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NOTA PUNT "I/A" 

minn: Presidenza 

lil: Kumitat tar-Rappreżentanti Permanenti (Parti 2)/Kunsill 

Nru. dok. preċ.: ST 5623/17; ST 5623/17 ADD1 REV1; ST 6933/18 ADD 8 

Nru dok. Cion: COM(2016)799 FINAL; COM(2016) 799 FINAL/2 

Suġġett: Proposta għal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jadatta 
għadd ta’ atti ġuridiċi li jipprevedu l-użu tal-proċedura regolatorja bi 
skrutinju għall-Artikoli 290 u 291 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni 
Ewropea 

- Approċċ Ġenerali 

- Taqsima XII "Saħħa u Sikurezza Alimentari" 
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XII. SAĦĦA U SIKUREZZA ALIMENTARI 

136. Id-Direttiva tal-Kunsill 89/108/KEE tal-21 ta' Diċembru 1988 dwar l-approssimazzjoni 

tal-liġijiet tal-Istati Membri li għandhom x'jaqsmu ma' oġġetti tal-ikel iffriżati malajr 

għal konsum mill-bniedem1 

Sabiex jintlaħqu l-objettivi tad-Direttiva 89/108/KEE, il-Kummissjoni għandha tingħata s-

setgħa li tadotta atti f'konformità mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex tissupplimenta dik id-

Direttiva bil-kriterji ta' purità li jridu jiġu ssodisfati b'mezzi krijoġeniċi [...]. B'mod partikolari 

hu importanti li waqt il-ħidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa, 

inkluż fil-livell ta' esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru b'konformità mal-prinċipji 

stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet 

[…]. B'mod partikolari, sabiex tiġi żgurata parteċipazzjoni ugwali fit-tħejjija ta' atti delegati, il-

Parlament Ewropew u l-Kunsill jirċievu d-dokumenti kollha fl-istess ħin li jirċevuhom l-esperti 

tal-Istati Membri, u l-esperti tagħhom ikollhom aċċess sistematiku għal-laqgħat tal-gruppi ta' 

esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-tħejjija ta' atti delegati. 

Sabiex jiġu żgurati kundizzjonijiet uniformi għall-implimentazzjoni tad-Direttiva 

89/108/KEE, il-Kummissjoni għandha tingħata setgħat ta' implimentazzjoni sabiex 

tiddetermina l-proċeduri tal-kampjunar għall-oġġetti tal-ikel iffriżati malajr u l-proċeduri 

għall-monitoraġġ tat-temperatura tagħhom u għall-monitoraġġ tat-temperaturi fil-mezzi 

tat-trasport, fl-imħażen u fil-ħażna nnifisha. Dawk is-setgħat għandhom jiġu eżerċitati 

f'konformità mar-Regolament (UE) Nru 182/2011. 

Għaldaqstant, id-Direttiva 89/108/KEE hija emendata kif ġej: 

(1) fl-Artikolu 4, it-tielet paragrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 11a 

sabiex tissupplimenta din id-Direttiva billi tiddetermina l-kriterji ta' purità li jridu jiġu 

ssodisfati minn dawk il-mezzi krijoġeniċi."; 

                                                 
1 ĠU L 40, 11.2.1989, p. 34 
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(2) l-Artikolu 11 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Artikolu 11 

Il-Kummissjoni tista' tiddetermina, permezz ta'atti ta' implimentazzjoni [...] l-proċeduri 

tal-kampjunar għall-oġġetti tal-ikel iffriżati malajr u l-proċeduri għall-monitoraġġ tat-

temperatura tagħhom u għall-monitoraġġ tat-temperaturi fil-mezzi tat-trasport, fl-imħażen u 

fil-ħażna nnifisha. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni għandhom jiġu adottati 

f'konformità mal-proċedura ta' eżami msemmija fl-Artikolu 12(2)"; 

(3) jiddaħħal l-Artikolu 11a li ġej: 

"Artikolu 11a 

1. Il-Kummissjoni tingħata s-setgħa li tadotta atti delegati soġġetta għall-kundizzjonijiet 

stipulati f'dan l-Artikolu. 

2. Is-setgħa li jiġu adottati l-atti delegati msemmija fl-Artikolu[...] 4 [...] għandha tingħata 

għal perjodu ta' ħames snin [...] minn [id-data tad-dħul fis-seħħ ta' dan ir-Regolament 

[...]]. Il-Kummissjoni għandha tfassal rapport b'rabta mad-delega tas-setgħa sa mhux 

aktar tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta' ħames snin. Id-delega tas-

setgħa għandha tiġi estiża awtomatikament għal perjodi bl-istess durata, ħlief jekk il-

Parlament Ewropew jew il-Kunsill joġġezzjonaw għal tali estensjoni mhux aktar tard 

minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu. 

3. Id-delega tas-setgħa msemmija fl-Artikolu[...] 4 [...] tista' tiġi rrevokata fi kwalunkwe ħin 

mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Deċiżjoni ta' revoka għandha ttemm id-delega 

tas-setgħa speċifikata f'dik id-deċiżjoni. Hija għandha tidħol fis-seħħ l-għada tal-

pubblikazzjoni tad-deċiżjoni f'Il-Ġurnal Uffiċjali tal-Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard 

speċifikata hemm. Hija ma għandhiex taffettwa l-validità ta' kwalunkwe att delegat diġà fis-

seħħ. 

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tikkonsulta mal-esperti nominati 

minn kull Stat Membru f'konformità mal-prinċipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-

13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]*. 

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tinnotifikah simultanjament lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill. 



  

 

14964/18 ADD 8  sr/bs 4 

  LIMITE MT 
 

6. Att delegat adottat skont l-Artikolu[...] 4 [...] għandu jidħol fis-seħħ biss jekk ma tkun 

saret l-ebda oġġezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill f'perjodu ta' xahrejn min-

notifika ta' dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel l-iskadenza ta' dak 

il-perjodu, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill ikunu għarrfu t-tnejn li huma lill-Kummissjoni 

li mhumiex ser joġġezzjonaw. Dak il-perjodu għandu jiġi estiż b'xahrejn fuq l-inizjattiva tal-

Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.  

________________________ 
* ĠU L 123, 12.5.2016, p.1."; 

(4) fl-Artikolu 12, [ ] il-paragrafu 2 jiġi sostitwit b'li ġej: 

  

"2. Meta ssir referenza għal dan il-paragrafu, għandu japplika l-Artikolu 5 tar-

Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*." 

 

* Ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta' Frar 2011 li jistabbilixxi 

r-regoli u l-prinċipji ġenerali dwar il-modalitajiet ta' kontroll mill-Istati Membri tal-eżerċizzju mill-

Kummissjoni tas-setgħat ta' implimentazzjoni (ĠU L 55, 28.2.2011, p. 13).". 

 

137. Id-Direttiva 1999/2/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta' Frar 1999 dwar 

l-approssimazzjoni tal-liġijiet tal-Istati Membri li jikkonċernaw ikel u ingredjenti tal-ikel 

trattati b'radjazzjoni li tionizza2 

Sabiex jintlaħqu l-objettivi tad-Direttiva 1999/2/KE, il-Kummissjoni għandha tingħata s-setgħa li 

tadotta atti f'konformità mal-Artikolu 290 tat-Trattat bil-għan li temenda dik id-Direttiva safejn 

huwa meħtieġ sabiex tiżgura l-protezzjoni tas-saħħa pubblika u tissupplimenta dik id-Direttiva fir-

rigward [...] tar-rekwiżiti supplimentari għall-faċilitajiet. B'mod partikolari hu importanti li waqt il-

ħidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa, inkluż fil-livell ta' esperti, u li 

dawn il-konsultazzjonijiet isiru b'konformità mal-prinċipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali 

tat-13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]. B'mod partikolari, sabiex tiġi żgurata 

parteċipazzjoni ugwali fit-tħejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill jirċievu d-

dokumenti kollha fl-istess ħin li jirċevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti tagħhom 

ikollhom aċċess sistematiku għal-laqgħat tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-

tħejjija ta' atti delegati. 

                                                 
2 ĠU L 66, 13.3.1999, p.16. 
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Ma jeħtieġx li l-Kummissjoni tingħata s-setgħa tadotta eċċezzjonijiet b'rabta mad-doża 

massima ta' radjazzjoni għall-oġġetti tal-ikel fid-Direttiva 1999/2/KE. Għaldaqstant, għandha 

titneħħa l-possibbiltà li jiġu adottati dawk il-miżuri ta' implimentazzjoni f'konformità mal-

proċedura regolatorja bi skrutinju mid-Direttiva 1999/2/KE, mingħajr ma din tiġi sostitwita 

b'setgħa kkonferita f'konformità mal-Artikolu 290(1) jew l-Artikolu 291(2) tat-Trattat. 

 

Għaldaqstant, id-Direttiva 1999/2/KE hija emendata kif ġej: 

(1) fl-Artikolu 5, jitħassar il-paragrafu 2. […] 

[…] 

(2) fl-Artikolu 7, il-paragrafu 2 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"2. L-approvazzjoni għandha tingħata biss jekk il-faċilità: 

- tissodisfa r-rekwiżiti tal-Kodiċi ta' Prattika Internazzjonali konġunt "Codex Alimentarius" 

tal-FAO/WHO rrakkomandat mill-Kummissjoni għat-tħaddim tal-faċilitajiet ta' irradjazzjoni 

użati għat-trattament tal-ikel (referenza FAO/WHO/CAC, Vol. XV, edizzjoni 1) u 

kwalunkwe rekwiżit supplimentari li jista' jiġi adottat mill-Kummissjoni, 

- tinnomina persuna responsabbli għall-konformità mal-kundizzjonijiet kollha meħtieġa għall-

applikazzjoni tal-proċess. 

Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 11a dwar ir-

rekwiżit supplimentari msemmi fl-ewwel inċiż tal-ewwel subparagrafu ta' dan l-Artikolu, 

filwaqt li tieħu f'kunsiderazzjoni r-rekwiżiti f'termini ta' effikaċja u sikurezza tat-trattament użat 

u b'rabta ma' prattiki ta' iġjene tajba tal-ipproċessar tal-ikel."; 

(3) jiddaħħlu l-Artikoli 11a u 11b li ġejjin: 

"Artikolu 11a 

1. Il-Kummissjoni tingħata s-setgħa li tadotta atti delegati soġġetta għall-kundizzjonijiet 

stipulati f'dan l-Artikolu. 

2. Is-setgħa li jiġu adottati l-atti delegati msemmija [...] fl-Artikolu 7(2) u l-Artikolu 14(3) 

għandha tingħata għal perjodu ta' żmien ta' ħames snin […] minn [id-data tad-dħul fis-

seħħ ta' dan ir-Regolament [...]]. Il-Kummissjoni għandha tfassal rapport b'rabta mad-

delega tas-setgħa sa mhux aktar tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta' 

ħames snin. Id-delega tas-setgħa għandha tiġi estiża awtomatikament għal perjodi bl-

istess durata, ħlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joġġezzjonaw għal tali 

estensjoni mhux aktar tard minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu. 
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3. Id-delega tas-setgħat imsemmija fl-Artikolu 7(2) u fl-Artikolu 14(3) tista' tiġi rrevokata fi 

kwalunkwe ħin mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Deċiżjoni ta' revoka għandha 

ttemm id-delega tas-setgħa speċifikata f'dik id-deċiżjoni. Hija għandha tidħol fis-seħħ l-

għada tal-pubblikazzjoni tad-deċiżjoni f'Il-Ġurnal Uffiċjali tal-Unjoni Ewropea jew f'data 

aktar tard speċifikata hemm. Hija ma għandhiex taffettwa l-validità ta' kwalunkwe att 

delegat diġà fis-seħħ. 

4. Qabel ma tado[...]tta att delegat, il-Kummissjoni għandha tikkonsulta esperti nominati 

minn kull Stat Membru f'konformità mal-prinċipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-

13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]. 

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tinnotifikah simultanjament lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill. 

6. Att delegat adottat skont [...] l-Artikolu 7(2) u l-Artikolu 14(3) għandu jidħol fis-seħħ biss 

jekk ma tkun saret l-ebda oġġezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill f'perjodu ta' 

xahrejn min-notifika ta' dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel l-

iskadenza ta' dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill ikunu għarrfu t-tnejn li huma 

lill-Kummissjoni li mhumiex se joġġezzjonaw. Dak il-perjodu għandu jiġi estiż b'xahrejn 

fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill. 

 

"Artikolu 11b 

1. L-atti delegati adottati skont dan l-Artikolu għandhom jidħlu fis-seħħ mingħajr dewmien 

u għandhom japplikaw sakemm ma tkun ġiet espressa l-ebda oġġezzjoni f'konformità mal-

paragrafu 2. In-notifika ta' att delegat lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill għandha tagħti 

r-raġunijiet għall-użu tal-proċedura ta' urġenza. 

2. Il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jista' joġġezzjona għal att delegat f'konformità mal-

proċedura msemmija fl-Artikolu 11a(6). F'każ bħal dan, il-Kummissjoni għandha tħassar l-

att minnufih wara n-notifika tad-deċiżjoni ta' oġġezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-

Kunsill.  

_______________________ 
* ĠU L 123, 12.5.2016, p.1."; 

(4) fl-Artikolu 12, jitħassru l-paragrafi 3, 4 u 5; 
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(5) fl-Artikolu 14, il-paragrafu 3 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"3. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 11a li 

jemenda din id-Direttiva sal-limitu meħtieġ sabiex tiżgura l-protezzjoni tas-saħħa pubblika u 

għandha tkun limitata għal projbizzjonijiet jew restrizzjonijiet, meta mqabbla mas-

sitwazzjoni ġuridika preċedenti. 

Meta r-raġunijiet imperattivi ta' urġenza relatati mas-saħħa tal-bniedem ikunu jirrikjedu dan, 

il-proċedura prevista fl-Artikolu 11b għandha tapplika għall-atti delegati adottati skont dan 

il-paragrafu.". 

 

138. Ir-Regolament (KE) Nru 141/2000 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-

16 ta' Diċembru 1999 dwar il-prodotti mediċinali orfni3 

Sabiex jintlaħqu l-objettivi tar-Regolament (KE) Nru 141/2000, il-Kummissjoni għandha 

tingħata s-setgħa li tadotta atti f'konformità mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex tissupplimenta 

dak ir-Regolament b'definizzjonijiet ta' "prodott mediċinali simili" u "superjorità klinika". 

B'mod partikolari hu importanti li waqt il-ħidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq 

konsultazzjonijiet xierqa, inkluż fil-livell ta' esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru 

b'konformità mal-prinċipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-

Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]. B'mod partikolari, sabiex tiġi żgurata parteċipazzjoni ugwali fit-

tħejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill jirċievu d-dokumenti kollha fl-istess 

ħin li jirċevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti tagħhom ikollhom aċċess sistematiku 

għal-laqgħat tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-tħejjija ta' atti delegati. 

Għaldaqstant, ir-Regolament (KE) Nru 141/2000 huwa emendat kif ġej: 

(1) fl-Artikolu 8, il-paragrafu 4 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"4. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 10b li 

jissupplimenta dan ir-Regolament permezz tal-adozzjoni tad-definizzjonijiet ta' "prodott 

mediċinali simili" u "superjorità klinika"."; 

(2) fl-Artikolu 10a, jitħassar il-paragrafu 3; 

(3) jiddaħħal l-Artikolu 10b li ġej: 

                                                 
3 ĠU L 18, 22.1.2000, p. 1. 
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"Artikolu 10b  

Eżerċitar tad-delega 

1. Il-Kummissjoni tingħata s-setgħa li tadotta atti delegati soġġetta għall-kundizzjonijiet 

stipulati f'dan l-Artikolu. 

2. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-setgħa li tadotta l-atti delegati msemmija fl-

Artikolu 8(4) għal perjodu ta' ħames snin […] minn [id-data tad-dħul fis-seħħ ta' dan ir-

Regolament[...]]. Il-Kummissjoni għandha tfassal rapport b'rabta mad-delega tas-

setgħa sa mhux aktar tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta' ħames 

snin. Id-delega tas-setgħa għandha tiġi estiża awtomatikament għal perjodi bl-istess 

durata, ħlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joġġezzjonaw għal tali 

estensjoni mhux aktar tard minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu. 

3. Id-delega tas-setgħa msemmija fl-Artikolu 8(4) tista' tiġi rrevokata fi kwalunkwe ħin 

mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Deċiżjoni ta' revoka għandha ttemm id-delega 

tas-setgħa speċifikata f'dik id-deċiżjoni. Hija għandha tidħol fis-seħħ l-għada tal-

pubblikazzjoni tad-deċiżjoni f'Il-Ġurnal Uffiċjali tal-Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard 

speċifikata hemm. Hija ma għandhiex taffettwa l-validità ta' kwalunkwe att delegat diġà 

fis-seħħ. 

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tikkonsulta esperti nominati minn 

kull Stat Membru f'konformità mal-prinċipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 

ta' April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]*. 

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tinnotifikah simultanjament lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill. 

6. Att delegat adottat skont l-Artikolu 8(4) għandu jidħol fis-seħħ biss jekk ma tkun saret l-

ebda oġġezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill f'perjodu ta' xahrejn min-

notifika ta' dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel l-iskadenza ta' 

dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill ikunu għarrfu t-tnejn li huma lill-

Kummissjoni li mhumiex se joġġezzjonaw. Dak il-perjodu għandu jiġi estiż b'xahrejn fuq 

l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill. 

 

_______________________ 
* ĠU L 123, 12.5.2016, p. 1.". 
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139. Id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta' Marzu 2001 

dwar ir-rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta' organiżmi modifikati ġenetikament u li tħassar 

id-Direttiva tal-Kunsill 90/220/KEE4 

Sabiex jintlaħqu l-objettivi tad-Direttiva 2001/18/KE, il-Kummissjoni għandha tingħata s-setgħa 

li tadotta atti f'konformità mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex temenda l-Annessi għal dik id-

Direttiva u tissupplimenta dik id-Direttiva bi: 

- kriterji derogatorji u rekwiżiti ta' informazzjoni għan-notifika għat-tqegħid fis-suq ta' ċerti 

tipi ta' OĠM; 

- limiti minimi li taħthom il-prodotti fejn ma jistgħux jiġu esklużi traċċi aċċidentali u 

teknikament inevitabbli ta' OĠM awtorizzati ma għandhomx bżonn jiġu ttikkettjati bħala 

OĠM; 

- limiti stabbiliti aktar baxxi minn 0,9 %, li taħthom ir-rekwiżiti tal-ittikkettar stabbiliti fid-

Direttiva ma japplikawx għat-traċċi ta' OĠM fil-prodotti maħsuba għal ipproċessar dirett; 

- rekwiżiti speċifiċi tal-ittikkettar għall-OĠM li ma jitqegħdux fis-suq skont it-tifsira ta' din 

id-Direttiva. 

B'mod partikolari hu importanti li waqt il-ħidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq 

konsultazzjonijiet xierqa, inkluż fil-livell ta' esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru 

b'konformità mal-prinċipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-

Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]. B'mod partikolari, sabiex tiġi żgurata parteċipazzjoni ugwali fit-

tħejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill jirċievu d-dokumenti kollha fl-istess 

ħin li jirċevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti tagħhom ikollhom aċċess sistematiku 

għal-laqgħat tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-tħejjija ta' atti delegati. 

Għaldaqstant, id-Direttiva 2001/18/KE hija emendata kif ġej: 

(1) l-Artikolu 16 huwa emendat kif ġej: 

(a) fil-paragrafu 2, l-ewwel subparagrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 29a, li 

jissupplimentaw din id-Direttiva billi jistabbilixxu l-kriterji u r-rekwiżiti tal-informazzjoni 

msemmija fil-paragrafu 1, kif ukoll kwalunkwe rekwiżit xieraq għal sommarju tad-dossier, 

wara konsultazzjoni tal-Kumitat Xjentifiku rilevanti. Il-kriterji u r-rekwiżiti ta' 

informazzjoni għandhom ikunu tali li jassiguraw livell għoli ta' sigurtà lis-saħħa tal-bniedem 

u l-ambjent u jkunu bbażati fuq evidenza xjentifika disponibbli fuq din is-sigurtà u mill-

esperjenza miksuba mir-rilaxx ta' GMOs komparabbli."; 

                                                 
4 ĠU L 106, 17.4.2001, p.1 
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 (b) il-paragrafu 3 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"3. Qabel ma tadotta atti delegati skont il-paragrafu 2, il-Kummissjoni għandha tagħmel il-

proposta disponibbli għall-pubbliku. Il-pubbliku jista' jagħmel kummenti lill-Kummissjoni fi 

żmien 60 jum. Il-Kummissjoni għandha tibgħat kwalunkwe dokumenti bħal dawn, flimkien 

ma' analiżi, lill-esperti msemmija fl-Artikolu 29a(4)."; 

(2) l-Artikolu 21 huwa emendat kif ġej: 

 (a) il-paragrafu 2 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"2. Għall-prodotti fejn ma jistgħux jiġu esklużi traċċi aċċidentali jew teknikament 

inevitabbli ta' OĠM awtorizzati, il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati 

f'konformità mal-Artikolu 29a, li jissupplimentaw din id-Direttiva billi jistabbilixxu limiti 

minimi li taħthom dawn il-prodotti ma għandhomx bżonn jiġu ttikkettjati f'konformità mal-

paragrafu 1 ta' dan l-Artikolu. Il-livelli ta' limitu għandhom jiġu stabbiliti skont il-prodott 

ikkonċernat."; 

 (B) fil-paragrafu 3, it-tieni subparagrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati, f'konformità mal-Artikolu 29a, li 

jissupplimentaw din id-Direttiva billi jistabbilixxu l-limiti msemmija fl-ewwel 

subparagrafu ta' dan il-paragrafu."; 

(3) fl-Artikolu 26, il-paragrafu 2 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"2. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati, f'konformità mal-Artikolu 29a, 

li jemendaw l-Anness IV billi tistabbilixxi rekwiżiti speċifiċi tal-ittikkettar msemmija fil-

paragrafu 1, mingħajr ma tidduplika jew toħloq inkonsistenzi mad-dispożizzjonijiet dwar l-

ittikkettar stipulati fil-leġiżlazzjoni tal-Unjoni eżistenti. Fit-twettiq ta' dan, għandhom jiġu 

kkunsidrati, kif xieraq, id-dispożizzjonijiet dwar l-ittikkettar stabbiliti mill-Istati Membri 

f'konformità mal-leġiżlazzjoni tal-Unjoni."; 

(4) l-Artikolu 27 jiġi sostitwit b'li ġej: 

" Artikolu 27 

Adattament tal-Annessi għall-progress tekniku 

Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 29a li 

jemenda t-Taqsimiet C u D tal-Anness II, l-Annessi III sa VI u t-Taqsima C tal-Anness VII, 

sabiex tadattahom għall-progress tekniku."; 
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(5) jiddaħħal l-Artikolu 29a li ġej: 

"Artikolu 29a 

Eżerċitar tad-delega 

1. Il-Kummissjoni tingħata s-setgħa li tadotta atti delegati soġġetta għall-kundizzjonijiet 

stipulati f'dan l-Artikolu. 

2. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-setgħa li tadotta l-atti delegati msemmija fl-

Artikolu 16(2), fl-Artikolu 21(2) u (3), fl-Artikolu 26(2) u fl-Artikolu 27 għal perjodu ta' 

ħames snin [...] minn [id-data tad-dħul fis-seħħ ta' dan ir-Regolament [...]]. Il-

Kummissjoni għandha tfassal rapport b'rabta mad-delega tas-setgħa sa mhux aktar 

tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta' ħames snin. Id-delega tas-setgħa 

għandha tiġi estiża awtomatikament għal perjodi bl-istess durata, ħlief jekk il-

Parlament Ewropew jew il-Kunsill joġġezzjonaw għal tali estensjoni mhux aktar tard 

minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu. 

3. Id-delega tas-setgħa msemmija fl-Artikolu 16(2), fl-Artikolu 21(2) u (3), fl-Artikolu 26(2) 

u fl-Artikolu 27 tista' tiġi rrevokata fi kwalunkwe ħin mill-Parlament Ewropew jew mill-

Kunsill. Deċiżjoni ta' revoka għandha ttemm id-delega tas-setgħa speċifikata f'dik id-

deċiżjoni. Hija għandha tidħol fis-seħħ l-għada tal-pubblikazzjoni tad-deċiżjoni f'Il-Ġurnal 

Uffiċjali tal-Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard speċifikata hemm. Hija ma għandhiex 

taffettwa l-validità ta' kwalunkwe att delegat diġà fis-seħħ. 

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tikkonsulta esperti nominati minn 

kull Stat Membru f'konformità mal-prinċipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' 

April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]*. 

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tinnotifikah simultanjament lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill. 

6. Att delegat adottat skont l-Artikolu 16(2), l-Artikolu 21(2) u (3), l-Artikolu 26(2) u l-

Artikolu 27 għandu jidħol fis-seħħ biss jekk ma tkun saret l-ebda oġġezzjoni mill-Parlament 

Ewropew jew mill-Kunsill fi żmien xahrejn min-notifika ta' dak l-att lill-Parlament 

Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel l-iskadenza ta' dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew 

u l-Kunsill ikunu għarrfu t-tnejn li huma lill-Kummissjoni li mhumiex se joġġezzjonaw. Dak 

il-perjodu għandu jiġi estiż b'xahrejn fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-

Kunsill.  

_____________________ 
* ĠU L 123, 12.5.2016, p. 1."; 

(6) fl-Artikolu 30, il-paragrafu 3 jitħassar. 
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140. Id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta' Novembru 2001 

dwar il-kodiċi tal-Komunità li għandu x'jaqsam ma' prodotti mediċinali għall-użu mill-

bniedem5 

Sabiex jintlaħqu l-objettivi tad-Direttiva 2001/83/KE, il-Kummissjoni għandha tingħata s-setgħa 

li tadotta atti f'konformità mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex: 

- temenda dik id-Direttiva fir-rigward ta' waħda mill-kundizzjonijiet li għandhom jissodisfaw 

il-prodotti mediċinali omeopatiċi sabiex jibbenifikaw minn proċedura ta' reġistrazzjoni 

simplifikata u speċjali jekk l-evidenza xjentifika ġdida titlob dan; 

- temenda dik id-Direttiva fir-rigward tat-tipi ta' operazzjonijiet li jitqiesu bħala li 

jikkostitwixxu l-manifattura ta' sustanzi attivi li jintużaw bħala materjali tal-bidu, bil-għan li 

jittieħed f'kunsiderazzjoni l-progress tekniku u xjentifiku; 

- temenda l-Anness I għal dik id-Direttiva sabiex tikkunsidra l-progress tekniku u xjentifiku; 

- […] 

- tissupplimenta dik id-Direttiva billi tispeċifika l-prinċipji u l-linji gwida ta' prassi tajba ta' 

manifattura għal prodotti mediċinali. 

B'mod partikolari hu importanti li waqt il-ħidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq 

konsultazzjonijiet xierqa, inkluż fil-livell ta' esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru 

b'konformità mal-prinċipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-

Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]. B'mod partikolari, sabiex tiġi żgurata parteċipazzjoni ugwali fit-

tħejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill jirċievu d-dokumenti kollha fl-istess 

ħin li jirċevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti tagħhom ikollhom aċċess sistematiku 

għal-laqgħat tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-tħejjija ta' atti delegati. 

Għaldaqstant, id-Direttiva 2001/83/KE hija emendata kif ġej: 

(1) fl-Artikolu 14(1), it-tieni subparagrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 121a li 

jemenda t-tielet inċiż tal-ewwel subparagrafu jekk l-evidenza xjentifika ġdida titlob dan."; 

[…] 

(2[…]) fl-Artikolu 46a, il-paragrafu 2 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"2. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 121a 

li jemenda l-paragrafu 1 sabiex tikkunsidra l-progress tekniku u xjentifiku."; 

                                                 
5 ĠU L 311, 28.11.2001, p. 67. 
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(3[…]) fl-Artikolu 47, l-ewwel paragrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 121a 

sabiex tissupplimenta din id-Direttiva billi tispeċifika l-prinċipji u l-linji gwida tal-prassi 

tajba ta' manifattura għall-prodotti mediċinali msemmija fl-Artikolu 46(f)."; 

(4[…]) L-Artikolu 120 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Artikolu 120 

Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 121a li 

jemenda l-Anness I sabiex tikkunsidra l-progress tekniku u xjentifiku."; 

(5[...]) fl-Artikolu 121, jitħassar il-paragrafu 2a; 

 

(6[...]) l-Artikolu 121a jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Artikolu 121a 

1. Il-Kummissjoni tingħata s-setgħa li tadotta atti delegati soġġetta għall-kundizzjonijiet 

stipulati f'dan l-Artikolu. 

2. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-setgħa li tadotta l-atti delegati msemmija fl-

Artikolu 14(1), fl-Artikolu 22b, [...] fl-Artikolu 46a, fl-Artikolu 47, fl-Artikolu 52b, fl-

Artikolu 54a u fl-Artikolu 120 għal perijodu ta' ħames snin [...] minn [id-data tad-dħul fis-

seħħ ta' dan ir-Regolament [...]]. Il-Kummissjoni għandha tfassal rapport b'rabta mad-

delega tas-setgħa sa mhux aktar tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta' 

ħames snin. Id-delega tas-setgħa għandha tiġi estiża awtomatikament għal perjodi bl-

istess durata, ħlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joġġezzjonaw għal tali 

estensjoni mhux aktar tard minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu. 

3. Id-delega tas-setgħa msemmija fl-Artikolu 14(1), fl-Artikolu 22b, [...] fl-Artikolu 46a, fl-

Artikolu 47, fl-Artikolu 52b, fl-Artikolu 54a u fl-Artikolu 120 tista' tiġi rrevokata fi 

kwalunkwe ħin mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Deċiżjoni ta' revoka għandha 

ttemm id-delega tas-setgħa speċifikata f'dik id-deċiżjoni. Hija għandha tidħol fis-seħħ l-

għada tal-pubblikazzjoni tad-deċiżjoni f'Il-Ġurnal Uffiċjali tal-Unjoni Ewropea jew f'data 

aktar tard speċifikata hemm. Hija ma għandhiex taffettwa l-validità ta' kwalunkwe att 

delegat diġà fis-seħħ. 

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tikkonsulta esperti nominati minn 

kull Stat Membru f'konformità mal-prinċipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' 

April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]*. 

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tinnotifikah simultanjament lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill. 
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6. Att delegat adottat skont l-Artikolu 14(1), l-Artikolu 22b, [...] l-Artikolu 46a, l-

Artikolu 47, l-Artikolu 52b, l-Artikolu 54a u l-Artikolu 120 għandu jidħol fis-seħħ biss jekk 

ma tkun saret l-ebda oġġezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi żmien xahrejn 

min-notifika ta' dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel l-iskadenza 

ta' dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill ikunu għarrfu t-tnejn li huma lill-

Kummissjoni li mhumiex se joġġezzjonaw. Dak il-perjodu għandu jiġi estiż b'xahrejn fuq l-

inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill. 

_________________________ 
* ĠU L 123, 12.5.2016, p. 1."; 

(7[...])jitħassru l-Artikoli 121b u 121c. 

141. Ir-Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (KE) Nru 999/2001 tat-

22 ta' Mejju 2001 li jistabbilixxi regoli għall-prevenzjoni, il-kontroll u l-eradikazzjoni ta' 

ċerta enċefalopatija sponġiformi li tinxtered6 

Sabiex jintlaħqu l-objettivi tar-Regolament (KE) Nru 999/2001, il-Kummissjoni għandha 

tingħata s-setgħa li tadotta atti f'konformità mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex temenda l-

Annessi għal dak ir-Regolament u tissupplimenta dak ir-Regolament billi: 

- tapprova testijiet rapidi, 

- temenda l-età tal-annimali bovini li għandhom jiġu koperti minn programmi ta' monitoraġġ 

annwali, 

- tistabbilixxi l-kriterji sabiex jintwera titjib tas-sitwazzjoni epidemjoloġika tal-pajjiż u 

telenkahom fl-Anness, 

- tiddeċiedi li tippermetti l-għalf ta' annimali żgħar ta' speċi ruminanti bi proteini li ġejjin 

mill-ħut, 

- tistabbilixxi kriterji dettaljati għall-għoti ta' tali eżenzjoni mill-projbizzjonijiet li 

jikkonċernaw l-għalf tal-annimali, 

- tiddeċiedi li tintroduċi livell ta' tolleranza għal ammonti insinifikanti ta' proteini tal-annimali 

fl-għalf li jiġu minn kontaminazzjoni aċċidentali u teknikament inevitabbli, 

- tiddeċiedi fuq l-età, 

- tistabbilixxi regoli li jipprevedu eżenzjonijiet mill-ħtieġa li jitneħħa u jinqered materjal ta' 

riskju speċifikat, 

- tapprova l-proċessi tal-produzzjoni, 

- tiddeċiedi li testendi ċerti dispożizzjonijiet għal speċijiet ta' annimali oħrajn, 

- tiddeċiedi li testendi għal prodotti oħrajn li joriġinaw mill-annimali, 

- tadotta l-metodu sabiex tiġi kkonfermata l-BSE f'annimali bovini u kaprini. 

                                                 
6 ĠU L 147, 31.5.2001, p.1 
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B'mod partikolari hu importanti li waqt il-ħidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq 

konsultazzjonijiet xierqa, inkluż fil-livell ta' esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru 

b'konformità mal-prinċipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-

Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]. B'mod partikolari, sabiex tiġi żgurata parteċipazzjoni ugwali fit-

tħejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill jirċievu d-dokumenti kollha fl-istess 

ħin li jirċevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti tagħhom ikollhom aċċess sistematiku 

għal-laqgħat tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-tħejjija ta' atti delegati. 

Għaldaqstant, ir-Regolament (KE) Nru 999/2001 huwa emendat kif ġej: 

(1) fl-Artikolu 5(3), it-tielet subparagrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 23b 

sabiex tissupplimenta dan ir-Regolament billi tapprova t-testijiet rapidi msemmija fit-tieni 

subparagrafu. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-

Artikolu 23b li jemenda l-punt 4 tal-Kapitolu C tal-Anness X sabiex taġġorna l-lista 

stabbilita fih."; 

(2) l-Artikolu 6 huwa emendat kif ġej: 

(a) fil-paragrafu 1, it-tieni subparagrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 23b 

sabiex tissupplimenta dan ir-Regolament billi tapprova t-testijiet rapidi għal dak il-għan. 

Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 23b li 

jemenda l-Anness X sabiex telenka dawk it-testijiet."; 

(B) fil-paragrafu 1b, l-ewwel u t-tieni subparagrafi jiġu sostitwiti b'li ġejjin: 

"Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 23b li 

jemenda l-paragrafu 1a(a) u (c) sabiex tadatta l-età stipulata fih skont il-progress xjentifiku u 

wara konsultazzjoni tal-EFSA. 

Fuq it-talba ta' Stat Membru li jista' juri t-titjib tas-sitwazzjoni epidemjoloġika tal-pajjiż, il-

programmi ta' monitoraġġ annwali ta' dak l-Istat Membru partikolari jistgħu jiġu riveduti. Il-

Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 23b: 



  

 

14964/18 ADD 8  sr/bs 16 

  LIMITE MT 
 

(a) li jissuplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu ċerti kriterji li abbażi tagħhom 

għandu jiġi vvalutat it-titjib tas-sitwazzjoni epidemjoloġika tal-pajjiż, għall-fini tar-reviżjoni 

tal-programmi ta' monitoraġġ; 

(b) li jemendaw il-punt 7 tal-Parti I tal-Kapitolu A tal-Anness III sabiex telenka l-kriterji 

msemmija fil-punt (a)."; 

(3) l-Artikolu 7 huwa emendat kif ġej: 

(a) fil-paragrafu 3, it-tieni subparagrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 23b li 

jemenda l-Anness IV sabiex tippermetti l-għalf ta' annimali żgħar ta' speċi ruminanti bi 

proteini li ġejjin mill-ħut, filwaqt li tieħu f'kunsiderazzjoni: 

(a) valutazzjoni xjentifika tal-ħtiġijiet dietetiċi ta' ruminanti żgħar fl-età 

(b) ir-regoli adottati għall-implimentazzjoni ta' dan l-Artikolu previsti fil-paragrafu 5 ta' 

dan l-Artikolu 

(c) valutazzjoni tal-aspetti ta' kontroll ta' din id-deroga."; 

(b) fil-paragrafu 4, it-tielet subparagrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

Fuq it-talba ta' Stat Membru jew pajjiż terz, tista' tittieħed deċiżjoni f'konformità mal-

proċedura msemmija fl-Artikolu 24(2) sabiex jingħataw eżenzjonijiet individwali mir-

restrizzjonijiet f'dan il-paragrafu. Kwalunkwe eżenzjoni għandha tikkunsidra d-

dispożizzjonijiet previsti fil-paragrafu 3 ta' dan l-Artikolu. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa 

li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 23b li jissupplimentaw dan ir-

Regolament billi jistipulaw il-kriterji dettaljati li jridu jittieħdu f'kunsiderazzjoni meta 

tingħata tali eżenzjoni."; 

(c) il-paragrafu 4a jiġi sostitwit b'li ġej: 

"4a. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 23b 

li jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jiffissaw livell ta' tolleranza għal ammonti 

insinifikanti ta' proteini tal-annimali fl-għalf li jiġu minn kontaminazzjoni aċċidentali u 

teknikament inevitabbli, abbażi ta' valutazzjoni tar-riskju favorevoli, billi tikkunsidra mill-

anqas l-ammont u s-sors possibbli ta' kontaminazzjoni u d-destinazzjoni finali tal-

konsenja."; 
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(4) l-Artikolu 8 huwa emendat kif ġej: 

(a) il-paragrafu 1 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"1. Il-materjal riskjuż speċifikat għandu jitneħħa u jintrema f'konformità mal-Anness V għal 

dan ir-Regolament u mar-Regolament (KE) Nru 1069/2009. Huwa ma għandux jiġi importat 

fl-Unjoni. Il-lista ta' materjal ta' riskju speċifikat imsemmi fl-Anness V għandha tinkludi 

mill-anqas il-moħħ, l-ispina, l-għajnejn u t-tunsilli ta' annimali bovini li għandhom aktar 

minn 12-il xahar u l-kolonna vertebrali ta' annimali bovini 'l fuq minn età li għandha tiġi 

ddeterminata mill-Kummissjoni. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati 

f'konformità mal-Artikolu 23b sabiex tiddetermina dik l-età. Il-Kummissjoni għandha s-

setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 23b li jemenda l-lista ta' materjal ta' 

riskju speċifikat fl-Anness V billi tikkunsidra l-kategoriji ta' riskju differenti stipulati fl-

ewwel subparagrafu tal-Artikolu 5(1) u r-rekwiżiti tal-Artikolu 6(1a) u (1b)(b)."; 

(b) fil-paragrafu 2, l-ewwel subparagrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 23b 

sabiex tapprova test alternattiv li jippermetti d-detezzjoni ta' BSE qabel il-qatla u sabiex 

temenda l-lista fl-Anness X. Il-paragrafu 1 ta' dan l-Artikolu ma għandux japplika għal 

tessuti minn annimali li sarilhom it-test alternattiv, sakemm dan it-test jiġi applikat taħt il-

kundizzjonijiet previsti fl-Anness V u r-riżultati tat-test ikunu negattivi."; 

(c) il-paragrafu 5 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"5. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 23b 

sabiex tissupplimenta dan ir-Regolament billi tistipula regoli li jipprevedu eżenzjonijiet 

mill-paragrafi 1 sa 4 ta' dan l-Artikolu, fir-rigward tad-data tal-infurzar effettiv tal-

projbizzjoni tal-għalf prevista fl-Artikolu 7(1) jew, kif xieraq għal pajjiżi terzi jew reġjuni 

tagħhom b'riskju kkontrollat ta' BSE, fir-rigward tad-data tal-infurzar effettiv tal-

projbizzjoni ta' proteini ta' ruminanti fl-għalf għar-ruminanti bil-għan li jkunu limitati r-

rekwiżiti sabiex jitneħħa u jinqered materjal ta' riskju speċifikat għall-annimali mwielda 

qabel dik id-data fil-pajjiżi jew fir-reġjuni kkonċernati."; 

(5) l-Artikolu 9 huwa emendat kif ġej: 

 (a) il-paragrafu 1 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"1. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 23b 

sabiex tissupplimenta dan ir-Regolament billi tapprova l-proċessi ta' produzzjoni li 

għandhom jintużaw għall-produzzjoni tal-prodotti li joriġinaw mill-annimali elenkati fl-

Anness VI."; 
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 (b) il-paragrafu 3 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"3. "3. Il-paragrafi 1 u 2 ma għandhomx japplikaw, fid-dawl tal-kriterji stabbiliti fil-punt 5 

tal-Anness V, għal ruminanti li sarilhom it-test alternattiv imsemmi fl-Artikolu 8(2) u 

elenkat fl-Anness X, fejn ir-riżultati tat-test kienu negattivi."; 

(6) fl-Artikolu 15, il-paragrafu 3 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"3. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 23b li 

jissupplimenta dan ir-Regolament sabiex testendi d-dispożizzjonijiet tal-paragrafi 1 u 2 għal 

speċijiet ta' annimali oħrajn."; 

(7) fl-Artikolu 16(7), l-ewwel sentenza tiġi sostitwita b'li ġejja: 

"Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 23b li 

jissupplimenta dan ir-Regolament sabiex testendi d-dispożizzjonijiet tal-paragrafi 1 sa 6 għal 

prodotti oħrajn li joriġinaw mill-annimali."; 

(8) fl-Artikolu 20(2), it-tieni sentenza tiġi sostitwita b'li ġejja: 

"Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 23b 

sabiex tissupplimenta dan ir-Regolament billi tistipula l-metodu sabiex tiġi kkonfermata 

l-BSE f'annimali ovini u kaprini."; 

(9) l-Artikolu 23 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Artikolu 23 

Emenda tal-Annessi 

Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 23b li 

jemenda l-Annessi. L-emendi għandu jkollhom l-għan li jadattaw id-dispożizzjonijiet li 

jinsabu f'dawk l-Annessi għall-evoluzzjoni tas-sitwazzjoni epidemjoloġika, tal-għarfien 

xjentifiku disponibbli, tal-istandards internazzjonali rilevanti, tal-metodi analitiċi disponibbli 

għall-kontrolli uffiċjali jew tar-riżultati tal-kontrolli jew l-istudji dwar l-implimentazzjoni ta' 

dawk id-dispożizzjonijiet u għandhom jittieħdu f'kunsiderazzjoni l-kriterji li ġejjin: 

(i) fejn rilevanti, il-konklużjonijiet tal-opinjoni tal-EFSA disponibbli; 

(ii) il-ħtieġa li jinżamm livell għoli ta' protezzjoni tas-saħħa tal-bniedem u tal-

annimali fl-Unjoni."; 
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(10) jitħassar l-Artikolu 23a; 

(11) jiddaħħal l-Artikolu 23b li ġej: 

"Artikolu 23b 

Eżerċitar tad-delega 

1. Il-Kummissjoni tingħata s-setgħa li tadotta atti delegati soġġetta għall-kundizzjonijiet 

stipulati f'dan l-Artikolu. 

2. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-setgħa li tadotta l-atti delegati msemmija fl-

Artikolu 5(3), fl-Artikolu 6(1) u (1b), fl-Artikolu 7(3), (4) u (4a), fl-Artikolu 8(1), (2) u (5), 

fl-Artikolu 9(1) u (3), fl-Artikolu 15(3), fl-Artikolu 16(7), fl-Artikolu 20(2) u fl-Artikolu 23 

għal perjodu ta' ħames snin [...] minn [id-data tad-dħul fis-seħħ ta' dan ir-Regolament 

[...]]. Il-Kummissjoni għandha tfassal rapport b'rabta mad-delega tas-setgħa sa mhux 

aktar tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta' ħames snin. Id-delega tas-

setgħa għandha tiġi estiża awtomatikament għal perjodi bl-istess durata, ħlief jekk il-

Parlament Ewropew jew il-Kunsill joġġezzjonaw għal tali estensjoni mhux aktar tard 

minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu. 

3. Id-delega tas-setgħa msemmija fl-Artikolu 5(3), fl-Artikolu 6(1) u (1b), fl-Artikolu 7(3), 

(4) u (4a), fl-Artikolu 8(1), (2) u (5), fl-Artikolu 9(1) u (3), fl-Artikolu 15(3), fl-

Artikolu 16(7), fl-Artikolu 20(2) u fl-Artikolu 23 tista' tiġi rrevokata fi kwalunkwe ħin mill-

Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Deċiżjoni ta' revoka għandha ttemm id-delega tas-

setgħa speċifikata f'dik id-deċiżjoni. Hija għandha tidħol fis-seħħ l-għada tal-pubblikazzjoni 

tad-deċiżjoni f'Il-Ġurnal Uffiċjali tal-Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard speċifikata 

hemm. Hija ma għandhiex taffettwa l-validità ta' kwalunkwe att delegat diġà fis-seħħ. 

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tikkonsulta esperti nominati minn 

kull Stat Membru f'konformità mal-prinċipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' 

April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]*. 

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tinnotifikah simultanjament lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill. 

6. Att delegat adottat skont l-Artikolu 5(3), l-Artikolu 6(1) u (1b), l-Artikolu 7(3), (4) u 

(4a), l-Artikolu 8(1), (2) u (5), l-Artikolu 9(1) u (3), l-Artikolu 15(3), l-Artikolu 16(7), l-

Artikolu 20(2) u l-Artikolu 23 għandu jidħol fis-seħħ biss jekk ma tkun saret l-ebda 

oġġezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill f'perjodu ta' xahrejn min-notifika ta' 

dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel l-iskadenza ta' dak il-perjodu, 

il-Parlament Ewropew u l-Kunsill ikunu għarrfu t-tnejn li huma lill-Kummissjoni li 

mhumiex se joġġezzjonaw. Dak il-perjodu għandu jiġi estiż b'xahrejn fuq l-inizjattiva tal-

Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.  

__________________ 
* ĠU L 123, 12.5.2016, p. 1."; 
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(12) fl-Artikolu 24, il-paragrafu 3 jitħassar. 

142. Id-Direttiva 2002/32/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-7 ta' Mejju 2002 dwar 

sustanzi mhux mixtieqa fl-għalf tal-annimali7 

Sabiex jintlaħqu l-objettivi tad-Direttiva 2002/32/KE, il-Kummissjoni għandha tingħata s-setgħa li 

tadotta atti f'konformità mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex temenda l-Annessi I u II għal dik id-

Direttiva sabiex tadattahom għall-progress tekniku u tissupplimenta dik id-Direttiva bi kriterji ta' 

aċċettabbiltà għall-proċessi ta' detossifikazzjoni. B'mod partikolari hu importanti li waqt il-ħidma 

preparatorja, il-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa, inkluż fil-livell ta' esperti, u li dawn 

il-konsultazzjonijiet isiru b'konformità mal-prinċipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 

ta' April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]. B'mod partikolari, sabiex tiġi żgurata 

parteċipazzjoni ugwali fit-tħejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill jirċievu d-

dokumenti kollha fl-istess ħin li jirċevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti tagħhom 

ikollhom aċċess sistematiku għal-laqgħat tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-

tħejjija ta' atti delegati. 

Għaldaqstant, id-Direttiva 2002/32/KE hija emendata kif ġej: 

(1) fl-Artikolu 7(2), l-ewwel subparagrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

"2. Għandha tittieħed deċiżjoni immedjata dwar jekk l-Annessi I u II għandhomx jiġu 

emendati. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-

Artikolu 10a [...] li jemenda dawk l-Annessi. 

Meta, fil-każ ta' dawn l-emendi, ikun hemm raġunijiet imperattivi ta' urġenza li jkunu 

jirrikjedu dan, il-proċedura prevista fl-Artikolu 10b [...] għandha tapplika għall-atti delegati 

adottati skont dan l-Artikolu."; 

(2) l-Artikolu 8 huwa emendat kif ġej: 

(a) il-paragrafu 1 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"1. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 10a li 

jemenda l-Annessi I u II sabiex tadattahom għall-iżviluppi tekniċi u xjentifiċi. 

Meta, fil-każ ta' dawk l-emendi, ikun hemm raġunijiet imperattivi ta' urġenza li jkunu 

jirrikjedu dan, il-proċedura prevista fl-Artikolu 10b għandha tapplika għall-atti delegati 

adottati skont dan l-Artikolu."; 

                                                 
7 ĠU L 140, 30.5.2002, p. 10 
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 (b) fil-paragrafu 2, it-tieni inċiż jiġi sostitwit b'li ġej 

"- għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 10a li jissupplimentaw 

din id-Direttiva sabiex jiddefinixxu kriterji ta' aċċettabbiltà għall-proċessi ta' 

detossifikazzjoni kumplimentari għall-kriterji pprovduti għall-prodotti maħsuba għall-għalf 

tal-annimali li jkunu għaddew minn tali proċessi."; 

(3) jiddaħħlu l-Artikoli 10a u 10b li ġejjin: 

"Artikolu 10a 

1. Il-Kummissjoni tingħata s-setgħa li tadotta atti delegati soġġetta għall-kundizzjonijiet 

stipulati f'dan l-Artikolu. 

2. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-setgħa li tadotta l-atti delegati msemmija fl-Artikolu 

7(2) u fl-Artikolu 8(1) u (2) għal perjodu ta' ħames snin [...] minn [id-data tad-dħul fis-

seħħ ta' dan ir-Regolament [...]]. Il-Kummissjoni għandha tfassal rapport b'rabta mad-

delega tas-setgħa sa mhux aktar tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta' 

ħames snin. Id-delega tas-setgħa għandha tiġi estiża awtomatikament għal perjodi bl-

istess durata, ħlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joġġezzjonaw għal tali 

estensjoni mhux aktar tard minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu. 

3. Id-delega tas-setgħa msemmija fl-Artikolu 7(2) u fl-Artikolu 8(1) u (2) tista' tiġi rrevokata 

fi kwalunkwe ħin mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Deċiżjoni ta' revoka għandha 

ttemm id-delega tas-setgħa speċifikata f'dik id-deċiżjoni. Hija għandha tidħol fis-seħħ l-

għada tal-pubblikazzjoni tad-deċiżjoni f'Il-Ġurnal Uffiċjali tal-Unjoni Ewropea jew f'data 

aktar tard speċifikata hemm. Hija ma għandhiex taffettwa l-validità ta' kwalunkwe att 

delegat diġà fis-seħħ. 

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tikkonsulta esperti nominati minn 

kull Stat Membru f'konformità mal-prinċipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' 

April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]*. 

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tinnotifikah simultanjament lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill. 

6. Att delegat adottat skont l-Artikolu 7(2) u l-Artikolu 8(1) u (2) għandu jidħol fis-seħħ biss 

jekk ma tkun saret l-ebda oġġezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill f'perjodu ta' 

xahrejn min-notifika ta' dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel l-

iskadenza ta' dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill ikunu għarrfu t-tnejn li huma 

lill-Kummissjoni li mhumiex se joġġezzjonaw. Dak il-perjodu għandu jiġi estiż b'xahrejn 

fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill. 
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Artikolu 10b 

1. L-atti delegati adottati skont dan l-Artikolu għandhom jidħlu fis-seħħ mingħajr dewmien 

u għandhom japplikaw sakemm ma tkun ġiet espressa l-ebda oġġezzjoni f'konformità mal-

paragrafu 2. In-notifika ta' att delegat lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill għandha tagħti 

r-raġunijiet għall-użu tal-proċedura ta' urġenza. 

2. Il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jista' joġġezzjona għal att delegat f'konformità mal-

proċedura msemmija fl-Artikolu 10a(6). F'każ bħal dan, il-Kummissjoni għandha tħassar l-

att minnufih wara n-notifika tad-deċiżjoni ta' oġġezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-

Kunsill.  

_________________________ 
* ĠU L 123, 12; 5; 2016, p. 1."; 

(4) fl-Artikolu 11, jitħassru l-paragrafi 3 u 4. 

 

143. Id-Direttiva 2002/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-10 ta' Ġunju 2002 

dwar l-approssimazzjoni tal-liġijiet tal-Istati Membri dwar is-supplimenti tal-ikel8 

Sabiex jintlaħqu l-objettivi tad-Direttiva 2002/46/KE, il-Kummissjoni għandha tingħata s-setgħa li 

tadotta atti f'konformità mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex temenda l-Annessi I u II għal dik id-

Direttiva sabiex tadatta dawk l-Annessi għall-progress tekniku u tissupplimenta dik id-Direttiva fir-

rigward tal-kriterji ta' purità għas-sustanzi elenkati fl-Anness II għaliha, kif ukoll l-ammonti minimi 

ta' vitamini u minerali li għandhom ikunu preżenti fis-supplimenti tal-ikel. B'mod partikolari hu 

importanti li waqt il-ħidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa, inkluż 

fil-livell ta' esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru b'konformità mal-prinċipji stabbiliti fil-

Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]. B'mod 

partikolari, sabiex tiġi żgurata parteċipazzjoni ugwali fit-tħejjija ta' atti delegati, il-Parlament 

Ewropew u l-Kunsill jirċievu d-dokumenti kollha fl-istess ħin li jirċevuhom l-esperti tal-Istati 

Membri, u l-esperti tagħhom ikollhom aċċess sistematiku għal-laqgħat tal-gruppi ta' esperti tal-

Kummissjoni li jittrattaw it-tħejjija ta' atti delegati. 

Sabiex jiġu żgurati kundizzjonijiet uniformi għall-implimentazzjoni tad-Direttiva 2002/46/KE, il-

Kummissjoni għandha tingħata setgħat ta' implimentazzjoni li jikkonċernaw l-iffissar ta' ammonti 

massimi ta' vitamini u minerali. Dawk is-setgħat għandhom jiġu eżerċitati f'konformità mar-

Regolament (UE) Nru 182/2011. 

Għaldaqstant, id-Direttiva 2002/46/KE hija emendata kif ġej: 

                                                 
8 ĠU L 183, 12.7.2002, p.51 
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(1) l-Artikolu 4 huwa emendat kif ġej: 

 (a) il-paragrafu 2 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"2. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 12a 

sabiex tissupplimenta din id-Direttiva billi tistabbilixxi [...] l-kriterji ta' purità għas-

sustanzi elenkati fl-Anness II, ħlief meta tali kriterji japplikaw skont il-paragrafu 3."; 

(b) il-paragrafu 5 jiġi sostitwit b'li ġej: 

Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 12a li 

jemenda l-listi fl-Annessi I u II sabiex tadattahom għall-progress tekniku. 

Meta, fil-każ tat-tneħħija ta' vitamina jew sustanza minerali mil-listi msemmija fil-

paragrafu 1 ta' dan l-Artikolu, ikun hemm raġunijiet imperattivi ta' urġenza li jkunu 

jirrikjedu dan, il-proċedura prevista fl-Artikolu 12b għandha tapplika għall-atti delegati 

adottati skont dan l-Artikolu."; 

(2) fl-Artikolu 5, il-paragrafu 4 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"4. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 12a 

sabiex tissupplimenta din id-Direttiva billi tiffissa l-ammonti minimi ta' vitamini u 

minerali msemmija fil-paragrafu 3 ta' dan l-Artikolu. 

Il-Kummissjoni għandha tiffissa l-ammonti massimi ta' vitamini u minerali msemmija fil-

paragrafi 1 u 2 ta' dan l-Artikolu permezz ta' att ta' implimentazzjoni. Dawk l-atti ta' 

implimentazzjoni għandhom jiġu adottati f'konformità mal-proċedura msemmija fl-

Artikolu 13(2)."; 

(3) fl-Artikolu 12, jitħassar il-paragrafu 3; 

(4) jiddaħħlu l-Artikoli 12a u 12b li ġejjin: 

"Artikolu 12a 

1. Il-Kummissjoni tingħata s-setgħa li tadotta atti delegati soġġetta għall-kundizzjonijiet 

stipulati f'dan l-Artikolu. 

2. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-setgħa li tadotta l-atti delegati msemmija fl-Artikolu 

4(2) u (5) u l-Artikolu 5(4) għal perjodu ta' ħames snin [...] minn [id-data tad-dħul fis-seħħ 

ta' dan ir-Regolament[...]]. Il-Kummissjoni għandha tfassal rapport b'rabta mad-delega 

tas-setgħa sa mhux aktar tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta' ħames 

snin. Id-delega tas-setgħa għandha tiġi estiża awtomatikament għal perjodi bl-istess 

durata, ħlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joġġezzjonaw għal tali 

estensjoni mhux aktar tard minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu. 
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3. Id-delega tas-setgħa msemmija fl-Artikolu 4(2) u (5) u fl-Artikolu 5(4) tista' tiġi rrevokata 

fi kwalunkwe ħin mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Deċiżjoni ta' revoka għandha 

ttemm id-delega tas-setgħa speċifikata f'dik id-deċiżjoni. Hija għandha tidħol fis-seħħ l-

għada tal-pubblikazzjoni tad-deċiżjoni f'Il-Ġurnal Uffiċjali tal-Unjoni Ewropea jew f'data 

aktar tard speċifikata hemm. Hija ma għandhiex taffettwa l-validità ta' kwalunkwe att 

delegat diġà fis-seħħ. 

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tikkonsulta esperti nominati minn 

kull Stat Membru f'konformità mal-prinċipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' 

April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]*. 

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tinnotifikah simultanjament lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill. 

6. Att delegat adottat skont l-Artikolu 4(2) u (5) u l-Artikolu 5(4) għandu jidħol fis-seħħ biss 

jekk ma tkun saret l-ebda oġġezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi żmien 

xahrejn min-notifika ta' dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel l-

iskadenza ta' dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill ikunu għarrfu t-tnejn li huma 

lill-Kummissjoni li mhumiex se joġġezzjonaw. Dak il-perjodu għandu jiġi estiż b'xahrejn 

fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill. 

Artikolu 12b 

1. L-atti delegati adottati skont dan l-Artikolu għandhom jidħlu fis-seħħ mingħajr dewmien 

u għandhom japplikaw sakemm ma tkun ġiet espressa l-ebda oġġezzjoni f'konformità mal-

paragrafu 2. In-notifika ta' att delegat lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill għandha tagħti 

r-raġunijiet għall-użu tal-proċedura ta' urġenza. 

2. Il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jista' joġġezzjona għal att delegat f'konformità mal-

proċedura msemmija fl-Artikolu 12[...]a(6). F'każ bħal dan, il-Kummissjoni għandha tħassar 

l-att minnufih wara n-notifika tad-deċiżjoni ta' oġġezzjoni mill-Parlament Ewropew jew 

mill-Kunsill.  

_______________________ 
* ĠU L 123, 12.5.2016, p. 1." 

(5) fl-Artikolu 13, jitħassru l-paragrafi 3 u 4. 
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144. Id-Direttiva 2002/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta' Jannar 2003 li 

tistabbilixxi livelli stabbiliti ta' kwalità u sigurtà għall-ġbir, l-ittestjar, l-ipproċessar, il-

ħażna u t-tqassim ta' demm tal-bniedem u komponenti tad-demm u li temenda d-

Direttiva 2001/83/KE9 

Sabiex jintlaħqu l-objettivi tad-Direttiva 2002/98/KE, il-Kummissjoni għandha tingħata s-setgħa li 

tadotta atti f'konformità mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex temenda l-Annessi I sa IV għal dik id-

Direttiva bil-għan li tadattahom għall-progress tekniku u xjentifiku u sabiex tissupplimenta dik id-

Direttiva b'ċerti rekwiżiti tekniċi. B'mod partikolari hu importanti li waqt il-ħidma preparatorja, il-

Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa, inkluż fil-livell ta' esperti, u li dawn il-

konsultazzjonijiet isiru b'konformità mal-prinċipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' 

April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]. B'mod partikolari, sabiex tiġi żgurata 

parteċipazzjoni ugwali fit-tħejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill jirċievu d-

dokumenti kollha fl-istess ħin li jirċevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti tagħhom 

ikollhom aċċess sistematiku għal-laqgħat tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-

tħejjija ta' atti delegati. 

Sabiex jiġu żgurati kundizzjonijiet uniformi għall-implimentazzjoni tal-punt (i) tat-tieni paragrafu 

tal-Artikolu 29 tad-Direttiva 2002/98/KE, il-Kummissjoni għandha tingħata setgħat ta' 

implimentazzjoni sabiex tistabbilixxi l-proċedura għan-notifika ta' avvenimenti u reazzjonijiet 

avversi serji, kif ukoll il-format tan-notifika. Dawk is-setgħat għandhom jiġu eżerċitati f'konformità 

mar-Regolament (UE) Nru 182/2011. 

Għaldaqstant, id-Direttiva 2002/98/KE hija emendata kif ġej: 

(1) wara t-titolu tal-Kapitolu IX, jiddaħħlu l-Artikoli 27a u 27b li ġejjin: 

"Artikolu 27a 

 Eżerċitar tad-delega 

1. Il-Kummissjoni tingħata s-setgħa li tadotta atti delegati soġġetta għall-kundizzjonijiet 

stipulati f'dan l-Artikolu. 

2. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-setgħa li tadotta l-atti delegati msemmija fl-Artikolu 

29 għal perjodu ta' ħames snin [...] minn [id-data tad-dħul fis-seħħ ta' dan ir-Regolament 

[...]]. Il-Kummissjoni għandha tfassal rapport b'rabta mad-delega tas-setgħa sa mhux 

aktar tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta' ħames snin. Id-delega tas-

setgħa għandha tiġi estiża awtomatikament għal perjodi bl-istess durata, ħlief jekk il-

Parlament Ewropew jew il-Kunsill joġġezzjonaw għal tali estensjoni mhux aktar tard 

minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu. 

                                                 
9 ĠU L 33, 8.2.2003, p. 30. 
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3. Id-delega tas-setgħa msemmija fl-ewwel u fit-tielet paragrafi tal-Artikolu 29 tista' tiġi 

rrevokata fi kwalunkwe ħin mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Deċiżjoni ta' revoka 

għandha ttemm id-delega tas-setgħa speċifikata f'dik id-deċiżjoni. Hija għandha tidħol fis-

seħħ l-għada tal-pubblikazzjoni tad-deċiżjoni f'Il-Ġurnal Uffiċjali tal-Unjoni Ewropea jew 

f'data aktar tard speċifikata hemm. Hija ma għandhiex taffettwa l-validità ta' kwalunkwe att 

delegat diġà fis-seħħ. 

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tikkonsulta esperti nominati minn 

kull Stat Membru f'konformità mal-prinċipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' 

April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]*. 

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tinnotifikah simultanjament lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill. 

6. Att delegat adottat skont l-ewwel u t-tielet paragrafi tal-Artikolu 29 għandu jidħol fis-seħħ 

biss jekk ma tkun saret l-ebda oġġezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill 

f'perjodu ta' xahrejn min-notifika ta' dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, 

qabel l-iskadenza ta' dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill ikunu għarrfu t-tnejn 

li huma lill-Kummissjoni li mhumiex se joġġezzjonaw. Dak il-perjodu għandu jiġi estiż 

b'xahrejn fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill. 

Artikolu 27b 

Proċedura ta' urġenza 

1. L-atti delegati adottati skont dan l-Artikolu għandhom jidħlu fis-seħħ mingħajr dewmien 

u għandhom japplikaw sakemm ma tkun ġiet espressa l-ebda oġġezzjoni f'konformità mal-

paragrafu 2. In-notifika ta' att delegat lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill għandha tagħti 

r-raġunijiet għall-użu tal-proċedura ta' urġenza. 

2. Il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jista' joġġezzjona għal att delegat f'konformità mal-

proċedura msemmija fl-Artikolu 28a(6). F'każ bħal dan, il-Kummissjoni għandha tħassar l-

att mingħajr dewmien wara n-notifika tad-deċiżjoni ta' oġġezzjoni mill-Parlament Ewropew 

jew mill-Kunsill.  

________________________ 
* ĠU L 123, 12.5.2016, p. 1."; 

(2) fl-Artikolu 28, jitħassru l-paragrafi 3 u 4; 
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(3) l-Artikolu 29 huwa emendat kif ġej: 

(a) l-ewwel paragrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 27a 

dwar l-emendi għar-rekwiżiti tekniċi stabbiliti fl-Annessi I sa IV bil-għan li tadattahom 

għall-progress tekniku u xjentifiku. 

Meta, fil-każ tar-rekwiżiti tekniċi stabbiliti fl-Annessi III u IV, ikun hemm raġunijiet 

imperattivi ta' urġenza li jkunu jirrikjedu dan, il-proċedura prevista fl-Artikolu 27b għandha 

tapplika għall-atti delegati adottati skont dan l-Artikolu."; 

(b) fit-tieni paragrafu, jitħassar il-punt (i); 

(c) it-tielet u r-raba' paragrafi jiġu sostitwiti b'li ġejjin: 

"Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 27a li 

jissupplimenta din id-Direttiva fir-rigward tar-rekwiżiti tekniċi msemmija fit-tieni paragrafu. 

Meta, fil-każ tar-rekwiżiti tekniċi msemmija fil-punti (b), (c), (d), (e), (f) u (g) tat-tieni 

paragrafu, ikun hemm raġunijiet imperattivi ta' urġenza li jkunu jirrikjedu dan, il-proċedura 

prevista fl-Artikolu 27b għandha tapplika għall-atti delegati adottati skont dan l-Artikolu."; 

(d) jiżdied il-ħames paragrafu li ġej: 

"Il-Kummissjoni għandha tistabbilixxi l-proċedura għan-notifika ta' avvenimenti u 

reazzjonijiet avversi serji, kif ukoll il-format ta' notifika permezz ta' atti ta' 

implimentazzjoni. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni għandhom jiġu adottati f'konformità 

mal-proċedura msemmija fl-Artikolu 28(2).". 

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

28 ta' Jannar 2002 li jistabbilixxi l-prinċipji ġenerali u l-ħtiġijiet tal-liġi dwar l-ikel, li 

jistabbilixxi l-Awtorità Ewropea dwar is-Sigurtà fl-Ikel u jistabbilixxi l-proċeduri fi 

kwistjonijiet ta' sigurtà tal-ikel10 

Sabiex jintlaħqu l-objettivi tar-Regolament (KE) Nru 178/2002, il-Kummissjoni għandha tiġi 

ddelegata bis-setgħa li tadotta atti f'konformità mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex temenda dak ir-

Regolament fir-rigward tan-numru u l-ismijiet tal-Bordijiet Xjentifiċi, kif ukoll sabiex 

tissupplimenta dak ir-Regolament bil-proċedura li għandha tiġi applikata mill-Awtorità għat-talbiet 

għal opinjoni xjentifika, bil-kriterji għall-inklużjoni ta' istitut fuq il-lista ta' organizzazzjonijiet 

kompetenti nnominati mill-Istati Membri u bl-arranġamenti sabiex jiġu stabbiliti r-rekwiżiti 

armonizzati tal-kwalità u r-regoli finanzjarji li jirregolaw kwalunkwe appoġġ finanzjarju. 

                                                 
10 ĠU L 31, 1.2.2002, p.1. 
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B'mod partikolari hu importanti li waqt il-ħidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq 

konsultazzjonijiet xierqa, inkluż fil-livell ta' esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru 

b'konformità mal-prinċipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-

Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]. B'mod partikolari, sabiex tiġi żgurata parteċipazzjoni ugwali fit-

tħejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill jirċievu d-dokumenti kollha fl-istess ħin li 

jirċevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti tagħhom ikollhom aċċess sistematiku għal-laqgħat 

tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-tħejjija ta' atti delegati. 

Għaldaqstant, ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 huwa emendat kif ġej: 

(1) fl-Artikolu 28(4), it-tieni subparagrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 57a li 

jemenda l-ewwel subparagrafu fir-rigward tan-numru u l-ismijiet tal-Bordijiet Xjentifiċi, fid-

dawl tal-iżvilupp tekniku u xjentifiku, fuq talba tal-Awtorità"; 

(2) L-Artikolu 29(6) jiġi sostitwit b'li ġej: 

"6. Sabiex tapplika dan l-Artikolu, il-Kummissjoni, wara li tikkonsulta mal-Awtorità, 

għandha tadotta: 

(a) atti delegati f'konformità mal-Artikolu 57a li jissupplimentaw dan ir-Regolament billi 

jistabbilixxu [...] l-proċedura li għandha tiġi applikata mill-Awtorità għat-talbiet għal 

opinjoni xjentifika; 

(b) atti ta' implimentazzjoni li jistipulaw il-linji gwida li jirregolaw l-evalwazzjoni xjentifika 

ta' sustanzi, prodotti jew proċessi li huma soġġetti skont il-leġiżlazzjoni tal-Unjoni [...] għal 

sistema ta' awtorizzazzjoni minn qabel jew għad-dħul fuq lista pożittiva, b'mod partikolari 

fejn il-leġiżlazzjoni tal-Unjoni [...] tipprevedi jew tawtorizza dossier, li għandu jiġi 

ppreżentat għal dan il-għan mill-applikant. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni għandhom jiġu 

adottati f'konformità mal-proċedura msemmija fl-Artikolu 58(2)."; 

(3) fl-Artikolu 36(3), l-ewwel subparagrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 57a 

sabiex tissupplimenta dan ir-Regolament billi tistabbilixxi l-kriterji għall-inklużjoni ta' 

istitut fuq il-lista ta' organizzazzjonijiet kompetenti nnominati mill-Istati Membri, 

arranġamenti sabiex jiġu stabbiliti rekwiżiti armonizzati ta' kwalità u r-regoli finanzjarji li 

jirregolaw kwalunkwe appoġġ finanzjarju."; 

(4) fil-Kapitolu V, it-titolu tat-Taqsima 1 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"TAQSIMA 1 

DELEGA TAS-SETGĦA, PROĊEDURI TA' IMPLIMENTAZZJONI U PROĊEDURI TA' 

MEDJAZZJONI"; 
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(5) jiddaħħal l-Artikolu 57a li ġej wara t-titolu tat-Taqsima 1: 

"Artikolu 57a 

Eżerċitar tad-delega 

1. Il-Kummissjoni tingħata s-setgħa li tadotta atti delegati soġġetta għall-kundizzjonijiet 

stipulati f'dan l-Artikolu. 

2. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-setgħa li tadotta l-atti delegati msemmija fl-Artikolu 

28(4), l-Artikolu 29(6) u l-Artikolu 36(3) għal perjodu ta' ħames snin [...]minn [id-data 

tad-dħul fis-seħħ ta' dan ir-Regolament [...]]. Il-Kummissjoni għandha tfassal rapport 

b'rabta mad-delega tas-setgħa sa mhux aktar tard minn disa' xhur qabel ma jintemm 

il-perjodu ta' ħames snin. Id-delega tas-setgħa għandha tiġi estiża awtomatikament 

għal perjodi bl-istess durata, ħlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill 

joġġezzjonaw għal tali estensjoni mhux aktar tard minn tliet xhur qabel tmiem kull 

perjodu. 

3. Id-delega tas-setgħa msemmija fl-Artikolu 28(4), fl-Artikolu 29(6) u fl-Artikolu 36(3) 

tista' tiġi rrevokata fi kwalunkwe ħin mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Deċiżjoni 

ta' revoka għandha ttemm id-delega tas-setgħa speċifikata f'dik id-deċiżjoni. Hija għandha 

tidħol fis-seħħ l-għada tal-pubblikazzjoni tad-deċiżjoni f'Il-Ġurnal Uffiċjali tal-Unjoni 

Ewropea jew f'data aktar tard speċifikata hemm. Hija ma għandhiex taffettwa l-validità ta' 

kwalunkwe att delegat diġà fis-seħħ. 

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tikkonsulta esperti nominati minn 

kull Stat Membru f'konformità mal-prinċipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' 

April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]*. 

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tinnotifikah simultanjament lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill. 

6. Att delegat adottat skont l-Artikolu 28(4), l-Artikolu 29(6) u l-Artikolu 36(3) għandu 

jidħol fis-seħħ biss jekk ma tkun saret l-ebda oġġezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-

Kunsill f'perjodu ta' xahrejn min-notifika ta' dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill 

jew jekk, qabel l-iskadenza ta' dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill ikunu 

għarrfu t-tnejn li huma lill-Kummissjoni li mhumiex se joġġezzjonaw. Dak il-perjodu 

għandu jiġi estiż b'xahrejn fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.  

_________________________  
* ĠU L 123, 12.5. 2016, p. 1."; 

(6) fl-Artikolu 58, il-paragrafu 3 jitħassar. 
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146. Id-Direttiva 2003/99/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta' Novembru 2003 

rigward il-monitoraġġ taż-żoonożi u tal-aġenti żoonotiċi, li temenda d-Deċiżjoni tal-

Kunsill 90/424/KEE u tħassar id-Direttiva tal-Kunsill 92/117/KEE11 

Sabiex jintlaħqu l-objettivi tad-Direttiva 2003/99/KE, il-Kummissjoni għandha tingħata s-setgħa 

li tadotta atti f'konformità mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex temenda l-Anness I għal dik id-

Direttiva bil-għan li taġġorna l-listi taż-żoonożi jew tal-aġenti żoonotiċi stabbiliti f'dak l-Anness 

u, sabiex temenda l-Annessi II, III u IV għal dik id-Direttiva [...]. B'mod partikolari hu 

importanti li waqt il-ħidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa, 

inkluż fil-livell ta' esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru b'konformità mal-prinċipji 

stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet 

[…]. B'mod partikolari, sabiex tiġi żgurata parteċipazzjoni ugwali fit-tħejjija ta' atti delegati, il-

Parlament Ewropew u l-Kunsill jirċievu d-dokumenti kollha fl-istess ħin li jirċevuhom l-esperti 

tal-Istati Membri, u l-esperti tagħhom ikollhom aċċess sistematiku għal-laqgħat tal-gruppi ta' 

esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-tħejjija ta' atti delegati. 

Sabiex jiġu żgurati kundizzjonijiet uniformi għall-implimentazzjoni tad-Direttiva tal-

Kunsill Nru 2003/99/KE, il-Kummissjoni għandha tingħata setgħat ta' implimentazzjoni 

sabiex tistabbilixxi programmi ta' monitoraġġ ikkoordinati fir-rigward ta' żoonożi jew 

aġent żoonotiku wieħed jew aktar. Dawk is-setgħat għandhom jiġu eżerċitati f'konformità 

mar-Regolament (UE) Nru 182/2011. 

Għaldaqstant, id-Direttiva 2003/99/KE hija emendata kif ġej: 

(1) fl-Artikolu 4, il-paragrafu 4 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"4. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 11a 

sabiex temenda l-Anness I bil-għan li taġġorna l-listi taż-żoonożi u tal-aġenti żoonotiċi, billi 

tikkunsidra b'mod partikolari l-kriterji li ġejjin: 

(a) l-okkorrenza tagħhom fil-popolazzjoni ta' annimali u umani, ikel u għalf ; 

(b) is-severità tal-effetti tagħhom għall-bnedmin ; 

(c) il-konsegwenzi ekonomiċi tagħhom għall-kura tas-saħħa tal-annimali u tal-bnedmin 

u għan-negozji tal-għalf u l-ikel ; 

(d) ix-xejriet epidemjoloġiċi fil-popolazzjonijiet tal-annimali u tal-bnedmin, tal-ikel u l-

għalf. 

                                                 

11 ĠU L 325, 12.12.2003, p. 31 
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Meta jkun hemm raġunijiet imperattivi ta' urġenza li jkunu jirrikjedu dan, il-proċedura 

prevista fl-Artikolu 11b għandha tapplika għall-atti delegati adottati skont dan l-Artikolu."; 

(2) fl-Artikolu 5, il-paragrafu 1 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"1. Jekk id-data li tinġabar permezz ta' monitoraġġ ta' rutina f'konformità mal-Artikolu 4 ma 

tkunx biżżejjed, il-Kummissjoni tista' tistabbilixxi, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni 

[...] programmi ta' monitoraġġ ikkoordinati fir-rigward ta' żoonożi jew aġent żoonotiku 

wieħed jew aktar. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni [...] għandhom jiġu adottati b'mod 

partikolari meta jiġu identifikati ħtiġijiet speċifiċi u meta jkun meħtieġ li jiġu vvalutati r-

riskji jew li jiġu stabbiliti valuri bażi relatati maż-żoonożi jew mal-aġenti żoonotiċi fil-livell 

tal-Istati Membri jew fil-livell tal-Unjoni. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni għandhom 

jiġu adottati f'konformità mal-proċedura ta' eżami msemmija fl-Artikolu 12(2)"; 

(3) fl-Artikolu 11, l-ewwel u t-tieni paragrafi jiġu sostitwiti b'li ġejjin: 

"Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 11a 

sabiex temenda l-Annessi II, III u IV, billi tikkunsidra b'mod partikolari l-kriterji li ġejjin: 

(a) l-okkorrenza taż-żoonożi, tal-aġenti żoonotiċi u tar-reżistenza għall-antimikrobiċi fil-

popolazzjoni ta' annimali u umani, fl-ikel, fl-għalf u fl-ambjent, 

(b) id-disponibbiltà ta' għodod ġodda ta' monitoraġġ u rapportar, 

(c) il-ħtiġijiet meħtieġa għall-valutazzjoni tax-xejriet fil-livell nazzjonali, Ewropew jew 

globali."; 

(4) jiddaħħlu l-Artikoli 11a u 11b li ġejjin: 

"Artikolu 11a  

Eżerċitar tad-delega 

1. Il-Kummissjoni tingħata s-setgħa li tadotta atti delegati soġġetta għall-kundizzjonijiet 

stipulati f'dan l-Artikolu. 

2. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-setgħa li tadotta l-atti delegati msemmija fl-Artikolu 4(4) 

[...] u l-Artikolu 11 għal perjodu ta' ħames snin [...] minn [id-data tad-dħul fis-seħħ ta' dan ir-

Regolament [...]]. Il-Kummissjoni għandha tfassal rapport b'rabta mad-delega tas-setgħa 

sa mhux aktar tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta' ħames snin. Id-

delega tas-setgħa għandha tiġi estiża awtomatikament għal perjodi bl-istess durata, ħlief 

jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joġġezzjonaw għal tali estensjoni mhux aktar 

tard minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu. 
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3. Id-delega tas-setgħat msemmija fl-Artikolu[...] 4(4) u [...] fl-Artikolu 11 tista' tiġi rrevokata fi 

kwalunkwe ħin mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Deċiżjoni ta' revoka għandha ttemm 

id-delega tas-setgħa speċifikata f'dik id-deċiżjoni. Hija għandha tidħol fis-seħħ l-għada tal-

pubblikazzjoni tad-deċiżjoni f'Il-Ġurnal Uffiċjali tal-Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard 

speċifikata hemm. Hija ma għandhiex taffettwa l-validità ta' kwalunkwe att delegat diġà fis-

seħħ. 

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tikkonsulta esperti nominati minn kull 

Stat Membru f'konformità mal-prinċipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 

2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]*. 

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tinnotifikah simultanjament lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill. 

6. Att delegat adottat skont l-Artikolu[...] 4(4)[...] u l-Artikolu 11 għandu jidħol fis-seħħ biss 

jekk ma tkun saret l-ebda oġġezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill f'perjodu ta' 

xahrejn min-notifika ta' dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel l-

iskadenza ta' dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill ikunu għarrfu t-tnejn li huma lill-

Kummissjoni li mhumiex ser joġġezzjonaw. Dak il-perjodu għandu jiġi estiż b'xahrejn fuq l-

inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill. 

Artikolu 11b 

Proċedura ta' urġenza 

1. L-atti delegati adottati skont dan l-Artikolu għandhom jidħlu fis-seħħ mingħajr dewmien u 

għandhom japplikaw sakemm ma tkun ġiet espressa l-ebda oġġezzjoni f'konformità mal-

paragrafu 2. In-notifika ta' att delegat lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill għandha tagħti r-

raġunijiet għall-użu tal-proċedura ta' urġenza. 

2. Il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jista' joġġezzjona għal att delegat f'konformità mal-

proċedura msemmija fl-Artikolu 11a(6). F'każ bħal dan, il-Kummissjoni għandha tħassar l-att 

mingħajr dewmien wara n-notifika tad-deċiżjoni ta' oġġezzjoni mill-Parlament Ewropew jew 

mill-Kunsill.  

____________________ 
* ĠU L 123, 12.5.2016, p.1."; 

(5) fl-Artikolu 12, jitħassru l-paragrafi 3 u 4. 
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147. Ir-Regolament (KE) 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-

22 ta' Settembru 2003 dwar ikel u għalf modifikat ġenetikament12 

Sabiex jintlaħqu l-objettivi tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, il-Kummissjoni għandha tingħata 

s-setgħa li tadotta atti f'konformità mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex temenda l-Anness għal dak 

ir-Regolament bil-għan li tadattah għall-progress tekniku u sabiex tissupplimenta dak ir-Regolament 

billi tistabbilixxi limiti stabbiliti aktar baxxi xierqa għall-preżenza ta' OĠM fl-ikel u fl-għalf, li 

taħthom ir-rekwiżiti tal-ittikkettar ma japplikawx, soġġetti għal ċerti kundizzjonijiet u billi 

tistabbilixxi regoli speċifiċi rigward l-informazzjoni li għandha tingħata minn fornituri tal-ikel bil-

massa li jipprovdu ikel lill-konsumatur finali. 

B'mod partikolari hu importanti li waqt il-ħidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq 

konsultazzjonijiet xierqa, inkluż fil-livell ta' esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru 

b'konformità mal-prinċipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-

Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]*. B'mod partikolari, sabiex tiġi żgurata parteċipazzjoni ugwali fit-

tħejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill jirċievu d-dokumenti kollha fl-istess ħin li 

jirċevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti tagħhom ikollhom aċċess sistematiku għal-laqgħat 

tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-tħejjija ta' atti delegati. 

Sabiex jiġu żgurati kundizzjonijiet uniformi għall-implimentazzjoni tar-Regolament (KE) 

Nru 1829/2003, il-Kummissjoni għandha tingħata setgħat ta' implimentazzjoni fir-rigward tal-

miżuri sabiex l-operaturi jissodisfaw lill-awtoritajiet kompetenti, il-miżuri meħtieġa sabiex l-

operaturi jikkonformaw mar-rekwiżiti tal-ittikkettar u r-regoli maħsuba biex jiffaċilitaw l-

applikazzjoni uniformi ta' ċerti dispożizzjonijiet. Dawk is-setgħat għandhom jiġu eżerċitati 

f'konformità mar-Regolament (UE) Nru 182/2011. 

Għaldaqstant, ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 għandu jiġi emendat kif ġej: 

(1) fl-Artikolu 3, il-paragrafu 2 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"2. Il-Kummissjoni tista' tiddeċiedi, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, jekk tip ta' ikel 

jaqax fi ħdan il-kamp ta' applikazzjoni ta' din it-Taqsima. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni 

għandhom jiġu adottati f'konformità mal-proċedura msemmija fl-Artikolu 35(2)."; 

(2) fl-Artikolu 12, il-paragrafu 4 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"4. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 34a, li 

jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu limiti stabbiliti aktar baxxi xierqa, 

b'mod partikolari fir-rigward tal-ikel li jkun fih jew li jkun jikkonsisti minn OĠM, jew billi 

tikkunsidra l-avvanzi fix-xjenza u t-teknoloġija."; 

 

                                                 
12 ĠU L 268, 18.10.2003, p. 1 
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(3) L-Artikolu 14 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Artikolu 14 

Is-setgħat delegati u ta' implimentazzjoni 

1. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 34a, li 

jissuplimentaw dan ir-Regolament billi tadotta regoli speċifiċi rigward l-informazzjoni li 

għandha tingħata minn fornituri tal-ikel bil-massa li jipprovdu ikel lill-konsumatur finali. 

Sabiex titqies is-sitwazzjoni speċifika tal-fornituri tal-ikel bil-massa, tali regoli jistgħu 

jipprevedu l-adattament tar-rekwiżiti stabbiliti fl-Artikolu 13(1)(e). 

2. Il-Kummissjoni tista' tadotta, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni: 

(a) il-miżuri meħtieġa sabiex l-operaturi jissodisfaw lill-awtoritajiet kompetenti msemmija 

fl-Artikolu 12(3); 

(b) il-miżuri meħtieġa sabiex l-operaturi jikkonformaw mar-rekwiżiti tal-ittikkettar stabbiliti 

fl-Artikolu 13; 

(c) ir-regoli dettaljati sabiex tiġi ffaċilitata l-applikazzjoni uniformi tal-Artikolu 13. 

Dawk l-atti ta' implimentazzjoni għandhom jiġu adottati f'konformità mal-proċedura 

msemmija fl-Artikolu 35(2)."; 

(4) fl-Artikolu 15, il-paragrafu 2 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"2. Il-Kummissjoni tista' tiddeċiedi, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, jekk tip ta' għalf 

jaqax fi ħdan il-kamp ta' applikazzjoni ta' din it-Taqsima. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni 

għandhom jiġu adottati f'konformità mal-proċedura msemmija fl-Artikolu 35(2)."; 

(5) fl-Artikolu 24, il-paragrafu 4 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"4. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 34a, li 

jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu limiti stabbiliti aktar baxxi xierqa, 

b'mod partikolari fir-rigward tal-għalf li jkun fih jew li jkun jikkonsisti minn OĠM, jew billi 

tikkunsidra l-avvanzi fix-xjenza u t-teknoloġija."; 
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(6) l-Artikolu 26 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Artikolu 26 

Setgħat ta' implimentazzjoni 

Il-Kummissjoni tista' tadotta, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni: 

(a) il-miżuri meħtieġa sabiex l-operaturi jissodisfaw lill-awtoritajiet kompetenti msemmija 

fl-Artikolu 24(3); 

(b) il-miżuri meħtieġa sabiex l-operaturi jikkonformaw mar-rekwiżiti tal-ittikkettar stabbiliti 

fl-Artikolu 25; 

(c) ir-regoli dettaljati sabiex tiġi ffaċilitata l-applikazzjoni uniformi tal-Artikolu 25. 

Dawk l-atti ta' implimentazzjoni għandhom jiġu adottati f'konformità mal-proċedura 

msemmija fl-Artikolu 35(2). “ 

(7) fl-Artikolu 32, is-sitt paragrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 34a li 

jemenda l-Anness sabiex tadattah għall-progress tekniku."; 

(8) jiddaħħal l-Artikolu 34a li ġej: 

"Artikolu 34a 

Eżerċitar tad-delega 

1. Il-Kummissjoni tingħata s-setgħa li tadotta atti delegati soġġetta għall-kundizzjonijiet 

stipulati f'dan l-Artikolu. 

2. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-setgħa li tadotta l-atti delegati msemmija fl-

Artikolu 12(4), fl-Artikolu 14(1a), fl-Artikolu 24(4) u fl-Artikolu 32, is-sitt paragrafu, għal 

perjodu ta' ħames snin [...] minn [id-data tad-dħul fis-seħħ ta' dan ir-Regolament [...]]. Il-

Kummissjoni għandha tfassal rapport b'rabta mad-delega tas-setgħa sa mhux aktar 

tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta' ħames snin. Id-delega tas-setgħa 

għandha tiġi estiża awtomatikament għal perjodi bl-istess durata, ħlief jekk il-

Parlament Ewropew jew il-Kunsill joġġezzjonaw għal tali estensjoni mhux aktar tard 

minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu. 

3. Id-delega tas-setgħa msemmija fl-Artikolu 12(4), fl-Artikolu 14(1a), fl-Artikolu 24(4) u 

fl-Artikolu 32, is-sitt paragrafu, tista' tiġi rrevokata fi kwalunkwe ħin mill-Parlament 

Ewropew jew mill-Kunsill. Deċiżjoni ta' revoka għandha ttemm id-delega tas-setgħa 

speċifikata f'dik id-deċiżjoni. Hija għandha tidħol fis-seħħ l-għada tal-pubblikazzjoni tad-

deċiżjoni f'Il-Ġurnal Uffiċjali tal-Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard speċifikata hemm. 

Hija ma għandhiex taffettwa l-validità ta' kwalunkwe att delegat diġà fis-seħħ. 

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tikkonsulta esperti nominati minn 

kull Stat Membru f'konformità mal-prinċipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' 

April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]*. 
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5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tinnotifikah simultanjament lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill. 

6. Att delegat adottat skont l-Artikolu 12(4), l-Artikolu 14(1a), l-Artikolu 24(4) jew l-

Artikolu 32, is-sitt paragrafu, għandu jidħol fis-seħħ biss jekk ma tkun saret l-ebda 

oġġezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi żmien xahrejn min-notifika ta' dak 

l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel l-iskadenza ta' dak il-perjodu, il-

Parlament Ewropew u l-Kunsill ikunu għarrfu t-tnejn li huma lill-Kummissjoni li mhumiex 

se joġġezzjonaw. Dak il-perjodu għandu jiġi estiż b'xahrejn fuq l-inizjattiva tal-Parlament 

Ewropew jew tal-Kunsill.  

____________________________ 
* ĠU L 123, 12.5.2016, p.1."; 

(9) fl-Artikolu 35, jitħassar il-paragrafu 3; 

(10) fl-Artikolu 47, il-paragrafu 3 jitħassar. 

 

148. Ir-Regolament (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta' 

Settembru 2003 dwar it-traċċjabilità u l-ittikkettar ta' organiżmi modifikati 

ġenetikament u t-traċċjabilità ta' prodotti ta' ikel u għalf manifatturati minn organiżmi 

modifikati ġenetikament u li jemenda d-Direttiva 2001/18/KE13 

Sabiex jintlaħqu l-objettivi tar-Regolament (KE) Nru 1830/2003, il-Kummissjoni għandha 

tingħata s-setgħa li tadotta atti f'konformità mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex tissupplimenta 

dak ir-Regolament billi tistabbilixxi sistema għall-iżvilupp u l-assenjazzjoni ta' identifikaturi 

uniċi lil organiżmi ġenetikament modifikati. B'mod partikolari hu importanti li waqt il-ħidma 

preparatorja, il-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa, inkluż fil-livell ta' esperti, u li 

dawn il-konsultazzjonijiet isiru b'konformità mal-prinċipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali 

tat-13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]. B'mod partikolari, sabiex tiġi 

żgurata parteċipazzjoni ugwali fit-tħejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill 

jirċievu d-dokumenti kollha fl-istess ħin li jirċevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti 

tagħhom ikollhom aċċess sistematiku għal-laqgħat tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li 

jittrattaw it-tħejjija ta' atti delegati. 

Għaldaqstant, ir-Regolament (KE) Nru 1830/2003 huwa emendat kif ġej: 

                                                 
13 ĠU L 268, 18.10.2003, p. 24 
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(1) l-Artikolu 8 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Artikolu 8 

Identifikaturi uniċi 

Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 9a, li 

jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu u jadattaw sistema għall-iżvilupp u 

l-assenjazzjoni ta' identifikaturi uniċi lil OĠM, billi tikkunsidra l-iżviluppi fil-fora 

internazzjonali."; 

(2) jiddaħħal l-Artikolu 9a li ġej: 

"Artikolu 9a 

Eżerċitar tad-delega 

1. Il-Kummissjoni tingħata s-setgħa li tadotta atti delegati soġġetta għall-kundizzjonijiet 

stipulati f'dan l-Artikolu. 

2. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-setgħa li tadotta l-atti delegati msemmija fl-Artikolu 8 

għal perjodu ta' ħames snin [...] minn [id-data tad-dħul fis-seħħ ta' dan ir-Regolament 

[...]]. Il-Kummissjoni għandha tfassal rapport b'rabta mad-delega tas-setgħa sa mhux 

aktar tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta' ħames snin. Id-delega tas-

setgħa għandha tiġi estiża awtomatikament għal perjodi bl-istess durata, ħlief jekk il-

Parlament Ewropew jew il-Kunsill joġġezzjonaw għal tali estensjoni mhux aktar tard 

minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu. 

3. Id-delega tas-setgħa msemmija fl-Artikolu 8 tista' tiġi rrevokata fi kwalunkwe ħin mill-

Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Deċiżjoni ta' revoka għandha ttemm id-delega tas-

setgħa speċifikata f'dik id-deċiżjoni. Hija għandha tidħol fis-seħħ l-għada tal-pubblikazzjoni 

tad-deċiżjoni f'Il-Ġurnal Uffiċjali tal-Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard speċifikata 

hemm. Hija ma għandhiex taffettwa l-validità ta' kwalunkwe att delegat diġà fis-seħħ. 

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tikkonsulta esperti nominati minn 

kull Stat Membru f'konformità mal-prinċipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' 

April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]*. 

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tinnotifikah simultanjament lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill. 
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6. Att delegat adottat skont l-Artikolu 8 għandu jidħol fis-seħħ biss jekk ma tkun saret l-ebda 

oġġezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill f'perjodu ta' xahrejn min-notifika ta' 

dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel l-iskadenza ta' dak il-perjodu, 

il-Parlament Ewropew u l-Kunsill ikunu għarrfu t-tnejn li huma lill-Kummissjoni li 

mhumiex se joġġezzjonaw. Dak il-perjodu għandu jiġi estiż b'xahrejn fuq l-inizjattiva tal-

Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.  

_________________________ 
* ĠU L 123, 12; 5; 2016, p.1."; 

(3) fl-Artikolu 10, il-paragrafu 2 jitħassar; 

(4) fl-Artikolu 13, jitħassar l-ewwel subparagrafu tal-paragrafu 2. 

149. Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-

22 ta' Settembru 2003 fuq l-addittivi għall-użu fl-għalf tal-annimali14 

Sabiex jintlaħqu l-objettivi tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, il-Kummissjoni għandha 

tingħata s-setgħa li tadotta atti f'konformità mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex temenda l-

Annessi I, II, III u IV għal dak ir-Regolament bil-għan li tadattahom għall-progress tekniku u 

tissupplimenta dak ir-Regolament b'regoli li jippermettu dispożizzjonijiet simplifikati għall-

awtorizzazzjoni ta' addittivi li kienu awtorizzati għall-użu fl-ikel. B'mod partikolari hu 

importanti li waqt il-ħidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa, 

inkluż fil-livell ta' esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru b'konformità mal-prinċipji 

stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet 

[…]. B'mod partikolari, sabiex tiġi żgurata parteċipazzjoni ugwali fit-tħejjija ta' atti delegati, il-

Parlament Ewropew u l-Kunsill jirċievu d-dokumenti kollha fl-istess ħin li jirċevuhom l-esperti 

tal-Istati Membri, u l-esperti tagħhom ikollhom aċċess sistematiku għal-laqgħat tal-gruppi ta' 

esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-tħejjija ta' atti delegati. 

Għaldaqstant, ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 huwa emendat kif ġej: 

(1) fl-Artikolu 3, il-paragrafu 5 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"5. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 21a li 

jemenda l-Anness IV sabiex tadatta l-kundizzjonijiet ġenerali stabbiliti fih għall-progress 

teknoloġiku jew għall-iżvilupp xjentifiku."; 

(2) fl-Artikolu 6, il-paragrafu 3 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"3. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 21a li 

jemenda l-Anness I sabiex tadatta l-kategoriji tal-addittivi fl-għalf u l-gruppi funzjonali 

bħala riżultat tal-progress teknoloġiku jew tal-iżvilupp xjentifiku."; 

                                                 
14 ĠU L 268, 18.10.2003, p. 29 
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(3) fl-Artikolu 7(5), it-tielet subparagrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

"5. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 21a li 

jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu [...] regoli li jippermettu 

dispożizzjonijiet simplifikati għall-awtorizzazzjoni tal-addittivi li kienu ġew awtorizzati 

sabiex jintużaw fl-ikel."; 

(4) fl-Artikolu 16, il-paragrafu 6 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"6. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 21a li 

jemenda l-Anness III sabiex tikkunsidra l-progress teknoloġiku u l-iżvilupp xjentifiku."; 

(5) fl-Artikolu 21, ir-raba' paragrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 21a li 

jemenda l-Anness II."; 

(6) jiddaħħal l-Artikolu 21a li ġej: 

"Artikolu 21a 

Eżerċitar tad-delega 

1. Il-Kummissjoni tingħata s-setgħa li tadotta atti delegati soġġetta għall-kundizzjonijiet 

stipulati f'dan l-Artikolu. 

2. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-setgħa li tadotta l-atti delegati msemmija fl-

Artikolu 3(5), fl-Artikolu 6(3), fl-Artikolu 7(6), fl-Artikolu 16(6) u fl-Artikolu 21 għal 

perjodu ta' ħames snin [...] minn [id-data tad-dħul fis-seħħ ta' dan ir-Regolament [...]]. Il-

Kummissjoni għandha tfassal rapport b'rabta mad-delega tas-setgħa sa mhux aktar 

tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta' ħames snin. Id-delega tas-setgħa 

għandha tiġi estiża awtomatikament għal perjodi bl-istess durata, ħlief jekk il-

Parlament Ewropew jew il-Kunsill joġġezzjonaw għal tali estensjoni mhux aktar tard 

minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu. 

3. Id-delega tas-setgħa msemmija fl-Artikolu 3(5), fl-Artikolu 6(3), fl-Artikolu 7(5), fl-

Artikolu 16(6) u fl-Artikolu 21 tista' tiġi rrevokata fi kwalunkwe ħin mill-Parlament 

Ewropew jew mill-Kunsill. Deċiżjoni ta' revoka għandha ttemm id-delega tas-setgħa 

speċifikata f'dik id-deċiżjoni. Hija għandha tidħol fis-seħħ l-għada tal-pubblikazzjoni tad-

deċiżjoni f'Il-Ġurnal Uffiċjali tal-Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard speċifikata hemm. 

Hija ma għandhiex taffettwa l-validità ta' kwalunkwe att delegat diġà fis-seħħ. 

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tikkonsulta esperti nominati minn 

kull Stat Membru f'konformità mal-prinċipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' 

April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]*. 

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tinnotifikah simultanjament lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill. 
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6. Att delegat adottat skont l-Artikolu 3(5), l-Artikolu 6(3), l-Artikolu 7(5), l-Artikolu 16(6) 

u l-Artikolu 21 għandu jidħol fis-seħħ biss jekk ma tkun saret l-ebda oġġezzjoni mill-

Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi żmien xahrejn min-notifika ta' dak l-att lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel l-iskadenza ta' dak il-perjodu, il-Parlament 

Ewropew u l-Kunsill ikunu għarrfu t-tnejn li huma lill-Kummissjoni li mhumiex se 

joġġezzjonaw. Dak il-perjodu għandu jiġi estiż b'xahrejn fuq l-inizjattiva tal-Parlament 

Ewropew jew tal-Kunsill.  

_______________________ 
* ĠU L 123, 12.5.2016, p.1."; 

(7) fl-Artikolu 22, il-paragrafu 3 jitħassar.  

 

150. Ir-Regolament (KE) Nru 2065/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-

10 ta' Novembru 2003 dwar it-taħwir bl-affumikazzjoni użat jew intiż għall-użu fi jew 

fuq l-ikel15 

Sabiex jintlaħqu l-objettivi tar-Regolament (KE) Nru 2065/2003, il-Kummissjoni għandha s-

setgħa li tadotta atti f'konformità mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex temenda l-Annessi għal 

dak ir-Regolament wara talba lill-Awtorità għal assistenza teknika u/jew xjentifika u sabiex 

tissupplimenta dak ir-Regolament bi kriterji tal-kwalità għall-metodi analitiċi vvalidati. B'mod 

partikolari hu importanti li waqt il-ħidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq 

konsultazzjonijiet xierqa, inkluż fil-livell ta' esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru 

b'konformità mal-prinċipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-

Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]. B'mod partikolari, sabiex tiġi żgurata parteċipazzjoni ugwali fit-

tħejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill jirċievu d-dokumenti kollha fl-istess 

ħin li jirċevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti tagħhom ikollhom aċċess sistematiku 

għal-laqgħat tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-tħejjija ta' atti delegati. 

Għaldaqstant, ir-Regolament (KE) Nru 2065/2003 huwa emendat kif ġej: 

(1) fl-Artikolu 17, il-paragrafu 3 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"3. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 18a li 

jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu [...] kriterji tal-kwalità għall-

metodi analitiċi vvalidati msemmija fil-punt 4 tal-Anness II, inklużi s-sustanzi li jridu 

jitkejlu. Dawk l-atti delegati għandhom jikkunsidraw l-evidenza xjentifika disponibbli."; 

(2) fl-Artikolu 18, il-paragrafu 1 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"1. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 18a li 

jemenda l-Annessi wara talba lill-Awtorità għal assistenza teknika u/jew xjentifika."; 

                                                 
15 ĠU L 309, 26.11.2003, p. 1 
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(3) jiddaħħal l-Artikolu 18a li ġej: 

"Artikolu 18a 

Eżerċitar tad-delega 

1. Il-Kummissjoni tingħata s-setgħa li tadotta atti delegati soġġetta għall-kundizzjonijiet 

stipulati f'dan l-Artikolu. 

2. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-setgħa li tadotta l-atti delegati msemmija fl-Artikolu 

17(3) u fl-Artikolu 18(1) għal perjodu ta' ħames snin [...] minn [id-data tad-dħul fis-seħħ 

ta' dan ir-Regolament [...]]. Il-Kummissjoni għandha tfassal rapport b'rabta mad-

delega tas-setgħa sa mhux aktar tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta' 

ħames snin. Id-delega tas-setgħa għandha tiġi estiża awtomatikament għal perjodi bl-

istess durata, ħlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joġġezzjonaw għal tali 

estensjoni mhux aktar tard minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu. 

3. Id-delega tas-setgħa msemmija fl-Artikolu 17(3) u fl-Artikolu 18(1) tista' tiġi rrevokata fi 

kwalunkwe ħin mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Deċiżjoni ta' revoka għandha 

ttemm id-delega tas-setgħa speċifikata f'dik id-deċiżjoni. Hija għandha tidħol fis-seħħ l-

għada tal-pubblikazzjoni tad-deċiżjoni f'Il-Ġurnal Uffiċjali tal-Unjoni Ewropea jew f'data 

aktar tard speċifikata hemm. Hija ma għandhiex taffettwa l-validità ta' kwalunkwe att 

delegat diġà fis-seħħ. 

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tikkonsulta esperti nominati minn 

kull Stat Membru f'konformità mal-prinċipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' 

April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]*. 

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tinnotifikah simultanjament lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill. 

6. Att delegat adottat skont l-Artikolu 17(3) u l-Artikolu 18(1) għandu jidħol fis-seħħ biss 

jekk ma tkun saret l-ebda oġġezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi żmien 

xahrejn min-notifika ta' dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel l-

iskadenza ta' dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill ikunu għarrfu t-tnejn li huma 

lill-Kummissjoni li mhumiex se joġġezzjonaw. Dak il-perjodu għandu jiġi estiż b'xahrejn 

fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.  

_____________________ 
* ĠU L 123, 12.5.2016, p. 1."; 

(4) fl-Artikolu 19, il-paragrafu 3 jitħassar. 
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151. Ir-Regolament (KE) Nru 2160/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-

17 ta' Novembru 2003 fuq il-kontroll tas-salmonella u aġenti żoonotiċi oħra speċifiċi li 

jkun hemm ġewwa l-ikel16 

Sabiex jintlaħqu l-objettivi tar-Regolament (KE) Nru 2160/2003, il-Kummissjoni għandha 

tingħata s-setgħa li tadotta atti f'konformità mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex temenda l-

Annessi I, II u III għal dak ir-Regolament u tissupplimenta dak ir-Regolament fir-rigward 

tal-miri tal-Unjoni għat-tnaqqis tal-prevalenza taż-żoonożi u tal-aġenti żoonotiċi, il-metodi 

speċifiċi ta' kontroll applikabbli għat-tnaqqis tal-prevalenza taż-żoonożi u tal-aġenti 

żoonotiċi, regoli li jikkonċernaw il-kundizzjonijiet għall-użu ta' tali metodi, ir-regoli 

speċifiċi dwar il-kriterji li jirrigwardjaw l-importazzjonijiet minn pajjiżi terzi, ir-

responsabbiltajiet u l-kompiti tal-laboratorji ta' referenza tal-Unjoni u ċerti responsabbiltajiet 

u kompiti tal-laboratorji ta' referenza nazzjonali. B'mod partikolari hu importanti li waqt il-

ħidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa, inkluż fil-livell ta' 

esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru b'konformità mal-prinċipji stabbiliti fil-Ftehim 

Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]. B'mod 

partikolari, sabiex tiġi żgurata parteċipazzjoni ugwali fit-tħejjija ta' atti delegati, il-Parlament 

Ewropew u l-Kunsill jirċievu d-dokumenti kollha fl-istess ħin li jirċevuhom l-esperti tal-

Istati Membri, u l-esperti tagħhom ikollhom aċċess sistematiku għal-laqgħat tal-gruppi ta' 

esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-tħejjija ta' atti delegati. 

Sabiex jiġu żgurati kundizzjonijiet uniformi għall-implimentazzjoni tar-Regolament (KE) 

Nru 2160/2003, il-Kummissjoni għandha tingħata setgħat ta' implimentazzjoni rigward l-

approvazzjoni tal-metodi għall-ittestjar. Dawk is-setgħat għandhom jiġu eżerċitati 

f'konformità mar-Regolament (UE) Nru 182/2011. 

Sabiex jiġu żgurati kundizzjonijiet uniformi għall-implimentazzjoni tar-Regolament 

(KE) Nru 2160/2003, il-Kummissjoni għandha tingħata setgħat ta' implimentazzjoni 

sabiex tiddetermina regoli dettaljati li jistgħu jiġu adottati rigward dokumenti u 

proċeduri meħtieġa kif ukoll ir-rekwiżiti minimi u ċerti metodi speċifiċi ta' kontroll li 

ma għandhomx jintużaw bħala parti mill-programmi ta' kontroll. Dawk is-setgħat 

għandhom jiġu eżerċitati f'konformità mar-Regolament (UE) Nru 182/2011. 

Għaldaqstant, ir-Regolament (KE) Nru 2160/2003 għandu jiġi emendat kif ġej: 

                                                 
16 ĠU L 325, 12.12.2003, p.1. 
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(1) l-Artikolu 4 huwa emendat kif ġej: 

(a) il-paragrafu 1 jiġi sostitwit b'li ġej; 

"1. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-

Artikolu 13a li jissupplimentaw din ir-Regolament billi jistabbilixxu [...] l-miri 

tal-Unjoni għat-tnaqqis tal-prevalenza taż-żoonożi u tal-aġenti żoonotiċi elenkati fil-

kolonna 1 tal-Anness I u fil-popolazzjonijiet tal-annimali elenkati fil-kolonna 2 tal-

Anness I, billi tikkunsidra b'mod partikolari: 

 (a) l-esperjenza miksuba skont il-miżuri nazzjonali eżistenti; u 

(b) l-informazzjoni mibgħuta lill-Kummissjoni jew lill-Awtorità Ewropea 

dwar is-Sigurtà fl-Ikel skont ir-rekwiżiti tal-Unjoni eżistenti, b'mod 

partikolari fil-qafas tal-informazzjoni prevista fid-Direttiva 2003/99/KE, 

b'mod partikolari l-Artikolu 5 tagħha."; 

(b) fil-paragrafu 6, il-punt (a) jiġi sostitwit b'li ġej: 

"(a) Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-

Artikolu 13a li jemenda l-Anness I għall-finijiet elenkati fil-punt (b), wara li 

tikkunsidra b'mod partikolari l-kriterji elenkati fil-punt (c)."; 

(c) il-paragrafu 7 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"7. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-

Artikolu 13a li jemenda l-Anness III sabiex iżżid kriterji li jiddeterminaw liema 

serotipi tas-Salmonella għandhom sinifikat għas-saħħa pubblika."; 

(2) fl-Artikolu 5, il-paragrafu 6 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"6. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-

Artikolu 13a li jemenda l-Anness II sabiex tadatta r-rekwiżiti u r-regoli minimi tal-

kampjunar stipulati fih, wara li tikkunsidra b'mod partikolari l-kriterji elenkati fil-

punt (c) tal-Artikolu 4(6)."; 
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(3) fl-Artikolu 8, il-paragrafu 1 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"1. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-

Artikolu 13a li jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu [...]: 

(a) metodi speċifiċi ta' kontroll li jistgħu jew għandhom jiġu applikati għat-

tnaqqis tal-prevalenza taż-żoonożi u tal-aġenti żoonotiċi fl-istadju tal-

produzzjoni primarja tal-annimali u fi stadji oħrajn fil-katina alimentari; 

(b) regoli li jistgħu jiġu adottati fir-rigward tal-kundizzjonijiet għall-użu tal-

metodi msemmija fil-punt (a). 

(c) […] 

(d) […]" 

Il-Kummissjoni tista' tistabbilixxi, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni: 

(a) regoli dettaljati li jistgħu jiġu adottati fir-rigward tad-dokumenti u l-

proċeduri meħtieġa, kif ukoll rekwiżiti minimi għall-metodi msemmija 

fil-punt (a) tal-ewwel subparagrafu; u 

(b) ċerti metodi speċifiċi ta' kontroll li ma għandhomx jintużaw bħala 

parti mill-programmi ta' kontroll. 

 Dawk l-atti ta' implimentazzjoni għandhom jiġu adottati f'konformità mal-

proċedura ta' eżami msemmija fl-Artikolu 14(2)." 

(4) fl-Artikolu 9, il-paragrafu 4 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"4. Mingħajr preġudizzju għall-Artikolu 5(6), il-Kummissjoni għandha s-setgħa li 

tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 13a li jissupplimentaw dan ir-

Regolament billi jistabbilixxu r-regoli dwar l-iffissar mill-Istati Membri tal-kriterji 

msemmija fl-Artikolu 5(5) u fil-paragrafu 2 ta' dan l-Artikolu."; 

(5) fl-Artikolu 10(5), it-tieni u t-tielet sentenzi jiġu sostitwiti b'li ġejjin: 

"L-awtorizzazzjoni tista' tiġi rtirata f'konformità mal-istess proċedura u, mingħajr 

preġudizzju għall-Artikolu 5(6), il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti 

delegati f'konformità mal-Artikolu 13a li li jissupplimentaw dan ir-Regolament 

billi jistabbilixxu regoli speċifiċi dwar tali kriterji."; 
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(6) l-Artikolu 11 huwa emendat kif ġej: 

(a) il-paragrafu 2 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"2. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-

Artikolu 13a li jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistipulaw ir-

responsabbiltajiet u l-kompiti tal-laboratorji ta' referenza tal-Unjoni, b'mod 

partikolari fir-rigward tal-koordinazzjoni tal-attivitajiet tagħhom u dawk tal-

laboratorji ta' referenza nazzjonali."; 

(b) il-paragrafu 4 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"4. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-

Artikolu 13a li jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistipulaw ċerti 

responsabbiltajiet u kompiti tal-laboratorji ta' referenza nazzjonali, b'mod partikolari 

fir-rigward tal-koordinazzjoni tal-attivitajiet tagħhom u dawk tal-laboratorji rilevanti 

fl-Istati Membri nnominati skont l-Artikolu 12(1)(a)."; 

(7) fl-Artikolu 12(3), it-tielet subparagrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

"3. Il-Kummissjoni tista' tapprova, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, metodi 

oħrajn għall-ittestjar imsemmija fil-paragrafu 3. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni 

għandhom jiġu adottati f'konformità mal-proċedura msemmija fl-Artikolu 14(2)."; 

(8) fl-Artikolu 13, l-ewwel paragrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-

Artikolu 13a li jemenda l-elementi li jikkonċernaw iċ-ċertifikati tas-saħħa rilevanti."; 

(9) jiddaħħal l-Artikolu 13a li ġej: 

"Artikolu 13a 

Eżerċitar tad-delega 

1. Il-Kummissjoni tingħata s-setgħa li tadotta atti delegati soġġetta għall-

kundizzjonijiet stipulati f'dan l-Artikolu. 

2. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-setgħa li tadotta l-atti delegati msemmija fl-

Artikolu 3(1), (6) u (7), fl-Artikolu 5(6), fl-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 8(1), 

fl-Artikolu 9(4), fl-Artikolu 10(5), fl-Artikolu 11(2) u (4) u fl-Artikolu 13 għal 

perjodu ta' ħames snin [...] minn [id-data tad-dħul fis-seħħ ta' dan ir-Regolament 

[...]]. Il-Kummissjoni għandha tfassal rapport b'rabta mad-delega tas-setgħa sa 

mhux aktar tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta' ħames snin. 

Id-delega tas-setgħa għandha tiġi estiża awtomatikament għal perjodi bl-istess 

durata, ħlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joġġezzjonaw għal tali 

estensjoni mhux aktar tard minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu. 
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3. Id-delega tas-setgħat msemmija fl-Artikolu 3(1), (6) u (7), fl-Artikolu 5(6), fl-

ewwel subparagrafu tal-Artikolu 8(1), fl-Artikolu 9(4), fl-Artikolu 10(5), 11(2) u 

(4) u fl-Artikolu 13 tista' tiġi rrevokata fi kwalunkwe ħin mill-Parlament Ewropew 

jew mill-Kunsill. Deċiżjoni ta' revoka għandha ttemm id-delega tas-setgħa 

speċifikata f'dik id-deċiżjoni. Hija għandha tidħol fis-seħħ l-għada tal-pubblikazzjoni 

tad-deċiżjoni f'Il-Ġurnal Uffiċjali tal-Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard 

speċifikata hemm. Hija ma għandhiex taffettwa l-validità ta' kwalunkwe att delegat 

diġà fis-seħħ. 

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tikkonsulta esperti nominati 

minn kull Stat Membru f'konformità mal-prinċipji stipulati fil-Ftehim 

Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]*. 

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tinnotifikah simultanjament 

lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill. 

6. Att delegat adottat skont l-Artikolu 3(1), (6) u (7), l-Artikolu 5(6), l-ewwel 

subparagrafu tal-Artikolu 8(1), l-Artikolu 9(4), l-Artikolu 10(5), l-Artikolu 11(2) u 

(4) u l-Artikolu 13 għandu jidħol fis-seħħ biss jekk ma tkun saret l-ebda oġġezzjoni 

mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill f'perjodu ta' xahrejn min-notifika ta' dak l-

att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel l-iskadenza ta' dak il-

perjodu, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill ikunu għarrfu t-tnejn li huma lill-

Kummissjoni li mhumiex se joġġezzjonaw. Dak il-perjodu għandu jiġi estiż 

b'xahrejn fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.  

___________________________ 
* ĠU L 123, 12.5.2016, p.1."; 

(9) fl-Artikolu 14, il-paragrafu 3 jitħassar. 
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152. Id-Direttiva 2004/23/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta' Marzu 2004 

dwar l-iffissar ta' standards ta' kwalità u sikurezza għad-donazzjoni, il-ksib, l-ittestjar, 

l-ipproċessar, il-preservazzjoni, il-ħażna u t-tqassim ta' tessuti u ċelloli tal-bniedem17 

Sabiex jintlaħqu l-objettivi tad-Direttiva 2004/23/KE, il-Kummissjoni għandha tingħata s-setgħa 

li tadotta atti f'konformità mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex tissupplimenta dik id-Direttiva 

b'rekwiżiti ta' traċċabilità għat-tessuti u ċ-ċelloli, kif ukoll għal prodotti u materjali li jiġu 

f'kuntatt ma' dawk it-tessuti u ċ-ċelloli u li jħallu effett fuq il-kwalità tagħhom, u sabiex 

tissupplimenta dik id-Direttiva b'ċerti rekwiżiti tekniċi. B'mod partikolari hu importanti li waqt 

il-ħidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa, inkluż fil-livell ta' 

esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru b'konformità mal-prinċipji stabbiliti fil-Ftehim 

Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]. B'mod 

partikolari, sabiex tiġi żgurata parteċipazzjoni ugwali fit-tħejjija ta' atti delegati, il-Parlament 

Ewropew u l-Kunsill jirċievu d-dokumenti kollha fl-istess ħin li jirċevuhom l-esperti tal-Istati 

Membri, u l-esperti tagħhom ikollhom aċċess sistematiku għal-laqgħat tal-gruppi ta' esperti tal-

Kummissjoni li jittrattaw it-tħejjija ta' atti delegati. 

Sabiex jiġu żgurati kundizzjonijiet uniformi għall-implimentazzjoni tad-Direttiva 2004/23/KE, 

il-Kummissjoni għandha tingħata setgħat ta' implimentazzjoni sabiex tistabbilixxi proċeduri 

għall-iżgurar tat-traċċabilità u għall-verifika tal-istandards ekwivalenti ta' kwalità u sikurezza 

tat-tessuti u ċ-ċelloli importati. Dawk is-setgħat għandhom jiġu eżerċitati f'konformità mar-

Regolament (UE) Nru 182/2011. 

Għaldaqstant, id-Direttiva 2004/23/KE hija emendata kif ġej: 

(1) fl-Artikolu 8, il-paragrafi 5 u 6 jiġu sostitwiti b'li ġejjin : 

"5. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 28a li 

jissupplimentaw din id-Direttiva billi [...] jistabbilixxu rekwiżiti ta' traċċabilità għat-

tessuti u ċ-ċelloli, kif ukoll għal prodotti u materjali li jiġu f'kuntatt ma' dawk it-tessuti u ċ-

ċelloli u li jħallu effett fuq il-kwalità u s-sikurezza tagħhom. 

6. Il-Kummissjoni għandha tistabbilixxi l-proċeduri għall-iżgurar tat-traċċabbiltà fil-livell 

tal-Unjoni permezz ta' atti ta' implimentazzjoni. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni għandhom 

jiġu adottati f'konformità mal-proċedura msemmija fl-Artikolu 29(2)."; 

(2) fl-Artikolu 9, il-paragrafu 4 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"4. Il-Kummissjoni għandha tistabbilixxi l-proċeduri għall-verifika tal-istandards 

ekwivalenti ta' kwalità u sikurezza f'konformità mal-paragrafu 1 permezz ta' atti ta' 

implimentazzjoni. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni għandhom jiġu adottati f'konformità 

mal-proċedura msemmija fl-Artikolu 29(2)."; 

                                                 
17 ĠU L 102, 7.4.2004, p. 48. 
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(3) fl-Artikolu 28, it-tieni u t-tielet paragrafi jiġu sostitwiti b'li ġejjin: 

"Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 28a li 

jissupplimentaw din id-Direttiva billi jistabbilixxu [...] r-rekwiżiti tekniċi msemmija fil-

punti (a) sa (i) tal-ewwel paragrafu. 

Meta, fil-każ tar-rekwiżiti tekniċi msemmija fil-punti (d) u (e) tal-ewwel paragrafu, ikun 

hemm raġunijiet imperattivi ta' urġenza li jkunu jirrikjedu dan, il-proċedura prevista fl-

Artikolu 28b għandha tapplika għall-atti delegati adottati skont dan l-Artikolu."; 

(4) jiddaħħlu l-Artikoli 28a u 28b li ġejjin: 

"Artikolu 28a  

Eżerċitar tad-delega 

1. Il-Kummissjoni tingħata s-setgħa li tadotta atti delegati soġġetta għall-kundizzjonijiet 

stipulati f'dan l-Artikolu. 

2. Id-delega tas-setgħa msemmija fl-Artikolu 8(5) u fit-tieni paragrafu tal-Artikolu 28 

għandha tingħata għal perjodu ta' ħames snin [...] minn [id-data tad-dħul fis-seħħ ta' dan 

ir-Regolament [...]]. Il-Kummissjoni għandha tfassal rapport b'rabta mad-delega tas-

setgħa sa mhux aktar tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta' ħames 

snin. Id-delega tas-setgħa għandha tiġi estiża awtomatikament għal perjodi bl-istess 

durata, ħlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joġġezzjonaw għal tali 

estensjoni mhux aktar tard minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu. 

3. Id-delega tas-setgħa msemmija fl-Artikolu 8(5) u fit-tieni paragrafu tal-Artikolu 28 tista' 

tiġi rrevokata fi kwalunkwe ħin mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Deċiżjoni ta' 

revoka għandha ttemm id-delega tas-setgħa speċifikata f'dik id-deċiżjoni. Hija għandha 

tidħol fis-seħħ l-għada tal-pubblikazzjoni tad-deċiżjoni f'Il-Ġurnal Uffiċjali tal-Unjoni 

Ewropea jew f'data aktar tard speċifikata hemm. Hija ma għandhiex taffettwa l-validità ta' 

kwalunkwe att delegat diġà fis-seħħ. 

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tikkonsulta esperti nominati minn 

kull Stat Membru f'konformità mal-prinċipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' 

April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]*. 

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tinnotifikah simultanjament lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill. 
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6. Att delegat adottat skont l-Artikolu 8(5) u fit-tieni paragrafu tal-Artikolu 28 għandu jidħol 

fis-seħħ biss jekk ma tkun saret l-ebda oġġezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill 

f'perjodu ta' xahrejn min-notifika ta' dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, 

qabel l-iskadenza ta' dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill ikunu għarrfu t-tnejn 

li huma lill-Kummissjoni li mhumiex se joġġezzjonaw. Dak il-perjodu għandu jiġi estiż 

b'xahrejn fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill. 

Artikolu 28b 

Proċedura ta' urġenza 

1. L-atti delegati adottati skont dan l-Artikolu għandhom jidħlu fis-seħħ mingħajr dewmien 

u għandhom japplikaw sakemm ma tkun ġiet espressa l-ebda oġġezzjoni f'konformità mal-

paragrafu 2. In-notifika ta' att delegat lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill għandha tagħti 

r-raġunijiet għall-użu tal-proċedura ta' urġenza. 

2. Il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jista' joġġezzjona għal att delegat f'konformità mal-

proċedura msemmija fl-Artikolu 28a(6). F'każ bħal dan, il-Kummissjoni għandha tħassar l-

att mingħajr dewmien wara n-notifika tad-deċiżjoni ta' oġġezzjoni mill-Parlament Ewropew 

jew mill-Kunsill.  

________________________ 
* ĠU L 123, 12.5.2016, p.1."; 

(5) fl-Artikolu 29, jitħassru l-paragrafi 3 u 4. 

153. Ir-Regolament (KE) Nru 852/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-

29 ta' April 2004 dwar l-iġjene tal-oġġetti tal-ikel18 

Sabiex jintlaħqu l-objettivi tar-Regolament (KE) Nru 852/2004, il-Kummissjoni għandha 

tingħata s-setgħa li tadotta atti f'konformità mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex temenda l-

Annessi I u II għal dak ir-Regolament u tissupplimenta dak ir-Regolament fir-rigward ta' miżuri 

speċifiċi ta' iġjene, rekwiżiti ta' approvazzjoni tal-istabbilimenti fin-negozju tal-ikel, [...] u fir-

rigward tad-derogi mill-Annessi għal dak ir-Regolament. B'mod partikolari hu importanti li 

waqt il-ħidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa, inkluż fil-livell ta' 

esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru b'konformità mal-prinċipji stabbiliti fil-Ftehim 

Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]. B'mod 

partikolari, sabiex tiġi żgurata parteċipazzjoni ugwali fit-tħejjija ta' atti delegati, il-Parlament 

Ewropew u l-Kunsill jirċievu d-dokumenti kollha fl-istess ħin li jirċevuhom l-esperti tal-Istati 

Membri, u l-esperti tagħhom ikollhom aċċess sistematiku għal-laqgħat tal-gruppi ta' esperti tal-

Kummissjoni li jittrattaw it-tħejjija ta' atti delegati. 

                                                 
18 ĠU L 139, 30.4.2004, p. 1 
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Sabiex jiġu żgurati kundizzjonijiet uniformi għall-implimentazzjoni tar-Regolament (KE) 

Nru 852/2004, il-Kummissjoni għandha tingħata setgħat ta' implimentazzjoni biex 

tistabbilixxi dispożizzjonijiet speċifiċi għall-applikazzjoni tar-rekwiżiti ta' dan ir-

Regolament għal oġġetti tal-ikel speċifiċi bil-għan li tindirizza r-riskji speċifiċi jew il-

perikli emerġenti b'rabta mas-saħħa pubblika. Dawk is-setgħat għandhom jiġu eżerċitati 

f'konformità mar-Regolament (UE) Nru 182/2011. 

Għaldaqstant, ir-Regolament (KE) Nru 852/2004 għandu jiġi emendat kif ġej: 

(1) fl-Artikolu 4, il-paragrafu 4 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"4. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 13a li 

jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jadottaw l-miżuri ta' iġjene speċifiċi msemmija 

fil-paragrafu 3, b'mod partikolari dwar: 

(a) id-determinazzjoni tal-kriterji mikrobijoloġiċi u l-metodi ta' analiżi u kampjunar 

assoċjati; 

(b) l-introduzzjoni ta' rekwiżiti speċifiċi dwar il-kontroll tat-temperatura u l-manutenzjoni 

tal-katina tal-kesħa; u 

(c) l-iffissar ta' miri mikrobijoloġiċi speċifiċi."; 

(2) fl-Artikolu 6(3), il-punt (c) jiġi sostitwit b'li ġej: 

"(c) permezz ta' att delegat li l-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta f'konformità mal-

Artikolu 13a." 

(3) L-Artikolu 12 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Artikolu 12 

Il-Kummissjoni għandha tistabbilixxi, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, [...] 

dispożizzjonijiet speċifiċi għall-applikazzjoni tar-rekwiżiti ta' dan ir-Regolament għal 

oġġetti tal-ikel speċifiċi sabiex tindirizza r-riskji speċifiċi jew il-perikli emerġenti b'rabta 

mas-saħħa pubblika. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni għandhom jiġu adottati 

f'konformità mal-proċedura ta' eżami msemmija fl-Artikolu 14(2)."; 
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(4) fl-Artikolu 13, il-paragrafi 1 u 2 jiġu sostitwiti b'li ġejjin: 

Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 13a li 

jemenda l-Annessi I u II. L-emendi għandu jkollhom l-għan li jiżguraw u jiffaċilitaw il-kisba 

tal-objettivi tar-Regolament, wara li jittieħdu f'kunsiderazzjoni l-fatturi ta' riskju rilevanti, u 

għandhom jiġu ġustifikati abbażi ta': 

(a) l-esperjenza miksuba mill-operaturi fin-negozju tal-ikel u/jew mill-awtoritajiet 

kompetenti, b'mod partikolari dwar l-implimentazzjoni tas-sistemi bbażati fuq l-HACCP u l-

proċeduri bbażati fuq il-prinċipji tal-HACCP skont l-Artikolu 5; 

(b) l-esperjenza miksuba mill-Kummissjoni, b'mod partikolari dwar l-eżitu tal-verifiki 

tagħha; 

(c) l-iżviluppi teknoloġiċi u l-konsegwenzi prattiċi tagħhom u l-aspettattivi tal-konsumaturi 

fir-rigward tal-kompożizzjoni tal-ikel; 

(d) pariri xjentifiċi ġodda, b'mod partikolari valutazzjonijiet tar-riskji ġodda; 

(e) il-kriterji mikrobijoloġiċi u tat-temperatura għall-oġġetti tal-ikel. 

L-emendi msemmija fl-ewwel subparagrafu għandhom jikkonċernaw: 

(a) id-dispożizzjonijiet dwar l-iġjene għall-produzzjoni primarja u l-operazzjonijiet 

assoċjati; 

(b) ir-rekwiżiti għall-istabbilimenti u t-tagħmir tal-ikel; 

(c) id-dispożizzjonijiet applikabbli għall-oġġetti tal-ikel, inkluż it-trasport, it-tqartis u l-

imballaġġ; 

(d) it-trattament bis-sħana tal-oġġetti tal-ikel; 

(e) l-immaniġġjar tal-iskart tal-ikel; 

(f) ir-rekwiżiti għall-provvista tal-ilma; 

(g) l-iġjene u t-taħriġ tal-persuni li jaħdmu fiż-żoni tal-immaniġġjar tal-ikel. 

2. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 13a li 

jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jagħtu derogi mill-Annessi I u II, wara li 

tikkunsidra l-fatturi ta' riskji rilevanti u sakemm tali derogi ma jaffettwawx il-kisba tal-

objettivi li ġejjin ta' dan ir-Regolament: 

(a) li tiġi ffaċilitata l-implimentazzjoni tal-Artikolu 5 għan-negozji żgħar; 

(b) għall-istabbilimenti li jipproduċu, jimmaniġġjaw jew jipproċessaw materja prima li hija 

maħsuba għall-produzzjoni ta' prodotti tal-ikel raffinati ħafna li jkunu għaddew minn 

trattament sabiex tiġi żgurata s-sikurezza tagħhom."; 
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(6) jiddaħħal l-Artikolu 13a li ġej: 

"Artikolu 13a 

Eżerċitar tad-delega 

1. Il-Kummissjoni tingħata s-setgħa li tadotta atti delegati soġġetta għall-kundizzjonijiet 

stipulati f'dan l-Artikolu. 

2. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-setgħa li tadotta l-atti delegati msemmija fl-

Artikolu 4(4), fl-Artikolu 6(3)(c) [...] u fl-Artikolu 13(1) u (2) għal perjodu ta' ħames snin 

[...] minn [id-data tad-dħul fis-seħħ ta' dan ir-Regolament [...]]. Il-Kummissjoni għandha 

tfassal rapport b'rabta mad-delega tas-setgħa sa mhux aktar tard minn disa' xhur 

qabel ma jintemm il-perjodu ta' ħames snin. Id-delega tas-setgħa għandha tiġi estiża 

awtomatikament għal perjodi bl-istess durata, ħlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-

Kunsill joġġezzjonaw għal tali estensjoni mhux aktar tard minn tliet xhur qabel tmiem 

kull perjodu. 

3. Id-delega tas-setgħa msemmija fl-Artikolu 4(4), fl-Artikolu 6(3)(c) [...] u fl-

Artikolu 13(1) u (2) tista' tiġi rrevokata fi kwalunkwe ħin mill-Parlament Ewropew jew mill-

Kunsill. Deċiżjoni ta' revoka għandha ttemm id-delega tas-setgħa speċifikata f'dik id-

deċiżjoni. Hija għandha tidħol fis-seħħ l-għada tal-pubblikazzjoni tad-deċiżjoni f'Il-Ġurnal 

Uffiċjali tal-Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard speċifikata hemm. Hija ma għandhiex 

taffettwa l-validità ta' kwalunkwe att delegat diġà fis-seħħ. 

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tikkonsulta esperti nominati minn 

kull Stat Membru f'konformità mal-prinċipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' 

April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]*. 

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tinnotifikah simultanjament lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill. 

6; Att delegat adottat skont l-Artikolu 4(4), l-Artikolu 6(3)(c) [...] u l-Artikolu 13(1) u (2) 

għandu jidħol fis-seħħ biss jekk ma tkun saret l-ebda oġġezzjoni mill-Parlament Ewropew 

jew mill-Kunsill f'perjodu ta' xahrejn min-notifika ta' dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-

Kunsill jew jekk, qabel l-iskadenza ta' dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill 

ikunu għarrfu t-tnejn li huma lill-Kummissjoni li mhumiex se joġġezzjonaw. Dak il-perjodu 

għandu jiġi estiż b'xahrejn fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.  

_____________________________________ 
* ĠU L 123, 12.5.2016, p.1."; 

(5) fl-Artikolu 14, il-paragrafu 3 jitħassar. 
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154. Ir-Regolament (KE) Nru 853/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-

29 ta' April 2004 li jistabbilixxi ċerti regoli speċifiċi ta' iġjene għall-ikel li joriġina mill-

annimali19 

Sabiex jintlaħqu l-objettivi tar-Regolament (KE) Nru 853/2004, il-Kummissjoni għandha 

tingħata s-setgħa li tadotta atti f'konformità mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex temenda l-

Annessi II u III għal dak ir-Regolament u tissupplimenta dak ir-Regolament fir-rigward tal-użu 

ta' sustanzi oħrajn minbarra l-ilma tajjeb għax-xorb sabiex titneħħa l-kontaminazzjoni 

superfiċjali mill-prodotti li joriġinaw mill-annimali, fir-rigward tal-emendi tal-garanziji speċjali 

li jirrigwardjaw it-tqegħid ta' ċertu ikel li joriġina mill-annimali fis-suq fl-Iżvezja jew fil-

Finlandja u fir-rigward tad-derogi mill-Annessi II u III għal dak ir-Regolament (KE) 

Nru 853/2004. B'mod partikolari hu importanti li waqt il-ħidma preparatorja, il-Kummissjoni 

twettaq konsultazzjonijiet xierqa, inkluż fil-livell ta' esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru 

b'konformità mal-prinċipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-

Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]. B'mod partikolari, sabiex tiġi żgurata parteċipazzjoni ugwali fit-

tħejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill jirċievu d-dokumenti kollha fl-istess 

ħin li jirċevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti tagħhom ikollhom aċċess sistematiku 

għal-laqgħat tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-tħejjija ta' atti delegati. 

Għaldaqstant, ir-Regolament (KE) Nru 853/2004 huwa emendat kif ġej: 

(1) fl-Artikolu 3, il-paragrafu 2 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"2. L-operaturi fin-negozju tal-ikel ma għandhom jużaw l-ebda sustanza oħra ħlief l-ilma 

tajjeb għax-xorb — jew, meta r-Regolament (KE) Nru 852/2004 jew dan ir-Regolament 

jippermetti l-użu tiegħu, l-ilma nadif — sabiex titneħħa l-kontaminazzjoni superfiċjali minn 

prodotti li joriġinaw mill-annimali, sakemm l-użu tas-sustanza ma jkunx ġie approvat mill-

Kummissjoni. Għal dak l-għan, il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati 

f'konformità mal-Artikolu 11a li jissupplimentaw dan ir-Regolament. L-operaturi fin-

negozju tal-ikel għandhom jikkonformaw ukoll ma kwalunkwe kundizzjoni għall-użu li 

tista' tiġi adottata bl-istess proċedura. L-użu ta' sustanza approvata ma għandux jaffettwa l-

obbligu tal-operatur fin-negozju tal-ikel li jikkonforma mar-rekwiżiti ta' dan ir-

Regolament."; 

(2) fl-Artikolu 8(3), il-punt (a) jiġi sostitwit b'li ġej: 

"(a) Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 11a 

[li jemenda l-paragrafi 1 u 2 sabiex jiġu aġġornati r-rekwiżiti stabbiliti f'dawk il-paragrafi], 

billi tikkunsidra l-bidliet fil-programmi ta' kontroll tal-Istati Membri jew l-adozzjoni ta' 

kriterji mikrobijoloġiċi f'konformità mar-Regolament (KE) Nru 852/2004."; 

(3) jitħassar l-Artikolu 9; 

 

                                                 
19 ĠU L 139, 30.4.2004, p. 55 
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(4) fl-Artikolu 10, il-paragrafi 1 u 2 jiġu sostitwiti b'li ġejjin: 

"1. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 11a li 

jemenda l-Annessi II u III. L-emendi għandu jkollhom l-għan li jiżguraw u jiffaċilitaw il-

kisba tal-objettivi tar-Regolament, wara li jittieħdu f'kunsiderazzjoni l-fatturi ta' riskju 

rilevanti, u għandhom jiġu ġustifikati abbażi ta': 

(a) l-esperjenza miksuba mill-operaturi fin-negozju tal-ikel u/jew mill-awtoritajiet 

kompetenti, b'mod partikolari dwar l-implimentazzjoni tas-sistemi bbażati fuq l-HACCP 

skont l-Artikolu 5; 

(b) l-esperjenza miksuba mill-Kummissjoni, b'mod partikolari dwar l-eżitu tal-verifiki 

tagħha; 

(c) l-iżviluppi teknoloġiċi u l-konsegwenzi prattiċi tagħhom u l-aspettattivi tal-konsumaturi 

fir-rigward tal-kompożizzjoni tal-ikel; 

(d) l-pariri xjentifiċi, b'mod partikolari valutazzjonijiet tar-riskju ġodda; 

(e) il-kriterji mikrobijoloġiċi u tat-temperatura għall-oġġetti tal-ikel; 

(f) il-bidliet fix-xejriet tal-konsum. 

L-emendi msemmija fl-ewwel subparagrafu għandhom jikkonċernaw: 

(a) ir-rekwiżiti dwar l-immarkar ta' identifikazzjoni tal-prodotti li joriġinaw mill-annimali; 

(b) l-objettivi tal-proċeduri bbażati fuq l-HACCP; 

(c) ir-rekwiżiti fuq l-informazzjoni dwar il-katina alimentari; 

(d) ir-rekwiżiti speċifiċi ta' iġjene għall-postijiet ta' negozju, inklużi l-mezzi tat-trasport, fejn 

il-prodotti li joriġinaw mill-annimali jiġu manifatturati, immaniġġjati, ipproċessati, maħżuna 

jew distribwiti; 

(e) ir-rekwiżiti speċifiċi ta' iġjene għall-operazzjonijiet li jinvolvu l-produzzjoni, l-

immaniġġjar, l-ipproċessar, il-ħażna, it-trasport jew id-distribuzzjoni tal-prodotti li joriġinaw 

mill-annimali; 

(f) ir-regoli għat-trasport tal-laħam waqt li jkun għadu sħun; 

(g) l-istandards jew il-kontrolli tas-saħħa, fejn ikun hemm evidenza xjentifika li tindika li 

dawn huma meħtieġa sabiex titħares is-saħħa pubblika; 

(h) l-estensjoni tal-Anness III, it-Taqsima VII, il-Kapitolu IX għall-molluski bivalvi ħajjin 

minbarra l-pectinidae; 
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(i) il-kriterji sabiex jiġi ddeterminat meta d-data epidemjoloġika tindika li post għas-sajd ma 

jippreżenta ebda periklu għas-saħħa fir-rigward tal-preżenza ta' parassiti u, 

konsegwentement, sabiex jiġi ddeterminat meta l-awtorità kompetenti tkun tista' tawtorizza 

lill-operaturi fin-negozju tal-ikel sabiex ma jiffriżawx prodotti tas-sajd f'konformità mal-

Anness III, it-Taqsima VIII, il-Kapitolu III, il-Parti D; 

(j) l-istandards tas-saħħa addizzjonali għall-molluski bivalvi ħajjin b'kooperazzjoni mal-

Laboratorju ta' Referenza tal-Unjoni rilevanti, inklużi: 

(i) valuri ta' limitu u metodi analitiċi għal bijotossini tal-baħar oħrajn; 

(ii) proċeduri għall-ittestjar ta' vajrus u standards virologiċi; 

u 

(iii) pjanijiet għall-ġbir tal-kampjuni u l-metodi u t-tolleranzi analitiċi li għandhom jiġu 

applikati sabiex tiġi kkontrollata l-konformità mal-istandards tas-saħħa; 

2. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 11a li 

jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jagħtu derogi mill-Annessi II u III, wara li 

tikkunsidra l-fatturi ta' riskji rilevanti u sakemm tali derogi ma jaffettwawx il-kisba tal-

objettivi li ġejjin ta' dan ir-Regolament: 

(a) li tiġi ffaċilitata [...] l-implimentazzjoni tar-rekwiżiti stipulati fl-Annessi [...] 

f'negozji żgħar; 

(b) li jkun permess l-użu kontinwu ta' metodi tradizzjonali fi kwalunkwe wieħed 

mill-istadji tal-produzzjoni, l-ipproċessar jew id-distribuzzjoni tal-ikel; 

(c) li jiġu akkomodati l-ħtiġijiet tan-negozji tal-ikel li jinsabu f'reġjuni li huma 

soġġetti għal limitazzjonijiet ġeografiċi speċjali."; 

(d) li tiġi ffaċilitata l-ħidma tal-istabbilimenti li jipproduċu materja prima li hija 

maħsuba għall-produzzjoni ta' prodotti tal-ikel raffinati ħafna li jkunu għaddew minn 

trattament sabiex tiġi żgurata s-sikurezza tagħhom."; 

(5) l-Artikolu 11 huwa emendat kif ġej: 

(a) il-frażi introduttorja tiġi sostitwita b'li ġejja: 

Mingħajr preġudizzju għall-applikazzjoni ġenerali tal-Artikolu 9 u tal-Artikolu 10(1), il-

Kummissjoni tista' tistabbilixxi l-miżuri li ġejjin permezz ta' atti ta' implimentazzjoni. Dawk 

l-atti ta' implimentazzjoni għandhom jiġu adottati f'konformità mal-proċedura msemmija fl-

Artikolu 12(2)."; 

 

(b) jitħassru l-paragrafi 1, 5, 6, 7 u 8. 
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(6) jiddaħħal l-Artikolu 11a li ġej: 

"Artikolu 11a 

Eżerċitar tad-delega 

1. Il-Kummissjoni tingħata s-setgħa li tadotta atti delegati soġġetta għall-kundizzjonijiet 

stipulati f'dan l-Artikolu. 

2. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-setgħa li tadotta l-atti delegati msemmija fl-

Artikolu 3(2), fl-Artikolu 8(3)(a) u fl-Artikolu 10(1) u (2) għal perjodu ta' żmien ta' 

ħames snin [...] minn [id-data tad-dħul fis-seħħ ta' dan ir-Regolament [...]]. Il-

Kummissjoni għandha tfassal rapport b'rabta mad-delega tas-setgħa sa mhux aktar 

tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta' ħames snin. Id-delega tas-setgħa 

għandha tiġi estiża awtomatikament għal perjodi bl-istess durata, ħlief jekk il-

Parlament Ewropew jew il-Kunsill joġġezzjonaw għal tali estensjoni mhux aktar tard 

minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu. 

3. Id-delega tas-setgħa msemmija fl-Artikolu 3(2), fl-Artikolu 8(3)(a) u fl-Artikolu 10(1) u 

(2) tista' tiġi rrevokata fi kwalunkwe ħin mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. 

Deċiżjoni ta' revoka għandha ttemm id-delega tas-setgħa speċifikata f'dik id-deċiżjoni. Hija 

għandha tidħol fis-seħħ l-għada tal-pubblikazzjoni tad-deċiżjoni f'Il-Ġurnal Uffiċjali tal-

Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard speċifikata hemm. Hija ma għandhiex taffettwa l-

validità ta' kwalunkwe att delegat diġà fis-seħħ. 

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tikkonsulta esperti nominati minn 

kull Stat Membru f'konformità mal-prinċipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' 

April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]*. 

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tinnotifikah simultanjament lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill. 

6. Att delegat adottat skont l-Artikolu 3(2), l-Artikolu 8(3)(a) u l-Artikolu 10(1) u (2) 

għandu jidħol fis-seħħ biss jekk ma tkun saret l-ebda oġġezzjoni mill-Parlament Ewropew 

jew mill-Kunsill f'perjodu ta' xahrejn min-notifika ta' dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-

Kunsill jew jekk, qabel l-iskadenza ta' dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill 

ikunu għarrfu t-tnejn li huma lill-Kummissjoni li mhumiex se joġġezzjonaw. Dak il-perjodu 

għandu jiġi estiż b'xahrejn fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.  

_______________________ 
* ĠU L 123, 12.5.2016, p.1.";  

(7) fl-Artikolu 12, il-paragrafu 3 jitħassar. 
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155. […] 

 

156. Ir-Regolament (KE) Nru 183/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-

12 ta' Jannar 2005 li jistabbilixxi l-ħtiġijiet għall-iġjene tal-għalf20 

Sabiex jintlaħqu l-objettivi tar-Regolament (KE) Nru 183/2005, il-Kummissjoni għandha 

tingħata s-setgħa li tadotta atti f'konformità mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex temenda l-

Annessi I, II u III għal dak ir-Regolament bil-għan li tadattahom għall-progress tekniku u 

tissupplimenta dak ir-Regolament billi tiddefinixxi l-kriterji u l-miri mikrobijoloġiċi speċifiċi, 

billi tapprova l-istabbilimenti fin-negozju tal-għalf u billi tagħti derogi mill-Annessi I, II u III 

għal dak ir-Regolament. B'mod partikolari hu importanti li waqt il-ħidma preparatorja, il-

Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa, inkluż fil-livell ta' esperti, u li dawn il-

konsultazzjonijiet isiru b'konformità mal-prinċipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 

ta' April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]. B'mod partikolari, sabiex tiġi żgurata 

parteċipazzjoni ugwali fit-tħejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill jirċievu d-

dokumenti kollha fl-istess ħin li jirċevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti tagħhom 

ikollhom aċċess sistematiku għal-laqgħat tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-

tħejjija ta' atti delegati. 

Għaldaqstant, ir-Regolament (KE) Nru 183/2005 huwa emendat kif ġej: 

(1) fl-Artikolu 5(3), it-tieni subparagrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 30a li 

jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jiddefinixxu l-kriterji u l-miri msemmija fil-

punti (a) u (b)."; 

(2) fl-Artikolu 10, il-punt (3) jiġi sostitwit b'li ġej: 

"(3) hija meħtieġa approvazzjoni minn Regolament Delegat li l-Kummissjoni għandha s-

setgħa li tadotta f'konformità mal-Artikolu 30a sabiex tissupplimenta dan ir-

Regolament."; 

(2) fl-Artikolu 27, it-tieni paragrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 30a 

sabiex temenda l-Annessi I, II u III."; 

(4) L-Artikolu 28 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Artikolu 28 

Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 30a li 

jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jagħtu derogi mill-Annessi I, II u III għal 

raġunijiet partikolari, sakemm tali derogi ma jaffettwawx il-kisba tal-objettivi ta' dan ir-

Regolament. "; 

                                                 
20 ĠU L 35, 8.2.2005, p. 1. 
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(5) jiddaħħal l-Artikolu 30a li ġej: 

"Artikolu 30a 

Eżerċitar tad-delega 

1. Il-Kummissjoni tingħata s-setgħa li tadotta atti delegati soġġetta għall-kundizzjonijiet 

stipulati f'dan l-Artikolu. 

2. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-setgħa li tadotta l-atti delegati msemmija fl-Artikolu 

5(3), l-Artikolu 10(3), l-Artikolu 27 u l-Artikolu 28 għal perjodu ta' żmien ta' ħames snin 

[...] minn [id-data tad-dħul fis-seħħ ta' dan ir-Regolament[...]]. Il-Kummissjoni għandha 

tfassal rapport b'rabta mad-delega tas-setgħa sa mhux aktar tard minn disa' xhur 

qabel ma jintemm il-perjodu ta' ħames snin. Id-delega tas-setgħa għandha tiġi estiża 

awtomatikament għal perjodi bl-istess durata, ħlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-

Kunsill joġġezzjonaw għal tali estensjoni mhux aktar tard minn tliet xhur qabel tmiem 

kull perjodu. 

3. Id-delega tas-setgħa msemmija fl-Artikolu 5(3), fl-Artikolu 10(3), fl-Artikolu 27 u fl-

Artikolu 28 tista' tiġi rrevokata fi kwalunkwe ħin mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. 

Deċiżjoni ta' revoka għandha ttemm id-delega tas-setgħa speċifikata f'dik id-deċiżjoni. Hija 

għandha tidħol fis-seħħ l-għada tal-pubblikazzjoni tad-deċiżjoni f'Il-Ġurnal Uffiċjali tal-

Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard speċifikata hemm. Hija ma għandhiex taffettwa l-

validità ta' kwalunkwe att delegat diġà fis-seħħ. 

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tikkonsulta esperti nominati minn 

kull Stat Membru f'konformità mal-prinċipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' 

April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]*. 

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tinnotifikah simultanjament lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill. 

6. Att delegat adottat skont l-Artikolu 5(3), l-Artikolu 10(3), l-Artikolu 27 u l-Artikolu 28 

għandu jidħol fis-seħħ biss jekk ma tkun saret l-ebda oġġezzjoni mill-Parlament Ewropew 

jew mill-Kunsill fi żmien xahrejn min-notifika ta' dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-

Kunsill jew jekk, qabel l-iskadenza ta' dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill 

ikunu għarrfu t-tnejn li huma lill-Kummissjoni li mhumiex se joġġezzjonaw. Dak il-perjodu 

għandu jiġi estiż b'xahrejn fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.  

__________________________ 
* ĠU L 123, 12.5.2016, p.1."; 

(5) fl-Artikolu 31, il-paragrafu 3 jitħassar.  
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157. Regolament (KE) Nru 1901/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-

12 ta' Diċembru 2006 dwar prodotti mediċinali għall-użu pedjatriku u li jemenda r-

Regolament (KEE) Nru 1768/92, id-Direttiva 2001/20/KE, id-Direttiva 2001/83/KE u r-

Regolament (KE) Nru 726/200421 

Sabiex jintlaħqu l-objettivi tar-Regolament (KE) Nru 1901/2006, il-Kummissjoni għandha 

tingħata s-setgħa li tadotta atti f'konformità mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex tissupplimenta 

dak ir-Regolament: 

- billi tispeċifika aktar ir-raġunijiet għall-għoti ta' diferimenti tal-bidu jew tat-tlestija ta' ċerti 

miżuri […]. 

- […] 

B'mod partikolari hu importanti li waqt il-ħidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq 

konsultazzjonijiet xierqa, inkluż fil-livell ta' esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru 

b'konformità mal-prinċipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-

Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]. B'mod partikolari, sabiex tiġi żgurata parteċipazzjoni ugwali fit-

tħejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill jirċievu d-dokumenti kollha fl-istess 

ħin li jirċevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti tagħhom ikollhom aċċess sistematiku 

għal-laqgħat tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-tħejjija ta' atti delegati.  

Għaldaqstant, ir-Regolament (KE) Nru 1901/2006 huwa emendat kif ġej: 

(1) fl-Artikolu 20, il-paragrafu 2 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"2. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 50a li 

jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jiddefinixxu aktar ir-raġunijiet għall-għoti ta' 

differiment abbażi tal-esperjenza miksuba bħala riżultat tat-tħaddim tal-paragrafu 1."; 

[…] 

(2[...]) it-titolu tat-Taqsima 2 tal-Kapitolu 1 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Taqsima 2 

Eżerċitar tad-delega"; 

(3[...]) wara t-titolu tat-Taqsima 2 tal-Kapitolu 1, jiddaħħal l-Artikolu 50a li ġej: 

"Artikolu 50a 

1. Il-Kummissjoni tingħata s-setgħa li tadotta atti delegati soġġetta għall-kundizzjonijiet 

stipulati f'dan l-Artikolu. 

                                                 
21 ĠU L 378, 27.12.2006, p. 1. 
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2. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-setgħa li tadotta l-atti delegati msemmija fl-

Artikolu 20(2) […] għal perijodu ta' ħames snin […] minn [id-data tad-dħul fis-seħħ ta' 

dan ir-Regolament[...]]. Il-Kummissjoni għandha tfassal rapport b'rabta mad-delega 

tas-setgħa sa mhux aktar tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta' 

ħames snin. Id-delega tas-setgħa għandha tiġi estiża awtomatikament għal perjodi bl-

istess durata, ħlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joġġezzjonaw għal tali 

estensjoni mhux aktar tard minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu. 

3. Id-delega tas-setgħa msemmija fl-Artikolu 20(2) […] tista' tiġi rrevokata fi kwalunkwe 

ħin mill-Parlament jew mill-Kunsill. Deċiżjoni ta' revoka għandha ttemm id-delega tas-

setgħa speċifikata f'dik id-deċiżjoni. Hija għandha tidħol fis-seħħ l-għada tal-

pubblikazzjoni tad-deċiżjoni f'Il-Ġurnal Uffiċjali tal-Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard 

speċifikata hemm. Hija ma għandhiex taffettwa l-validità ta' kwalunkwe att delegat diġà 

fis-seħħ. 

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tikkonsulta esperti nominati minn 

kull Stat Membru f'konformità mal-prinċipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 

ta' April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]*. 

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tinnotifikah simultanjament lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill. 

6. Att delegat adottat skont l-Artikolu 20(2) [...] għandu jidħol fis-seħħ biss jekk ma tkun 

saret l-ebda oġġezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi żmien xahrejn min-

notifika ta' dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel l-iskadenza ta' 

dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill ikunu għarrfu t-tnejn li huma lill-

Kummissjoni li mhumiex ser joġġezzjonaw. Dak il-perjodu għandu jiġi estiż b'xahrejn fuq 

l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill. 

 _______________________ 
 ĠU L 123, 12.5.2016, p.1."; 

(4[…]) Jitħassar l-Artikolu 51. 
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158. Regolament (KE) Nru 1924/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-

20 ta' Diċembru 2006 dwar indikazzjonijiet dwar in-nutrizzjoni u s-saħħa mogħtija fuq l-

ikel22 

Sabiex jintlaħqu l-objettivi tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, il-Kummissjoni għandha 

tingħata s-setgħa li tadotta atti f'konformità mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex temenda l-

Anness għal dak ir-Regolament bil-għan li tadattah għall-progress tekniku u tissupplimenta 

dak ir-Regolament fir-rigward ta': 

- l-informazzjoni dwar in-nutrizzjoni għall-oġġetti tal-ikel mhux ippakkjati minn qabel 

għall-bejgħ lill-konsumatur finali jew lill-fornituri tal-ikel bil-massa u għall-oġġetti tal-

ikel ippakkjati fil-punt tal-bejgħ fuq talba tax-xerrej jew ippakkjati minn qabel bil-ħsieb 

tal-bejgħ immedjat; 

- derogi mill-proċeduri ta' awtorizzazzjoni marbuta mal-użu ta' trademarks, ismijiet 

kummerċjali jew ismijiet maħluqa apposta; 

- derogi li jikkonċernaw każijiet ta' nutrijenti li għalihom ma jistgħux jiġu pprovduti 

kwantitajiet suffiċjenti permezz ta' dieta varjata u bilanċjata; 

- kompożizzjonijiet nutrizzjonali speċifiċi, li l-ikel jew ċerti kategoriji ta' ikel għandhom 

jikkonformaw magħhom sabiex ikollhom fuqhom indikazzjonijiet dwar is-saħħa jew in-

nutrizzjoni; 

- miżuri li jiddeterminaw l-ikel jew kategoriji tal-ikel li għalihom l-indikazzjonijiet dwar 

is-saħħa jew in-nutrizzjoni għandhom ikunu ristretti jew ipprojbiti. 

B'mod partikolari hu importanti li waqt il-ħidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq 

konsultazzjonijiet xierqa, inkluż fil-livell ta' esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru 

b'konformità mal-prinċipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar 

it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]. B'mod partikolari, sabiex tiġi żgurata parteċipazzjoni 

ugwali fit-tħejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill jirċievu d-dokumenti 

kollha fl-istess ħin li jirċevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti tagħhom ikollhom 

aċċess sistematiku għal-laqgħat tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-tħejjija 

ta' atti delegati. 

Sabiex jiġu żgurati kundizzjonijiet uniformi għall-implimentazzjoni tar-Regolament (KE) 

Nru 1924/2006, il-Kummissjoni għandha tingħata setgħat ta' implimentazzjoni fir-rigward 

tal-adozzjoni tal-lista tal-Unjoni ta' indikazzjonijiet dwar is-saħħa permessi minbarra dawk li 

jirreferu għat-tnaqqis tar-riskju ta' mard u għall-iżvilupp u s-saħħa tat-tfal u l-kundizzjonijiet 

tal-użu tagħhom, kwalunkwe bidliet jew kwalunkwe żidiet ma' dik il-lista, u fir-rigward tad-

deċiżjonijiet finali dwar l-applikazzjonijiet għal awtorizzazzjonijiet ta' indikazzjonijiet. 

Dawk is-setgħat għandhom jiġu eżerċitati f'konformità mar-Regolament (UE) 

Nru 182/2011. 

Għaldaqstant, ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 għandu jiġi emendat kif ġej: 

                                                 
22 ĠU L 404, 30.12.2006, p.9 
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(1) l-Artikolu 1 huwa emendat kif ġej: 

(a) fil-paragrafu 2, it-tieni subparagrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Fil-każ ta' oġġetti tal-ikel mhux ippakkjati minn qabel (inklużi prodotti friski bħal frott, 

ħxejjex jew ħobż) li jitpoġġew għall-bejgħ lill-konsumatur finali jew lill-fornituri tal-ikel 

bil-massa u oġġetti tal-ikel ippakkjati fil-punt tal-bejgħ fuq talba tax-xerrej jew 

ippakkjati minn qabel bil-ħsieb tal-bejgħ immedjat, l-Artikolu 7 u l-Artikolu 10(2)(a) u 

(b) ma għandhomx japplikaw. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati 

f'konformità mal-Artikolu 24a li jissupplimentaw dan ir-Regolament billi 

jistabbilixxu [...] l-informazzjoni tal-ittikkettar għal dawk l-oġġetti tal-ikel mhux 

ippakkjati minn qabel. Id-dispożizzjonijiet nazzjonali jistgħu japplikaw sakemm 

eventwalment jiġu adottati dawk l-atti delegati."; 

(b) il-paragrafu 4 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"4. Għad-deskritturi ġeneriċi (denominazzjonijiet) li tradizzjonalment kienu jintużaw 

sabiex jindikaw partikolarità ta' klassi ta' ikel jew xarbiet li tista' timplika effett fuq is-

saħħa tal-bniedem, l-operaturi fin-negozju tal-ikel ikkonċernati jistgħu japplikaw għal 

deroga mill-paragrafu 3. Din l-applikazzjoni għandha tintbagħat lill-awtorità nazzjonali 

kompetenti ta' Stat Membru li jgħaddiha lill-Kummissjoni mingħajr dewmien. Il-

Kummissjoni għandha tadotta u tippubblika r-regoli għall-operaturi fin-negozju tal-ikel, 

li abbażi tagħhom għandhom isiru dawn l-applikazzjonijiet, sabiex b'hekk ikun żgurat li 

l-applikazzjoni tiġi ttrattata b'mod trasparenti u fi żmien raġonevoli. Il-Kummissjoni 

għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 24a li 

jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jipprevedu [...] derogi mill-paragrafu 3."; 

(2) l-Artikolu 3 huwa emendat kif ġej: 

(a) fit-tieni subparagrafu, il-punt (d) jiġi sostitwit b'li ġej: 

"(d) jiddikjara, jissuġġerixxi jew jimplika li dieta bilanċjata u varjata ma tistax tipprovdi 

kwantitajiet xierqa ta' nutrijenti b'mod ġenerali;"; 

(b) jiżdied is-subparagrafu li ġej: 

"Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 24a 

li jissupplimentaw dan ir-Regolament, billi jidderogaw mill-punt (d) tat-tieni 

paragrafu ta' dan l-Artikolu fil-każ tan-nutrijenti li għalihom ma jistgħux jiġu pprovduti 

kwantitajiet suffiċjenti minn dieta varjata u bilanċjata; l-atti delegati għandhom jinkludu 

l-kundizzjonijiet għall-applikazzjoni tad-derogi, filwaqt li jittieħdu f'kunsiderazzjoni l-

kundizzjonijiet speċjali preżenti fl-Istati Membri."; 
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(3) l-Artikolu 4 huwa emendat kif ġej: 

(a) il-paragrafu 1 huwa emendat kif ġej: 

(i) l-ewwel subparagrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

"1. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-

Artikolu 24a sad-19 ta' Jannar 2009 li jissupplimentaw dan ir-Regolament billi 

jistabbilixxu kompożizzjonijiet nutrizzjonali speċifiċi, inklużi eżenzjonijiet, li l-ikel jew 

ċerti kategoriji ta' ikel għandhom jikkonformaw magħhom sabiex ikollhom fuqhom 

indikazzjonijiet dwar is-saħħa jew in-nutrizzjoni u l-kundizzjonijiet għall-użu tal-

indikazzjonijiet dwar is-saħħa jew in-nutrizzjoni għall-ikel jew għal kategoriji ta' ikel fir-

rigward tal-kompożizzjonijiet nutrizzjonali."; 

(ii) is-sitt subparagrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 24a 

li jissupplimentaw dan ir-Regolament billi […] jaġġornaw [...] il-kompożizzjonijiet 

nutrizzjonali u l-kundizzjonijiet tal-użu tagħhom sabiex jittieħdu f'kunsiderazzjoni l-

iżviluppi xjentifiċi rilevanti. Għal dan il-għan, għandhom jiġu kkonsultati l-partijiet 

interessati, b'mod partikolari l-operaturi fin-negozju tal-ikel u l-gruppi ta' konsumaturi."; 

(b) il-paragrafu 5 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"5. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-

Artikolu 24a li jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu [...] l-miżuri li 

jiddeterminaw l-ikel jew il-kategoriji ta' ikel minbarra dawk imsemmija fil-paragrafu 3 

ta' dan l-Artikolu li għalihom l-indikazzjonijiet dwar is-saħħa jew in-nutrizzjoni 

għandhom ikunu ristretti jew ipprojbiti fid-dawl tal-evidenza xjentifika."; 

(4) fl-Artikolu 8, il-paragrafu 2 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"2. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 

24a li jemenda l-Anness, wara li tikkonsulta mal-Awtorità, fejn ikun xieraq. Fejn xieraq, 

il-Kummissjoni għandha tinvolvi lill-partijiet interessati, b'mod partikolari l-operaturi 

fin-negozju tal-ikel u l-gruppi ta' konsumaturi, sabiex tkun tista' tevalwa l-perċezzjoni u 

l-fehim tal-indikazzjonijiet inkwistjoni."; 
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(5) fl-Artikolu 13, il-paragrafi 3 u 4 jiġu sostitwiti b'li ġejjin: 

"3. Il-Kummissjoni għandha, wara li tikkonsulta mal-Awtorità, tadotta lista tal-Unjoni ta' 

indikazzjonijiet permessi msemmija fil-paragrafu 1 u l-kundizzjonijiet meħtieġa kollha 

għall-użu ta' dawk l-indikazzjonijiet sa mhux aktar tard mill-31 ta' Jannar 2010 permezz 

ta' att ta' implimentazzjoni. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni għandhom jiġu adottati 

f'konformità mal-proċedura msemmija fl-Artikolu 25(2). 

4. Il-Kummissjoni għandha, wara li tikkonsulta mal-Awtorità, fuq inizjattiva proprja tal-

Kummissjoni jew wara talba minn Stat Membru, tadotta kwalunkwe bidliet fil-lista 

msemmija fil-paragrafu 3, abbażi ta' evidenza xjentifika aċċettata b'mod ġenerali 

permezz ta' att ta' implimentazzjoni. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni għandhom jiġu 

adottati f'konformità mal-proċedura msemmija fl-Artikolu 25(2)."; 

(6) l-Artikolu 17(3) huwa emendat kif ġej: 

(a) l-ewwel subparagrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Il-Kummissjoni għandha tadotta deċiżjoni finali dwar l-applikazzjoni permezz ta' att ta' 

implimentazzjoni. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni għandhom jiġu adottati f'konformità 

mal-proċedura msemmija fl-Artikolu 25(2)."; 

(b) fit-tieni subparagrafu, il-punt (b) jiġi sostitwit b'li ġej: 

"(b) qabel l-iskadenza tal-perjodu ta' ħames snin, jekk l-indikazzjoni xorta tissodisfa l-

kundizzjonijiet stipulati f'dan ir-Regolament, il-Kummissjoni għandha tadotta miżuri 

għall-awtorizzazzjoni tal-indikazzjoni mingħajr restrizzjoni għall-użu permezz ta' att ta' 

implimentazzjoni. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni għandhom jiġu adottati f'konformità 

mal-proċedura msemmija fl-Artikolu 25(2)."; 

(7) l-Artikolu 18(5) huwa emendat kif ġej: 

(a) l-ewwel subparagrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Meta l-Awtorità toħroġ opinjoni li ma tkunx tappoġġja l-inklużjoni tal-indikazzjoni fil-

lista msemmija fil-paragrafu 4, il-Kummissjoni għandha tadotta deċiżjoni dwar l-

applikazzjoni permezz ta' att ta' implimentazzjoni. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni 

għandhom jiġu adottati f'konformità mal-proċedura msemmija fl-Artikolu 25(2)."; 

(b) fit-tieni subparagrafu, il-punt (b) jiġi sostitwit b'li ġej: 

"(b) qabel l-iskadenza tal-perjodu ta' ħames snin, jekk l-indikazzjoni xorta tissodisfa l-

kundizzjonijiet stipulati f'dan ir-Regolament, il-Kummissjoni għandha tadotta miżuri 

għall-awtorizzazzjoni tal-indikazzjoni mingħajr restrizzjoni għall-użu permezz ta' att ta' 

implimentazzjoni. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni għandhom jiġu adottati f'konformità 

mal-proċedura msemmija fl-Artikolu 25(2)."; 
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(8) jiddaħħal l-Artikolu 24a li ġej: 

"Artikolu 24a 

Eżerċitar tad-delega 

1. Il-Kummissjoni tingħata s-setgħa li tadotta atti delegati soġġetta għall-

kundizzjonijiet stipulati f'dan l-Artikolu. 

2. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-setgħa li tadotta l-atti delegati msemmija fl-

Artikolu 1(2) u (4), fl-Artikolu 3, fl-Artikolu 4(1) u (5) u fl-Artikolu 8(2) għal 

perjodu ta' ħames snin [...] minn [id-data tad-dħul fis-seħħ ta' dan ir-Regolament 

[...]]. Il-Kummissjoni għandha tfassal rapport b'rabta mad-delega tas-setgħa sa 

mhux aktar tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta' ħames snin. 

Id-delega tas-setgħa għandha tiġi estiża awtomatikament għal perjodi bl-istess 

durata, ħlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joġġezzjonaw għal tali 

estensjoni mhux aktar tard minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu. 

3. Id-delega tas-setgħa msemmija fl-Artikolu 1(2) u (4), fl-Artikolu 3, fl-

Artikolu 4(1) u (5) u fl-Artikolu 8(2) tista' tiġi rrevokata fi kwalunkwe ħin mill-

Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Deċiżjoni ta' revoka għandha ttemm id-delega 

tas-setgħa speċifikata f'dik id-deċiżjoni. Hija għandha tidħol fis-seħħ l-għada tal-

pubblikazzjoni tad-deċiżjoni f'Il-Ġurnal Uffiċjali tal-Unjoni Ewropea jew f'data 

aktar tard speċifikata hemm. Hija ma għandhiex taffettwa l-validità ta' kwalunkwe 

att delegat diġà fis-seħħ. 

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tikkonsulta esperti nominati 

minn kull Stat Membru f'konformità mal-prinċipji stipulati fil-Ftehim 

Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]*. 

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tinnotifikah simultanjament 

lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill. 

6. Att delegat adottat skont l-Artikolu 1(2) u (4), l-Artikolu 3, l-Artikolu 4(1) u (5) u 

l-Artikolu 8(2) għandu jidħol fis-seħħ biss jekk ma tkun saret l-ebda oġġezzjoni mill-

Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi żmien xahrejn min-notifika ta' dak l-att lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel l-iskadenza ta' dak il-perjodu, il-

Parlament Ewropew u l-Kunsill ikunu għarrfu t-tnejn li huma lill-Kummissjoni li 

mhumiex se joġġezzjonaw. Dak il-perjodu għandu jiġi estiż b'xahrejn fuq l-

inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.  

_______________________ 
* ĠU L 123, 12.5.2016, p. 1."; 
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(9) fl-Artikolu 25, jitħassar il-paragrafu 3;  

(10) l-Artikolu 28 huwa emendat kif ġej: 

(a) fil-paragrafu 4, jitħassar il-punt (b); 

(b) fil-paragrafu 6(a), il-punt (ii) jiġi sostitwit b'li ġej: 

"(ii) wara li tikkonsulta mal-Awtorità, il-Kummissjoni għandha, permezz ta' att ta' 

implimentazzjoni, tadotta deċiżjoni rigward l-indikazzjonijiet dwar is-saħħa awtorizzati 

b'dan il-mod. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni għandhom jiġu adottati f'konformità mal-

proċedura msemmija fl-Artikolu 25(2)."; 

 

159. Regolament (KE) Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-

20 ta' Diċembru 2006 dwar iż-żieda ta' vitamini u minerali u ta' ċerti sustanzi oħra mal-

ikel23 

Sabiex jintlaħqu l-objettivi tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006, il-Kummissjoni għandha 

tingħata s-setgħa li tadotta atti f'konformità mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex temenda l-

Annessi I u II għal dak ir-Regolament bil-għan li tadattahom għall-progress tekniku u xjentifiku 

u sabiex temenda l-Anness III għal dak ir-Regolament fir-rigward ta' [...] ċerti sustanzi oħrajn 

ipprojbiti, ristretti jew taħt skrutinju tal-Unjoni, kif ukoll sabiex tissupplimenta dak ir-

Regolament billi tiddetermina l-ikel jew il-kategoriji ta' ikel addizzjonali li magħhom ma 

jistgħux jiżdiedu vitamini u minerali, billi tiddetermina l-kriterji ta' purità għall-

formulazzjonijiet ta' vitamini u sustanzi minerali u billi tiddetermina l-ammont minimu permezz 

ta' deroga mill-ammont sinifikanti għall-preżenza ta' vitamina jew sustanza minerali fl-ikel. 

B'mod partikolari hu importanti li waqt il-ħidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq 

konsultazzjonijiet xierqa, inkluż fil-livell ta' esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru 

b'konformità mal-prinċipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-

Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]. B'mod partikolari, sabiex tiġi żgurata parteċipazzjoni ugwali fit-

tħejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill jirċievu d-dokumenti kollha fl-istess 

ħin li jirċevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti tagħhom ikollhom aċċess sistematiku 

għal-laqgħat tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-tħejjija ta' atti delegati. 

Sabiex jiġu żgurati kundizzjonijiet uniformi għall-implimentazzjoni tar-Regolament (KE) 

Nru 1925/2006, il-Kummissjoni għandha tingħata setgħat ta' implimentazzjoni fir-rigward tal-

ammonti massimi tal-vitamini jew tal-minerali miżjuda mal-ikel u fir-rigward tal-

kundizzjonijiet li jirrestrinġu jew jipprojbixxu ż-żieda ta' vitamina jew sustanza minerali 

speċifika ma' oġġett tal-ikel jew kategorija tal-ikel. Dawk is-setgħat għandhom jiġu eżerċitati 

f'konformità mar-Regolament (UE) Nru 182/2011. 

                                                 
23 ĠU L 404, 30.12.2006, p. 26 
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Għaldaqstant, ir-Regolament (KE) Nru 1925/2006 għandu jiġi emendat kif ġej: 

(1) fl-Artikolu 3, il-paragrafu 3 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"3. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 13a li 

jemenda l-listi fl-Annessi I u II sabiex tadattahom għall-progress tekniku. 

Meta, fil-każ tat-tneħħija ta' vitamina jew sustanza minerali mil-listi msemmija fil-

paragrafu 1 ta' dan l-Artikolu, ikun hemm raġunijiet imperattivi ta' urġenza li jkunu 

jirrikjedu dan, il-proċedura prevista fl-Artikolu 13b għandha tapplika għall-atti delegati 

adottati skont dan l-Artikolu. 

Qabel ma tagħmel dawn l-emendi, il-Kummissjoni għandha twettaq konsultazzjonijiet mal-

partijiet interessati, b'mod partikolari mal-operaturi fin-negozju tal-ikel u ma' gruppi ta' 

konsumaturi."; 

(2) fl-Artikolu 4, it-tieni paragrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 13a li 

jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu [...] miżuri li jiddeterminaw l-ikel 

jew il-kategoriji ta' ikel addizzjonali li magħhom ma jistgħux jiżdiedu vitamini u minerali 

fid-dawl tal-evidenza xjentifika u wara li jiġi kkunsidrat il-valur nutrizzjonali tagħhom."; 

(3) fl-Artikolu 5, il-paragrafu 1 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"1. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 13a li 

jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu [...] miżuri li jiddeterminaw il-

kriterji ta' purità għall-formulazzjonijiet ta' vitamini u s-sustanzi minerali elenkati fl-

Anness II, ħlief meta l-kriterji ta' purità japplikaw skont il-paragrafu 2 ta' dan l-Artikolu."; 

(4) l-Artikolu 6 huwa emendat kif ġej: 

(a) il-paragrafi 1 u 2 jiġu sostitwiti b'li ġejjin: 

"1. Meta tiżdied vitamina jew sustanza minerali mal-ikel, l-ammont totali tal-vitamina jew 

tas-sustanza minerali preżenti fl-ikel kif mibjugħ, ikun xi jkun l-iskop, ma għandux jaqbeż l-

ammonti massimi. Il-Kummissjoni għandha tistabbilixxi dawk l-ammonti permezz ta' att ta' 

implimentazzjoni. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni għandhom jiġu adottati f'konformità 

mal-proċedura msemmija fl-Artikolu 14(2). Il-Kummissjoni tista', għal dan il-għan, 

tissottometti abbozz ta' miżuri għall-ammonti massimi sad-19 ta' Jannar 2009. Għall-prodotti 

kkonċentrati u deidratati, l-ammonti massimi stabbiliti għandhom ikunu dawk preżenti fl-

ikel meta mħejji għall-konsum skont l-istruzzjonijiet tal-manifattur. 
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2. Il-Kummissjoni għandha tiddefinixxi kwalunkwe kundizzjonijiet li jirrestrinġu jew 

jipprojbixxu ż-żieda ta' vitamina jew sustanza minerali speċifika ma' ikel jew kategorija ta' 

ikel permezz ta' att ta' implimentazzjoni. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni għandhom jiġu 

adottati f'konformità mal-proċedura msemmija fl-Artikolu 14(2)."; 

(b) il-paragrafu 6 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"6. Iż-żieda ta' vitamina jew sustanza minerali ma' oġġett tal-ikel għandha tirriżulta fil-

preżenza ta' dik il-vitamina jew is-sustanza minerali fl-ikel mill-anqas f'ammont sinifikanti 

fejn dan huwa definit skont il-punt 2 tal-Parti A tal-Anness XIII għar-Regolament (UE) 

Nru 1169/2011. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-

Artikolu 13a li jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu [...] miżuri li 

jiddeterminaw l-ammonti minimi ta' vitamini jew minerali fl-ikel, inklużi kwalunkwe 

ammonti aktar baxxi permezz ta' deroga mill-ammonti sinifikanti, għal ikel jew kategoriji ta' 

ikel speċifiċi."; 

(5) fl-Artikolu 7, il-paragrafu 1 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"1. L-ittikkettar, il-preżentazzjoni u r-reklamar ta' ikel li fih ikunu ġew miżjuda vitamini u 

minerali m'għandu jkollhom l-ebda aċċenn li jsemmi jew jimplika li dieta bbilanċjata u 

varjata ma tistax tipprovdi kwantitajiet xierqa ta' nutrijenti. Il-Kummissjoni għandha s-

setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 13a li jissupplimentaw dan ir-

Regolament billi jagħtu derogi minn din ir-regola fir-rigward ta' nutrijent speċifiku."; 

(6) l-Artikolu 8 huwa emendat kif ġej: 

(a) il-paragrafu 2 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"2. Fuq inizjattiva proprja tagħha jew abbażi tal-informazzjoni pprovduta mill-Istati 

Membri, il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-

Artikolu 13a sabiex temenda l-Anness III bil-għan li tinkludi s-sustanza jew l-ingredjent 

imsemmija fil-paragrafu 1 ta' dan l-Artikolu. Tali att delegat għandu jsegwi, f'kull każ, 

valutazzjoni tal-informazzjoni disponibbli mill-Awtorità u għandu jikkonforma mal-

kundizzjonijiet li ġejjin: 

(a) jekk ikun ġie identifikat xi effett ta' ħsara għas-saħħa, is-sustanza u/jew l-ingredjent li 

jkun fih is-sustanza għandhom: 

(i) jitpoġġew fl-Anness III, Parti A, u ż-żieda tagħhom fl-ikel jew l-użu tagħhom fil-

manifattura tal-ikel għandhom ikunu pprojbiti; jew 

(ii) jitpoġġew fl-Anness III, Parti B, u ż-żieda tagħhom fl-ikel jew l-użu tagħhom fil-

manifattura tal-ikel għandhom jitħallew biss bil-kundizzjonijiet speċifikati 

f'dak ir-rigward; 
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(b) jekk tkun ġiet identifikata l-possibilità ta' xi effett ta' ħsara għas-saħħa imma tibqa' l-

inċertezza xjentifika, is-sustanza għandha titpoġġa fl-Anness III, Parti C. 

Meta, fil-każ ta' inklużjoni tas-sustanza jew tal-ingredjent fil-Parti A jew B tal-Anness III, 

ikun hemm raġunijiet imperattivi ta' urġenza li jkunu jirrikjedu dan, il-proċedura prevista fl-

Artikolu 13b għandha tapplika għall-atti delegati adottati skont dan l-Artikolu."; 

(b) il-paragrafu 5 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"5. Fi żmien erba' snin mid-data li fiha sustanza tkun ġiet elenkata fil-Parti Ċ tal-Anness III 

u wara li tittieħed f'kunsiderazzjoni l-opinjoni tal-Awtorità dwar kwalunkwe fajl sottomess 

għal evalwazzjoni kif imsemmi fil-paragrafu 4 ta' dan l-Artikolu, il-Kummissjoni għandha s-

setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 13a li jemenda l-Anness III sabiex 

tippermetti l-użu ta' sustanza elenkata fil-Parti C tal-Anness III jew sabiex telenkaha fil-

Parti A jew B tal-Anness III, kif xieraq. 

Meta, fil-każ ta' inklużjoni tas-sustanza jew tal-ingredjent fil-Parti A jew B tal-Anness III, 

ikun hemm raġunijiet imperattivi ta' urġenza li jkunu jirrikjedu dan, il-proċedura prevista fl-

Artikolu 13b għandha tapplika għall-atti delegati adottati skont dan l-Artikolu."; 

 

(7) jiddaħħlu l-Artikoli 13a u 13b li ġejjin: 

"Artikolu 13a 

Eżerċitar tad-delega 

1. Il-Kummissjoni tingħata s-setgħa li tadotta atti delegati soġġetta għall-kundizzjonijiet 

stipulati f'dan l-Artikolu. 

2. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-setgħa li tadotta l-atti delegati msemmija fl-

Artikolu 3(3), fl-Artikolu 4, fl-Artikolu 5(1), fl-Artikolu 6(6), fl-Artikolu 7(1) u fl-

Artikolu 8(2) u (5) għal perjodu ta' ħames snin [...] minn [id-data tad-dħul fis-seħħ ta' dan 

ir-Regolament [...]]. Il-Kummissjoni għandha tfassal rapport b'rabta mad-delega tas-

setgħa sa mhux aktar tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta' ħames 

snin. Id-delega tas-setgħa għandha tiġi estiża awtomatikament għal perjodi bl-istess 

durata, ħlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joġġezzjonaw għal tali 

estensjoni mhux aktar tard minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu. 

3. Id-delega tas-setgħa msemmija fl-Artikolu 3(3), fl-Artikolu 4, fl-Artikolu 5(1), fl-

Artikolu 6(6), fl-Artikolu 7(1) u fl-Artikolu 8(2) u (5) tista' tiġi rrevokata fi kwalunkwe ħin 

mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Deċiżjoni ta' revoka għandha ttemm id-delega 

tas-setgħa speċifikata f'dik id-deċiżjoni. Hija għandha tidħol fis-seħħ l-għada tal-

pubblikazzjoni tad-deċiżjoni f'Il-Ġurnal Uffiċjali tal-Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard 

speċifikata hemm. Hija ma għandhiex taffettwa l-validità ta' kwalunkwe att delegat diġà fis-

seħħ. 

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tikkonsulta esperti nominati minn 

kull Stat Membru f'konformità mal-prinċipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' 

April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]*. 
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5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tinnotifikah simultanjament lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill. 

6. Att delegat adottat skont l-Artikolu 3(3), l-Artikolu 4, l-Artikolu 5(1), l-Artikolu 6(6), l-

Artikolu 7(1) u l-Artikolu 8(2) u (5) għandu jidħol fis-seħħ biss jekk ma tkun saret l-ebda 

oġġezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi żmien xahrejn min-notifika ta' dak 

l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel l-iskadenza ta' dak il-perjodu, il-

Parlament Ewropew u l-Kunsill ikunu għarrfu t-tnejn li huma lill-Kummissjoni li mhumiex 

se joġġezzjonaw. Dak il-perjodu għandu jiġi estiż b'xahrejn fuq l-inizjattiva tal-Parlament 

Ewropew jew tal-Kunsill. 

Artikolu 13b 

Proċedura ta' urġenza 

1. L-atti delegati adottati skont dan l-Artikolu għandhom jidħlu fis-seħħ mingħajr dewmien 

u għandhom japplikaw sakemm ma tkun ġiet espressa l-ebda oġġezzjoni f'konformità mal-

paragrafu 2. In-notifika ta' att delegat lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill għandha tagħti 

r-raġunijiet għall-użu tal-proċedura ta' urġenza. 

2. Il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jista' joġġezzjona għal att delegat f'konformità mal-

proċedura msemmija fl-Artikolu 13a(6). F'każ bħal dan, il-Kummissjoni għandha tħassar l-

att minnufih wara n-notifika tad-deċiżjoni ta' oġġezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-

Kunsill.  

________________________ 
* ĠU L 123, 12.5.2016, p. 1."; 

(8) fl-Artikolu 14, jitħassru l-paragrafi 3 u 4. 

 

160. Regolament (KE) Nru 1394/2007 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-

13 ta' Novembru 2007 dwar prodotti mediċinali ta' terapija avvanzata u li jemenda d-

Direttiva 2001/83/KE u r-Regolament (KE) Nru 726/200424 

Sabiex jintlaħqu l-objettivi tar-Regolament (KE) Nru 1394/2007, il-Kummissjoni għandha tiġi 

ddelegata bis-setgħa li tadotta atti f'konformità mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex temenda l-

Annessi għal dak ir-Regolament bil-għan li tadattahom għall-progress tekniku u xjentifiku. 

B'mod partikolari hu importanti li waqt il-ħidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq 

konsultazzjonijiet xierqa, inkluż fil-livell ta' esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru 

b'konformità mal-prinċipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-

Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]. B'mod partikolari, sabiex tiġi żgurata parteċipazzjoni ugwali fit-

tħejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill jirċievu d-dokumenti kollha fl-istess 

ħin li jirċevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti tagħhom ikollhom aċċess sistematiku 

għal-laqgħat tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-tħejjija ta' atti delegati. 

                                                 
24 ĠU L 324, 10.12.2007, p. 121. 



  

 

14964/18 ADD 8  sr/bs 71 

  LIMITE MT 
 

Għaldaqstant, ir-Regolament (KE) Nru 1394/2007 huwa emendat kif ġej: 

(1) l-Artikolu 24 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Artikolu 24 

Emendi tal-Annessi 

Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 25a li 

jemenda l-Annessi sabiex tadattahom għall-progress tekniku u xjentifiku, wara li tikkonsulta 

mal-Aġenzija."; 

(2) jiddaħħal l-Artikolu 25a li ġej: 

"Artikolu 25a 

Eżerċitar tad-delega 

1. Il-Kummissjoni tingħata s-setgħa li tadotta atti delegati soġġetta għall-kundizzjonijiet 

stipulati f'dan l-Artikolu. 

2. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-setgħa li tadotta l-atti delegati msemmija fl-Artikolu 

24 għal perjodu ta' ħames snin [...] minn [id-data tad-dħul fis-seħħ ta' dan ir-Regolament 

[...]]. Il-Kummissjoni għandha tfassal rapport b'rabta mad-delega tas-setgħa sa mhux 

aktar tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta' ħames snin. Id-delega 

tas-setgħa għandha tiġi estiża awtomatikament għal perjodi bl-istess durata, ħlief 

jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joġġezzjonaw għal tali estensjoni mhux 

aktar tard minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu. 

3. Id-delega tas-setgħa msemmija fl-Artikolu 24 tista' tiġi rrevokata fi kwalunkwe ħin mill-

Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Deċiżjoni ta' revoka għandha ttemm id-delega tas-

setgħa speċifikata f'dik id-deċiżjoni. Hija għandha tidħol fis-seħħ l-għada tal-

pubblikazzjoni tad-deċiżjoni f'Il-Ġurnal Uffiċjali tal-Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard 

speċifikata hemm. Hija ma għandhiex taffettwa l-validità ta' kwalunkwe att delegat diġà 

fis-seħħ. 

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tikkonsulta esperti nominati minn 

kull Stat Membru f'konformità mal-prinċipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 

ta' April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]*. 

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tinnotifikah simultanjament lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill. 
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6. Att delegat adottat skont l-Artikolu 24 għandu jidħol fis-seħħ biss jekk ma tkun saret l-

ebda oġġezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill f'perjodu ta' xahrejn min-

notifika ta' dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel l-iskadenza ta' 

dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill ikunu għarrfu t-tnejn li huma lill-

Kummissjoni li mhumiex se joġġezzjonaw. Dak il-perjodu għandu jiġi estiż b'xahrejn fuq 

l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.  

_______________________ 
* ĠU L 123, 12.5.2016, p.1 ."; 

(3) fl-Artikolu 26, il-paragrafu 3 jitħassar. 

 

161. Direttiva 2009/32/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta' April 2009 dwar l-

approssimazzjoni tal-liġijiet tal-Istati Membri rigward is-solventi tal-estrazzjoni użati 

fil-produzzjoni tal-oġġetti tal-ikel u l-ingredjenti tal-ikel25 

Sabiex jintlaħqu l-objettivi tad-Direttiva 2009/32/KE, il-Kummissjoni għandha tingħata s-setgħa 

li tadotta atti f'konformità mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex temenda l-Anness I għal dik id-

Direttiva bil-għan li tadattah għall-progress tekniku. [...]. B'mod partikolari hu importanti li 

waqt il-ħidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa, inkluż fil-livell ta' 

esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru b'konformità mal-prinċipji stabbiliti fil-Ftehim 

Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]. B'mod 

partikolari, sabiex tiġi żgurata parteċipazzjoni ugwali fit-tħejjija ta' atti delegati, il-Parlament 

Ewropew u l-Kunsill jirċievu d-dokumenti kollha fl-istess ħin li jirċevuhom l-esperti tal-Istati 

Membri, u l-esperti tagħhom ikollhom aċċess sistematiku għal-laqgħat tal-gruppi ta' esperti tal-

Kummissjoni li jittrattaw it-tħejjija ta' atti delegati. 

Sabiex jiġu żgurati kundizzjonijiet uniformi għall-implimentazzjoni tad-Direttiva 

2009/32/KE, il-Kummissjoni għandha tingħata setgħat ta' implimentazzjoni sabiex 

tistabbilixxi l-metodi ta' analiżi meħtieġa bil-għan li tiġi vverifikata l-konformità mal-

kriterji ta' purità u mal-proċedura għat-teħid tal-kampjuni, kif ukoll fir-rigward tal-

metodi ta' analiżi tas-solventi tal-estrazzjoni elenkati fl-Anness I għal dik id-Direttiva u l-

limiti massimi permessi ta' merkurju u kadmju f'dawk is-solventi. Dawk is-setgħat 

għandhom jiġu eżerċitati f'konformità mar-Regolament (UE) Nru 182/2011. 

Il-Kummissjoni għandha tadotta atti ta' implimentazzjoni immedjatament applikabbli 

fejn, f'każijiet debitament ġustifikati marbuta mal-protezzjoni tas-saħħa tal-bniedem, 

ikun hemm raġunijiet imperattivi ta' urġenza li jkunu jirrikjedu dan. 

Għaldaqstant, id-Direttiva 2009/32/KE hija emendata kif ġej: 

                                                 
25 ĠU L 141, 6.6.2009, p. 3 
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(1) L-Artikolu 4 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Artikolu 4 

1. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 5a 

dwar l-emendar tal-Anness I fid-dawl tal-progress tekniku u xjentifiku fil-qasam tal-użu tas-

solventi, il-kundizzjonijiet tal-użu tagħhom u l-limiti massimi ta' residwi. 

Meta, sabiex titħares is-saħħa tal-bniedem, ikun hemm raġunijiet imperattivi ta' 

urġenza li jkunu jirrikjedu dan, il-proċedura prevista fl-Artikolu 5b għandha tapplika 

għall-atti delegati adottati skont l-ewwel subparagrafu. 

2. Il-Kummissjoni tista' tistabbilixxi, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni: […] 

(a) il-metodi tal-analiżi meħtieġa sabiex tiġi vverifikata l-konformità mal-kriterji ġenerali u 

speċifiċi tal-purità previsti fl-Artikolu 3; 

(b) il-proċedura għat-teħid tal-kampjuni u l-metodi għall-analiżi kwalitattiva u kwantitattiva 

tas-solventi tal-estrazzjoni elenkati fl-Anness I u użati fl-oġġetti tal-ikel jew fl-ingredjenti 

tal-ikel; 

(c) jekk ikunu meħtieġa, il-kriterji speċifiċi tal-purità tas-solventi tal-estrazzjoni elenkati fl-

Anness I u, b'mod partikolari, il-limiti massimi permessi ta' merkurju u kadmju fis-solventi 

tal-estrazzjoni. 

Dawk l-atti ta' implimentazzjoni għandhom jiġu adottati f'konformità mal-proċedura 

ta' eżami msemmija fl-Artikolu 6(2). 

Għal raġunijiet imperattivi u debitament ġustifikati ta' urġenza li jirrigwardaw il-

ħarsien tas-saħħa tal-bniedem, il-Kummissjoni tista' tadotta atti ta' implimentazzjoni 

applikabbli immedjatament f'konformità mal-proċedura msemmija fl-Artikolu 6(2a) 

rigward l-atti ta' implimentazzjoni adottati skont il-punt (c) ta' dan il-paragrafu."; 

* Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta' Frar 2011 li 

jistabbilixxi r-regoli u l-prinċipji ġenerali dwar il-modalitajiet ta' kontroll mill-Istati Membri tal-

eżerċizzju mill-Kummissjoni tas-setgħat ta' implimentazzjoni (ĠU L 55, 28.2.2011, p. 13). 

[…]" 

(2) fl-Artikolu 5, il-paragrafu 3 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"3. Meta jkun hemm raġunijiet imperattivi ta' urġenza li jkunu jirrikjedu dan, il-

Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 5a dwar l-

emendi għal din id-Direttiva li huma meqjusa bħala meħtieġa sabiex jissolvew id-

diffikultajiet imsemmija fil-paragrafu 1 u sabiex jiġi żgurat il-ħarsien tas-saħħa tal-bniedem. 

Kwalunkwe Stat Membru li jkun adotta miżuri ta' salvagwardja jista' f'dak il-każ iżommhom 

sakemm l-emendi jidħlu fis-seħħ fit-territorju tiegħu."; 
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(3) jiddaħħlu l-Artikoli 5a u 5b li ġejjin: 

"Artikolu 5a 

1. Il-Kummissjoni tingħata s-setgħa li tadotta atti delegati soġġetta għall-kundizzjonijiet 

stipulati f'dan l-Artikolu. 

2. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-setgħa li tadotta l-atti delegati msemmija fl-Artikolu 

4(1) u fl-Artikolu 5(3) għal perjodu ta' ħames snin [...] minn [id-data tad-dħul fis-seħħ ta' 

dan ir-Regolament [...]]. Il-Kummissjoni għandha tfassal rapport b'rabta mad-delega 

tas-setgħa sa mhux aktar tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta' ħames 

snin. Id-delega tas-setgħa għandha tiġi estiża awtomatikament għal perjodi bl-istess 

durata, ħlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joġġezzjonaw għal tali 

estensjoni mhux aktar tard minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu. 

3. Id-delega tas-setgħa msemmija fl-Artikolu 4(1) u fl-Artikolu 5(3) tista' tiġi rrevokata fi 

kwalunkwe ħin mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Deċiżjoni ta' revoka għandha 

ttemm id-delega tas-setgħa speċifikata f'dik id-deċiżjoni. Hija għandha tidħol fis-seħħ l-

għada tal-pubblikazzjoni tad-deċiżjoni f'Il-Ġurnal Uffiċjali tal-Unjoni Ewropea jew f'data 

aktar tard speċifikata hemm. Hija ma għandhiex taffettwa l-validità ta' kwalunkwe att 

delegat diġà fis-seħħ. 

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tikkonsulta esperti nominati minn 

kull Stat Membru f'konformità mal-prinċipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' 

April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]*. 

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tinnotifikah simultanjament lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill. 

6. Att delegat adottat skont l-Artikolu 4(1) u l-Artikolu 5(3) għandu jidħol fis-seħħ biss jekk 

ma tkun saret l-ebda oġġezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi żmien xahrejn 

min-notifika ta' dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel l-iskadenza 

ta' dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill ikunu għarrfu t-tnejn li huma lill-

Kummissjoni li mhumiex ser joġġezzjonaw. Dak il-perjodu għandu jiġi estiż b'xahrejn fuq l-

inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill. 

Artikolu 5b 

1. L-atti delegati adottati skont dan l-Artikolu għandhom jidħlu fis-seħħ mingħajr dewmien 

u għandhom japplikaw sakemm ma tkun ġiet espressa l-ebda oġġezzjoni f'konformità mal-

paragrafu 2. In-notifika ta' att delegat lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill għandha tagħti 

r-raġunijiet għall-użu tal-proċedura ta' urġenza. 
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2. Il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jista' joġġezzjona għal att delegat f'konformità mal-

proċedura msemmija fl-Artikolu 5a(6). F'każ bħal dan, il-Kummissjoni għandha tħassar l-att 

minnufih wara n-notifika tad-deċiżjoni ta' oġġezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-

Kunsill.  

_______________________ 
* ĠU L 123, 12.05.2016, p.1."; 

([...]4) [...] l-Artikolu 6 huwa emendat kif ġej: […] 

(a) il-paragrafu 2 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"2. Meta ssir referenza għal dan il-paragrafu, għandu japplika l-Artikolu 5 tar-

Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*."; 

(b) jiddaħħal il-paragrafu 2a li ġej: 

"Meta ssir referenza għal dan il-paragrafu, għandu japplika l-Artikolu 8 tar-

Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*, flimkien mal-

Artikolu 5 tiegħu."; 

* Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta' Frar 2011 li 

jistabbilixxi r-regoli u l-prinċipji ġenerali dwar il-modalitajiet ta' kontroll mill-Istati Membri tal-

eżerċizzju mill-Kummissjoni tas-setgħat ta' implimentazzjoni (ĠU L 55, 28.2.2011, p. 13). 

(c) jitħassru l-paragrafi 3 u 4. 

 

162. Direttiva 2009/41/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta' Mejju 2009 dwar l-

użu konfinat ta' mikro-organiżmi modifikati ġenetikament26 

Sabiex jintlaħqu l-objettivi tad-Direttiva 2009/41/KE, il-Kummissjoni għandha tingħata s-setgħa 

li tadotta atti f'konformità mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex temenda l-annessi għal dik id-

Direttiva bil-għan li tadattahom għall-progress tekniku u telenka t-tipi ta' GMMs li għalihom id-

Direttiva ma tapplikax jekk is-sikurezza tagħhom tkun stabbilita f'konformità mal-kriterji 

stabbiliti f'dik id-Direttiva. B'mod partikolari hu importanti li waqt il-ħidma preparatorja, il-

Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa, inkluż fil-livell ta' esperti, u li dawn il-

konsultazzjonijiet isiru b'konformità mal-prinċipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 

ta' April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]. B'mod partikolari, sabiex tiġi żgurata 

parteċipazzjoni ugwali fit-tħejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill jirċievu d-

dokumenti kollha fl-istess ħin li jirċevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti tagħhom 

ikollhom aċċess sistematiku għal-laqgħat tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-

tħejjija ta' atti delegati. 

                                                 
26 ĠU L 125, 21.5.2009, p.75. 
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Għaldaqstant, id-Direttiva 2009/41/KE hija emendata kif ġej: 

(1) L-Artikolu 19 jiġi sostitwit b'li ġej: 

 

"Artikolu 19 

Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 19a li 

jemenda: 

(a) il-partijiet B u C tal-Anness [...] II u l-Annessi III, IV u V sabiex tadattahom għall-

progress tekniku; 

(b) il-Parti C tal-Anness II sabiex tistabbilixxi u taġġorna l-lista ta' tipi ta' GMMs imsemmija 

fil-punt (b) tal-Artikolu 3(1)."; 

(2) jiddaħħal l-Artikolu 19a li ġej: 

"Artikolu 19a 

1. Il-Kummissjoni tingħata s-setgħa li tadotta atti delegati soġġetta għall-kundizzjonijiet 

stipulati f'dan l-Artikolu. 

2. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-setgħa li tadotta l-atti delegati msemmija fl-Artikolu 

19 għal perjodu ta' ħames snin [...] minn [id-data tad-dħul fis-seħħ ta' dan ir-Regolament 

[...]]. Il-Kummissjoni għandha tfassal rapport b'rabta mad-delega tas-setgħa sa mhux 

aktar tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta' ħames snin. Id-delega tas-

setgħa għandha tiġi estiża awtomatikament għal perjodi bl-istess durata, ħlief jekk il-

Parlament Ewropew jew il-Kunsill joġġezzjonaw għal tali estensjoni mhux aktar tard 

minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu. 

3. Id-delega tas-setgħa msemmija fl-Artikolu 19 tista' tiġi rrevokata fi kwalunkwe ħin mill-

Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Deċiżjoni ta' revoka għandha ttemm id-delega tas-

setgħa speċifikata f'dik id-deċiżjoni. Hija għandha tidħol fis-seħħ l-għada tal-pubblikazzjoni 

tad-deċiżjoni f'Il-Ġurnal Uffiċjali tal-Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard speċifikata 

hemm. Hija ma għandhiex taffettwa l-validità ta' kwalunkwe att delegat diġà fis-seħħ. 

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tikkonsulta esperti nominati minn 

kull Stat Membru f'konformità mal-prinċipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' 

April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]*. 

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tinnotifikah simultanjament lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill. 
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6. Att delegat adottat skont l-Artikolu 19 għandu jidħol fis-seħħ biss jekk ma tkun saret l-

ebda oġġezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill f'perjodu ta' xahrejn min-notifika 

ta' dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel l-iskadenza ta' dak il-

perjodu, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill ikunu għarrfu t-tnejn li huma lill-Kummissjoni li 

mhumiex se joġġezzjonaw. Dak il-perjodu għandu jiġi estiż b'xahrejn fuq l-inizjattiva tal-

Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.  

_______________________ 
* ĠU L 123, 12; 5; 2016, p.1."; 

(3) fl-Artikolu 20, il-paragrafu 2 jitħassar; 

(4) fl-Anness II, Parti B, il-punt (1) jiġi sostitwit b'li ġej: 

"1. Introduzzjoni 

It-tipi ta' GMMs elenkati fil-Parti C skont l-Artikolu 19 huma esklużi mill-kamp ta' 

applikazzjoni ta' din id-Direttiva. Il-GMMs jiżdiedu mal-lista fuq il-bażi ta' każ b'każ u l-

esklużjoni tkun relatata biss ma' kull wieħed mill-GMMs identifikati b'mod ċar. Din l-

esklużjoni tapplika biss meta l-GMM jintuża taħt kundizzjonijiet ta' użu konfinat. Hija ma 

tapplikax għar-rilaxx intenzjonat tal-GMMs. Sabiex GMM jiġi elenkat fil-Parti Ċ, irid jiġi 

pprovat li huwa jissodisfa l-kriterji mogħtija hawn taħt."; 

(5) il-Parti C tal-Anness II tiġi sostitwita b'li ġejja: 

 "Parti C 

 Tipi ta' GMMs li jissodisfaw il-kriterji elenkati fil-Parti B: 

 ... (trid timtela skont l-Artikolu 19)." 

163. Direttiva 2009/54/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta' Ġunju 2009 dwar 

l-isfruttament u t-tqegħid fis-suq ta' ilmijiet minerali naturali27 

Sabiex jintlaħqu l-objettivi tad-Direttiva 2009/54/KE, il-Kummissjoni għandha tingħata s-setgħa 

li tadotta atti f'konformità mal-Artikolu 290 tat-Trattat bil-għan li temenda dik id-Direttiva 

sabiex tiżgura l-protezzjoni tas-saħħa pubblika u tissupplimenta dik id-Direttiva bil-miżuri 

marbuta mat-trattament tal-ilma. […] 

- […] 

- […] 

- […] 

- […] 

- […] 

                                                 
27 ĠU L 164, 26.6.2009, p.45 
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B'mod partikolari hu importanti li waqt il-ħidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq 

konsultazzjonijiet xierqa, inkluż fil-livell ta' esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru 

b'konformità mal-prinċipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-

Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]. B'mod partikolari, sabiex tiġi żgurata parteċipazzjoni ugwali fit-

tħejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill jirċievu d-dokumenti kollha fl-istess 

ħin li jirċevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti tagħhom ikollhom aċċess sistematiku 

għal-laqgħat tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-tħejjija ta' atti delegati. 

Sabiex jiġu żgurati kundizzjonijiet uniformi għall-implimentazzjoni tad-

Direttiva 2009/54/KE, il-Kummissjoni għandha tingħata setgħat ta' implimentazzjoni 

sabiex tiddetermina: 

- limiti għall-konċentrazzjonijiet tal-kostitwenti tal-ilma minerali naturali; 

- kull dispożizzjoni meħtieġa għall-indikazzjoni fuq l-ittikkettar ta' livelli għoljin ta' ċerti 

kostitwenti; 

- il-kundizzjonijiet tal-użu ta' arja arrikkita bl-ożonu għat-trattament tal-ilma minerali 

naturali u informazzjoni dwar it-trattamenti tal-ilma minerali naturali; 

- il-metodi ta' analiżi sabiex jiġi ddeterminat in-nuqqas ta' tniġġis tal-ilma minerali 

naturali; 

- il-proċeduri tat-teħid ta' kampjuni u l-metodi ta' analiżi meħtieġa sabiex jiġu vverifikati 

l-karatteristiċi mikrobijoloġiċi tal-ilma minerali naturali. 

Dawk is-setgħat għandhom jiġu eżerċitati f'konformità mar-Regolament (UE) Nru 

182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill. 

Għaldaqstant, id-Direttiva 2009/54/KE hija emendata kif ġej: 

(1) fl-Artikolu 4(1), it-tieni subparagrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 13a li 

jissupplimentaw din id-Direttiva billi jistabbilixxu [...] l-miżuri msemmija fil-punti b(i) u 

(c)(i) tal-ewwel subparagrafu."; 

(2) fl-Artikolu 9(4), it-tieni subparagrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 13a li 

jissupplimentaw din id-Direttiva billi jistabbilixxu [...] l-miżuri msemmija fil-punt (d) 

tal-ewwel subparagrafu."; 

(3) fl-Artikolu 11(4), l-ewwel u t-tieni subparagrafi jiġu sostitwiti b'li ġejjin: 

Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 13a dwar 

l-emendi għal [...] din id-Direttiva li huma meqjusa bħala meħtieġa sabiex jiġu 

indirizzati s-sitwazzjonijiet imsemmija fil-paragrafu 1 u [...] sabiex tiġi żgurata l-

protezzjoni tas-saħħa tal-pubblika. 

Meta jkun hemm raġunijiet imperattivi ta' urġenza li jkunu jirrikjedu dan, il-proċedura 

prevista fl-Artikolu 13b għandha tapplika għall-atti delegati adottati skont dan l-Artikolu."; 
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(4) fl-Artikolu 12, it-tieni paragrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

""Il-Kummissjoni tista' tiddetermina, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, [...] il-

miżuri msemmija fil-punti (a) sa (f) tal-ewwel paragrafu. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni 

għandhom jiġu adottati f'konformità mal-proċedura ta' eżami msemmija fl-

Artikolu 14(2). 

(5) jiddaħħlu l-Artikoli 13a u 13b li ġejjin: 

"Artikolu 13a 

1. Il-Kummissjoni tingħata s-setgħa li tadotta atti delegati soġġetta għall-kundizzjonijiet 

stipulati f'dan l-Artikolu. 

2. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-setgħa li tadotta l-atti delegati msemmija fl-Artikolu 

4(1), l-Artikolu 9(4) [...] u l-Artikolu 11(4) għal perjodu ta' ħames snin [...] minn [id-data 

tad-dħul fis-seħħ ta' dan ir-Regolament[...]]. Il-Kummissjoni għandha tfassal rapport 

b'rabta mad-delega tas-setgħa sa mhux aktar tard minn disa' xhur qabel ma jintemm 

il-perjodu ta' ħames snin. Id-delega tas-setgħa għandha tiġi estiża awtomatikament 

għal perjodi bl-istess durata, ħlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill 

joġġezzjonaw għal tali estensjoni mhux aktar tard minn tliet xhur qabel tmiem kull 

perjodu. 

3. Id-delega tas-setgħa msemmija fl-Artikolu 4(1), fl-Artikolu 9(4) u fl-Artikolu 11(4) [...] 

tista' tiġi rrevokata fi kwalunkwe ħin mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Deċiżjoni 

ta' revoka għandha ttemm id-delega tas-setgħa speċifikata f'dik id-deċiżjoni. Hija għandha 

tidħol fis-seħħ l-għada tal-pubblikazzjoni tad-deċiżjoni f'Il-Ġurnal Uffiċjali tal-Unjoni 

Ewropea jew f'data aktar tard speċifikata hemm. Hija ma għandhiex taffettwa l-validità ta' 

kwalunkwe att delegat diġà fis-seħħ. 

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tikkonsulta esperti nominati minn 

kull Stat Membru f'konformità mal-prinċipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' 

April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]*. 

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tinnotifikah simultanjament lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill. 

6. Att delegat adottat skont l-Artikolu 4(1), l-Artikolu 9(4)[...] u l-Artikolu 11(4) [...] għandu 

jidħol fis-seħħ biss jekk ma tkun saret l-ebda oġġezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-

Kunsill f'perjodu ta' xahrejn min-notifika ta' dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill 

jew jekk, qabel l-iskadenza ta' dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill ikunu 

għarrfu t-tnejn li huma lill-Kummissjoni li mhumiex se joġġezzjonaw. Dak il-perjodu 

għandu jiġi estiż b'xahrejn fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill. 
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Artikolu 13b 

1. L-atti delegati adottati skont dan l-Artikolu għandhom jidħlu fis-seħħ mingħajr dewmien 

u għandhom japplikaw sakemm ma tkun ġiet espressa l-ebda oġġezzjoni f'konformità mal-

paragrafu 2. In-notifika ta' att delegat lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill għandha tagħti 

r-raġunijiet għall-użu tal-proċedura ta' urġenza. 

2. Il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jista' joġġezzjona għal att delegat f'konformità mal-

proċedura msemmija fl-Artikolu 13a(6). F'każ bħal dan, il-Kummissjoni għandha tħassar l-

att minnufih wara n-notifika tad-deċiżjoni ta' oġġezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-

Kunsill.  

________________________ 
* ĠU L 123, 12.5. 2016, p. 1.". 

(6) l-Artikolu 14 huwa emendat kif ġej: […]  

 (a) Il-paragrafu 2 jiġi sostitwit b'li ġej: 

 "2. Meta ssir referenza għal dan il-paragrafu, għandu japplika l-Artikolu 5 tar-

Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*."; 

 * Ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta' Frar 2011 li 

jistabbilixxi r-regoli u l-prinċipji ġenerali dwar il-modalitajiet ta' kontroll mill-Istati Membri tal-

eżerċizzju mill-Kummissjoni tas-setgħat ta' implimentazzjoni (ĠU L 55, 28.2.2011, p. 13). 

 (b) Jitħassar il-paragrafu 3. 
 

164. Direttiva 2009/128/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta' Ottubru 2009 li 

tistabbilixxi qafas għal azzjoni Komunitarja biex jinkiseb użu sostenibbli tal-pestiċidi28 

Sabiex jiġi stabbilit qafas għal azzjoni tal-Unjoni bil-għan li jinkiseb l-użu sostenibbli tal-

pestiċidi, il-Kummissjoni għandha tingħata s-setgħa li tadotta atti f'konformità mal-Artikolu 290 

tat-Trattat sabiex temenda l-Annessi I sa IV għad-Direttiva 2009/128/KE bil-għan li jiġi 

kkunsidrat il-progress tekniku u xjentifiku. B'mod partikolari hu importanti li waqt il-ħidma 

preparatorja, il-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa, inkluż fil-livell ta' esperti, u li 

dawn il-konsultazzjonijiet isiru b'konformità mal-prinċipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali 

tat-13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]. B'mod partikolari, sabiex tiġi 

żgurata parteċipazzjoni ugwali fit-tħejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill 

jirċievu d-dokumenti kollha fl-istess ħin li jirċevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti 

tagħhom ikollhom aċċess sistematiku għal-laqgħat tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li 

jittrattaw it-tħejjija ta' atti delegati. 

                                                 
28 ĠU L 309, 24.11.2009, p.71. 
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Għaldaqstant, id-Direttiva 2009/128/KE hija emendata kif ġej: 

(1) fl-Artikolu 5, il-paragrafu 3 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"3. "3. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-

Artikolu 20a li jemenda l-Anness I sabiex tieħu kont tal-progress tekniku u xjentifiku."; 

(2) fl-Artikolu 8, il-paragrafu 7 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"7. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 20a li 

jemenda l-Anness II sabiex tieħu kont tal-progress tekniku u xjentifiku."; 

(3) fl-Artikolu 14(4), it-tieni subparagrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 20a li 

jemenda l-Anness III sabiex tieħu kont tal-progress tekniku u xjentifiku."; 

(4) fl-Artikolu 15(1), it-tieni subparagrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Il-Kummissjoni għandha tingħata s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-

Artikolu 20a li jemenda l-Anness IV sabiex tieħu kont tal-progress tekniku u xjentifiku."; 

(5) jiddaħħal l-Artikolu 20a li ġej: 

"Artikolu 20a 

Eżerċitar tad-delega 

1. Il-Kummissjoni tingħata s-setgħa li tadotta atti delegati soġġetta għall-kundizzjonijiet 

stipulati f'dan l-Artikolu. 

2. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-setgħa li tadotta l-atti delegati msemmija fl-Artikolu 

5(3), l-Artikolu 8(7), l-Artikolu 14(4) u l-Artikolu 15(1) għal perjodu ta' ħames snin [...] 

minn [id-data tad-dħul fis-seħħ ta' dan ir-Regolament [...]]. Il-Kummissjoni għandha 

tfassal rapport b'rabta mad-delega tas-setgħa sa mhux aktar tard minn disa' xhur 

qabel ma jintemm il-perjodu ta' ħames snin. Id-delega tas-setgħa għandha tiġi estiża 

awtomatikament għal perjodi bl-istess durata, ħlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-

Kunsill joġġezzjonaw għal tali estensjoni mhux aktar tard minn tliet xhur qabel tmiem 

kull perjodu. 

3. Id-delega tas-setgħa msemmija fl-Artikolu 5(3), fl-Artikolu 8(7), fl-Artikolu 14(4) u fl-

Artikolu 15(1) tista' tiġi rrevokata fi kwalunkwe ħin mill-Parlament Ewropew jew mill-

Kunsill. Deċiżjoni ta' revoka għandha ttemm id-delega tas-setgħa speċifikata f'dik id-

deċiżjoni. Hija għandha tidħol fis-seħħ l-għada tal-pubblikazzjoni tad-deċiżjoni f'Il-Ġurnal 

Uffiċjali tal-Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard speċifikata hemm. Hija ma għandhiex 

taffettwa l-validità ta' kwalunkwe att delegat diġà fis-seħħ. 

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tikkonsulta esperti nominati minn 

kull Stat Membru f'konformità mal-prinċipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' 

April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]*. 
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5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tinnotifikah simultanjament lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill. 

6. Att delegat adottat skont l-Artikolu 5(3), l-Artikolu 8(7), l-Artikolu 14(4) u l-

Artikolu 15(1) għandu jidħol fis-seħħ biss jekk ma tkun saret l-ebda oġġezzjoni mill-

Parlament Ewropew jew mill-Kunsill f'perjodu ta' xahrejn min-notifika ta' dak l-att lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel l-iskadenza ta' dak il-perjodu, il-Parlament 

Ewropew u l-Kunsill ikunu għarrfu t-tnejn li huma lill-Kummissjoni li mhumiex se 

joġġezzjonaw. Dak il-perjodu għandu jiġi estiż b'xahrejn fuq l-inizjattiva tal-Parlament 

Ewropew jew tal-Kunsill.  

(6) fl-Artikolu 21, jitħassar il-paragrafu 2. 

________________________ 
* ĠU L 123, 12; 5; 2016, p.1.". 

 

165. Regolament (KE) Nru 470/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-

6 ta' Mejju 2009 li jistabbilixxi l-proċeduri Komunitarji għall-istabbiliment ta' limiti ta' 

residwi ta' sustanzi farmakoloġikament attivi fl-oġġetti tal-ikel li joriġinaw mill-

annimali u li jħassar ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90 u li jemenda d-

Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament (KE) 

Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill29 

Sabiex jintlaħqu l-objettivi tar-Regolament (KE) Nru 470/2009, il-Kummissjoni għandha 

tingħata s-setgħa li tadotta atti f'konformità mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex 

tissupplimenta dak ir-Regolament b'metodi xjentifiċi bil-għan li jiġu stabbiliti punti ta' 

referenza għal azzjoni, regoli dwar l-azzjonijiet fil-każ tal-preżenza kkonfermata ta' sustanza 

mhux awtorizzata pprojbita, kif ukoll il-prinċipji metodoloġiċi għall-valutazzjoni tar-riskji u 

r-rakkomandazzjonijiet għall-ġestjoni tar-riskji u regoli dwar l-użu ta' limitu massimu ta' 

residwi stabbilit għal sustanza farmakoloġikament attiva f'oġġett tal-ikel partikolari għal 

oġġett tal-ikel ieħor li ġej mill-istess speċi, jew inkella limitu massimu ta' residwi stabbilit 

għal sustanza farmakoloġikament attiva fi speċi waħda jew aktar għal speċijiet oħrajn. 

B'mod partikolari hu importanti li waqt il-ħidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq 

konsultazzjonijiet xierqa, inkluż fil-livell ta' esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru 

b'konformità mal-prinċipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar 

it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]. B'mod partikolari, sabiex tiġi żgurata parteċipazzjoni 

ugwali fit-tħejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill jirċievu d-dokumenti 

kollha fl-istess ħin li jirċevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti tagħhom ikollhom 

aċċess sistematiku għal-laqgħat tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-tħejjija 

ta' atti delegati. 

                                                 
29 ĠU L 152, 16.6.2009, p. 11. 
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Sabiex jiġu żgurati kundizzjonijiet uniformi għall-implimentazzjoni tad-dispożizzjonijiet 

rilevanti tar-Regolament (KE) Nru 470/2009, il-Kummissjoni għandha tingħata setgħat ta' 

implimentazzjoni fir-rigward tal-punti ta' referenza għal azzjoni għar-residwi minn sustanzi 

farmakoloġikament attivi. Dawk is-setgħat għandhom jiġu eżerċitati f'konformità mar-

Regolament (UE) Nru 182/2011. 

Għaldaqstant, ir-Regolament (KE) Nru 470/2009 għandu jiġi emendat kif ġej: 

(1) L-Artikolu 13(2) jiġi sostitwit b'li ġej: 

"2. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-

Artikolu 24a, li jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu [...]: 

(a) il-prinċipji metodoloġiċi tal-valutazzjoni tar-riskju u tar-rakkomandazzjonijiet 

għall-immaniġġjar tar-riskju msemmija fl-Artikoli 6 u 7, inklużi r-rekwiżiti tekniċi 

skont l-istandards miftiehma internazzjonalment; 

(b) ir-regoli dwar l-użu ta' limitu massimu ta' residwi stabbilit għal sustanza 

farmakoloġikament attiva f'oġġett tal-ikel partikolari għal oġġett tal-ikel ieħor tal-

istess speċi, jew limitu massimu ta' residwi stabbilit għal sustanza 

farmakoloġikament attiva fi speċi waħda jew aktar għal speċi oħra, kif imsemmija fl-

Artikolu 5. Dawk ir-regoli għandhom jispeċifikaw kif u taħt liema ċirkostanzi d-data 

xjentifika dwar ir-residwi f'oġġett tal-ikel partikolari jew fi speċi waħda jew aktar 

jistgħu jintużaw sabiex jiġi stabbilit limitu massimu ta' residwi f'oġġetti tal-ikel 

oħrajn jew fi speċi oħra."; 

(2) l-Artikolu 18 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Artikolu 18 

Punti ta' referenza għal azzjoni 

Meta jitqies meħtieġ sabiex ikun żgurat it-tħaddim tal-kontrolli tal-ikel li joriġina 

mill-annimali importat jew imqiegħed fis-suq f'konformità mar-Regolament (KE) 

Nru 882/2004, il-Kummissjoni tista' tistabbilixxi, permezz ta' att ta' 

implimentazzjoni, punti ta' referenza għal azzjoni għar-residwi minn sustanzi 

farmakoloġikament attivi li mhumiex soġġetti għal klassifikazzjoni f'konformità 

mal-Artikolu 14(2)(a), (b) jew (c). Dawk l-atti ta' implimentazzjoni għandhom jiġu 

adottati f'konformità mal-proċedura msemmija fl-Artikolu 26(2). 

Il-punti ta' referenza għal azzjoni għandhom jiġu riveduti regolarment fid-dawl ta' 

data xjentifika ġdida rigward is-sigurtà fl-ikel, l-eżitu tal-investigazzjonijiet u tat-

testijiet analitiċi msemmija fl-Artikolu 24 u l-progress teknoloġiku. 

Għal raġunijiet imperattivi u debitament ġustifikati ta' urġenza li jirrigwardjaw il-

ħarsien tas-saħħa tal-bniedem, il-Kummissjoni tista' tadotta atti ta' implimentazzjoni 

applikabbli immedjatament f'konformità mal-proċedura msemmija fl-

Artikolu 26(2a)."; 
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(3) fl-Artikolu 19(3), it-tieni subparagrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-

Artikolu 24a, li jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu [...] l-

prinċipji metodoloġiċi u l-metodi xjentifiċi sabiex jiġi stabbilit punt ta' referenza għal 

azzjoni."; 

(4) fl-Artikolu 24, il-paragrafu 4 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"4. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta att delegat f'konformità mal-

Artikolu 24a, li jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu regoli [...] 

dwar l-applikazzjoni ta' dan l-Artikolu."; 

(5) jiddaħħal l-Artikolu 24a li ġej taħt it-Titolu V: 

"Artikolu 24a 

Eżerċitar tad-delega 

1. Il-Kummissjoni tingħata s-setgħa li tadotta atti delegati soġġetta għall-

kundizzjonijiet stipulati f'dan l-Artikolu. 

2. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-setgħa li tadotta l-atti delegati msemmija fl-

Artikolu 13(2), l-Artikolu 19(3) u l-Artikolu 24(4) għal perjodu ta' ħames snin 

[...]minn [id-data tad-dħul fis-seħħ ta' dan ir-Regolament [...]]. Il-Kummissjoni 

għandha tfassal rapport b'rabta mad-delega tas-setgħa sa mhux aktar tard 

minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta' ħames snin. Id-delega tas-

setgħa għandha tiġi estiża awtomatikament għal perjodi bl-istess durata, ħlief 

jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joġġezzjonaw għal tali estensjoni 

mhux aktar tard minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu. 

3. Id-delega tas-setgħa msemmija fl-Artikolu 13(2), fl-Artikolu 19(3) u fl-

Artikolu 24(4) tista' tiġi rrevokata fi kwalunkwe ħin mill-Parlament Ewropew jew 

mill-Kunsill. Deċiżjoni ta' revoka għandha ttemm id-delega tas-setgħa speċifikata 

f'dik id-deċiżjoni. Hija għandha tidħol fis-seħħ l-għada tal-pubblikazzjoni tad-

deċiżjoni f'Il-Ġurnal Uffiċjali tal-Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard speċifikata 

hemm. Hija ma għandhiex taffettwa l-validità ta' kwalunkwe att delegat diġà fis-

seħħ. 

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tikkonsulta esperti nominati 

minn kull Stat Membru f'konformità mal-prinċipji stipulati fil-Ftehim 

Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]*. 

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tinnotifikah simultanjament 

lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill. 
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6. Att delegat adottat skont l-Artikolu 13(2), l-Artikolu 19(3) u l-Artikolu 24(4) 

għandu jidħol fis-seħħ biss jekk ma tkun saret l-ebda oġġezzjoni mill-Parlament 

Ewropew jew mill-Kunsill f'perjodu ta' xahrejn min-notifika ta' dak l-att lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel l-iskadenza ta' dak il-perjodu, il-

Parlament Ewropew u l-Kunsill ikunu għarrfu t-tnejn li huma lill-Kummissjoni li 

mhumiex se joġġezzjonaw. Dak il-perjodu għandu jiġi estiż b'xahrejn fuq l-

inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.  

________________________ 
* ĠU L 123, 12; 5; 2016, p.1.";  

(6) fl-Artikolu 25, jitħassar il-paragrafu 3; 

(7) l-Artikolu 26 huwa emendat kif ġej: 

(a) jiddaħħal il-paragrafu 2a li ġej: 

"Meta ssir referenza għal dan il-paragrafu, għandu japplika l-Artikolu 8 tar-

Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*, flimkien 

mal-Artikolu 5 tiegħu.  

___________________________ 

* Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta' Frar 2011 li 

jistabbilixxi r-regoli u l-prinċipji ġenerali dwar il-modalitajiet ta' kontroll mill-Istati Membri tal-

eżerċizzju mill-Kummissjoni tas-setgħat ta' implimentazzjoni (ĠU L 55, 28.2.2011, p. 13)"; 

(b) jitħassru l-paragrafi 3 u 4. 

 

166. Regolament (KE) Nru 767/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-

13 ta' Lulju 2009 dwar it-tqegħid fis-suq u l-użu ta' għalf, li jemenda r-Regolament (KE) 

Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jħassar id-Direttiva tal-Kunsill 

79/373/KEE, id-Direttiva tal-Kummissjoni 80/511/KEE, id-Direttivi tal-Kunsill 

82/471/KEE, 83/228/KEE, 93/74/KEE, 93/113/KE u 96/25/KE u d-Deċiżjoni tal-

Kummissjoni 2004/217/KE30 

Sabiex jintlaħqu l-objettivi tar-Regolament (KE) Nru 767/2009, il-Kummissjoni għandha 

tingħata s-setgħa li tadotta atti f'konformità mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex temenda l-

Annessi għal dak ir-Regolament bil-għan li tadattahom għall-progress tekniku u sabiex 

tissupplimenta dak ir-Regolament b'lista ta' kategoriji ta' materjali tal-għalf. B'mod partikolari 

hu importanti li waqt il-ħidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa, 

inkluż fil-livell ta' esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru b'konformità mal-prinċipji 

stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet 

[…]. B'mod partikolari, sabiex tiġi żgurata parteċipazzjoni ugwali fit-tħejjija ta' atti delegati, il-

Parlament Ewropew u l-Kunsill jirċievu d-dokumenti kollha fl-istess ħin li jirċevuhom l-esperti 

tal-Istati Membri, u l-esperti tagħhom ikollhom aċċess sistematiku għal-laqgħat tal-gruppi ta' 

esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-tħejjija ta' atti delegati. 

                                                 
30 ĠU L 229, 1.9.2009, p. 1 
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Sabiex jiġu żgurati kundizzjonijiet uniformi għall-implimentazzjoni tar-Regolament (KE) 

Nru 767/2009, il-Kummissjoni għandha tingħata setgħat ta' implimentazzjoni sabiex tikkjarifika 

jekk prodott partikolari jikkostitwixxix għalf, billi taġġorna l-lista ta' użi intenzjonati u 

tistabbilixxi l-kontenut massimu ta' impuritajiet kimiċi. Dawk is-setgħat għandhom jiġu 

eżerċitati f'konformità mar-Regolament (UE) Nru 182/2011. 

Għaldaqstant, ir-Regolament (KE) Nru 767/2009 għandu jiġi emendat kif ġej: 

(1) fl-Artikolu 6(2), it-tieni u t-tielet subparagrafi jiġu sostitwiti b'li ġej: 

"Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 27a li 

jemenda l-Anness III. 

Meta jkun hemm raġunijiet imperattivi ta' urġenza li jkunu jirrikjedu dan, il-proċedura 

prevista fl-Artikolu 27b għandha tapplika għall-atti delegati adottati skont dan l-Artikolu."; 

(2) fl-Artikolu 7, il-paragrafu 2 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"2. Il-Kummissjoni tista' tadotta atti ta' implimentazzjoni sabiex tikkjarifika jekk prodott 

partikolari jikkostitwixxix għalf għall-finijiet ta' dan ir-Regolament. Dawk l-atti ta' 

implimentazzjoni għandhom jiġu adottati f'konformità mal-proċedura msemmija fl-

Artikolu 28(3)."; 

(3) fl-Artikolu 10, il-paragrafu 5 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"5. Fi żmien sitt xhur mill-wasla ta' applikazzjoni valida jew, fejn ikun xieraq, wara li 

tirċievi l-opinjoni tal-Awtorità, il-Kummissjoni għandha tadotta atti ta' implimentazzjoni li 

jaġġornaw il-lista ta' użi intenzjonati jekk jiġu ssodisfati l-kundizzjonijiet stipulati fil-

paragrafu 2. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni għandhom jiġu adottati f'konformità mal-

proċedura msemmija fl-Artikolu 28(3)."; 

(4) fl-Artikolu 17(4), it-tieni subparagrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 27a, li 

jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu [...] l-lista ta' kategoriji ta' 

materjali tal-għalf imsemmija fil-paragrafu 2(c)."; 

(5) fl-Artikolu 20(2), it-tieni subparagrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

"2. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 27a li 

jemenda l-Anness VIII."; 
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(6) fl-Artikolu 26, il-paragrafu 3 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"3. L-emendi għall-Katalogu Komunitarju li jistabbilixxi l-kontenut massimu ta' impuritajiet 

kimiċi msemmija fil-punt 1 tal-Anness I jew il-livelli ta' purità botanika msemmija fil-punt 2 

tal-Anness I jew il-livelli ta' kontenut ta' umdità msemmija fil-punt 6 tal-Anness I jew id-

dettalji li jissostitwixxu d-dikjarazzjoni obbligatorja msemmija fl-Artikolu 16(1) (b), 

għandhom jiġu adottati permezz ta' att ta' implimentazzjoni. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni 

għandhom jiġu adottati f'konformità mal-proċedura msemmija fl-Artikolu 28(3)."; 

(7) fl-Artikolu 27, il-paragrafu 1 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"1. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 27a li 

jemenda l-Annessi sabiex tadattahom fid-dawl tal-iżviluppi teknoloġiċi u xjentifiċi."; 

(8) jiddaħħlu l-Artikoli 27a u 27b li ġejjin: 

"Artikolu 27a 

Eżerċitar tad-delega 

1. Il-Kummissjoni tingħata s-setgħa li tadotta atti delegati soġġetta għall-kundizzjonijiet 

stipulati f'dan l-Artikolu. 

2. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-setgħa li tadotta l-atti delegati msemmija fl-Artikolu 

6(2), l-Artikolu 17(4), l-Artikolu 20(2) u l-Artikolu 27(1) għal perjodu ta' ħames snin [...] 

minn [id-data tad-dħul fis-seħħ ta' dan ir-Regolament [...]]. Il-Kummissjoni għandha 

tfassal rapport b'rabta mad-delega tas-setgħa sa mhux aktar tard minn disa' xhur 

qabel ma jintemm il-perjodu ta' ħames snin. Id-delega tas-setgħa għandha tiġi estiża 

awtomatikament għal perjodi bl-istess durata, ħlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-

Kunsill joġġezzjonaw għal tali estensjoni mhux aktar tard minn tliet xhur qabel tmiem 

kull perjodu. 

3. Id-delega tas-setgħa msemmija fl-Artikolu 6(2), fl-Artikolu 17(4), fl-Artikolu 20(2) u fl-

Artikolu 27(1) tista' tiġi rrevokata fi kwalunkwe ħin mill-Parlament Ewropew jew mill-

Kunsill. Deċiżjoni ta' revoka għandha ttemm id-delega tas-setgħa speċifikata f'dik id-

deċiżjoni. Hija għandha tidħol fis-seħħ l-għada tal-pubblikazzjoni tad-deċiżjoni f'Il-Ġurnal 

Uffiċjali tal-Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard speċifikata hemm. Hija ma għandhiex 

taffettwa l-validità ta' kwalunkwe att delegat diġà fis-seħħ. 

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tikkonsulta esperti nominati minn 

kull Stat Membru f'konformità mal-prinċipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' 

April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]*. 

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tinnotifikah simultanjament lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill. 
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6. Att delegat adottat skont l-Artikolu 6(2), l-Artikolu 17(4), l-Artikolu 20(2) u l-

Artikolu 27(1) għandu jidħol fis-seħħ biss jekk ma tkun saret l-ebda oġġezzjoni mill-

Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi żmien xahrejn min-notifika ta' dak l-att lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel l-iskadenza ta' dak il-perjodu, il-Parlament 

Ewropew u l-Kunsill ikunu għarrfu t-tnejn li huma lill-Kummissjoni li mhumiex se 

joġġezzjonaw. Dak il-perjodu għandu jiġi estiż b'xahrejn fuq l-inizjattiva tal-Parlament 

Ewropew jew tal-Kunsill. 

Artikolu 27b 

Proċedura ta' urġenza 

1. L-atti delegati adottati skont dan l-Artikolu għandhom jidħlu fis-seħħ mingħajr dewmien 

u għandhom japplikaw sakemm ma tkun ġiet espressa l-ebda oġġezzjoni f'konformità mal-

paragrafu 2. In-notifika ta' att delegat lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill għandha tagħti 

r-raġunijiet għall-użu tal-proċedura ta' urġenza. 

2. Il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jista' joġġezzjona għal att delegat f'konformità mal-

proċedura msemmija fl-Artikolu 27a(6). F'każ bħal dan, il-Kummissjoni għandha tħassar l-

att minnufih wara n-notifika tad-deċiżjoni ta' oġġezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-

Kunsill.  

_________________________ 
* ĠU L 123, 12; 5; 2016, p.1."; 

(9) fl-Artikolu 28, jitħassru l-paragrafi 4, 5 u 6; 

(10) fl-Artikolu 32, il-paragrafu 4 jitħassar. 

 

167. Regolament (KE) Nru 1069/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-

21 ta' Ottubru 2009 li jistabbilixxi regoli tas-saħħa li jirrigwardaw prodotti sekondarji 

tal-annimali jew derivati minnhom mhux maħsuba għall-konsum mill-bniedem u li 

jħassar ir-Regolament (KE) Nru 1774/2002 (Regolament dwar prodotti sekondarji tal-

annimali)31 

Sabiex jintlaħqu l-objettivi tar-Regolament (KE) Nru 1069/2009, il-Kummissjoni għandha 

tingħata s-setgħa li tadotta atti f'konformità mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex tissupplimenta 

dak ir-Regolament fir-rigward ta': 

- punt aħħari fil-katina tal-manifattura; 

- id-determinazzjoni ta' mard trażmissibbli serju; 

- il-kundizzjonijiet maħsuba biex jipprevjenu t-tixrid ta' mard trażmissibbli lill-bnedmin 

jew lill-annimali; 

- il-kategoriji ta' riskji sabiex jittieħed f'kunsiderazzjoni l-progress xjentifiku fir-rigward 

tal-valutazzjoni tal-livell ta' riskju; 

                                                 
31 ĠU L 300, 14.11.2009, p. 1. 
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- il-verifiki u l-kontrolli tal-użi ta' prodotti sekondarji tal-annimali u prodotti derivati 

minnhom u l-kundizzjonijiet għall-għalf; 

- derogi għar-riċerka u għal finijiet speċifiċi oħrajn; 

- ċerti miżuri li jirrigwardjaw il-ġbir, it-trasport u r-rimi; 

- l-awtorizzazzjoni ta' metodi alternattivi ta' użu jew rimi ta' prodotti sekondarji tal-

annimali jew prodotti derivati minnhom; 

- ċerti miżuri li jirrigwardjaw il-ġbir u l-identifikazzjoni; 

- ċerti miżuri li jirrigwardjaw il-kategorija u t-trasport; 

- ċerti miżuri li jirrigwardjaw il-ġbir, it-trasport u t-traċċabilità; 

- ċerti miżuri li jirrigwardjaw ir-reġistrazzjoni u l-approvazzjoni; 

- it-tqegħid fis-suq ta' prodotti sekondarji tal-annimali u prodotti derivati minnhom 

destinati għall-għalf lill-annimali mrobbija fl-irziezet; 

- it-tqegħid fis-suq u l-użu ta' fertilizzanti organiċi u ta' sustanzi li jtejbu l-ħamrija; 

- ċerti miżuri li jirrigwardjaw prodotti derivati oħrajn; 

- ċerti miżuri li jirrigwardjaw il-prodotti importati u l-prodotti fi tranżitu; 

- il-finijiet għall-esportazzjonijiet tal-materjal tal-kategorija 1, tal-materjal tal-kategorija 2 

u tal-prodotti derivati minnhom; 

- il-kontrolli għad-dispaċċ lejn Stati Membri oħrajn. 

B'mod partikolari hu importanti li waqt il-ħidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq 

konsultazzjonijiet xierqa, inkluż fil-livell ta' esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru 

b'konformità mal-prinċipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-

Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]. B'mod partikolari, sabiex tiġi żgurata parteċipazzjoni ugwali fit-

tħejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill jirċievu d-dokumenti kollha fl-istess 

ħin li jirċevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti tagħhom ikollhom aċċess sistematiku 

għal-laqgħat tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-tħejjija ta' atti delegati. 

Sabiex jiġu żgurati kundizzjonijiet uniformi għall-implimentazzjoni tar-Regolament (KE) 

Nru 1069/2009, il-Kummissjoni għandha tingħata setgħat ta' implimentazzjoni fir-rigward ta' 

ċerti dokumentazzjoni, parametri għall-proċess tal-manifattura, rekwiżiti tal-ittestjar applikabbli 

għall-prodott finali, mudelli għaċ-ċertifikati tas-saħħa, dokumenti kummerċjali u 

dikjarazzjonijiet li għandhom jakkumpanjaw il-konsenji, li jispeċifikaw il-kundizzjonijiet li 

taħthom jista' jiġi ddikjarat li l-prodotti sekondarji tal-annimali jew il-prodotti derivati minnhom 

ikkonċernati nġabru jew ġew manifatturati f'konformità mar-rekwiżiti ta' dan ir-Regolament. 

Dawk is-setgħat għandhom jiġu eżerċitati f'konformità mar-Regolament (UE) Nru 182/2011. 
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Għaldaqstant, ir-Regolament (KE) Nru 1069/2009 huwa emendat kif ġej: 

(1) l-Artikolu 5 huwa emendat kif ġej: 

(a) fil-paragrafu 1, ir-raba' subparagrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-

Artikolu 51a sabiex temenda l-punt aħħari fil-katina tal-manifattura għall-prodotti 

msemmija fil-punti (a) u (b) tat-tielet subparagrafu ta' dan il-paragrafu, wara li jittieħdu 

f'kunsiderazzjoni l-iżviluppi tekniċi u xjentifiċi. 

Meta jkun hemm raġunijiet imperattivi li jkunu jirrikjedu dan, il-Kummissjoni għandha 

s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 51b sabiex temenda l-punt 

aħħari fil-katina tal-manifattura għall-prodotti msemmija fil-punti (a) u (b) tat-tielet 

subparagrafu ta' dan il-paragrafu, wara li jittieħdu f'kunsiderazzjoni l-iżviluppi tekniċi 

u xjentifiċi."; 

(b) fil-paragrafu 2, it-tielet subparagrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-

Artikolu 51a li jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jiddeterminaw [...] punt 

aħħari fil-katina tal-manifattura, li 'lil hinn minnu l-prodotti derivati msemmija f'dan il-

paragrafu ma jibqgħux soġġetti għar-rekwiżiti ta' dan ir-Regolament."; 

(2) l-Artikolu 6 huwa emendat kif ġej: 

(a) fil-paragrafu 1, it-tieni subparagrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-

Artikolu 51a, li jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu [...] l-miżuri 

imsemmija fil-punt (b)(ii) tal-ewwel subparagrafu."; 

(b) fil-paragrafu 2, it-tieni subparagrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-

Artikolu 51a li jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu [...] l-miżuri 

imsemmija fl-ewwel subparagrafu."; 

(3) fl-Artikolu 7, il-paragrafu 4 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"4. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 51a li 

jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu [...] l-miżuri msemmija fil-

paragrafi 2 u 3."; 
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(4) fl-Artikolu 11, il-paragrafu 2 huwa emendat kif ġej: 

(a) fl-ewwel subparagrafu, il-frażi introduttorja tiġi sostitwita b'li ġejja: 

"Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 51a li 

jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistipulaw miżuri li jirrigwardjaw dawn li 

ġejjin:"; 

(b) jitħassar it-tieni subparagrafu; 

(5) l-Artikolu 15 huwa emendat kif ġej: 

(a) it-titolu jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Setgħat delegati" 

(b) il-paragrafu 1 huwa emendat kif ġej: 

(i) fl-ewwel subparagrafu, il-frażi introduttorja tiġi sostitwita b'li ġejja: 

"Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 51a li 

jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistipulaw miżuri li jirrigwardjaw dawn li 

ġejjin:"; 

(ii) jitħassar it-tieni subparagrafu; 

(6) fl-Artikolu 17(2), it-tieni subparagrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 51a li 

jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistipulaw il-kundizzjonijiet imsemmija fl-

ewwel subparagrafu."; 

(7) fl-Artikolu 18, il-paragrafu 3 huwa emendat kif ġej: 

(a) fl-ewwel subparagrafu, il-frażi introduttorja tiġi sostitwita b'li ġejja: 

"Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 51a li 

jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistipulaw miżuri li jirrigwardjaw dawn li 

ġejjin:"; 

(b) jitħassar it-tieni subparagrafu; 

(8) fl-Artikolu 19, il-paragrafu 4 huwa emendat kif ġej: 

(a) fl-ewwel subparagrafu, il-frażi introduttorja tiġi sostitwita b'li ġejja: 

"Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 51a li 

jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistipulaw miżuri li jirrigwardjaw dawn li 

ġejjin:"; 

(b) jitħassar it-tieni subparagrafu. 
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(9) fl-Artikolu 20, il-paragrafu 11 huwa emendat kif ġej: 

(a) fl-ewwel subparagrafu, il-frażi introduttorja tiġi sostitwita b'li ġejja: 

Wara li rċeviet l-opinjoni tal-EFSA, il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati 

f'konformità mal-Artikolu 51a li jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu 

[...]"; 

(b) jitħassar it-tieni subparagrafu; 

(10) fl-Artikolu 21, il-paragrafu 6 huwa emendat kif ġej: 

(a) fl-ewwel subparagrafu, il-frażi introduttorja tiġi sostitwita b'li ġejja: 

"Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 51a li 

jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistipulaw miżuri li jirrigwardjaw dawn li 

ġejjin:"; 

(b) jitħassar it-tieni subparagrafu; 

(11) l-Artikolu 27 huwa emendat kif ġej: 

(a) it-titolu tal-Artikolu 27 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Setgħat delegati";  

(b) fl-ewwel subparagrafu, il-frażi introduttorja tiġi sostitwita b'li ġejja: 

"Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 51a li 

jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu [...] l-miżuri li ġejjin relatati ma' 

din it-Taqsima u mat-Taqsima 1 ta' dan il-Kapitolu:"; 

(c) jitħassar it-tieni subparagrafu; 

(12) fl-Artikolu 31, il-paragrafu 2 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"2. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 51a li 

jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu [...] miżuri li jirrigwardaw il-

kundizzjonijiet tas-saħħa pubblika u tal-annimali għall-ġbir, l-ipproċessar u t-trattament tal-

prodotti sekondarji mill-annimali u l-prodotti derivati msemmija fil-paragrafu 1."; 
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 (13) fl-Artikolu 32, il-paragrafu 3 huwa emendat kif ġej: 

(a) fl-ewwel subparagrafu, il-frażi introduttorja tiġi sostitwita b'li ġejja: 

"Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 51a li 

jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistipulaw miżuri li jirrigwardjaw dawn li 

ġejjin:"; 

(b) jitħassar it-tieni subparagrafu; 

(14) l-Artikolu 40 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Artikolu 40 

Setgħat delegati u ta' implimentazzjoni 

1. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-

Artikolu 51a li jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu [...] il-

kundizzjonijiet għal: 

(a) it-tqegħid fis-suq ta' ikel għall-annimali domestiċi li jkun ġie importat jew ta' 

ikel għall-annimali domestiċi magħmul minn materjal importat, mill-materjal tal-

Kategorija 1 imsemmi fl-Artikolu 8(c); 

(b) l-użu sikur tas-sorsi u l-moviment tal-materjal li jrid jintuża taħt 

kundizzjonijiet li jeskludu r-riskji għas-saħħa pubblika u tal-annimali; 

(c) l-użu sikur ta' prodotti derivati li jikkawżaw riskju għas-saħħa pubblika jew 

tal-annimali. 

2. Il-Kummissjoni għandha tadotta atti ta' implimentazzjoni dwar dawn li 

ġejjin: 

(a) id-dokumentazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 37(2); 

(b) il-parametri għall-proċess tal-manifattura kif imsemmi fl-ewwel paragrafu tal-

Artikolu 38, b'mod partikolari fir-rigward tal-applikazzjoni ta' trattamenti fiżiċi 

jew kimiċi għall-materjal użat; 

(c) ir-rekwiżiti tal-ittestjar applikabbli għall-prodott finali. 

Dawk l-atti ta' implimentazzjoni għandhom jiġu adottati f'konformità mal-

proċedura msemmija fl-Artikolu 52(3)."; 
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(15) l-Artikolu 41 huwa emendat kif ġej: 

(a) fil-paragrafu 1, it-tieni subparagrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Il-Kummissjoni għandha tadotta atti ta' implimentazzjoni li jistabbilixxu l-

kundizzjonijiet imsemmija fil-punt (b) tal-ewwel subparagrafu. Dawk l-atti ta' 

implimentazzjoni għandhom jiġu adottati f'konformità mal-proċedura msemmija fl-

Artikolu 52(3)."; 

(b) fil-paragrafu 3, it-tielet subparagrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Il-Kummissjoni għandha tadotta atti ta' implimentazzjoni li jistabbilixxu r-rekwiżiti 

previsti fl-ewwel subparagrafu. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni għandhom jiġu 

adottati f'konformità mal-proċedura msemmija fl-Artikolu 52(3)."; 

(16) l-Artikolu 42 huwa emendat kif ġej: 

(a) it-titolu jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Setgħat delegati u ta' implimentazzjoni"; 

(b) il-paragrafu 2 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"2. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 51a li 

jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistipulaw dawn li ġejjin: 

 

(a) il-kundizzjonijiet għall-importazzjoni u t-tranżitu ta' materjali tal-Kategorija 1 u tal-

Kategorija 2 u għal prodotti derivati minnhom; 

(b) ir-restrizzjonijiet rigward is-saħħa tal-pubbliku jew tal-annimali applikabbli għal 

materjal tal-Kategorija 3 jew prodotti derivati minnu, li jistgħu jkunu stipulati b'referenza 

għal-listi ta' pajjiżi terzi jew partijiet minn pajjiżi terzi mfassla f'konformità mal-

Artikolu 41(4) jew għal finijiet oħrajn li jirrigwardjaw is-saħħa tal-pubbliku jew tal-

annimali; 

(c) kondizzjonijiet għall-manifattura ta' prodotti sekondarji tal-annimali jew prodotti 

derivati fi stabbilimenti jew impjanti f'pajjiżi terzi; tali kundizzjonijiet jistgħu jinkludu l-

arranġamenti għall-kontrolli ta' tali stabbilimenti jew impjanti mill-awtorità kompetenti 

kkonċernata u jistgħu jeżentaw ċerti tipi ta' stabbilimenti jew impjanti li jimmaniġġjaw il-

prodotti sekondarji magħmulin mill-annimali jew il-prodotti derivati mill-approvazzjoni 

jew ir-reġistrazzjoni msemmija fil-punt (b) tat-tieni subparagrafu tal-Artikolu 41(3). 

Il-Kummissjoni għandha tadotta atti ta' implimentazzjoni li jistabbilixxu mudelli għaċ-

ċertifikati tas-saħħa, dokumenti kummerċjali u dikjarazzjonijiet li jridu jakkumpanjaw il-

konsenji, li jispeċifikaw il-kundizzjonijiet li taħthom jista' jiġi ddikjarat li l-prodotti 

sekondarji mill-annimali jew il-prodotti derivati kkonċernati nġabru jew ġew 

manifatturati f'konformità mar-rekwiżiti ta' dan ir-Regolament. Dawk l-atti ta' 

implimentazzjoni għandhom jiġu adottati f'konformità mal-proċedura msemmija fl-

Artikolu 52(3)."; 
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(17) fl-Artikolu 43(3), it-tieni subparagrafu jiġi sostitwit b'li ġej: 

"Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 51a li 

jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu […] r-regoli msemmija fl-ewwel 

subparagrafu."; 

(18) fl-Artikolu 45, il-paragrafu 4 jiġi sostitwit b'li ġej: 

"4. Il-Kummissjoni tista' tadotta atti ta' implimentazzjoni li jistipulaw arranġamenti 

dettaljati għall-implimentazzjoni ta' dan l-Artikolu, inklużi regoli li jikkonċernaw il-metodi 

ta' referenza għal analiżi mikrobijoloġika. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni għandhom jiġu 

adottati f'konformità mal-proċedura msemmija fl-Artikolu 52(3)."; 

(19) fl-Artikolu 48, il-paragrafi 7 u 8 jiġu sostitwiti b'li ġejjin: 

"7. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-Artikolu 

51a li jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistipulaw dawn li ġejjin: 

(a) perjodu ta' żmien speċifikat għad-deċiżjoni tal-awtorità kompetenti kif imsemmi 

fil-paragrafu 1; 

(b) kundizzjonijiet supplimentari għad-dispaċċ ta' prodotti sekondarji mill-annimali 

jew prodotti derivati msemmija fil-paragrafu 4; 

(c) mudelli għaċ-ċertifikati tas-saħħa li jridu jakkumpanjaw il-konsenji mibgħuta 

f'konformità mal-paragrafu 5. 

Il-Kummissjoni għandha tadotta atti ta' implimentazzjoni li jistipulaw il-

kundizzjonijiet li taħthom il-prodotti sekondarji mill-annimali jew il-prodotti derivati 

maħsuba biex jintużaw għal wirjiet, attivitajiet artistiċi jew għal finijiet ta' dijanjożi, 

edukazzjoni jew riċerka jistgħu jintbagħtu lil Stati Membri oħrajn, permezz ta' deroga 

mill-paragrafi 1 sa 5 ta' dan l-Artikolu. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni għandhom jiġu 

adottati f'konformità mal-proċedura msemmija fl-Artikolu 52(3). 

8. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li tadotta atti delegati f'konformità mal-

Artikolu 51a li jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jispeċifikaw il-

kundizzjonijiet li b'suġġett għalihom l-awtoritajiet kompetenti jistgħu jippermettu 

derogi mill-paragrafi 1 sa 4 fir-rigward ta' dawn li ġejjin: 
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(a) id-dispaċċ ta' demel trasportat bejn żewġ postijiet li jinsabu fl-istess razzett jew 

bejn irziezet li jinsabu f'reġjuni fil-fruntiera ta' Stati Membri li jaqsmu fruntiera 

bejniethom; 

(b) id-dispaċċ ta' prodotti sekondarji tal-annimali oħrajn trasportati bejn stabbilimenti 

jew impjanti li jinsabu f'reġjuni fil-fruntiera ta' Stati Membri li jaqsmu fruntiera 

bejniethom; u 

(c) it-trasport ta' annimal domestiku mejjet għall-inċinerazzjoni lejn stabbiliment jew 

impjant li jinsab f'reġjun fil-fruntiera ma' Stat Membru ieħor li jaqsam fruntiera 

komuni. "; 

(20) jiddaħħlu l-Artikoli 51a u 51b li ġejjin: 

"Artikolu 51a 

Eżerċitar tad-delega 

1. Il-Kummissjoni tingħata s-setgħa li tadotta atti delegati soġġetta għall-kundizzjonijiet 

stipulati f'dan l-Artikolu. 

2. Il-Kummissjoni għandha tingħata d-delega tas-setgħa msemmija fl-Artikolu 5(1) u (2), fl-

Artikolu 6(1) u (2), fl-Artikolu 7(4), fl-Artikolu 11(2), fl-Artikolu 15(1), fl-

Artikolu 17(2), fl-Artikolu 18(3), fl-Artikolu 19(4), fl-Artikolu 20(11), fl-

Artikolu 21(6), fl-Artikolu 27, fl-Artikolu 31(2), fl-Artikolu 32(3), fl-Artikolu 40(1), fl-

ewwel subparagrafu tal-Artikolu 42(2), fl-Artikolu 43(3), fl-ewwel subparagrafu tal-

paragrafu 7 u fil-paragrafu 8 tal-Artikolu 48 għal perjodu ta' ħames snin [...] minn [id-

data tad-dħul fis-seħħ ta' dan ir-Regolament [...]]. Il-Kummissjoni għandha tfassal 

rapport b'rabta mad-delega tas-setgħa sa mhux aktar tard minn disa' xhur qabel 

ma jintemm il-perjodu ta' ħames snin. Id-delega tas-setgħa għandha tiġi estiża 

awtomatikament għal perjodi bl-istess durata, ħlief jekk il-Parlament Ewropew 

jew il-Kunsill joġġezzjonaw għal tali estensjoni mhux aktar tard minn tliet xhur 

qabel tmiem kull perjodu. 

3 Id-delega tas-setgħa msemmija fl-Artikolu 5(1) u (2), fl-Artikolu 6(1) u (2), fl-

Artikolu 7(4), fl-Artikolu 11(2), fl-Artikolu 15(1), fl-Artikolu 17(2), fl-Artikolu 18(3), 

fl-Artikolu 19(4), fl-Artikolu 20(11), fl-Artikolu 21(6), fl-Artikolu 27, fl-Artikolu 31(2), 

fl-Artikolu 32(3), fl-Artikolu 40(1), fl-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 42(2), fl-

Artikolu 43(3), fl-ewwel subparagrafu tal-paragrafu 7 u tal-paragrafu 8 tal-Artikolu 48 

tista' tiġi rrevokata fi kwalunkwe ħin mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. 

Deċiżjoni ta' revoka għandha ttemm id-delega tas-setgħa speċifikata f'dik id-deċiżjoni. 

Hija għandha tidħol fis-seħħ l-għada tal-pubblikazzjoni tad-deċiżjoni f'Il-Ġurnal 

Uffiċjali tal-Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard speċifikata hemm. Hija ma għandhiex 

taffettwa l-validità ta' kwalunkwe att delegat diġà fis-seħħ. 
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4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tikkonsulta esperti nominati minn 

kull Stat Membru f'konformità mal-prinċipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-

13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Aħjar tal-Liġijiet […]*. 

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni għandha tinnotifikah simultanjament lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill. 

6. Att delegat adottat skont l-Artikolu 5(1) u (2), l-Artikolu 6(1) u (2), l-Artikolu 7(4), l-

Artikolu 11(2), l-Artikolu 15(1), l-Artikolu 17(2), l-Artikolu 18(3), l-Artikolu 19(4), l-

Artikolu 20(11), l-Artikolu 21(6), l-Artikolu 27, l-Artikolu 31(2), l-Artikolu 32(3), l-

Artikolu 40(1), l-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 42(2), l-Artikolu 43(3), l-ewwel 

subparagrafu tal-paragrafu 7 u l-paragrafu 8 tal-Artikolu 48 għandu jidħol fis-seħħ biss 

jekk ma tkun saret l-ebda oġġezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi 

żmien xahrejn min-notifika ta' dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, 

qabel l-iskadenza ta' dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill ikunu għarrfu t-

tnejn li huma lill-Kummissjoni li mhumiex se joġġezzjonaw. Dak il-perjodu għandu jiġi 

estiż b'xahrejn fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill. 

Artikolu 51b 

Proċedura ta' urġenza 

1. L-atti delegati adottati skont dan l-Artikolu għandhom jidħlu fis-seħħ mingħajr 

dewmien u għandhom japplikaw sakemm ma tkun ġiet espressa l-ebda oġġezzjoni 

f'konformità mal-paragrafu 2. In-notifika ta' att delegat lill-Parlament Ewropew u lill-

Kunsill għandha tagħti r-raġunijiet għall-użu tal-proċedura ta' urġenza. 

2. Il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jista' joġġezzjona għal att delegat f'konformità 

mal-proċedura msemmija fl-Artikolu 51a(6). F'każ bħal dan, il-Kummissjoni għandha 

tħassar l-att mingħajr dewmien wara n-notifika tad-deċiżjoni ta' oġġezzjoni mill-

Parlament Ewropew jew mill-Kunsill.  

__________________ 

* ĠU L 123, 12.5.2016, p.1."; 

 

(21) fl-Artikolu 52, jitħassru l-paragrafi 4, 5 u 6. 

 


