talba rilevanti ghall-kunfidenzjalita, 1-Istati Membri, il-Kummissjoni u I-Awtorita ma

ghandhomx jippubblikaw I-informazzjoni li ghaliha tkun intalbet il-kunfidenzjalita.

KAPITOLU III

Pjanti NGT tal-kategorija 2 u prodotti NGT tal-kategorija 2

Artikolu 12
Status tal-pjanti NGT tal-kategorija 2 u tal-prodotti NGT tal-kategorija 2

Ir-regoli li japplikaw ghall-OGM fil-legizlazzjoni tal-Unjoni sa fejn ma hemmx deroga ghalihom
f'dan ir-Regolament ghandhom japplikaw ghall-pjanti NGT tal-kategorija 2 u ghall-prodotti NGT
tal-kategorija 2.
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TAQSIMA 1
RILAXX INTENZJONAT TA' PJANTI NGT TAL-KATEGORIJA 2 GHAL KWALUNKWE FINI

IEHOR GHAJR GHALL-INTRODUZZJONI FIS-SUQ

Artikolu 13
Kontenut tan-notifika msemmija fl-Artikolu 6 tad-Direttiva 2001/18/KE

Fir-rigward tar-rilaxx intenzjonat ta' pjanta NGT tal-kategorija 2 ghal kwalunkwe fini iehor ghajr 1-
introduzzjoni fis-suq, in-notifika msemmija fl-Artikolu 6([...]2) tad-Direttiva 2001/18/KE ghandha
tinkludi:

(a) l-isem u l-indirizz tan-notifikatur;

(b) kopja tal-istudji li jkunu twettqu u kwalunkwe materjal ichor disponibbli biex jintwera li 1-
pjanta hija pjanta NGT, inkluz li ma fiha l-ebda materjal genetiku li jorigina minn barra 1-
gabra tal-geni tan-nissiela fejn tali materjal genetiku jkun gie inserit temporanjament matul
l-izvilupp tal-pjanta, fkonformita mar-rekwiziti tal-informazzjoni specifikati fl-att ta'

implimentazzjoni adottat fkonformita mal-Artikolu 27(a);
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(c) dossier tekniku li jaghti I-informazzjoni specifikata fl-Anness Il necessarja biex titwettaq

il-valutazzjoni tar-riskju ambjentali ta' rilaxx intenzjonat ta' pjanta NGT jew kombinament

ta' pjanti NGT:

(1)
(1)
(iii)

(iv)

V)

(vi)

(vii)

informazzjoni generali inkluz informazzjoni dwar il-persunal u t-tahrig;
l-informazzjoni relatata mal-pjanta/i NGT tal-kategorija 2;
l-informazzjoni dwar il-kundizzjonijiet tar-rilaxx u l-ambjent potenzjali 1i jirCievi;

l-informazzjoni dwar l-interazzjonijiet bejn il-pjanta/i NGT tal-kategorija 2 u 1-

ambjent;

pjan ghall-monitoragg sabiex jigu identifikati 1-effetti tal-pjanta/i NGT tal-kategorija
2 fuq is-sahha tal-bniedem jew fuq l-ambjent;

fejn rilevanti, l-informazzjoni fuq il-kontroll, il-metodi ta' rimedji, it-trattament tal-

iskart u l-pjanijiet ta' rispons ghal emergenza;

identifikazzjoni tal-partijiet tan-notifika u ta' kwalunkwe informazzjoni supplimentari
ohra li n-notifikatur jitlob li jigu ttrattati bhala kunfidenzjali, flimkien ma'

gustifikazzjoni verifikabbli, skont 1-Artikolu 25 tad-Direttiva 2001/18/KE;

(viii) sommarju tad-dossier;
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(d) il-valutazzjoni tar-riskju ambjentali mwettqa f'’konformita mal-prin¢ipji u l-informazzjoni
[...] msemmija fil-Partijiet 1 u 2 tal-Anness II u mal-att ta' implimentazzjoni adottat

fkonformita mal-Artikolu 27, il-punt (c).

TAQSIMA 2

INTRODUZZJONI FIS-SUQ TA' PRODOTTI NGT TAL-KATEGORIJA 2 GHAL UZI OHRA

GHAJR L-IKEL JEW L-GHALF

Artikolu 14
Kontenut tan-notifika msemmija fl-Artikolu 13 tad-Direttiva 2001/18/KE

1. Fir-rigward tal-introduzzjoni fis-suq ta' prodotti NGT tal-kategorija 2 ghajr I-ikel u I-ghalf,
in-notifika msemmija fl-Artikolu 13(2) tad-Direttiva 2001/18/KE, minghajr pregudizzju
ghal kwalunkwe informazzjoni addizzjonali li tista' tkun mehtiega f'konformita mal-

Artikolu 32b tar-Regolament (KE) Nru 178/2002, ghandu jkun fiha:

(a) l-isem u l-indirizz tan-notifikatur u tar-rapprezentant tieghu stabbilit fl-Unjoni (jekk

in-notifikatur ma jkunx stabbilit fl-Unjoni);

(b) id-dezinjazzjoni u l-ispecifikazzjoni tal-pjanta NGT tal-kategorija 2;
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(c) 1il-kamp ta' applikazzjoni tan-notifika:
(1)  il-kultivazzjoni;
(i1) uzi ohra (li ghandhom jigu specifikati fin-notifika);

(d) kopja tal-istudji i jkunu twettqu u kwalunkwe materjal iehor disponibbli biex
jintwera li I-pjanta hija pjanta NGT, inkluz li ma fiha I-ebda materjal genetiku li
jorigina minn barra l-gabra tal-geni tan-nissiela fejn tali materjal genetiku jkun gie
inserit temporanjament matul l-izvilupp tal-pjanta, f’konformita mar-rekwiziti tal-
informazzjoni specifikati fl-att ta' implimentazzjoni adottat f’konformita mal-
Artikolu 27(a);

(e) il-valutazzjoni tar-riskju ambjentali mwettqa f'konformita mal-prin¢ipjiu [...] 1-
informazzjoni msemmija fil-Partijiet 1 u 2 tal-Anness II u mal-att ta'
implimentazzjoni adottat f’konformita mal-Artikolu 27, il-punt (c);

(f) il-kundizzjonijiet ghall-introduzzjoni fis-suq tal-prodott, inkluz kundizzjonijiet
specifi¢i ta' uzu u mmaniggar;
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(2

(h)

b'referenza ghall-Artikolu 15(4) tad-Direttiva 2001/18/KE, perjodu propost ghall-

kunsens, li jenhtieg li ma jeccedix 1-10 snin;

[...] pjan ta' monitoragg tal-effetti fuq l-ambjent f'konformita mal-Anness VII ghad-
Direttiva 2001/18/KE, inkluz proposta dwar kemm ser idum il-pjan ta' monitoragg;
dan il-perjodu ta' zmien jista' jkun differenti mill-perjodu propost ghall-kunsens.

B'deroga mill-ewwel sentenza, ma ghandux ikun mehtieg pjan ta' monitoragg meta n-

notifikatur jiggustifika kif xierag li dan ma jkunx mehtieg, abbazi tar-rizultati ta'

kwalunkwe rilaxx innotifikat f'konformita mat-Tagsima 1. is-sejbiet tal-valutazzjoni

tar-riskju ambijentali, il-karatteristi¢i tal-pjanta NGT tal-kategorija 2, il-karatteristici

u l-iskala tal-uzu mistenni taghha u l-karatteristi¢i tal-ambjent li jiréeviha,

fkonformita mal-att ta' implimentazzjoni adottat skont 1-Artikolu 27, il-punt (d), u I-

gwida msemmija fl-Artikolu 29(1); [...]
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G

(k)

)

proposta ghat-tikkettar li ghandha tikkonforma mar-rekwiziti stabbiliti fil-punt A.8.
tal-Anness IV ghad-Direttiva 2001/18/KE, 1-Artikolu 4(6) tar-Regolament (KE) Nru
1830/2003 u 1-Artikolu 23 ta' dan ir-Regolament;

l-ismijiet kummer¢jali proposti tal-prodotti u l-ismijiet tal-pjanti NGT tal-kategorija
2 li jinsabu fihom, u proposta ghal identifikatur uniku ghall-pjanta NGT tal-
kategorija 2, zviluppata f'konformita mar-Regolament tal-Kummissjoni (KE)

Nru 65/2004 (41). Wara I-kunsens, kwalunkwe isem kummerc¢jali gdid jenhtieg li jigi

pprovdut lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru;

deskrizzjoni ta' kif il-prodott huwa mahsub li jintuza. Ghandhom jigu enfasizzati
differenzi fl-uzu jew fil-gestjoni ta' dak il-prodott meta mqgabbel ma' prodotti simili

mhux genetikament modifikati;

il-metodi ghat-tehid tal-kampjuni (inkluz ir-referenzi ghall-metodi ta' tehid tal-
kampjuni uffi¢jali jew standardizzati ezistenti), is-sejba, l-identifikazzjoni u I-

kwantifikazzjoni tal-pjanta NGT tal-kategorija 2. [...]

Fejn jidhlu l-identifikazzjoni u l1-kwantifikazzjoni, jekk debitament iggustifikat min-

notifikatur, il-modalitajiet ghall-konformita mar-rekwiziti tal-prestazzjoni tal-metodu

analitiku ghandhom jigu adattati kif specifikat fl-att ta' implimentazzjoni adottat
fkonformita mal-Artikolu 27, il-punt (e), u I-gwida msemmija fl-Artikolu 29(2);

4 Ir-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 (GU L 10, 16.1.2004, p. 5).
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(m) il-kampjuni tal-pjanta NGT tal-kategorija 2 u I-kampjuni ta' kontroll taghhom, u I-

informazzjoni dwar il-post fejn jista' jinkiseb ac¢cess ghall-materjal ta' referenza;

(n) fejn applikabbli, 1-informazzjoni li ghandha tinghata ghall-fini tal-konformita mal-
Anness II ghall-Protokoll ta' Kartagena dwar il-Bijosikurezza ghall-Konvenzjoni

dwar id-Diversita Bijologika;

(o) identifikazzjoni tal-partijiet tan-notifika u ta' kwalunkwe informazzjoni supplimentari
ohra li n-notifikatur jitlob li jigu ttrattati bhala kunfidenzjali, flimkien ma'
gustifikazzjoni verifikabbli, skont 1-Artikolu 25 tad-Direttiva 2001/18/KE u I-
Artikoli 39 sa 39e tar-Regolament (KE) Nru 178/2002;

(p) sommarju tad-dossier f'forma standardizzata.

2. In-notifikant ghandu jinkludi f'din in-notifika informazzjoni dwar data jew rizultati minn
rilaxxi tal-istess pjanta NGT tal-kategorija 2 jew l-istess kombinament ta' pjanti NGT tal-
kategorija 2 nnotifikati qabel jew issa u/jew li saru min-notifikatur jew gewwa jew barra I-

Unjoni.

3. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li thejji r-rapport ta' valutazzjoni msemmi fl-

Artikolu 14 tad-Direttiva 2001/18/KE ghandha tezamina n-notifika ghall-konformita mal-
paragrafi 1 u 2.
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Artikolu 15
Dispozizzjonijiet specifici dwar il-monitoragg

[l-kunsens bil-miktub imsemmi fl-Artikolu 19 tad-Direttiva 2001/18/KE ghandu jew jispecifika r-
rekwiziti ta' monitoragg, kif deskritt fl-Artikolu 19(3), il-punt (f) jew jiddikjara li I-monitoragg ma
huwiex mehtieg. L-Artikolu 17(2), il-punt (b), tad-Direttiva 2001/18/KE ma ghandux japplika jekk

il-monitoragg ma jkunx mehtieg b'kunsens.

Artikolu 15 bis

Dispozizzjoni specifika dwar ir-rekwiziti tal-metodu analitiku

1. Fejn ikun xieraq, l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li thejji r-rapport ta' valutazzjoni

tista' titlob assistenza esperta mil-laboratoriji ta' referenza nazzjonali rilevanti msemmija fir-

Regolament (UE) 2017/625 biex tivvaluta jekk 1-informazzjoni pprovduta mill-applikant

skont 1-Artikolu 14(1), il-punt (1), tiggustifikax 1-applikazzjoni ta' modalitajiet adattati ghall-

konformita mar-rekwiziti tal-prestazzjoni tal-metodu analitiku.

2. Il-laboratorju ta' referenza nazzjonali jista' jitlob assistenza esperta mil-Laboratorju ta'

Referenza tal-Unjoni Ewropea msemmi fl-Artikolu 32 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.
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Artikolu 16
Tikkettar f'konformita mal-Artikolu 23

Minbarra 1-Artikolu 19(3), il-punt (e), tad-Direttiva 2001/18/KE, il-kunsens bil-miktub ghandu
jispecifika t-tikkettar fkonformita mal-Artikolu 23 ta' dan ir-Regolament.

Artikolu 17
Durata tal-validita tal-kunsens [...] mat-tigdid

1. Il-kunsens moghti skont il-Parti C tad-Direttiva 2001/18/KE ghandu, [...] mal-ewwel tigdid
fkonformita mal-Artikolu 17 tad-Direttiva 2001/18/KE, ikun validu ghal perjodu minghajr
limitu, sakemm id-de¢izjoni msemmija fl-Artikoli 17(6) jew (8) jew 18(2) ma tipprevedix
li t-tigdid huwa ghal perjodu limitat, ghal ragunijiet gustifikati bbazati fuq is-sejbiet tal-
valutazzjoni tar-riskju mwettqa skont dan ir-Regolament u fuq l-esperjenza bl-uzu, inkluzi

r-rizultati tal-monitoragg, jekk dan ikun specifikat fil-kunsens.

2. L-ahhar sentenza fl-Artikolu 17(6) u (8) tad-Direttiva 2001/18/KE ma ghandhiex tapplika.
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TAQSIMA 3
INTRODUZZJONI FIS-SUQ TA' PJANTI NGT TAL-KATEGORIJA 2 GHALL-UZU FL-IKEL

JEW FL-GHALF U TA' IKEL U GHALF NGT TAL-KATEGORIJA 2

Artikolu 18

Kamp ta' Applikazzjoni

Din it-Tagsima ghandha tapplika ghal:
(a) pjanti NGT tal-kategorija 2 ghall-uzu fl-ikel jew ghall-uzu fl-ghalf;

(b) ikel 1i fih, li jikkonsisti minn jew li huwa prodott minn pjanti NGT tal-kategorija 2 jew li
fih ingredjenti prodotti minn pjanti NGT tal-kategorija 2 ("ikel NGT tal-kategorija 2");

(c) ghalf li fih, li jikkonsisti minn jew li huwa prodott minn pjanti NGT tal-kategorija 2 ("ghalf
NGT tal-kategorija 2").
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Artikolu 19

Dispozizzjonijiet specifici dwar l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni msemmija fl-Artikoli S u

17 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003

1. B'deroga mill-Artikoli 5(3), il-punt (e), u 17(3), il-punt (e), tar-Regolament (KE) Nru
1829/2003, u minghajr pregudizzju ghal kwalunkwe informazzjoni addizzjonali li tista'
tkun mehtiega f'konformita mal-Artikolu 32b tar-Regolament (KE) Nru 178/2002,
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta' pjanta NGT tal-kategorija 2 ghall-uzu fl-ikel jew fl-
ghalf, jew ta' ikel jew ghalf NGT tal-kategorija 2, ghandha tkun akkumpanjata minn kopja
tal-istudji, inkluzi, fejn disponibbli, studji indipendenti u riezaminati bejn il-pari, li jkunu

twettqu u kwalunkwe materjal iehor disponibbli biex jintwera li:

(a) 1l-pjanta hija pjanta NGT, inkluz li ma fiha l-ebda materjal genetiku li jorigina minn
barra 1-gabra tal-geni tan-nissiela fejn tali materjal genetiku jkun gie inserit
temporanjament matul l-izvilupp tal-pjanta, f’konformita mar-rekwiziti tal-
informazzjoni specifikati fl-att ta' implimentazzjoni adottat fkonformita mal-

Artikolu 27, il-punt (a);
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(b) l-ikel jew l-ghalf jikkonforma mal-kriterji msemmija fl-Artikolu 4(1) jew fl-Artikolu
16(1) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, rispettivament, abbazi ta' valutazzjoni
tas-sikurezza tal-ikel jew tal-ghalf imwettqa f'’konformita mal-prin¢ipji u [...] 1-
informazzjoni msemmija fil-Partijiet 1 u 3 tal-Anness II ghal dan ir-Regolament u

mal-att ta' implimentazzjoni adottat fkonformita mal-Artikolu 27, il-punt (c).

2. B'deroga mill-Artikoli 5(3), il-punt (i), u 17(3), il-punt (i), tar-Regolament (KE) Nru
1829/2003, applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghandha tkun akkumpanjata mill-metodi
ghat-tehid ta' kampjuni (inkluz referenzi ghal metodi ta' tehid tal-kampjuni uffi¢jali jew
standardizzati ezistenti), is-sejba, I-identifikazzjoni u I-kwantifikazzjoni tal-pjanta NGT

tal-kategorija 2 u, fejn applikabbli, ghas-sejba, [...] I-identifikazzjoni u l-kwantifikazzjoni

tal-pjanta NGT tal-kategorija 2 fl-ikel jew fl-ghalf NGT prodotti minnha.

[...]JFejn jidhlu l-identifikazzjoni u I-kwantifikazzjoni, jekk debitament iggustifikat mill-

applikant jew konkluz mil-Laboratorju ta' Referenza tal-Unjoni Ewropea msemmi fl-Artikolu
32 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 matul il-proc¢edura msemmija fl-Artikolu 20(4), il-

modalitajiet ghall-konformita mar-rekwiziti tal-prestazzjoni tal-metodu analitiku ghandhom

jigu adattati kif specifikat fl-att ta' implimentazzjoni adottat f'konformita mal-Artikolu 27, il-

punt (e) u I-gwida msemmija fl-Artikolu 29(2);
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3. B'deroga mill-Artikoli 5(5) u 17(5) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, fil-kaz ta' pjanti
NGT tal-kategorija 2 jew ikel jew ghalf li fihom jew li jikkonsistu minn pjanti NGT tal-

kategorija 2, l-applikazzjoni ghandha tkun akkumpanjata wkoll minn:

(a) 1l-valutazzjoni tar-riskju ambjentali mwettqa f'’konformita mal-prin¢ipji u [...] 1-
informazzjoni msemmija fil-Partijiet 1 u 2 tal-Anness II u mal-att ta'

implimentazzjoni adottat f'konformita mal-Artikolu 27, il-punt (c);

(b) [...] pjan ta' monitoragg tal-effetti fuq I-ambjent f'’konformita mal-Anness VII ghad-
Direttiva 2001/18/KE, inkluz proposta ghad-durata tal-pjan ta' monitoragg. Dan il-

perjodu jista' jkun differenti mill-perjodu tal-awtorizzazzjoni. B'deroga mill-ewwel

sentenza, ma ghandux ikun mehtieg pjan ta' monitoragg meta l-applikant jiggustifika

kif xieraq li dan ma jkunx mehtieg, abbazi tar-rizultati ta' kwalunkwe rilaxx notifikat

fkonformita mat-Tagsima 1, is-sejbiet tal-valutazzjoni tar-riskju ambjentali, il-

karatteristi¢i tal-pjanta NGT tal-kategorija 2, il-karatteristi¢i u l-iskala tal-uzu

mistenni taghha u l-karatteristi¢i tal-ambjent li jir¢eviha, f'’konformita mal-att ta'

implimentazzjoni adottat skont 1-Artikolu 27, il-punt (d), u l1-gwida msemmija fl-

Artikolu 29(1). [...]
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4. L-applikazzjoni ghandu jkun fiha wkoll proposta ghat-tikkettar fkonformita mal-Artikolu

23.
Artikolu 20
Dispozizzjonijiet specifi¢i dwar l-opinjoni tal-Awtorita
1. B'deroga mill-Artikolu 6(1) u (2) u mill-Artikolu 18(1) u (2) tar-Regolament (KE) Nru

1829/2003, 1-Awtorita ghandha taghti opinjoni dwar l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
msemmija fl-Artikolu 19 ta' dan ir-Regolament fi Zzmien 6 xhur minn meta tir¢ievi

applikazzjoni valida.

Meta I-Awtorita jew l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li jwettaq il-valutazzjoni tar-
riskju ambjentali jew il-valutazzjoni tas-sikurezza tal-ikel jew tal-ghalf skont I-Artikolu 6(3),
il-punti (b) u (c), u 1-Artikolu 18(3), il-punti (b) u (c), tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003
tqis li hija mehtiega informazzjoni addizzjonali, 1-Awtorita, jew l-awtorita kompetenti [...] tal-
Istat Membru permezz tal-Awtorita, ghandha titlob lill-applikant jissottometti dik 1-
informazzjoni flimitu ta' zmien specifikat. F'dak il-kaz, il-perjodu ta' 6 xhur ghandu jigi estiz
b'dak il-perjodu addizzjonali. L-estensjoni ma ghandhiex tagbez 6 xhur sakemm ma tkunx

iggustifikata min-natura tad-data mitluba jew minn ¢irkostanzi ec¢ezzjonali.

2. Minbarra l-kompiti msemmija fl-Artikolu 6(3) u fl-Artikolu 18(3) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003, 1-Awtorita ghandha tivverifika jekk id-dettalji u d-dokumenti kollha

pprezentati mill-applikant humiex konformi mal-Artikolu 19 ta' dan ir-Regolament.
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3. B'deroga mill-Artikolu 6(3), il-punt (d) u l1-Artikolu 18(3), il-punt (d), tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003, 1-Awtorita ghandha tibghat lil-[...]Laboratorju ta' [...]Referenza tal-Unjoni
Ewropea msemmi fl-Artikolu 32 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 id-dettalji
msemmija fl-Artikolu 19(2) ta' dan ir-Regolament u fl-Artikolu 5(3), il-punt (j), u 1-
Artikolu 17(3), il-punt (j), tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

4. I1-[...]Laboratorju ta' [...]Referenza tal-Unjoni Ewropea ghandu jittestja u jivvalida I-
metodu ta' sejba, identifikazzjoni u kwantifikazzjoni propost mill-applikant f'konformita
mal-Artikolu 19(2) jew jivvaluta jekk I-informazzjoni pprovduta mill-applikant
tiggustifikax l-applikazzjoni ta' modalitajiet adattati ghall-konformita mar-rekwiziti tal-

metodu ta' sejba msemmi f'dak il-paragrafu.
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5. B'deroga mill-Artikolu 6(5), il-punt (f), u I-Artikolu 18(5), il-punt (f), tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003, fil-kaz ta' opinjoni favur l-awtorizzazzjoni tal-ikel jew tal-ghalf, 1-opinjoni
ghandha tinkludi wkoll:

(a) il-metodu, ivvalidat mil-[...]Laboratorju ta' [...]Referenza tal-Unjoni Ewropea, ghas-
sejba, inkluz it-tehid ta' kampjuni, [...] I-identifikazzjoni u 1-kwantifikazzjoni tal-

pjanta NGT tal-kategorija 2 u, fejn japplika, ghas-sejba, [...] I-identifikazzjoni u I-

kwantifikazzjoni tal-pjanta NGT tal-kategorija 2 fl-ikel jew 1-ghalf NGT prodotti

minnha, u gustifikazzjoni ta' kwalunkwe adattament tar-rekwiziti tal-prestazzjoni tal-

metodu analitiku fil-kazijiet imsemmija fl-Artikolu 19(2), is-subparagrafu 2;
(b) indikazzjoni ta' fejn jista' jigi accessat materjal ta' referenza xieraq.

6. Minbarra d-dettalji msemmija fl-Artikolu 6(5)(d) u fl-Artikolu 18(5), il-punt (d), tar-
Regolament (KE) Nru 1829/2003, 1-opinjoni ghandha tinkludi wkoll proposta ghat-
tikkettar fkonformita mal-Artikolu 23 ta' dan ir-Regolament.
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Artikolu 21
Durata tal-validita tal-awtorizzazzjoni |[...] mat-tigdid

B'deroga mill-Artikolu 11(1) u mill-Artikolu 23(1) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, [...] mal-
ewwel tigdid, l-awtorizzazzjoni ghandha tkun valida ghal perjodu minghajr limitu, sakemm il-
Kummissjoni ma tiddecidix li ggedded l-awtorizzazzjoni ghal perjodu limitat, ghal ragunijiet
gustifikati bbazati fuq is-sejbiet tal-valutazzjoni tar-riskju mwettqa skont dan ir-Regolament u fuq I-

esperjenza bl-uzu, inkluzi r-rizultati tal-monitoragg, jekk dan ikun specifikat fl-awtorizzazzjoni.
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TAQSIMA 4
DISPOZI1ZZJONIJIET KOMUNI GHALL-PJANTI NGT TAL-KATEGORIJA 2 U GHALL-

PRODOTTI NGT TAL-KATEGORIJA 2

Artikolu 22

Incentivi ghall-pjanti NGT tal-kategorija 2 u ghall-prodotti NGT tal-kategorija 2 li fihom

karatteristici rilevanti ghas-sostenibbilta

1. L-inc¢entivi f'dan I-Artikolu ghandhom japplikaw ghall-pjanti NGT tal-kategorija 2 u ghall-
prodotti NGT tal-kategorija 2, fejn mill-inqas wahda mill-karatteristi¢i mahsuba tal-pjanta
NGT tal-kategorija 2 ipprovduti mill-modifikazzjoni genetika tkun tinsab fil-Parti 1 tal-

Anness III u ma jkollha l-ebda karatteristika msemmija fil-Parti 2 ta' dak I-Anness.

2. L-incentivi li gejjin ghandhom japplikaw ghall-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni
sottomessi fkonformita mal-Artikoli 5 jew 17 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003
flimkien mal-Artikolu 19:

(a) b'deroga mis-subtagsima (1) tal-Artikolu 20(1) ta' dan ir-Regolament, I-Awtorita
ghandha taghti l1-opinjoni taghha dwar l-applikazzjoni fi Zmien 4 xhur minn meta
tircievi applikazzjoni valida, sakemm il-kumplessita tal-prodott ma tkunx tehtieg 1-
applikazzjoni tat-terminu msemmi fl-Artikolu 20(1). Il-limitu ta' Zzmien ghandu jkun

jista' jigi estiz skont il-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 20(1), is-subtagsima (2);
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(b) meta l-applikant ikun SME, dan ghandu jkun ezentat mill-hlas tal-kontribuzzjonijiet
finanzjarji lil-Laboratorju ta' Referenza tal-Unjoni Ewropea u lin-Network Ewropew

tal-Laboratorji OGM imsemmija fl-Artikolu 32 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

3. I1-parir ta' qabel is-sottomissjoni li gej ghall-finijiet tal-valutazzjoni tar-riskju mwettqa
fkonformita mal-Anness Il ghandu, flimkien mal-Artikolu 32a tar-Regolament (KE) Nru
178/2002, japplika gabel in-notifiki sottomessi fkonformita mal-Artikolu 13 tad-Direttiva
2001/18/KE flimkien mal-Artikolu 14 u ghall-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni
sottomessi f'’konformita mal-Artikoli 5 jew 17 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003
flimkien mal-Artikolu 19:

(a) il-persunal tal-Awtorita ghandu, fuq talba ta' applikant jew notifikatur potenzjali,
jaghti parir dwar l-ipotezijiet tar-riskju [...] li l-applikant jew in-notifikatur potenzjali

jkun identifika biex jigu ttestjati fil-valutazzjoni tar-riskju [...] billi tigi pprovduta 1-

informazzjoni taht il-Partijiet 2 u 3 tal-Anness I1[...];
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(b)

1l-parir imsemmi fil-punt (a) ma ghandux ikopri t-tfassil ta' studji biex jigu indirizzati

l-ipotezijiet tar-riskju ghajr jekk il-parir jikkoné¢erna dokumenti ta' gewida zviluppati

mill-Awtorita li fihom jigi indirizzat it-tfassil tal-istudju. B'deroga mill-ewwel

sentenza, fejn l-applikant jew in-notifikatur potenzjali jkun SME, dan jista'

jinnotifika lill-Awtorita dwar kif ikun bihsiebu jindirizza l-ipotezijiet tar-riskju [...]

msemmija fil-punt (a) li jkun identifika biex jigu ttestjati fil-valutazzjoni tar-riskju

[...], inkluz it-tfassil tal-istud;ji li jkun bihsiebu jwettaq fkonformita mar-rekwiziti
stabbiliti fil-Partijiet 2 u 3 tal-Anness II. L-Awtorita ghandha tipprovdi pariri dwar 1-

informazzjoni nnotifikata, inkluz dwar it-tfassil tal-istudji.

4. [l-parir ta' qabel is-sottomissjoni msemmi fil-paragrafu 3 ghandu jikkonforma mar-

rekwiziti i gejjin:

(a)

ghandu jkun minghajr pregudizzju u minghajr impenn fir-rigward ta' kwalunkwe
valutazzjoni sussegwenti tal-applikazzjonijiet jew tan-notifiki mill-Bord dwar I-
Organizmi Genetikament Modifikati tal-Awtorita. Il-persunal tal-Awtorita li
jipprovdi l-parir ma ghandu jkun involut fl-ebda hidma xjentifika jew teknika
preparatorja li tkun direttament jew indirettament rilevanti ghall-applikazzjoni jew

in-notifika li hija s-suggett tal-parir;
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(b)

ghal notifiki potenzjali fkonformita mal-Artikolu 13 tad-Direttiva 2001/18/KE
flimkien mal-Artikolu 14 u ghal applikazzjonijiet potenzjali skont I-Artikoli 5 jew 17
tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 flimkien mal-Artikolu 19 dwar pjanta NGT tal-
kategorija 2 1i ghandha tintuza bhala Zrieragh jew materjal riproduttiv tal-pjanti
iehor, il-parir ta' qabel is-sottomissjoni ghandu jigi pprovdut mill-Awtorita flimkien,
jew fkollaborazzjoni mill-qrib, mal-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li lilu ser

tigl sottomessa n-notifika jew l-applikazzjoni;

(c) 1-Awtorita ghandha tippubblika minghajr dewmien sommarju tal-parir ta' qabel is-
sottomissjoni ladarba applikazzjoni jew notifika tkun tqieset valida. L-Artikolul...]
38(1a) tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 ghandu japplika mutatis mutandis;

(d) applikanti jew notifikaturi potenzjali li juru li huma SME jistghu jitolbu l-parir ta'
qabel is-sottomissjoni msemmi fil-paragrafu 3, il-punt (a), f'punti ta' Zmien differenti.
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5. Kwalunkwe talba ghall-in¢entivi ghandha tigi sottomessa lill-Awtorita fiz-zmien tat-talba
ghall-parir imsemmi fil-paragrafu 3 jew l-applikazzjoni msemmija fl-Artikoli 5 jew 17 tar-
Regolament (KE) Nru 1829/2003 flimkien mal-Artikolu 19, u ghandha tkun akkumpanjata

mill-informazzjoni li gejja:

(a) l-informazzjoni mehtiega biex jigi stabbilit li 1-karatteristika/¢i mahsuba li jinghataw
mill-modifikazzjoni genetika tal-pjanta NGT tal-kategorija 2 jissodisfaw il-

kundizzjonijiet imsemmija fil-paragrafu 1;

(b) fejn applikabbli, 1-informazzjoni mehtiega biex jintwera li I-applikant jew in-

notifikatur (potenzjali) huwa SME;

(c) ghall-fini tal-paragrafu 3, informazzjoni dwar l-aspetti elenkati fil-Parti 1 tal-Anness

IT sa fejn tkun diga tista' tigi pprovduta u kwalunkwe informazzjoni rilevanti ohra.

6. L-Artikolu 25J...] tad-Direttiva 2001/18/KE u 1-Artikolu 30 tar-Regolament (KE) Nru
1829/2003 ghandhom japplikaw ghall-informazzjoni sottomessa skont dan I-artikolu lill-

Awtorita, kif xieraq.

7. L-Awtorita ghandha tistabbilixxi l-arrangamenti pratti¢i ghall-implimentazzjoni tal-

paragrafi (3) sa (6), inkluz il-verifika li I-pjanta NGT tal-kategorija 2 tissodisfa I-

kundizzjonijiet imsemmija fil-paragrafu 1.
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8. [I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 26 li
jemendaw il-lista ta' karatteristic¢i tal-pjanti NGT stabbilita fl-Anness III sabiex tadattahom
ghall-avvanzi fil-progress xjentifiku u teknologiku [...] jew ghal evidenza gdida relatata
mal-impatt fuq is-sostenibbilta ta' dawk il-karatteristici, soggett ghall-kundizzjonijiet 1i

gejjin:

(a) il-Kummissjoni ghandha tqis il-monitoragg tal-impatti ta' dan ir-Regolament

fkonformita mal-Artikolu 30(3);

(b) il-Kummissjoni ghandha twettaq u tippubblika riezami aggornat tal-letteratura
xjentifika dwar l-impatti fuq is-sostenibbilta ambjentali, so¢jali u ekonomika tal-

karatteristika/¢i 1i jkollha I-hsieb li zzid jew thassar mil-lista fl-Anness III;

(c) fejn applikabbli, il-Kummissjoni ghandha tqis ir-rizultati tal-monitoragg li jkun
twettaq fkonformita mal-Artikolu 14, il-punt (h), jew 1-Artikolu 19(3) ta' pjanti NGT

tal-kategorija 2 li jkunu ged izommu I-karatteristika/¢i moghtija mill-modifikazzjoni

genetika taghhom.
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Artikolu 23
Tikkettar tal-prodotti NGT tal-kategorija 2 awtorizzati

Minbarra r-rekwiziti tat-tikkettar imsemmija fl-Artikolu 21 tad-Direttiva 2001/18/KE, 1-Artikoli 12,
13, 24 u 25 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, u I-Artikolu 4(6) sa (7) tar-Regolament (KE) Nru
1830/2003, u minghajr pregudizzju ghar-rekwiziti skont legizlazzjoni ohra tal-Unjoni, it-tikkettar ta'
prodotti NGT tal-kategorija 2 awtorizzati jista' jsemmi wkoll il-karatteristika/¢i moghtija mill-
modifikazzjoni genetika, kif specifikat fil-kunsens jew fl-awtorizzazzjoni skont it-Taqgsimiet 2 jew 3

tal-Kapitolu III ta' dan ir-Regolament. Fejn isir uzu minn din id-dispozizzjoni, it-tikketta ghandha

ssemmi l-karatteristi¢i kollha tal-pjanta NGT tal-kategorija 2 li jirrizultaw mill-modifikazzjoni

genetika.
Artikolu 24
[...]
Artikolu 25
[...]
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KAPITOLU IV

DISPOZIZZJONIJIET FINALI

Artikolu 26
Ezercizzju tad-delega

1. Is-setgha ta' adozzjoni tal-atti delegati hija moghtija lill-Kummissjoni suggett ghall-
kundizzjonijiet stabbiliti f'dan 1-Artikolu.

2. Is-setgha ta' adozzjoni tal-atti delegati msemmija fl-Artikolu 5(3) u I-Artikolu 22(8)
ghandha tinghata lill-Kummissjoni ghal perjodu ta' 5 snin minn [data tad-dhul fis-sehh ta'
dan ir-Regolament]. lI-Kummissjoni ghandha tfassal rapport fir-rigward tad-delega ta'
setgha mhux aktar tard minn 9 xhur gabel it-tmiem tal-perjodu ta' 5 snin. Id-delega tas-
setgha ghandha tigi estiza awtomatikament ghal perjodi ta' zmien identi¢i, sakemm il-
Parlament Ewropew jew il-Kunsill ma joggezzjonawx ghal tali estensjoni mhux aktar tard

minn 3 xhur gabel it-tmiem ta' kull perjodu.
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Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikoli 5(3) u I-Artikolu 22(8) tista' tigi revokata fi
kwalunkwe mument mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Dec¢izjoni li tirrevoka
ghandha ttemm id-delega tas-setgha specifikata f'dik id-decizjoni. Ghandha ssir effettiva
fil-jum wara l-pubblikazzjoni tad-de¢izjoni f'1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jew
f'data aktar tard specifikata fih. Ma ghandhiex taffettwa l-validita ta' kwalunkwe att delegat
li jkun diga fis-sehh.

Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti mahtura minn
kull Stat Membru fkonformita mal-prin€ipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-

13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet(4?).

Malli tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

Att delegat adottat skont [...] I-Artikolu 5(3) u I-Artikolu 22(8) ghandu jidhol fis-sehh biss
jekk ma tigix espressa oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi Zzmien
xahrejn min-notifika ta' dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, gabel ma
jiskadi dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill ikunu t-tnejn infurmaw lill-
Kummissjoni li ma humiex ser joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz b'xahrejn

fuq inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

42

GUL 123, 12.5.2016, p. 1.
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Artikolu 27

Atti ta' implimentazzjoni

[I-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta' implimentazzjoni dwar:

(2)

(b)

(©)

(d)

(e)

l-informazzjoni mehtiega biex jintwera li pjanta hija pjanta NGT;

it-thejjija u l-prezentazzjoni tat-talbiet ta' verifika, u I-kontenut tar-rapporti ta' verifika u

tad-decizjonijiet imsemmija fl-Artikoli 6 u 7;

il-metodologija u r-rekwiziti tal-informazzjoni ghall-valutazzjoni tar-riskju ambjentali tal-
pjanti NGT tal-kategorija 2 u l-valutazzjonijiet tas-sikurezza tal-ikel u I-ghalf NGT tal-
kategorija 2, fkonformita mal-prinéipji u I-fatturi [...] stabbiliti fl-Anness II;

l-applikazzjoni tal-Artikoli 14 u 19, inkluz regoli dwar it-thejjija u l-prezentazzjoni tan-

notifika jew tal-applikazzjoni;

modalitajiet adattati ghall-konformita mar-rekwiziti tal-prestazzjoni tal-metodu analitiku

msemmija fl-Artikolu 14(1), il-punt (1), u I-Artikolu 19(2).

Qabel ma tadotta l-atti ta' implimentazzjoni msemmija fil-punti (a) sa (d), il-Kummissjoni ghandha

tikkonsulta lill-Awtorita. L-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-

procedura msemmija fl-Artikolu 28(3).
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Artikolu 28
Proc¢edura ta' Kumitat

1. [I-Kummissjoni ghandha tkun assistita minn Kumitat stabbilit permezz tal-Artikolu 58 tar-

Regolament (KE) Nru 178/2002.

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika I-Artikolu 4 tar-Regolament
(KE) Nru 182/2011.

3. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika 1-Artikolu 5 tar-Regolament
(KE) Nru 182/2011.
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Artikolu 29
Gwida

1. Qabel id-data tal-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament, I-Awtorita ghandha tippubblika
gwida dettaljata biex tghin lin-notifikatur jew lill-applikant fit-thejjija u fil-prezentazzjoni
tan-notifiki u tal-applikazzjoni msemmija fil-Kapitoli II u III u ghall-implimentazzjoni tal-

Anness I1.

2. Qabel id-data tal-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament, il-Laboratorju ta' Referenza tal-
Unjoni Ewropea ghall-Ikel u I-Ghalf Genetikament Modifikati stabbilit skont 1-Artikolu 32
tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, assistit min-Network Ewropew tal-Laboratorji
OGM, ghandu jippubblika gwida dettaljata biex jghin lin-notifikatur jew lill-applikant
ghall-applikazzjoni tal-Artikolu 14(1), il-punt (1) u I-Artikolu 19(2).
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Artikolu 30
Monitoragg, rapportar u evalwazzjoni

1. Mhux aktar kmieni minn 3 snin wara li tigi adottata I-ewwel de¢izjoni f'konformita mal-
Artikolu 6(8) jew (10) jew l-Artikolu 7(6) jew f'konformita mat-Taqsimiet 2 jew 3 tal-
Kapitolu III, skont liema minnhom jigi l-ewwel, imbaghad kull 5 snin, il-Kummissjoni
ghandha tibghat lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u So¢jali
Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni rapport dwar I-implimentazzjoni ta' dan ir-

Regolament.

2. Ir-rapport ghandu jindirizza wkoll kwalunkwe kwistjoni etika li tkun irrizultat mill-

applikazzjoni ta' dan ir-Regolament.

3. Ghall-fini tar-rapportar imsemmi fil-paragrafu 1, il-Kummissjoni, sa mhux aktar tard minn

[24 xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament| ghandha tistabbilixxi, wara

li tikkonsulta lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri fkonformita mad-Direttiva
2001/18/KE u mar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, programm dettaljat ghall-

monitoragg, ibbazat fuq indikaturi, tal-impatt ta' dan ir-Regolament. Dan ghandu

jispecifika l-azzjoni li ghandha tittiehed mill-Kummissjoni u mill-Istati Membri fil-gbir u

fl-analizi tad-data u ta' evidenza ohra.
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4. Sa mhux aktar tard minn sentejn wara l-pubblikazzjoni tal-ewwel rapport imsemmi fil-
paragrafu 1, il-Kummissjoni ghandha twettaq evalwazzjoni tal-implimentazzjoni ta' dan ir-
Regolament u l-impatt tieghu fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali, fuq l-ambjent, fuq I-

informazzjoni tal-konsumatur, fuq il-funzjonament tas-suq intern, is-settur organiku, u s-

sostenibbilta ekonomika, ambjentali u so¢jali.

5. [I-Kummissjoni ghandha tipprezenta rapport dwar is-sejbiet princ¢ipali tal-evalwazzjoni
msemmija fil-paragrafu 4 lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u

Socjali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni.
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Artikolu 30 bis
Studju dwar l-impatt tal-prattiki tal-privattivi

II-Kummissjoni ghandha twettaq studju dwar l-impatt li l-privattivi tal-pjanti u l-prattiki relatati ta'

licenzjar u trasparenza jista' jkollhom fuq l-innovazzjoni fit-tnissil tal-pjanti, fuq l-ac¢cess tan-

nissiela ghal materjal u tekniki genetiéi tal-pjanti u fuq id-disponibbilta ta' materjal riproduttiv tal-

pjanti ghall-bdiewa kif ukoll il-kompetittivita generali tal-industrija tat-tnissil tal-pjanti tal-UE.

II-Kummissjoni ghandha tirrapporta dwar is-sejbiet taghha mhux aktar tard mill-31 ta' Dicembru

2025 u, fid-dawl tar-rizultati tal-istudju, il-Kummissjoni ghandha tinforma dwar il-mizuri ghas-

segwitu jew, jekk Xieraq, tressaq proposta.

Artikolu 31
Referenzi f'legizlazzjoni ohra tal-Unjoni

Fir-rigward tal-pjanti NGT tal-kategorija 2, ir-referenzi f'legizlazzjoni ohra tal-Unjoni ghall-Anness
II jew ghall-Anness III ghad-Direttiva 2001/18/KE ghandhom jinftichmu bhala referenzi ghall-
Partijiet 1 u 2 tal-Anness II ghal dan ir-Regolament.
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Artikolu 32
Riezami amministrattiv

Kull de¢izjoni mehuda skont is-setghat vestiti fl-Awtorita b'dan ir-Regolament, jew nuqqas ta'
ezercizzju taghhom, jistghu jigu riezaminati mill-Kummissjoni fuq inizjattiva taghha stess jew

b'risposta ghal talba minn Stat Membru jew minn persuna interessata direttament u individwalment.

Ghalhekk ghandha tigi pprezentata talba lill-Kummissjoni fi zmien xahrejn mill-jum li fih il-parti
koncernata ssir taf bl-att jew ommissjoni inkwistjoni.
[I-Kummissjoni ghandha thejji abbozz ta' de¢izjoni fi Zmien xahrejn li tirrikjedi, jekk ikun xieraq, li

1-Awtorita tirtira d-decizjoni taghha jew tirrimedja n-nuqqas taghha li tagixxi.
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Artikolu 33
Emendi ghar-Regolament (UE) 2017/625
L-Artikolu 23 tar-Regolament (UE) 2017/625 huwa emendat kif gej:
(1) fil-paragrafu 2, il-punt (a)(ii) huwa sostitwit b'dan li ge;j:

"(ii) il-kultivazzjoni ta' OGM ghall-produzzjoni tal-ikel u I-ghalf u I-applikazzjoni
korretta tal-pjan ta' monitoragg imsemmi fl-Artikolu 13(2), il-punt (e), tad-Direttiva
2001/18/KE, fl-Artikolu 5(5), il-punt (b), u fl-Artikolu 17(5), il-punt (b), tar-
Regolament (KE) Nru 1829/2003 u fl-Artikolu 14(1), il-punt (h), u fl-Artikolu 19(3),

il-punt (b), tar-Regolament [referenza ghal dan ir-Regolament];",;
(2) fil-paragrafu 3, il-punt (b) huwa sostitwit b'dan 1i gej:

"(b) il-kultivazzjoni ta' OGM ghall-produzzjoni tal-ikel u I-ghalf u l-applikazzjoni
korretta tal-pjan ta' monitoragg imsemmi fl-Artikolu 13(2), il-punt (e), tad-Direttiva
2001/18/KE u fl-Artikolu 5(5), il-punt (b), u fl-Artikolu 17(5), il-punt (b), tar-
Regolament (KE) Nru 1829/2003 u fl-Artikolu 14(1), il-punt (h), u fl-Artikolu 19(3),

il-punt (b), tar-Regolament [referenza ghal dan ir-Regolament];".

Artikolu 34
Dhul fis-sehh u applikazzjoni

I. Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni
tieghu f'1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

2. Ghandu japplika minn [24 xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament).
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell,
Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1I-President 1I-President
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ANNESS 1

Kriterji ta' ekwivalenza tal-pjanti NGT ghall-pjanti konvenzjonali

Pjanta NGT titqies ekwivalenti ghal pjanti konvenzjonali meta tkun differenti mill-pjanta

ricevitri¢i/genitur b'mhux aktar minn 20 modifikazzjoni genetika ghal kull genoma monoplojde tat-

tipi msemmija fil-punti 1 sa [...]4, fi kwalunkwe similarita tas-sekwenza tal-kondivizjoni tas-

sekwenza tad-DNA mas-sit fil-mira i tista' tigi mbassra minn ghodod bijoinformatici.

Kriterji specific¢i ghall-uzu ta' mutagenesi mmirata:

(1) is-sostituzzjoni jew l-inserzjoni ta' mhux aktar minn 20 nukleotid;
(2) it-thassir ta' kwalunkwe numru ta' nukleotidi;

Kriterji specific¢i ghall-uzu tac-Cisgenesi:

3) bil-kundizzjoni li I-modifikazzjoni genetika ma tinterrompix gene endogenu jew li 1-

kombinament li jirrizulta ta' sekwenzi ta' DNA fil-pjanta ri¢evitric¢i diga jsehh fi spe¢i mill-

gabra tal-geni tan-nissiela:
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(c) inserzjoni [...] ta' sekwenza [...] kontinwa ta' DNA li tezisti fil-gabra [...] tal-geni tan-

nissiela;

(d) sostituzzjoni [...] ta' sekwenza endogena ta' DNA b'sekwenza [...] kontinwa ta' DNA

li tezisti [...] fil-gabra tal-geni tan-nissiela;

4) inverzjoni mmirata ta' sekwenza ta' kwalunkwe numru ta' nukleotidi.[...]
(5) [..]
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ANNESS I

Valutazzjoni tar-riskju tal-pjanti NGT tal-kategorija 2 u tal-ikel u tal-ghalf NGT tal-
kategorija 2

[l-Parti 1 ta' dan 1-Anness tiddeskrivi l-prin¢ipji generali li ghandhom jigu segwiti biex titwettaq il-
valutazzjoni tar-riskju ambjentali tal-pjanti NGT tal-kategorija 2 imsemmija fl-Artikolu 13, il-punti
(c) u (d), I-Artikolu 14(1), il-punt (e), u I-Artikolu 19(3), il-punt (a), u I-valutazzjoni tas-sikurezza
tal-ikel u tal-ghalf NGT tal-kategorija 2 imsemmija fl-Artikolu 19(1), il-punt (b). Il-Parti 2
tiddeskrivi informazzjoni specifika ghall-valutazzjoni tar-riskju ambjentali tal-pjanti NGT tal-
kategorija 2 u 1-Parti 3 tiddeskrivi informazzjoni specifika ghall-valutazzjoni tas-sikurezza tal-ikel u

tal-ghalf NGT tal-kategorija 2.
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Parti 1 - Principji generali u informazzjoni

I1-valutazzjoni ta' riskju ambjentali ghandha ssir fkonformita mal-principji stabbiliti fl-Anness 11

ghad-Direttiva 2001/18/KE.

It-tip u l-ammont ta' informazzjoni mehtiega ghall-valutazzjoni tar-riskju ambjentali tal-pjanti NGT
tal-kategorija 2 stabbiliti fl-Anness III ghad-Direttiva 2001/18/KE u ghall-valutazzjoni tas-sikurezza
tal-ikel u tal-ghalf tal-ikel u tal-ghalf NGT tal-kategorija 2 ghandhom jigu adattati skont il-kaz [...].
[l-fatturi li ghandhom jitqiesu jinkludu:

(a) il-karatteristici tal-pjanta NGT tal-kategorija 2, b'mod partikolari I-karatteristika jew il-

karatteristi¢i introdotti, il-funzjoni tas-sekwenza jew is-sekwenzi [...] genomici modifikati

jew inseriti u I-funzjoni ta' kwalunkwe gene affettwat bis-sekwenza jew sekwenzi [...]

genomici inseriti [...];

(b) l-esperjenza precedenti bil-konsum tal-istess speci ta' pjanta jew specijiet ta' pjanta li juru

karatteristi¢i simili jew li fihom ikunu gew modifikati, inseriti jew affettwati sekwenzi

genomici simili, [...] jew il-prodotti taghhom;

(©) l-esperjenza precedenti bil-konsum tal-istess speci ta' pjanta jew specijiet ta' pjanta li juru
karatteristi¢i simili jew li flhom ikunu gew modifikati, inseriti jew affettwati sekwenzi

genomici [...] simili;
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(d) l-iskala u I-kundizzjonijiet tar-rilaxx;

(e) il-kundizzjonijiet li bithom ikun mahsub li tintuza 1-pjanta NGT tal-kategorija 2;]...]

® l-ambjent ri¢eventi potenzjali.

[l-valutazzjoni tar-riskju ambjentali tal-pjanti NGT tal-kategorija 2 u l-valutazzjoni tar-riskju tal-

ikel [...] u tal-ghalf NGT tal-kategorija 2 ghandhom jikkonsistu minn dawn li gejjin:

(a) formulazzjoni tal-problema inkluz identifikazzjoni tal-perikli u karatterizzazzjoni tal-
perikli;

(b) karatterizzazzjoni tal-esponiment [...];

(c) karatterizzazzjoni tar-riskji;[...]

(d) strategiji ta' gestjoni tar-riskju, skont kif japplika;

(e) evalwazzjoni tar-riskju generali u konkluzjoni.
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L-informazzjoni li gejja dejjem ghandha tkun mehtiega:
(a) identifikazzjoni tal-perikli u karatterizzazzjoni tal-perikli

(i) l-informazzjoni marbuta mal-pjanta ricevitri¢i jew, meta jkun xieraq, mal-pjanti

genituri;
(i1)  il-karatterizzazzjoni molekulari.

L-informazzjoni ghandha tigi pprovduta billi tingabar data diga disponibbli mil-letteratura
xjentifika jew minn sorsi ohrajn jew billi tigi ggenerata data xjentifika fejn mehtieg billi

jitwettqu studji sperimentali jew bijoinformatici xierqa.

(b) karatterizzazzjoni tal-esponiment |[...]

Ghandha tigi pprovduta informazzjoni dwar il-probabbilta ta' kull effett avvers potenzjali
identifikat. Dan ghandu jigi evalwat filwagqt li jitqiesu, kif rilevanti, il-karatteristi¢i tal-

ambjent(i) riceventi, l-iskala u l-kundizzjonijiet tar-rilaxx, il-funzjoni mahsuba, ir-rwol tad-

dieta, il-livell mistenni ta' uzu tal-ikel u tal-ghalf flI-UE u l-ambitu tal-applikazzjoni ghall-

awtorizzazzjoni.
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(c) karatterizzazzjoni tar-riskji

L-applikant ghandu jibbaza 1-karatterizzazzjoni tar-riskju tieghu tal-pjanti u tal-ikel u 1-ghalf

NGT tal-kategorija 2 fuq informazzjoni mill-identifikazzjoni tal-perikli, mill-

karatterizzazzjoni tal-perikli u mill-valutazzjoni tal-esponiment. Ir-riskju ghandu jigi
kkaratterizzat billi, ghal kull effett avvers potenzjali, jigi kkombinat id-dags mal-probabbilta li
jsehh dak I-effett avvers, sabiex tigi pprovduta stima kwantitattiva jew semikwantitattiva tar-
riskju. Meta jkun rilevanti, l-in¢ertezza ghal kull riskju identifikat ghandha tkun deskritta u,

meta jkun possibbli, espressa f'termini kwantitattivi.

[...]L-informazzjoni dwar l-identifikazzjoni tal-perikli u l-karatterizzazzjoni tal-perikli specifikata
fil-partijiet 2 u 3 ghandha tkun mitluba biss [...] fkaz ta' bzonn li tigi indirizzata l-ipotezi tar-riskju

ghall-pjanta NGT tal-kategorija 2 jew ghall-ikel jew 1-ghalf NGT tal-kategorija 2 [...].

Parti 2 - Informazzjoni specifika ghall-valutazzjoni tar-riskju ambjentali tal-pjanti NGT tal-

kategorija 2 dwar l-identifikazzjoni tal-perikli u l-karatterizzazzjoni tal-perikli

(1) Analizi tal-karatteristi¢i agronomici, fenotipici u tal-kompozizzjoni
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(2) Persistenza u invazivita, inkluz kwalunkwe vantagg u zvantagg selettiv

3) Trasferiment potenzjali ta' geni

(4) Interazzjonijiet tal-pjanta NGT tal-kategorija 2 ma' organizmi fil-mira

(%) Interazzjonijiet tal-pjanta NGT tal-kategorija 2 ma' organizmi mhux fil-mira
(6) Impatti tat-tekniki specifi¢i ta' kultivazzjoni, immaniggjar u hsad

(7) Effetti fuq il-processi bijogeokimici

(8) Effetti fuq is-sahha tal-bniedem u I-annimali

Parti 3-Informazzjoni specifika ghall-valutazzjoni tas-sikurezza tal-ikel u 1-ghalf NGT tal-

kategorija 2 dwar l-identifikazzjoni tal-perikli u l-karatterizzazzjoni tal-perikli
(1) Analizi tal-karatteristi¢i agronomici, fenotipici u tal-kompozizzjoni
(2) Tossikologija
3) Allergenicita

4) Valutazzjoni tan-nutrizzjoni
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ANNESS 111

Karatteristi¢ci msemmija fl-Artikolu 22

Parti 1

Karatteristici li jiggustifikaw l-in¢entivi msemmija fl-Artikolu 22:

(1

2)

3)

(4)

)

(6)

(7

ir-rendiment imtejjeb, inkluz l-istabbilta tar-rendiment u r-rendiment f'kundizzjonijiet ta'

input baxx;

it-tolleranza/ir-rezistenza ghal stress bijotiku, inkluz mard tal-pjanti kkawzat minn

nematodi, fungi, batterji, viruses, insetti u pesti ohrajn;

it-tolleranza/ir-rezistenza ghal stress abijotiku, inkluz adattament ghall-kundizzjonijiet tat-

tibdil fil-klima [...];

l-uzu aktar effi¢jenti tar-rizorsi naturali, bhall-ilma u n-nutrijenti;

(4 bis) il-htiega mnaqgsa ta' inputs esterni, bhal prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u

fertilizzanti:

il-karatteristici li jtejbu s-sostenibbilta tal-hzin, l-ipprocessar u d-distribuzzjoni,
il-kwalita mtejba jew karatteristi¢i nutrizzjonali,

bijorimedju. [...]

Parti 2

Karatteristici li jeskludu l-applikazzjoni tal-incentivi msemmija fl-Artikolu 22: it-tolleranza ghall-

erbicidi.
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