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ID-DECIZJONI TAL-KUMMISSJONI
tat-3 ta’ Ottubru 2002

li tistabilixxi noti ta’ gwida li jissupplimentaw l-Anness VII tad-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta’ organizmi modifikat genetikamenti u li
thassar id-Direttiva tal-Kunsill 90/220/KEE

(2002/811/KE)

IL-KUNSILL TA’ L-UNJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidra t-Trattat li jistabilixxi I-Komunita Ewropea,

Wara li kunsidra d-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill (), u partikolarment l-ewwel paragrafu ta’
l-Anness VII taghha,

Wara li kunsidra l-proposta mill-Kummissjoni,
Billi:

(1)  Id-Direttiva 2001/18/KE tistipula li, gabel ma organizmu
modifikat genetikament (minn hawn il-quddiem riferut
bhala GMO) bhala jew fi prodotti jkun imgieghed fis-suq,
notifika ghandha tkun ipprezentata lill-awtorita
kompetenti ta’ I-Istat Membru ta’ fejn dan il-GMO ikun sej-
jer jitqieghed fis-suq ghall-ewwel darba.

(2)  Skond id-Direttiva 2001/18/KE, in-notifikatur ghandu jas-
sigura li l-monitoragg u r-rappurtagg dwar ir-rilaxx intenz-
jonat ta’ GMO ikun imwettaq skond il-kondizzjonijiet spe-
cifikati fl-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta© GMO
permezz ta’ l-Artikolu 13(2), I-Artikolu 19(3) u I-Arti-
kolu 20 ta’ dik id-Direttiva. Ghalhekk, din in-notifika
ghandha jkollha pjan ghall-monitoragg, inkluza proposta
ghal perijodu ta’ Zmien dwar pjan ta’ monitoragg, bi gbil
ma’ I-Anness VII tad-Direttiva 2001/18/KE.

(3)  L-Anness VII tad-Direttiva 2001/18/KE ghandu jkun issup-
plementat b'noti li jipprovdu gwida dettaljata dwar

() GUL 106, tas-17.4.2001, p. 1.

l-oggettivi, il-principji generali u d-disinn tal-pjan ta’
monitoragg riferit fdak I-Anness.

(4)  I-kumitat stabbilit permezz ta’ l-Artikolu 30(2) tad-
Direttiva 2001/18/KE kien gie konsultat nhar it-12 ta’
Gunju 2002 u ghadu ma tax opinjoni dwar il-proposta tal-
Kummissjoni ghal Decizjoni,

ADOTTA DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
In-noti ta’ gwida stabbiliti fl-Anness ta’ din id-Decizjoni

ghandhom ikunu wzati bhala suppliment ghal 1-Anness VII
tad-Direttiva 2001/18/KE.

Artikolu 2

Din id-De¢izjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmulha I-Lussemburgu, fit-3 ta” Ottubru 2002.

Ghall-Kunsill
[1-President
F. HANSEN
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ANNESS

INTRODUZZJONI

Id-Direttiva 2001/18/KE tintroduci obbligu biex in-notifikaturi jimplementaw pjani ta’ monitoragg sabiex jintraccaw
u jidentifikaw xi effetti diretti jew indiretti, immedjati, imdewma jew mhux previsti, fuq is-sahha umana jew fuq
l-ambjent ta’ GMO bhala tali jew fil-prodotti wara li jkunu gew imgieghda fis-suq.

In-notifikaturi huma mehtiega, permezz ta’ l-Artikolu 13(2)(e) ta’ dik id-Direttiva, li tipprezentaw bhala parti
min-notifika ghat-tqeghid fis-suq ta’ GMO, pjan ta’ monitoragg bi gbil ma’ I-Anness VII ta’ dik id-Direttiva. Dan ghandu
jinkludi proposta tal-perjodu ta’ zmien tal-pjan ta’ monitoragg, li jista jkun differenti mill-perjodu propost ghal dak
il-kunsens. L-Anness VII jiddeskrivi ftermini generali l-oggettiv li ghandu jkun milhuq u l-principji generali li
ghandhom ikunu segwiti ghall-iddissinjar tal-pjan tal-monitoragg riferut fl-Artikolu 13(2), fl-Artikolu 19(3) u
l-Artikolu 20.

Din in-nota ta’ gwida tissupplementa l-informazzjoni provduta fl-Anness VII, u fil-kuntest tat-Direttiva:
— tespandi dwar l-oggettivi ghal monitoragg,
— tespandi dwar il-principji generali ghal monitoragg,

— tipprovdi abbozz ghal qafas generali ghall-izvilupp ta’ pjani xierqa ghal monitoragg wara s-suq.

Bhala segwiment tat-tqeghid fis-suq ta’” GMO, in-notifikatur, permezz ta’ I-Artikolu 20(1) tad-Direttiva, ghandu
l-obbligu legali biex jassigura li -monitoragg u r-rappurtagg ikun imwettaq skond il-kondizzjonijiet specifikati
fil-kunsens. L-Artikolu 19(3)(f) jiddetta li kunsens bil-miktub ghandu, fil-kazi kollha, espli¢itament jispecifika I-htigiet
tal-monitoragg bi gbil ma’ I-Anness VI, inkluzi l-obligazzjonijiet li jsir rapport lill-Kummissjoni u lill-awtoritajiet
kompetenti. B'zieda, biex tkun assigurata trasparenza bi gqbil ma’ l-Artikolu 20(4), ir-rizultati tal-monitoragg
ghandhom ukoll ikunu disponibbli ghall-pubbliku.

[I-pjani tal-monitoragg ghal GMO biex jitqieghed fis-suq ghandhom kjarament jehtiegu li jkunu zviluppati fuq il-bazi
ta’ kaz-b’kaz billi jittiehed akkont ta’ l-istima tar-riskju ambjentali, il-karatteristici modifikati specifi¢i ghall-GMO fdak
il-kaz, l-uzu intiz taghhom u l-ambjent ricevitur. Din in-nota ta’ gwida taghmel referenza wkoll dwar qafas generali
imma ma tippruvax li tipprovdi dettalji ghall-izvilupp tal-pjani ta’ monitoragg li jkopru il-GMO kollha.

Jista jkun mehtieg li dan il-qafas ikun imsahhah bi pjani ta’ monitoragg aktar specifici, gwida supplementarja, jew listi
ta’ verifika fir-rigward ta’ tracci, ucuh jew gruppi partikolari ta” GMO.

Il-monitoragg jista jkun definit, faspett generali bhala l-kejl sistematiku tal-varjabbli u l-processi ma tul iz-zmien u
jassumi li jkun hemm ragunijiet specifici ghall-gbir ta’ dik l-informazzjoni, per ezempju, biex jassigura li certi livelli
jew kondizzjonijiet ikunu milhuga jew biex jezamina kambjamenti potenzjali fir-rigward ta’ certi linji bazici. Kontra
dan l-isfond, huwa essenzjali li jkun identifat it-tip ta’ l-effetti jew tal-varjabbli ghall-monitoragg u b'importanza,
l-ghodda u s-sistemi biex isehh il-kejl taghhom u l-perjodu ta’ zmien xieraq ghall-monitoragg. Ir-rizultati
tal-monitoragg jistghu, madankollu, jkunu importanti ghall-izvilupp ta’ aktar ricerka.

Monitoragg effettiv u sorveljanza generali jehtiegu li metodologija xierqa tkun giet Zviluppata u tkun disponibbli qabel
ma jibdew il-programmi tal-monitoragg. Il-monitoragg m’'ghandux ikun megqjus bhala ricerka per se imma bhala mezzi
ghall-evalwazzjoni jew bhala verifika tar-rizultati u l-pretenzjonijiet li joriginaw minn ricerka precedenti u
l-evalwazzjoni tar-riskju potenzjali u tar-ricerka.

A. OGGETTIVI

Qabel ma GMO jew bhala gemgha ta” GMO bhala tali jew fi prodotti jkun imqieghed fis-suq, notifika ghandha tkun
ipprezentata lill-awtorita kompetenti ta’ I-Istat Membru ta’ fejn dan il-GMO ikun sejjer jitqieghed fis-suq ghall-ewwel
darba. Din in-notifika ghandha, bi qbil ma’ I-Artikolu 13(2), jkun fiha dossier tekniku ta’ l-informazzjoni li tinkludi
l-istudju shih tar-riskju ambjentali.

[l-ghanijiet ta’ l-istima tar-riskju ambjentali, fuq il-bazi ta’ kaz b’kaz, biex ikunu identifikati u evalutati l-effetti hziena
potenzjali tal-GMO, jew direttament u inderettament, immedjat jew imdewwem, fuq is-sahha umana u fuq l-ambjent,
li joriginaw mit-tqeghid tieghu fis-suq. Dan l-istudju jista wkoll ikun jehtieg li jittiched akkont ta’ I-effetti potenzjali
ftermini fit-tul assoc¢jati ma l-interazzjoni ma organizmi ohrajn u ma l-ambjent. L-evalwazzjoni ta’ l-effetti hziena
potenzjali bhal dawn ghandha tkun bazata fuq metodologija komuni bazata fuq evidenza independentament
verifikabbli u xjentifika.

GMO individwali pjuttost li jiddifferixxu konsiderevolment ftermini tal-karatteristici inerenti tal-ispe¢i modifikati kif
ukoll tal-modifika specifika u tal-karatteristici li jirrizultaw. Dawn il-karatteristici ikunu primarji biex jiddeterminaw
in-natura ta’ l-effetti potenzjali li joriginaw mit-tqeghid fis-suq tal-GMO.
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Huwa wkoll mehtieg li jkun ikkonfermat li studju ta’ qabel is-suq ghal GMO jkun ezatt, b’segwiment tat-tqeghid tieghu
fis-suq. Aktar minn hekk, il-possibbilita li jsehhu dawn l-effetti hziena potenzjali li ma kienux previsti fl-evalwazzjoni
ma jistghux ikunu njorati. Monitoragg ta’ wara s-suq, kif mehtieg permezz ta’ I-Artikolu 20 tad-Direttiva, huwa previst
ghal dan l-iskop.

Kontra dan l-isfond, huwa previst li l-oggettivi tal-monitoragg ta’ wara s-suq, kif dettaljat taht Anness VII, ghandhom
ikunu:

— lijikkonfermaw li xi supposizzjonijiet rigward is-sehh u l-impatt ta’ I-effetti hziena potenzjali tal-GMO jew ta’ l-uzu
tieghu fl-istima tar-riskju ambjentali jkunu korretti, u

— jidentifikaw is-sehh ta’ l-effetti hziena tal-GMO jew ta’ l-uzu tieghu fuq is-sahha umana jew fuq l-ambjent li ma
kienux anticipati fl-istima tar-riskju ambjentali.

B. PRINCIPJI GENERALI

Il-monitoragg kif dettaljat fl-Artikoli 13, 19 u 20 tad-Direttiva 2001/18/KE u fil-kuntest ta’ din in-nota ta’ gwida
jirreferi ghal monitoragg ta’ wara s-suq, li jsehh wara li I-kunsens ghat-tqeghid ta” GMO fis-suq ikunu gie moghti.

L-Artikolu 13(2)(e) tad-Direttiva jehtieg li n-notifikaturi jipprezentaw, bhala parti minn notifiki taghhom, pjan dwar
il-monitoragg bi gbil ma’ I-Anness VII.

II-kunsens ghandu, permezz ta’ I-Artikolu 19(3)(f), jispecifika l-perijodu ta’ zmien ghall-pjan tal-monitoragg u, meta
xieraq, xi obligazzjonijiet fuq il-persuni li jbieghu il-prodott u fuq dawk li jaghmlu uzu minnu, inter alia, fil-kaz ta’
koltivazzjoni, rigward il-livell ta’ l-informazzjoni megqjusa bhala xierqa ghal-lokalita taghhom.

Fugq il-bazi tar-rapporti prezentati min-notifikaturi, bi qbil mal-kunsens u I-qafas ta’ zmien ghal pjan ta’ monitoragg
specifikat, l-awtorita kompetenti li tircievi n-notifika originali ghandha tinforma lill-Kummissjoni u lill-Awtoritajiet
Kompetenti dwar ir-rizultati u tista, kif dettaljat fl-Artikolu 20(1), u, meta mehtieg, b’konsultazzjoni ma l-Istati Membri
l-ohrajn, tadotta pjan ta’ monitoragg wara l-ewwel perijodu ta’ monitoragg.

L-ippjanar huwa essenzjali fir-rigward tat-tipi kollha tal-monitoragg u meta jkunu qeghdin jigu zviluppati l-pjani
tal-monitoragg, kemm il-monitoragg tal-kaz specifiku u s-sorveljanza generali ghandhom ikunu megjusa. B'zieda ma
dan, il-monitoragg ta’ l-effetti ftermini twal ta’ hsara potenzjali kumulattiva ghandu jkun megjus bhala obligatorju
min-naha tal-pjan tal-monitoragg.

Monitoragg specifiku ma kaz ghandu, meta inkluz fil-pjan tal-monitoragg, jiffoka fuq l-effetti potenzjali li joriginaw
mit-tqeghid fis-suq ta’ I-GMO li jkun gie ac¢ennat bhala rizultat tal-konkluzjonijiet u l-ipotezi ta’ l-istima tar-riskju
ambjentali. B'dana kollu, waqt li huwa possibbli li jkun previst li certi effetti jistghu isehhu, fuq il-bazi ta’ l-istima
tar-riskju u l-informazzjoni xjentifika disponibbli, huwa meqjus bhala aktar difficli ghall-pjan ta’ I-effetti potenzjali jew
tal-varjabbli li ma jistghux ikunu mistennija jew previsti. Jista, madankollu, Ii jkun possibbli li permezz ta’ l-ippjanar
xieraq tal-pjani tal-monitoragg u ta’ sorveljanza, li jittejbu I-possibilitajiet ghal sejbien kmieni ta’ l-effetti bhal dawk.
Id-disinn tal-pjan ta’ monitoragg ghandu, ghalhekk, jinkorpora sorveljanza generali dwar l-effetti hziena mhux
anticipati jew mhux mistennija.

L-effettivita tal-monitoragg u tas-sorveljanza generali specifici ghal kaz ghandhom ikunu meqjusa fdan il-kuntest.
Aktar minn hekk, il-pjan tal-monitoragg ghandu jkun skond it-taghrif specifiku u 1-passi xjentifici.

L-Istati Membri ghandhom huma nfushom ukoll jghinu fil-monitoragg permezz ta’ dover generali skond
l-Artikolu 4(5), li jkun jehtieg li l-awtorita kompetenti torganizza spezzjonijiet u mizuri ohra ta’ kontroll skond kif
xieraq, biex jassiguraw il-konformita mad-Direttiva. Fil-fatt, l-Istati Membri huma intitolati, bi qbil mat-Trattat, li
jiehdu aktar mizuri ghall-monitoragg u l-ispezzjonijiet, per ezempju mill-awtoritajiet nazzjonali, ta’ -GMO bhala tali
jew tal-prodotti mqieghda fis-suq. B'danakollu, ghandu jkun rikonoxxut li azzjoni bhal dik ma tintuzax bhala sostitut
ghall-pjan tal-monitoragg li ghalieh in-notifikaturi huma responsabbli (ghalkemm, bil-kunsens tal-partijict relevanti,
tista tifforma parti minnu).

L-interpretazzjoni ta’ l-informazzjoni migbura permezz tal-monitoragg ghandha tiehu akkont tal-kondizzjonijiet u
l-attivitajiet ambjentali ezistenti sabiex tkun iddeterminata linja bazika xierqa. Sorveljanza generali u programmi ta’
monitoragg ambjentali fuq l-aspett generali jistghu bl-istess mod jghinu f'dan il-kuntest. Meta tibdiliet mhumiex
mistennija fl-ambjent ikunu osservati, aktar studju tar-riskju jista jkun mehtieg Ii jkun ikkunsidrat biex jistabbilixxi

jekk dawn ikunux sehhu bhala konsegwenza tat-tqeghid fis-suq tal-GMO jew bhala rizultat ta’ fatturi ohrajn. Kontra
dan l-isfond, mizuri mehtiega biex jipprotegu s-sahha umana u l-ambjent ghandhom ukoll ikunu megjusa.

C. DISINN TAL-PJAN TAL-MONITORAGG

Id-disinnji tal-pjani tal-monitoragg ghandhom ikunu mibnija fuq qafas ta’ hidma li jinkludi tlett sezzjonijiet ewlenija,
jigifieri:

1. Strategija tal-monitoragg;
2. Metodologija tal-monitoragg;

3. L-analizi, ir-rapurtagg, ir-revizjoni.
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1.  Strategija tal-monitoragg

L-istrategija tal-monitoragg bhala importanza tehtieg l-identifikazzjoni ta’ l-effetti potenzjali li jistghu joriginaw
mit-tqeghid fis-suq ta’I-GMO, sa ¢ertu grad li dawn ikunu jehtiegu l-monitoragg u l-approcc¢ xieraq u l-iskala taz-zmien
li matulha jsir il-monitoragg.

Fl-ewwel istanza, il-possibbilita ta’ potenzjal ta’ l-effetti hziena diretti, indiretti, immedjati jew imdewwma li joriginaw
mill-GMO ghandhom ikunu megjusa skond l-uzu ntiz taghhom u l-ambjent ricevitur.

Effetti diretti jirreferu ghall-effetti primarji fuq is-sahha umana jew fuq l-ambjent li huma bhala rizultat tal-GMO
innifsu u li ma jsehhux permezz ta’ katina kazwali ta’ l-avvenimenti. Per ezempju, meta jkunu megjusa ucuh modifikati
ghal rezistenza kontra insett specifiku, effetti diretti jistghu jinkludu I-mewt u I-kambjamenti tal-popolazzjoni kemm
ta’ l-insetti fil-mira u wkoll dawk l-insetti li ma jkunux fil-mira li jsehhu bhala rizultat tat-tossin prodott mill-GMO.

Effetti indiretti jirreferu ghall-effetti fuq is-sahha umana u fuq l-ambjent li jsehhu permezz ta’ katina kazwali ta’
l-avvenimenti. Per ezempiju, fil-kaz ta’ hawn fuq l-effetti indiretti jistghu jinholqu meta tnaqqis fil-popolazzjoni ta’
l-insetti fil-mira jkollha impatt fuq il-popolazzjonijiet ta’ l-organizmi l-ohrajn i normalment jghixu fuq dawk l-insetti.

Effetti indiretti jistghu jinvolvu interazzjonijiet bejn numru ta’ organizmi u l-ambjent li jaghmluha aktar difficli li jkunu
mbassra xi effetti potenzjali. Osservazzjonijiet ta’ l-effetti indiretti aktarx ukoll li jkunu mdewma. Dawn il-fatturi
ghandhom, b’dana kollu, jkunu megjusa bhala parti mill-istrategija.

Effetti immedjati jirreferu ghall-effetti fuq is-sahha umana jew fuq l-ambjent li jkunu osservati matul perjodu tar-rilaxx
tal-GMO. Effetti immedjati jistghu jkunu diretti jew indiretti.

Effetti mdewma jirreferu ghall-effetti fuq is-sahha umana u fuq l-ambjent li forsi ma jkunux oservati matul il-perjodu
tar-rilaxx tal-GMO, imma li jsiru apparenti bhala effett dirett jew indirett fi stadju aktar tard jew wara li jispicca r-rilaxx.
II-bini ta’ rezistenza mill-insetti ghal Bt-tossin permezz tal-esposizzjoni kontinwa huwa ezempju ta’ l-effett
imdewwem.

Effetti immedjati u mdewwma jistghu huma nfushom ikunu jew diretti jew inkella inderetti imma jimplikaw skala ta’
zmien ghal kambjament. Effetti diretti huma aktarx aktar li jidhru fterminu immedjat jew qasir flivell i jista jkun
misjub. Effetti indiretti jistghu jichdu perjodu itwal ta’ Zmien imma xorta wahda jehtieg li jkunu megjusa.

Huwa ferm difficcli jekk mhux impossibbli li tkun imbassra d-dehra ta’ I-effetti potenzjali mhux mistennija jew mhux
anticipati imma li kienu ac¢ennati fl-istima tar-riskju. Sorveljanza generali ghall-effetti potenzjali mhux imbassra jew
mhux anticipati ghandha, ghalhekk, tkun meqjusa bhala parti mill-istrategija tal-monitoragg.

1.1. Studju tar-riskju

L-istrategija tal-monitoragg ghandha tidentifika kif l-evalwazzjonijiet akkwistati mill-istima tar-riskju ghandhom
ikunu konfermati skond l-uzu ta’ dak il-GMO u l-ambjent ricevitur. Dan ghandu jiehu akkont tal-konkluzjonijiet u
l-ipotezi mill-istudju fuq ir-riskju, bazat fuq evalwazzjoni xjentifika u r-rakkommandazzjonijiet tal-kumitati ta’
l-esperti. B'zieda, suggetti li joriginaw mill-istima tar-riskju li huma suggetti ghal grad ta’ incertezza, per ezempju,
l-effetti possibbli li jistghu jidhru biss meta r-rilaxxi jkunu fuq skala kbira, jistghu jkunu mehtiega wkoll bhala parti
mill-istrategija tal-monitoragg. Referenza ghan-noti ta’ gwida li jissuplementaw l-Anness I, dwar il-prin¢ipji ta’ l-istima
tar-riskju ambjentali, tad-Direttiva 2001/18/KE ghandha tkun ta’ ghajnuna fdan ir-rigward.

1.2. Informazzjoni bhala sfond

L-informazzjoni ta’ sfond li tappartjeni ghall-GMO fdan il-kaz, inkluzi l-fatti maghrufa u l-informazzjoni mir-rilaxxi
sperimentali, pubblikazzjonijiet xjentifici u l-evidenza relevanti komparabbli minn rilaxxi ohrajn, jistghu kollha jkunu
wzati fl-ippjanar u fid-disinn tal-pjan tal-monitoragg. Partikolarment, l-informazzjoni akkwistata permezz tar-ricerka
disponsibbli dwar ir-riskju u l-monitoragg tar-rilaxxi sperimenti ghandhom ikunu importanti ghall-ghajnuna fdan
il-kuntest.

1.3. L-approcc¢

L-approcc ta’ I-strategija tal-monitoragg ghandu jkun spjegat. Fhafna kazi, l-iffukar aktarx li jkun imqieghed fuq
l-importanzi primarji (il-htiega li tkun taf) u l-istabbiliment ta’ process ¢ikliku ta’ monitoragg sabiex ikun jista jtejjeb
kontinwament il-kwalita tal-programm.

L-approc¢ ghandu jipprovdi I-mezzi ghal potenzjal tas-sejbien ta’ I-effetti hziena fi stadju kmieni tal-manifestazzjoni.
Sejbien kmieni ta’ xi effetti hziena attribbwiti lejn 1-GMO ghandhom jippermettu ghal studju mill-gdid aktar mghaggel
u ghal mizuri ta’ l-implementazzjoni li jnaggsu kwalunkwe konsegwenzi fuq l-ambjent.
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Id-disinn tal-pjani tal-monitoragg dwar I-GMO ghandu jkun mibni bl-uzu ta’ approc¢ ta’ pass b’pass billi jittiched
akkont ta’ l-informazzjoni ezistenti u I-metodologija tal-monitoragg. L-approcc ta’ pass b’pass ghandu fhafna kazi
jehtieg ukoll li jichu akkont ta’ I-iskala tar-rilaxx. L-ewwel pass jista jkun bazat fuq evidenza minn provi sperimentali
b'passi sussegwenti bazati fuq provi fuq il-post fi skala kbira u fl-ahhar mill-ahhar dwar l-istharrig fuq pjanijiet
kummergjali. L-esperjenza u l-informazzjoni akkwistati permezz tal-monitoragg ta’ rilaxxi sperimenti ta’ I-GMO
huma, ghalhekk, pjuttost utili fid-disinn tar-regim tal-monitoragg ta’ wara s-suq kif mehtieg ghat-tqeghid fis-suq ta’
1-GMO.

Programmi ezistenti ta’ l-osservazzjoni jistghu wkoll ikunu adotatti ghall-htigiet ta’ monitoragg tal-GMO bhala mezz
biex jassiguraw il-komparabbilita u -limiti tan-nefqa ta’ rizorsi fl-izvilupp ta’ l-approcc. Dan ikun jinkludi programmi
ta’ l-osservazzjonijiet ezistenti dwar l-ambjent fil-qasam ta’ l-agrikoltura, stharrig dwar l-ikel, il-konservazzjoni
tan-natura, programmi ta’ monitoragg ekologiku fuq terminu fit-tul, osservazzjonijiet tal-hamrija u stharrig
veterinarju. L-inkluzjoni ta’ programmi bhal dawn bhala parti mill-pjan tal-monitoragg ghandhom l-ewwel jehtiegu
li n-notifikaturi jakkwistaw ftehim xieraq mal-persuni jew l-organizzazzjonijiet, inkluzi l-awtoritajiet nazzjonali, li
jwettqu xoghol bhal dan.

Din is-sezzjoni tiffoka fuq il-monitoragg ta’ kaz specifiku u sorveljanza generali bi gbil ma Zewg oggettivi generali
permezz ta’ I-Anness VII ghalkemm konsiderazzjonijiet ta’ tipi ohrajn ta’ sistemi ta’ monitoragg ma humiex prekluzi.

1.3.1. Monitoragg specifiku ghal kaz

Monitoragg specifiku ghal kaz iservi biex jikkonferma li ipotezi xjentifikament sodi, fl-istima tar-riskju ta’ l-ambjent,
rigward l-effetti hziena potenzjali li joriginaw mill-GMO u l-uzu tieghu huma korretti.

L-approc¢ ghandu:

— jiffoka fuq l-effetti potenzjali kollha dwar is-sahha umana u l-ambjent identifikabbli bl-istima tar-riskju, billi
jittieched akkont, i.e. ta’ lokalitajiet differenti, tipi ta’ hamrija, kondizzjonijiet klimatici, u

— jiddiffenixxi perjodu specifiku ta’ zmien li fih jakwista r-rizultati.

L-ewwel pass fl-izvilupp ta’ pjan ta’ monitoragg ghal monitoragg specifiku ta’ kaz huwa li jiddettermina l-oggettivita’
specifika ta’ kaz fl-istrategija tal-monitoragg. Dan jinkludi id-determinazzjoni liema ipotezi rigward is-sehh u l-impatt
ta’ l-effetti hziena potenzjali tal-GMO jew ta’ l-uzu tieghu kienu maghmula fl-istima tar-riskju ambjentali u ghandhom
ikunu konfermati mill-monitoragg specifiku tal-kaz. Meta l-konkluzjonijiet ta’ l-istima tar-riskju jidentifikaw
in-nuqgqas ta’ riskju jew riskju negligibbli, b’danakollu, allura il-monitoragg specifikat b’kaz jista ma jkunx mehtieg.

L-effetti hziena potenzjali li huma identifikati fl-istima tar-riskju ambjentali ghandhom ikunu inkluzi biss fil-pjan
tal-monitoragg fuq il-bazi li dak il-monitoragg seta jikkontribwixxi fil-konferma jew fic-cahda ta’ I-ipotezi marbuta
ma’ dawk l-effetti.

Jekk l-uzu intiz ta’ I-GMO jinkludi l-koltivazzjoni, allura konsiderazzjonijiet jistghu jkunu moghtija ghal monitoragg
ta’ riskji potenzjali li joriginaw mit-trasferiment tat-trab dakkari, id-dissiminazzjoni u I-persistenza ta’ dawk 1-GMO.
[l-grad li fih dawn il-fenomeni pjuttost li jsehhu ghandha wkoll tkun tiddependi mill-iskala ta’ dan l-uzu u ta’ -ambejnt
ricevitur, inkluza I-prossimita lejn u l-iskala tal-produzzjoni ta’ speci ta’ ucuh konvenzjonali sesswalment kompatibbli
u ma’ relattivi ferjali.

Mill-banda l-ohra, l-potenzjal ta’ riskji ambjentali li jorginaw minn GMO approvati biss ghall-importazzjoni u
l-processar aktarx li ta’ spiss ikun megjus bhala ferm limitat meta jkun megjus li dawn ma jkunux intenzjonalment
introdotti fl-ambjent u li pjuttost li ma jinxterdux.

Effetti potenzjali fuq is-sahha umana u fuq l-ambjent li joriginaw mir-rilaxx jew mit-tqeghid fis-suq ta’ -GMO
ghandhom l-ewwelnett jiddependu min-natura inerenti tal-GMO u l-modifika genetika specifika taghha. Per ezempju,
l-effett potenzjali li joriginaw mit-trasferiment tat-trab dakkari minn ucuh modifikati genetikament lejn ucuh li ma
humiex modifikati genetikament jew pjani relatati ta’ tip ferjali ghandu, fl-ewwel istanza, li jkun primarjament
dipendenti fuq jekk il-wi¢c¢ modifikat genetikament ikunux trans-pollinat jew li jippollina lilu nnifsu. Il-prezenza ta’
relattivi ferjali tista wkoll tkun meqjusa f'dan il-kuntest.

B'danakollu, xi effetti sussegwenti, bhal per ezempju, il-potenzjal ta’ l-izvilupp ta’ rezistenza kontra l-insetti
ghall-Bt-tossin tkun biss marbuta ma I-GMO modifikat biex ikun espress dan it-tossin specifiku. Dan ma jkunx il-kaz
ghall-GMO modifikat biss ghal tolleranza ta’ l-erbi¢ida, minhabba li dawn I-GMO ma jkunx fihom il-gene ta’ Bt-tossin.

L-istess, ikun biss relevanti li jsir il-monitoragg fuq it-trasferiment potenzjali tal-geni tar-rezistenza antibijotika u
l-konsegwenzi possibbli fir-rigward ta’ I-GMO li jinkludu geni ta’ marka antibijotika bhala parti mill-modifika.

Wara l-identifikazzjoni ta’ -oggettivi fuq il-bazi ta’ l-effetti potenzjalment hziena, il-pass li jmiss ghandu jkun li jkunu
identifikati I-parametri li jehtieg li jkunu mkejla sabiex ikunu milhuqa dawn I-oggettivi. Il-parametri, kif ukoll il-metodi
uzati ghal kejl u l-evalwazzjoni taghhom, ghandhom ikunu validi u tajbin ghall-iskop.
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1.3.2. Sorveljanza generali

Is-sorveljanza generali hija primarjament bazata fuq l-osservazzjoni ta’ rutina (l-approcc ta’ “hares-ara”) u ghandha
tkun uzata biex tkun identifika s-sehh ta’ I-effetti hziena mhux previsti ta’ I-GMO jew ta’ l-uzu tieghu fis-sahha umana u
fl-ambjent li ma kienux imbassra fl-istima tar-riskju. Din x’ aktarx li tinvolvi l-osservazzjoni ta’ karatteristici fenotipici imma
analizi aktar dettaljati m” humiex prekluzi.

B’kuntrast mal-monitoragg specifiku-ghall-kaz, is-sorveljanza generali ghandha:

— Tfittex li tidentifika u tirregistra kwalunkwe effetti hziena indiretti, mdewma ufjew kumulattivi li ma kienux
mistennija fl-istima tar-riskju,

— Tkunu mwettqa matul perjodu itwal ta’ zmien u possibbilment fuq Zona aktar wiesgha.

It-tip ta’ sorveljanza generali, inkluzi l-lokalitajiet, iz-zoni u l-parametri li ghandhom ikunu mkejla, pjuttost jiddependu
mit-tip ta’ l-effett hazin li ma jkunx mistenni li jkun qieghed jigi studjat. Per ezempju, xi effetti hziena mhux anti¢ipati
fuq l-ekosistema kultivata, tibdil bhal dan fil-bio-diversita, l-impatti kumulattivi ambjentali minn rilaxxi multipli u
l-interazzjonijiet jistghu jehtiegu approcc differenti ghal sorveljanza generali ta’ l-effetti I-ohrajn li joriginaw
mit-trasferiment tal-geni.

Is-sorveljanza generali tista, meta tkun kompatibbli, taghmel uzu mir-rutina stabbilita tal-prattika ta’ sorveljanza
bhalma hu l-monitoragg ta’ l-ucuh agrikoli, protezzjoni tal-pjani, prodotti veterenarji u medicinali kif ukoll
il-monitoragg ckologiku, l-osservazzjoni ambjentali u n-natura tal-programmi tal-konservazzjoni. Il-pjan
tal-monitoragg jista wkoll jipprovdi dettalji ta’ kif l-informazzjoni relevanti migbura permezz ta’ prattici ta’ sorveljanza
ta’ rutina stabbilita mwettqa minn partijiet terzi tkun migbura lura, jew issir disponibbli, bil-kunsent tad-detentur.

Jekk prattika stabbilita ta’ sorveljanza ta’ rutina tkun uzata fis-sorveljanza generali, din il-prattika ghandha tkun
deskritta kif ukoll il-kambjamenti fil-prattika mehtiega ghat-twettiq tas-sorveljanza generali relevanti.

1.4. Linji bazi¢i

Id-determinazzjoni ta’ l-istatus tal-linja bazika ta’ l-ambjenti ricevitur hija pre-rekwizita ghall-identifikazzjoni u
l-evalwazzjoni tal-kambjamenti osservati permezz tal-monitoragg. Fi ftit kliem, il-linja bazika sservi bhala punt ta’
referenza kontra xi effetti hziena li joriginaw mit-tqeghid fis-suq ta’ I-GMO biex ikunu mgqabbla. Din il-linja bazika
ghandha, ghalhekk, tkun iddeterminata qabel ma jsir attentat biex jinstabu u jkun hemm il-monitoragg ta’ I-effetti bhal
dawn. Monitoragg paralleli ta’ “zoni ta GMO” u I-komparabbli “Zoni ta’ referenza mhux-GMO” jistghu jipprovdu
alternattiva u jistghu jkunu importanti meta l-ambjenti jkunu ferm dinamici.

Informazzjoni affidabbli rigward l-istatus ta’ l-ambjent ricevitur, fuq il-bazi ta’ sistemi adekwati ta” osservazzjoni
ambjentali, tista, ghalhekk, tkun mehtiega qabel I-implimentazzjoni ta’ programmi ta’ monitoragg u ta’ l-azzjonijiet
ta’ strategija ambjentali. Programmi ta’ l-osservazzjoni ambjentali huma disinjati biex jiehdu akkont tar-relazzjonijiet
ipprovati u plawsibbli ta’ 1-ekosistema u jistghu jghinu fid-determinazzjoni ta’:

— l-istatus ta’ l-ambjent u tat-tibdiliet fih.
— kawzi ta’ dawk it-tibdiliet, u

— zvilupp mistenni fl-ambjent.

Ezempiji ta’ l-indikaturi ta’ l-istatus u ta’ l-ambjent ricevitur jistghu jinkludu annimali, pjanti u mikro-organizmi minn
diversi gruppi ta’ organizmi u ekosistemi. Indikaturi relevanti jistghu jkunu megqjusa fuq il-bazi tal-karatteristici
tal-GMO f'dak il-kaz u I-parametri li jehtiegu I-monitoragg. Kompattibilta sesswali ma organizmi ohrajn bil-GMO tista
wkoll tkun relevanti fdan il-kuntest. Ghall-ispeci indikaturi partikolari, numru possibli ta’ parametri tal-kejl jew ta’
l-adattabbilita tal-varjabbli jkunu jezistu, inkluzi dawk in-numri, rata tat-tkabbir, il-bio-massa, l-isforz riproduttiv,
ir-rata ta’ Zieda/tnaqqis fil-popolazzjoni u diversita genetika.

Jista’ wkoll ikun xieraq li jkunu meqjusa l-linji bazici tal-kambjamenti fil-pratti¢i amministrattivi li jirrizultaw mill-uzu
ta’1-GMO. Dan ikun jista jinkludi tibdil fl-uzanza ta’ persticidi fir-rigward tal-kultivazzjoni ta’ speci ta’ ucuh modifikati
ghal tolleranza lejn il-erbicidi u r-rezistena kontra l-insetti. Jista’ wkoll ikun xieraq meta ssir il-kunsiderazzjoni tal-pjan
tal-monitoragg ghal ucuh modifikati genetikament tolleranti ghall-erbicidi, biex ikun ikkunsidrat l-uzu tal-erbicida
ghal ucuh konvenzjonali bhala parti minn linja bazika xierqa.

1.5. Perjodu ta’ zmien

[I-monitoragg ghandu jkun imwettaq matul perijodu ta’ zmien ta’ tul suffi¢jenti biex jiskopri mhux biss l-effetti
potenzjali immedjati, fejn xierag, imma wkoll l-effetti mdewma li jkunu gew identifikati fl-istima tar-riskju ambjentali.
Konsiderazzjoni ghandha wkoll tkun moghtija ghar-relazzjoni bejn il-livell kif ikkalkolat tar-riskju u d-dewmien tat-tul
tar-rilaxx. Perjodu prolungat tar-rilaxx jista’ jzid ir-riskju ta’ l-effetti kumulattivi. In-nuqqas ta’ dehra ta’ l-effetti
immedjati matul perjodu mtawwal, min-naha l-wahda, jista’ jippermetti l-monitoragg li jiffoka fuq l-effetti mdewwma
u indiretti. Ghandu wkoll ikun megjus jekk ikunx mehtieg li jkun estiz il-pjan tal-monitoragg bejn il-perjodu
tal-kunsens. Dan jista jkun il-kaz, per-ezempju, meta l-persistenza ta’ -GMO fl-ambjent ikollha l-potenzjal li tkun
sinifikanti.
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Il-perjodu ta’ zmien kif propost tal-pjan tal-monitoragg ghandu jkun indikat, inkluz I-abbozz tal-frekwenza probabbli
taz-zjajjar/spezzjonijiet u ta’ xi intervalli ghal revizjoni tal-pjan tal-monitoragg. Dan ghandu jichu akkont
tal-probabbilita tad-dehra ta’ xi effetti potenzjali kif acc¢ennati fl-istima tar-riskju. Per ezempju, konsiderazzjoni
ghandha tkun moghtija ghal xi effett hazin li jirrizulta mid-disseminazzjoni, ir-riproduzzjoni u
|-persistenza/sopravivenza ta’ -GMO fl-ambjent b’segwiment tat-tqeghid tieghu fis-suq. Dan jista’ jkun kaz ta’ jiem jew
xhur ghal mikrobi modifikati genetikament rilaxxati fil-programmi ta’ bio-rimedjazzjoni imma jkun jista jestendi ghal
numru ta’ snin meta certi speci ta’ uc¢uh ikunu koncernati. Il-possibbilita ta’ disimminazzjoni u l-persistenza ta’
sekwenzi modifikati minnhom infushom ghandha wkoll tkun megjusa ftermini ta’ tahlit ma speci sesswalment

kompatibbli.

L-ippjanar ta’ l-ispezzjonijiet ikun primarjament jiddependi fuq it-tip ta’ l-effett li ghandu jkun immonitorjat. Per
ezempju, effetti li joriginaw mit-trasferiment tat-trab dakkari jkunu vizibbli biss wara li jkunu hargu I-fjuri ghalkemm
ikun aktar pertinenti li ssir zjara lis-sit gabel ma johrogu I-fjuri biex ikun stabbilit I-estent li fih speci sesswalment
kompatibbli jkunu prezenti fil-vicinanza. L-istess, monitoragg ghad-dehra ta’ voluntieri fi staguni sussegwenti
tat-tkabbir ghandhom ikunu marbuta maz-zmien ta’ meta tinxtered iz-zerriegha u l-persistenza u I-germinazzjoni
tal-bank taz-zerriegha sussegwenti.

Zjajjar minn qabel jistghu wkoll ikunu mehtiega, kif xieraq, gabel ma jsehh il-monitoragg sabiex ikunu stabbiliti I-linji
bazici relevanti.

Pjanijiet tal-monitoragg u l-perjodi taz-Zmien taghhom m’'ghandhomx ikunu stabbiliti indefinittivament imma
riveduti u emendati fid-dawl ta’ rizultati akkwistati matul il-programm tal-monitoragg.

1.6. L-assenjar tar-responsabbiltajiet

Fl-ahhar mill-ahhar, in-notifikatur/id-detentur tal-kunsens li huwa responsabbli, permezz tad-Direttiva, biex jassigura
li I-pjan tal-monitoragg ikun inkluz fin-notifika, imqieghed fil-post u l-implementat kif xierag.

Fl-ewwel istanza, ir-responsabbilita tan-notifikaturi biex jipprezentaw bhala parti minn notifiki taghhom, permezz ta’
l-Artikolu 13(2)(e) tad-Direttiva, pjan dwar il-monitoragg bi qbil ma’ I-Anness VII. L-addattabbilita tal-pjan propost
tal-monitoragg huwa wiched mill-kriterji li bih xi applikazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ I-GMO ghandha tkun
iggudikata. Il-pjan ghandu jkun iggudikat biss fuq il-bazi ta’ jekk jew le, ikunx adekwat, li jehtieg it-twettiq tal-htigiet
stabbiliti fid-Direttiva nfisha u mhux skond l-allenjament strett ma din in-nota ta’ gwida.

L-Artikolu 20(1) sussegwentament jehtieg li b’segwiment tat-tqeghid fis-suq ta’ -GMO jew fi prodott, in-notifikatur
ghandu jassigura li l-monitoragg u r-rappurtagg dwaru jkunu mwettqa bi gbil mal-kondizzjonijiet specifikati
fil-kunsens. Dan ghandu jkun akkwistat permezz ta’ l-implimentazzjoni xierqa tal-pjan tal-monitoragg.

Ir-responsabbilitajiet ta’ kull pass tal-pjan tal-monitoragg ghandhom, ghalhekk, ikunu kjarament assenjati lin-notifika.
Dan ikun japplika ghaz-zewg kazi specifici tal-monitoragg u wkoll ghal sorveljanza generali bhala parti mill-pjan
tal-monitoragg. Waqt li n-notifikatur jibqa’ responsabbli biex jassigura li I-monitoragg ikun imwettaq, dan ma
jipprekludix li partijiet terzi, bhalma huma I-konsulenti u l-utenti, jistghu ikunu involuti fil-monitoragg billi jwettqu
id-doveri varji li I-pjan tal-monitoragg ikun jehtieg. Fil-kaz ta’ sorveljanza generali dan jista jinkludi lill-Kummissjoni,
I-Istati Membri ufjew l-Awtoritajiet Kompetenti. Meta partijiet terzi jkunu impjegati jew ikkontrattati biex iwettqu
l-istudji tal-monitoragg, l-istruttura ta’ l-involviment taghhom ghandha tkun dettaljata. In-notifikat/id-detentur
tal-kunsens huwa responsabbli ghall-kumpilazzjoni ta’ l-informazzjoni tal-monitoragg u tar-rizultati u ghandha
tassigura t-trasmissjoni ta’ din l-informazzjoni lejn il-Kummissjoni jew lejn I-Awtoritajiet Kompetenti, bi qbil mal-pjan
tal-monitoragg partikolarment fdak li jirrigwardja l-identifikazzjoni ta’ kwalunkwe effetti hziena.

Ghandu l-istess ikun innotat li ma hux prekluz li Stat Membru jwettaq xi monitoragg addizzjonali fil-ghamla ta’
monitoragg ta’ kaz specifiku jew ta’ sorveljanza generali. Il-ghan ta’ sorveljanza bhal din huwa li jiffacilita
l-amministratur tar-riskju li jiehu l-mizuri xierqa minghajr dewmien, jekk xi effetti mhumiex mixtieqa jew m‘humiex
identifikati jinholqu fil-qafas ta’ l-istudju minn qabel tar-riskju. Dan m’ghandux, b’danakollu, jkun rikonoxxut bhala
sostitut ghall-pjan tal-monitoragg, li jibqa taht ir-responsabbilta tan-notifikatur ghall-implementazzjoni (ghalkemm,
bil-kunsens tal-partijiet relevanti, tista tifforma parti minnu).

1.7. Sistemi ezistenti

Jista jkun possibbli li jkun estiz il-monitoragg jew is-sistemi ta’ sorveljanza generali biex jindirizzaw effetti
potenzjalment hziena li joriginaw mit-tqeghid fis-suq ta’ I-GMO. Dawn is-sistemi jistghu jinkludu programmi ta’
l-osservazzjonijiet fl-oqsma agrikoli, stharrig dwar l-ikel, il-konservazzjoni tan-natura, programmi ta’ monitoragg
ekologiku fuq terminu fit-tul, osservazzjonijiet tal-hamrija u stharrig veterinarju.

Per ezempju, is-sistemi tal-produzzjoni taz-zrieragh li jsegwu r-regoli tac-certifikazzjoni ta’ I-OECD u ghalhekk
jinkludu spezzjonijiet tan-natura ta’ l-ghelieqi u z-Zoni tal-madwar, jistghu jkunu adattati ghal monitoragg fuq
l-ghelieqi ghall-parametri specifikati.

Il-monitoragg u s-sorveljanza ta’ l-ucuh kummer¢jali konvenzjali diga hija mwettqa, bhala materja ta’ rutina fl-Istati
Membri, fdak li jirrigwardja I-kalkolazzjoni ta’ I-applikazzjoni tal-fertilizzatur kif ukoll tal-kontroll tal-pesti u tal-haxix
hazin. Dan it-tip ta’ monitoragg u sorveljanza huwa mwettaq fuq bazi regolari matul l-istagun tat-tkabbir minn
konsulenti li jbieghu il-prodotti agronomici relevanti u ghall-koltivaturi nfushom.
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Jista, ghalhekk, ikun possibbli li jkun applikat servizz simili dwar il-bejgh ta’ zrieragh modifikati genetikament, li fihom
ir-rapprezentanti tal-kumpannija, jew il-konsulenti kontrattati, jipprovdu mill-anqas xi forma ta’ sorveljanza generali.
L-istruzzjonijiet li jikkoncernaw is-sorveljanza, il-monitoragg u r-rappurtagg jistghu jkunu mqassma lill-koltivaturi li
jixtru hazniet taz-zrieragh modifikati genetikament u ftehim kontrattwali jista jkun formulat bhala kondizzjoni
tal-bejgh jew l-uzu.

Huwa ¢ertament prattiku li I-koltivaturi jew il-konsulenti agronomici jkunu jistghu jwettqu stharrig ta’ kambjamenti
jew effetti magguri li ma kenux previsti bhal ma hija d-dissiminazzjoni u l-istabbiliment ta’ pjani voluntarji ta’ xi zoni
fil-qrib jew l-istruzzjonijiet ¢ari jkunu provduti. Permezz ta’ dawn i¢-cirkostanzi, huwa mahsub li I-monitoragg u
s-sorveljanza dwar l-effetti hziena tista’ tkun inkorporata fil-pratti¢i ta’ rutina ghad-determinazzjoni tad-dhul
agronomiku dwar il-kontroll tal-pesti u tal-haxix.

2. Metodologija tal-monitoragg

Din is-sezzjoni tipprovdi gwida rigward it-tipi ta’ parametri u l-elementi li jkunu jistghu jehtiegu li jkunu identifikati
u monitorjati bhala parti mill-programm ta’ monitoragg kif ukoll ta’ xi mezzi tat-twettiq ta’ monitoragg bhal dak,
inkluzi l-ogsma tal-monitoragg u I-frekwenza tal-monitoragg.

2.1. Parametri/elementi tal-monitoragg

L-ewwelnett, ghandu jkun mehtieg li jkunu identifikati I-parametri/l-elementi relevanti li ghandhom ikunu monitorjati
bil-gustifikazzjoni xierqa ghall-ghazla taghhom. Dan ikun primarjament jiddependi mill-konkluzjonijiet ta’ l-istima
tar-riskju ambjentali. Decizjonijiet rigward il-parametri jew l-elementi tal-monitoragg ghandhom ikunu mehuda fuq
il-bazi ta’ kaz-b’kaz skond il-karatteristici modifikati tal-GMO fdak il-kaz. Dan ikun jinkludi t-tipi ta’ monitoragg ta’
l-effetti ntizi fuq l-organizmi mmirati li joriginaw mill-modifika, bhala ezempju ta’ dan ikun il-monitoragg
tal-popolazzjoni ta’ l-insett li jtaqqab il-qmugh fir-rigward tal-koltivazzjoni ta’ varjetajiet tal-qamh-ir-rum-Bt.

B'danakollu, elementi mhux-specifici jistghu wkoll jehtiegu li jkunu kunsidrati bhala parti mill-pjan tal-monitoragg
u l-ezempji ta’ I-elementi bhal dawn huma prezentati kif gej ghalkemm ohrajn ma humiex prekluzi:

— Effetti fuq organizmi mhux-immirati li joriginaw mill-modifika, inkluzi l-izviluppi tar-rezistenza frelattivi ferjali
jew fl-organizmi ta’ pesti, kambjament fil-medda ta’ l-ospiti jew fit-tixrid ta’ l-organzmi ta’ pesti u virus, jew
l-izviluppi ta’ viruses godda,

— It-tixrid, l-istabbiliment u I-persistenza fambjenti jew eko-sistemi mhux-immirati,

— It-tahlit jew it-tnissil (e.g. is-sehh, il-mezZi u r-rati ta’ tahlit/tnissil), ma relattivi ferjali sesswalment kompatibbli
fil-popolazzjonijiet naturali,

— Kambjamenti mhumiex intizi fl-imgieba bazika ta’ l-organizmi, per ezempju, kambjamenti fir-riproduzzjoni,
in-numru ta’ progeni, l-imgieba tat-tkabbir u l-abbilita tas-sopravivenza taz-zrieragh,

— Kambjamenti fil-bio-diversita (e.g. in-numru jew il-komposizzijoni tal-ispeci).

2.2. Ogqsma/kampjuni

[I-pjan tal-monitoragg jista jinkludi dettalji rigward ta’ fejn il-monitoragg ghandu jkun imwettaq u fuq liema ogsma.
Dan jista jkun fil-livell ta’ Stati Membri individwali, regjuni geografici, siti individwali, ghelieqi jew xi zona(i) ohra
megjusa xierqa.

L-ogsma u/jew il-kampjuni li ghandhom ikunu monitjorati fir-rigward ta’ I-effetti possibbli li joriginaw mit-tqeghid
fis-suq ta’ I-GMO ghandhom ikunu identifikati, inkluzi dawk ghall-iskop tar-referenza jew il-kontroll. Xi oqsma ta’
referenza jew kontroll ufjew kampjuni ghandhom ikunu rapprezentattivi sufficjenti fit-termini tal-kondizzjonijiet
ambjentali ta’ l-uzu ghal konkluzjonijiet li jghamlu sens biex ikunu mhejjija. B'danakollu, xi metodologija
tal-kampjunar ghandha tkun xjentifikament u statistikalment soda. Fuq dan il-bazi, data bhal dan jista jipprovdi
informazzjoni importanti dwar il-varjazzjoni ta’ l-indikaturi, li jzid il-qawwa tas-sejbien ta’ l-effett.

Meta ssir il-konsidrazzjoni ta’ l-ogsma li ghandhom ikunu monitorjati fir-rigward ta’, per ezempju, speci ta’ ucuh
modifikati genetikament, il-karatteristici tieghu (kemm inerenti u wkoll modifikati) kif ukoll ir-riproduzzjoni u
d-dissiminazzjoni taghha u tat-tipi ta’ l-eko-sistemi li jistghu jkunu affetwati jistghu jkunu kunsidrati
fid-determinazzjoni ta’ l-abitati maghzula ghall-monitoragg. Ogsma rilevanti ghal monitoragg ghandhom jinkludu
ghelieqi agrikoli maghzula meta l-u¢uh huma kummer¢jalment imkabbra kif ukoll fl-abitati tal-madwar.

Din tista’ wkoll tkun mehtiega biex testendi I-monitoragg/sorveljanza ta’ l-oqsma tal-qrib jew tal-vicinanza, ikkultivati
jew m‘humiex, flimkien ma’ ogsma ta’ sorveljanza wara l-hsad ghal pjani voluntarji u l-ogsma protetti. Certi tipi ta’
l-abitati, bhal ma huma l-ogsma mfixkla u l-komunitajiet ta’ pjani sinjuri fl-ispe¢i huma aktar suxxettibli
ghall-invazjoni minn ohrajn. Oqsma mfixkla b'vegitazzjoni baxxa u abbundanza oghla ta’ hwawar u hxejjex huma
partikolarment suxxettibbli ghall-iskopijiet tal-monitoragg. L-ewwel, dawn huma ferm imfixkla u ta’ spiss jinstabu qrib
ta’ l-ogsma agrikoli kultivati aktar intensament. It-tieni, dawn l-ogsma huma ta’ spiss tipici ghal gnub tat-toroq,
gandotti u t-trufijiet ta’ I-ghelieqi fejn it-telf acc¢identali u t-tixrid ta’ Zrieragh huwa pjuttost li I-aktar isehh fl-ewwel
istanza.
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Il-monitoragg ghall-possibbilita tat-trasferiment ta’ materjal genetiku lejn ucuh organici u konvenzjonali sesswalment
kompatibbli jistghu wkoll ikunu megjusa. Dan ikun jehtieg evalwazzjoni sal-limitu li ucuh bhal dawn ikunu mkabbra
fogsma tal-biswit jew fil-qrib.

2.3. L-ispezzjonijiet
Il-pjan tal-monitoragg ghandu jindika l-frekwenza probabbli ta’ l-ispezzjonijiet. Dan jista’ jinkludi tabella taz-zmien

li tindika z-zmien u n-numru ta’ Zjajjar intizi lejn is-sit. Fdan ir-rigward, is-sezzjonijiet 1.5 u 2.2 diga dettaljati,
kunsiderazzjonijiet ghandhom b’importanza jkunu moghtija ghaz-zmien meta l-effetti potenzjalment hziena aktarx
li jidhru kif ukoll dwar il-qasam (l-oqsma) li ghandhom ikunu monitorjati.

2.4. Kampjunar u analizi

Il-metodologija biex sussegwentament isir il-monitoragg fuq dawn il-parametrijelementi ghandha wkoll tkun
identifikata u abbozzata bi¢-car, inkluzi t-tekniki ghall-kampjunar u l-analizi. Il-livell ta’ metodologija, kif ipprovdut
mis-simili tal-livelli CEN Ewropej u l-metodi-OECD ghall-monitoragg ta’ I-organizmi fl-ambjent, ghandhom ikunu
segwiti meta xieraq b'referenza ghas-sorsi tal-metodologija tigi provduta. Il-metodi uzati ghal monitoragg ghandhom
ikunu xjentifikament solidi u validi permezz tal-kondizzjonijiet sperimentali li filhom ghandhom ikunu applikati;
ghalhekk, kunsiderazzjoni ghandha tkun moghtija ghall-karatteristi¢i tal-metodi, bhalma huma s-selettivita,
l-ispecificita, xi limiti ta’ sejbien, u d-disponsabbilta tal-kontrolli xierga.

Il-pjan tal-monitoragg ghandu wkoll jindika kif il-metodologija hija mistennija li tkun aggornata, jekk xieraq, skond
l-approc¢/strategija tal-monitoragg maghzul.

L-analizi statistika tista’ wkoll tkun uzata meta jkun iddisinjat il-kampjunar xieraq u l-metodologija tat-testijiet. Sabiex
ikunu determinati l-ahhar gies tal-kampjun u l-anqas perjodi tal-monitoragg ghal-livell statistiku mehtieg tas-sejbien
ta’ l-effett.

2.5. 1l-gbir u t-tqabbil tad -data

Il-pjan tal-monitoragg ghandu, kemm ghall-monitoragg tal-kaz-specifiku u tas-sorveljanza generali, jidentifika kif,
minn min u kemm ta’ spiss l-informazzjoni ghandha tkun migbura u mqabbla. Dan jista jkun ta’ importanza
partikolari meta partijiet terzi jkunu mpjegati jew b’kuntratt biex jigbru l-informazzjoni. In-notifikaturi jistghu jkunu
mehtiega li jipprovdu mekkanizmi, formati u protokolli standard, ghall-gbir u r-registrar ta’ l-informazzjoni bhala
mezz biex jassiguraw il-konsistenza. Per ezempju, formoli standardizzati tar-registrazzjoni jew allogament dirett jew
registrazzjoni ta’ l-informazzjoni fuq “spread-sheets” standardizzati permezz ta’ kompjuters portabbli ghandhom ikunu
provduti. In-notifikatur jista’ wkoll ikun mehtieg li jaghti dettalji ta’ l-informazzjoni li ghandha tkun imqabbla,
b'importanza kif l-informazzjoni ghandha tkun migbura mill-gdid minghand partijiet terzi, bhalma huma I-konsulenti
jew l-utenti.

[I-limiti taz-zmien u l-intervalli ghar-rapporti li jaghtu dettalji tar-rizultati tal-monitoragg ghandhom ukoll ikunu
indikati.

3. L-analiZi, ir-rappurtagg, ir-revizjoni

Il-pjan tal-monitoragg ghandu jindika kemm ta’ spiss l-informazzjoni tkun riveduta u diskussa fl-analizi generali.

3.1. Evalwazzjoni

L-evalwazzjoni ta’ l-informazzjoni ghandha, meta xierag, tinkludi analizi statistika b’valuri ta’ zball standard xierqa biex
jiffacilitaw id-decizjonijiet sussegwenti li jkunu mehuda fuq bazi soda. Dawn ghandhom jinkludu decizjonijiet dwar
jekk l-evalwazzjonijiet accennati fl-istudju tar-riskju li jkunu korretti. Fdan ir-rigward, linji bazic¢i korretti ufjew
kontrolli li jirrigwardjaw l-istatus ta’ l-ambjent ricevitur huma wkoll ta’ l-akbar importanza ghal evalwazzjonijiet ezatti.
L-uzu ta’ l-analizi statistika ghandu wkoll jipprovdi informazzjoni dwar jekk it-tip tal-metodologija, inkluz
il-kampjunar u l-ittestjar, ikunux xierqa.

L-evalwazzjoni tar-rizultati mill-monitoragg u l-istharrig jistghu jizvelaw jekk parametri ohrajn ghandhomx ikunu
monitorjati permezz tal-programm. Reazzjonijiet xierqa dwar xi sejbien preliminari jistghu wkoll ikunu mehtiega li
jigu ezaminati, partikolarment, meta l-impatti potenzjalment negattivi fuq abitati vulnerabli u gruppi ta’ organizmi
jkunu suggeriti.

L-interpretazzjoni ta’ l-informazzjoni migbura bil-monitoragg tista’ tkun tehtieg kunsiderazzjoni fid-dawl ta’
kondizzjonijiet ambjentali u l-attivitajiet ezistenti ohrajn. Meta kambjamenti fl-ambjent ikunu osservati, aktar studju
jista” jkun mehtieg biex ikun stabbilit jekk dawn ikunux ta’ konsegwenza ghall-GMO jew l-uzu tieghu, jew jekk
kambjamenti bhal dawn jistghux ikunu r-rizultat ta’ fatturi ambjentali apparti minn dawk tat-tqeghid tal-GMO fis-suq.
Jista’ jkun mehtieg li ssir evalwazzjoni mill-gdid tal-linji bazici uzati ghat-tqabbil fdan ir-rigward.

Il-pjan tal-monitoragg ghandu jkun strutturat ftali mod, li r-rizultati tal-monitoragg taz-zewg kazi-specifici u
tas-sorveljanza generali kif ukoll ir-ricerka addizzjonali tista tkun kjarament uzata fil-process tat-tehid
tad-decizjoni ghal rinnovament ta’ l-approvazzjoni tal-prodotti.
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3.2. Rappurtagg

B’segwiment tat-tqeghid fis-suq ta’ I-GMO, in-notifikatur, permezz ta’ I-Artikolu 20(1) tad-Direttiva, ghandu obbligu
legali biex jassigura li I-monitoragg u r-rappurtagg ikunu mwettqa skond il-kondizzjonijiet specifikati fil-kunsens.
Ir-rapporti ta’ dan il-monitoragg ghandhom ikunu prezentati lill-Kummissjoni u lill-awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istati
Membri ghalkemm I-ebda qafas ta’ zmien ghall-prezentazzjoni m'hu stabbilit. Din l-informazzjoni ghandha wkoll
tkun disponibbli pubblikament skond il-htigiet ta’ I-Artikolu 20(4) tad-Direttiva. Kontra dan l-isfond, in-notifikaturi
ghandhom jiddeskrivu I-kondizzjonijiet tar-rappurtagg fil-pjan tal-monitoragg.

B'zieda, l-indikazzjoni rigward kif l-informazzjoni relevanti migbura permezz ta’ xi prattici stabbiliti jew ta’ rutina ta’
sorveljanza ghandhom ikunu disponibbli ghad-detentur tal-kunsens u ghall-awtoritajiet kompetenti, ghandhom ukoll
ikunu provduti fil-pjan tal-monitoragg.

Id-detenturi tan-notifikaturi/kunsens ghandhom jassiguraw trasparenza tar-rizultati u l-mizuri tal-programmi
tal-monitoragg u tal-pjan tal-monitoragg ghandhom jidentifikaw kif l-informazzjoni migbura tkun
irrappurtata/ippubblikata. Dan jista per ezempju jkun milhuq permezz ta’:

— folji ta’ l-informazzjoni lil-utenti jew lil dawk l-ohrajn li ghandhom interess,

— laqghat ta’ hidma biex jipprezentaw u jaghmlu skambju ta’ l-informazzjoni ma dawk li ghandhom interess,

— mizmuma fid-dokumenti tal-kumpanija,

— inkluzi fil-web-sites tal-kumpanija,

— pubblikazzjoni ta’ l-informazzjoni bil-pubblikazzjonijiet xjentifici.

Id-disposizzjonijiet ta’ 1-Artikolu 20 tad-Direttiva jirrigwardjaw anki r-rappurtagg. Bi gbil ma’ I-Artikolu 20(2), jekk
xi informazzjoni gdida li tikkoncerna r-riskju ssir disponibbli mill-utenti jew minn sorsi ohrajn, in-notifikatur huwa
immedjetament mehtieg li jiehu I-mizuri mehtiega biex jipprotegi s-sahha umana u l-ambjent, u jinforma
lill-awtoritajiet kompetenti dwar dan.

B'zieda, in-notifikatur huwa wkoll mehtieg li jirrevedi l-informazzjoni u I-kondizzjonijiet specifikati fl-informazzjoni.
3.3. Revizjoni u adattazzjoni

[l-pjani tal-monitoragg m’'ghandhomx ikunu imharsa bhala stati¢ci. Huwa fundamentali li I-pjan tal-monitoragg u
l-metodologija assocjata jkunu riveduti matul intervalli xierqa u aggornatijew adattati kif mehtieg.

L-Artikolu 20(1) tad-Direttiva jippermetti lill-awtoritajiet kompetenti li jir¢ievu n-notifika originali, fuq il-bazi ta’
rapporti prezentati min-notifikaturi u bi qbil mal-kunsens u fil-qafas ta’ pjan specifiku tal-monitoragg, biex ikun
adottat il-pjan tal-monitoragg wara l-ewwel perjodu tal-process. B'danakollu, l-implimentazzjoni tal-pjan rivedut
tal-monitoragg ghal darb‘ohra jibga’ taht ir-responsabbilta tan-notifikatur.

Ir-revizjonijiet ghandhom jezaminaw l-effettivita u l-efficjenza tal-kejl ta’ l-informazzjoni u l-gabra, inkluzi
l-kampjunar u l-analizi. Ir-revizjoni ghandha wkoll tevalwa jekk il-mizuri tal-monitoragg humiex effettivi biex
jindirizzaw l-evalwazzjonijiet u xi mistoqsijiet li joriginaw minn dawk l-istudji tar-riskji.

Per ezempju, jekk mudelli specifici huma wzati ghal skopijiet predittivi, validazzjoni bazata fuq il-gabra ta’
l-informazzjoni u l-apprezzament sussegwenti tista tkun imwettqa. L-istess, Zviluppi godda u progress fil-kampjunar
u fit-teknika analitika ghandhom ukoll ikunu meqjusa meta xieraq.

B’segwiment ta’ revizjonijiet bhal dawn, l-aggustament ta’ metodi, miri tal-monitoragg u I-programm tal-monitoragg
jistghu jkunu mehtiega u ghandhom ikunu adattati u aggornati kif xieraq.



