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XII. SAHHA U SIKUREZZA ALIMENTARI

136.1d-Direttiva tal-Kunsill 89/108/KEE tal-21 ta' Dicembru 1988 dwar l-approssimazzjoni

tal-ligijiet tal-Istati Membri li ghandhom x'jagsmu ma' oggetti tal-ikel iffrizati malajr
ghal konsum mill-bniedem*

Sabiex jintlahqu I-objettivi tad-Direttiva 89/108/KEE, il-Kummissjoni ghandha tinghata s-
setgha li tadotta atti fkonformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex tissupplimenta dik id-
Direttiva bil-kriterji ta' purita li jridu jigu ssodisfati b'mezzi krijogenici [...]. B'mod partikolari
hu importanti li waqt il-hidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa,
inkluz fil-livell ta' esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru b'konformita mal-prin¢ipji
stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet
[...]. B'mod partikolari, sabiex tigi zgurata partec¢ipazzjoni ugwali fit-thejjija ta' atti delegati, il-
Parlament Ewropew u I-Kunsill jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-istess hin li jircevuhom l-esperti
tal-Istati Membri, u l-esperti taghhom ikollhom ac¢cess sistematiku ghal-lagghat tal-gruppi ta'
esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-thejjija ta' atti delegati.

Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni tad-Direttiva
89/108/KEE, il-Kummissjoni ghandha tinghata setghat ta' implimentazzjoni sabiex
tiddetermina l-proceduri tal-kampjunar ghall-oggetti tal-ikel iffrizati malajr u l-proceduri
ghall-monitoragg tat-temperatura taghhom u ghall-monitoragg tat-temperaturi fil-mezzi
tat-trasport, fl-imhazen u fil-hazna nnifisha. Dawk is-setghat ghandhom jigu ezer¢itati
f'konformita mar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

Ghaldagstant, id-Direttiva 89/108/KEE hija emendata kif gej:
(1) fl-Artikolu 4, it-tielet paragrafu jigi sostitwit b'li gej:
[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu 11a

sabiex tissupplimenta din id-Direttiva billi tiddetermina 1-kriterji ta' purita li jridu jigu
ssodisfati minn dawk il-mezzi krijogenic¢i.";

1
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(2) 1-Artikolu 11 jigi sostitwit b'li gej:

"Artikolu 11

[I-Kummissjoni tista' tiddetermina, permezz ta'atti ta' implimentazzjoni |[...] I-pro¢eduri
tal-kampjunar ghall-oggetti tal-ikel iffrizati malajr u I-proceduri ghall-monitoragg tat-
temperatura taghhom u ghall-monitoragg tat-temperaturi fil-mezzi tat-trasport, fl-imhazen u
fil-hazna nnifisha. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
f'konformita mal-procedura ta' ezami msemmija fl-Artikolu 12(2)";

(3) jiddahhal 1-Artikolu 11a li gej:

"Artikolu 11a

1. II-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati soggetta ghall-kundizzjonijiet
stipulati f'dan 1-Artikolu.

2. Is-setgha li jigu adottati l-atti delegati msemmija fl-Artikolu]...] 4 [...] ghandha tinghata
ghal perjodu ta' hames snin [...] minn [id-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament
[...]]. I-Kummissjoni ghandha tfassal rapport b'rabta mad-delega tas-setgha sa mhux
aktar tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta' hames snin. Id-delega tas-
setgha ghandha tigi estiza awtomatikament ghal perjodi bl-istess durata, hlief jekk il-
Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali estensjoni mhux aktar tard
minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu.

3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu]...] 4 [...] tista' tigi rrevokata fi kwalunkwe hin
mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. De¢izjoni ta' revoka ghandha ttemm id-delega
tas-setgha specifikata f'dik id-de¢izjoni. Hija ghandha tidhol fis-sehh I-ghada tal-
pubblikazzjoni tad-de¢izjoni f1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard
specifikata hemm. Hija ma ghandhiex taffettwa I-validita ta' kwalunkwe att delegat diga fis-
sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta mal-esperti nominati
minn kull Stat Membru fkonformita mal-principji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-
13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]*.

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill.
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6. Att delegat adottat skont 1-Artikolu]...] 4 [...] ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tkun
saret I-ebda oggezzjoni 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 I-iskadenza ta' dak
il-perjodu, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill ikunu gharrfu t-tnejn li huma lill-Kummissjoni
li mhumiex ser joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz b'xahrejn fuq l-inizjattiva tal-
Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

*  GUL123,12.5.2016,p.1.";

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

""2. Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika 1-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-prin¢ipji generali dwar il-modalitajiet ta' kontroll mill-Istati Membri tal-ezercizzju mill-
Kummissjoni tas-setghat ta' implimentazzjoni (GU L 55, 28.2.2011, p. 13).".

137.1d-Direttiva 1999/2/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta' Frar 1999 dwar
l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri li jikkonc¢ernaw ikel u ingredjenti tal-ikel
trattati b'radjazzjoni li tionizza®

Sabiex jintlahqu 1-objettivi tad-Direttiva 1999/2/KE, il-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li
tadotta atti fkonformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat bil-ghan li temenda dik id-Direttiva safejn
huwa mehtieg sabiex tizgura l-protezzjoni tas-sahha pubblika u tissupplimenta dik id-Direttiva fir-
rigward [...] tar-rekwiziti supplimentari ghall-facilitajiet. B'mod partikolari hu importanti li waqt il-
hidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa, inkluz fil-livell ta' esperti, u li
dawn il-konsultazzjonijiet isiru b'konformita mal-princ¢ipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali
tat-13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]. B'mod partikolari, sabiex tigi zgurata
partecipazzjoni ugwali fit-thejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u I-Kunsill jir¢ievu d-
dokumenti kollha fl-istess hin 1i jircevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u I-esperti taghhom
ikollhom ac¢cess sistematiku ghal-laqghat tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-
thejjija ta' atti delegati.

2 GU L 66, 13.3.1999, p.16.
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Ma jehtiegx li I-Kummissjoni tinghata s-setgha tadotta eccezzjonijiet b'rabta mad-doza
massima ta' radjazzjoni ghall-oggetti tal-ikel fid-Direttiva 1999/2/KE. Ghaldaqgstant, ghandha
titnehha l-possibbilta li jigu adottati dawk il-mizuri ta' implimentazzjoni f'konformita mal-
procedura regolatorja bi skrutinju mid-Direttiva 1999/2/KE, minghajr ma din tigi sostitwita
b'setgha kkonferita f'konformita mal-Artikolu 290(1) jew I-Artikolu 291(2) tat-Trattat.

Ghaldagstant, id-Direttiva 1999/2/KE hija emendata kif ge;j:
(1) fl-Artikolu 5, jithassar il-paragrafu 2. [...]

[...]
(2) fl-Artikolu 7, il-paragrafu 2 jigi sostitwit b'li gej:

"2. L-approvazzjoni ghandha tinghata biss jekk il-facilita:

- tissodisfa r-rekwiziti tal-Kodic¢i ta' Prattika Internazzjonali kongunt "Codex Alimentarius"
tal-FAO/WHO rrakkomandat mill-Kummissjoni ghat-thaddim tal-facilitajiet ta' irradjazzjoni
uzati ghat-trattament tal-ikel (referenza FAO/WHO/CAC, Vol. XV, edizzjoni 1) u
kwalunkwe rekwizit supplimentari li jista' jigi adottat mill-Kummissjoni,

- tinnomina persuna responsabbli ghall-konformita mal-kundizzjonijiet kollha mehtiega ghall-
applikazzjoni tal-process.

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f'konformita mal-Artikolu 11a dwar ir-
rekwizit supplimentari msemmi fl-ewwel in¢iz tal-ewwel subparagrafu ta' dan I-Artikolu,
filwagqt li tiehu fkunsiderazzjoni r-rekwiziti f'termini ta' effikacja u sikurezza tat-trattament uzat
u b'rabta ma' prattiki ta' igjene tajba tal-ipprocessar tal-ikel.";

(3) jiddahhlu I-Artikoli 11au 11b 1i gejjin:

"Artikolu 11a

1. II-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati soggetta ghall-kundizzjonijiet
stipulati f'dan I-Artikolu.

2. Is-setgha li jigu adottati l-atti delegati msemmija [...] fl-Artikolu 7(2) u I-Artikolu 14(3)
ghandha tinghata ghal perjodu ta' Zmien ta' hames snin [...] minn [id-data tad-dhul fis-
sehh ta' dan ir-Regolament |[...]]. [I-Kummissjoni ghandha tfassal rapport b'rabta mad-
delega tas-setgha sa mhux aktar tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta'
hames snin. Id-delega tas-setgha ghandha tigi estiza awtomatikament ghal perjodi bl-
istess durata, hlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali
estensjoni mhux aktar tard minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu.
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3. Id-delega tas-setghat imsemmija fl-Artikolu 7(2) u fl-Artikolu 14(3) tista' tigi rrevokata fi
kwalunkwe hin mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Dec¢izjoni ta' revoka ghandha
ttemm id-delega tas-setgha specifikata f'dik id-decizjoni. Hija ghandha tidhol fis-sehh I-
ghada tal-pubblikazzjoni tad-de¢izjoni f/I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jew f'data
aktar tard specifikata hemm. Hija ma ghandhiex taffettwa l-validita ta' kwalunkwe att
delegat diga fis-sehh.

4. Qabel ma tado|...]tta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti nominati
minn kull Stat Membru fkonformita mal-prin¢ipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-
13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...].

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

6. Att delegat adottat skont [...] I-Artikolu 7(2) u I-Artikolu 14(3) ghandu jidhol fis-sehh biss
jekk ma tkun saret l-ebda oggezzjoni 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 1-
iskadenza ta' dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill ikunu gharrfu t-tnejn 1i huma
lill-Kummissjoni li mhumiex se joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz b'xahrejn
fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

"Artikolu 11b

1. L-atti delegati adottati skont dan 1-Artikolu ghandhom jidhlu fis-sehh minghajr dewmien
u ghandhom japplikaw sakemm ma tkun giet espressa l-ebda oggezzjoni f'konformita mal-
paragrafu 2. In-notifika ta' att delegat lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill ghandha taghti
r-ragunijiet ghall-uzu tal-procedura ta' urgenza.

2. lI-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jista' joggezzjona ghal att delegat f'konformita mal-
procedura msemmija fl-Artikolu 11a(6). F'kaz bhal dan, il-Kummissjoni ghandha thassar 1-
att minnufih wara n-notifika tad-decizjoni ta' oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-
Kunsill.

*  GUL123,12.5.2016,p.1.";

(4) fl-Artikolu 12, jithassru l-paragrafi 3, 4 u 5;
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(5) fl-Artikolu 14, il-paragrafu 3 jigi sostitwit b'li gej:

"3. [I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 11a li
jemenda din id-Direttiva sal-limitu mehtieg sabiex tizgura l-protezzjoni tas-sahha pubblika u
ghandha tkun limitata ghal projbizzjonijiet jew restrizzjonijiet, meta mqgabbla mas-
sitwazzjoni guridika precedenti.

Meta r-ragunijiet imperattivi ta' urgenza relatati mas-sahha tal-bniedem ikunu jirrikjedu dan,
il-proc¢edura prevista fl-Artikolu 11b ghandha tapplika ghall-atti delegati adottati skont dan
il-paragrafu.".

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

16 ta' Dicembru 1999 dwar il-prodotti medi¢inali orfni?

Sabiex jintlahqu l-objettivi tar-Regolament (KE) Nru 141/2000, il-Kummissjoni ghandha
tinghata s-setgha li tadotta atti fkonformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex tissupplimenta
dak ir-Regolament b'definizzjonijiet ta' "prodott medic¢inali simili" u "superjorita klinika".
B'mod partikolari hu importanti li waqt il-hidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq
konsultazzjonijiet xierqa, inkluz fil-livell ta' esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru
b'konformita mal-principji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-
Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]. B'mod partikolari, sabiex tigi zgurata parte¢ipazzjoni ugwali fit-
thejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-istess
hin li jircevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti taghhom ikollhom acc¢ess sistematiku
ghal-laqghat tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-thejjija ta' atti delegati.

Ghaldagstant, ir-Regolament (KE) Nru 141/2000 huwa emendat kif gej:
(1) fl-Artikolu 8, il-paragrafu 4 jigi sostitwit b'li gej:
"4. TI-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 10b li

jissupplimenta dan ir-Regolament permezz tal-adozzjoni tad-definizzjonijiet ta' "prodott
medicinali simili" u "superjorita klinika".";

A

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

(3) jiddahhal 1-Artikolu 10b li gej:

3

GU L 18, 22.1.2000, p. 1.
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"Artikolu 10b
Ezercitar tad-delega

1. II-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati soggetta ghall-kundizzjonijiet
stipulati f'dan 1-Artikolu.

2. [I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta l-atti delegati msemmija fl-
Artikolu 8(4) ghal perjodu ta' hames snin [...] minn [id-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-
Regolament|...]]. [I-Kummissjoni ghandha tfassal rapport b'rabta mad-delega tas-
setgha sa mhux aktar tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta' hames
snin. Id-delega tas-setgha ghandha tigi estiza awtomatikament ghal perjodi bl-istess
durata, hlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali
estensjoni mhux aktar tard minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu.

3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 8(4) tista' tigi rrevokata fi kwalunkwe hin
mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. De¢izjoni ta' revoka ghandha ttemm id-delega
tas-setgha specifikata f'dik id-de¢izjoni. Hija ghandha tidhol fis-sehh I-ghada tal-
pubblikazzjoni tad-decizjoni f'1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard
specifikata hemm. Hija ma ghandhiex taffettwa I-validita ta' kwalunkwe att delegat diga
fis-sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti nominati minn
kull Stat Membru f'’konformita mal-prin¢ipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13
ta' April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]".

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

6. Att delegat adottat skont I-Artikolu 8(4) ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tkun saret 1-
ebda oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fperjodu ta' xahrejn min-
notifika ta' dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel I-iskadenza ta'
dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill ikunu gharrfu t-tnejn li huma lill-
Kummissjoni 1i mhumiex se joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz b'xahrejn fuq
l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

*

GU L 123,12.5.2016,p. 1.".
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139.1d-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta' Marzu 2001

dwar ir-rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta' organizmi modifikati genetikament u li thassar
id-Direttiva tal-Kunsill 90/220/KEE*

Sabiex jintlahqu 1-objettivi tad-Direttiva 2001/18/KE, il-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha
li tadotta atti fkonformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex temenda 1-Annessi ghal dik id-
Direttiva u tissupplimenta dik id-Direttiva bi:

- kriterji derogatorji u rekwiziti ta' informazzjoni ghan-notifika ghat-tqeghid fis-suq ta' ¢erti
tipi ta' OGM,;

- limiti minimi li tahthom il-prodotti fejn ma jistghux jigu eskluzi trac¢i ac¢identali u
teknikament inevitabbli ta' OGM awtorizzati ma ghandhomx bzonn jigu ttikkettjati bhala
OGM;

- limiti stabbiliti aktar baxxi minn 0,9 %, li tahthom ir-rekwiziti tal-ittikkettar stabbiliti fid-
Direttiva ma japplikawx ghat-trac¢i ta' OGM fil-prodotti mahsuba ghal ipprocessar dirett;

- rekwiziti spec¢ifici tal-ittikkettar ghall-OGM li ma jitqeghdux fis-suq skont it-tifsira ta' din
id-Direttiva.

B'mod partikolari hu importanti li waqt il-hidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq
konsultazzjonijiet xierqa, inkluz fil-livell ta' esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru
b'konformita mal-prin¢ipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-
Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]. B'mod partikolari, sabiex tigi zgurata parte¢ipazzjoni ugwali fit-
thejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-istess
hin li jircevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti taghhom ikollhom access sistematiku
ghal-laqghat tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-thejjija ta' atti delegati.

Ghaldagstant, id-Direttiva 2001/18/KE hija emendata kif gej:
(1) I-Artikolu 16 huwa emendat kif gej:

(a) fil-paragrafu 2, 1-ewwel subparagrafu jigi sostitwit b'li gej:

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu 29a, li
jissupplimentaw din id-Direttiva billi jistabbilixxu l-kriterji u r-rekwiziti tal-informazzjoni
msemmija fil-paragrafu 1, kif ukoll kwalunkwe rekwizit xieraq ghal sommarju tad-dossier,
wara konsultazzjoni tal-Kumitat Xjentifiku rilevanti. Il-kriterji u r-rekwiziti ta'
informazzjoni ghandhom ikunu tali li jassiguraw livell gholi ta' sigurta lis-sahha tal-bniedem
u l-ambjent u jkunu bbazati fuq evidenza xjentifika disponibbli fuq din is-sigurta u mill-
esperjenza miksuba mir-rilaxx ta' GMOs komparabbli.";
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(b) il-paragrafu 3 jigi sostitwit b'li gej:

"3. Qabel ma tadotta atti delegati skont il-paragrafu 2, il-Kummissjoni ghandha taghmel il-
proposta disponibbli ghall-pubbliku. Il-pubbliku jista' jaghmel kummenti lill-Kummissjoni fi
zmien 60 jum. II-Kummissjoni ghandha tibghat kwalunkwe dokumenti bhal dawn, flimkien
ma' analizi, lill-esperti msemmija fl-Artikolu 29a(4).";

(2) 1-Artikolu 21 huwa emendat kif gej:

(a) il-paragrafu 2 jigi sostitwit b'li gej:

"2. Ghall-prodotti fejn ma jistghux jigu eskluzi trac¢i ac¢identali jew teknikament
inevitabbli ta' OGM awtorizzati, il-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati
fkonformita mal-Artikolu 29a, li jissupplimentaw din id-Direttiva billi jistabbilixxu limiti
minimi li tahthom dawn il-prodotti ma ghandhomx bzonn jigu ttikkettjati fkonformita mal-
paragrafu 1 ta' dan I-Artikolu. Il-livelli ta' limitu ghandhom jigu stabbiliti skont il-prodott
ikkonc¢ernat.";

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

"[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati, fkonformita 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 jigi sostitwit b'li gej:

"2. [I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati, fkonformita mal-Artikolu 29a,
li jemendaw l-Anness IV billi tistabbilixxi rekwiziti specifici tal-ittikkettar msemmija fil-
paragrafu 1, minghajr ma tidduplika jew tohloq inkonsistenzi mad-dispozizzjonijiet dwar I-
ittikkettar stipulati fil-legizlazzjoni tal-Unjoni ezistenti. Fit-twettiq ta' dan, ghandhom jigu
kkunsidrati, kif xieraq, id-dispozizzjonijiet dwar l-ittikkettar stabbiliti mill-Istati Membri
fkonformita mal-legizlazzjoni tal-Unjoni.";

(4) 1-Artikolu 27 jigi sostitwit b'li gej:
" Artikolu 27
Adattament tal-Annessi ghall-progress tekniku

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f'konformita mal-Artikolu 29a li
jemenda t-Tagsimiet C u D tal-Anness I, I-Annessi III sa VI u t-Tagsima C tal-Anness VII,
sabiex tadattahom ghall-progress tekniku.";
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(5) jiddahhal 1-Artikolu 29a li gej:

"Artikolu 29a
Ezercitar tad-delega

1. II-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati soggetta ghall-kundizzjonijiet
stipulati f'dan 1-Artikolu.

2. [I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta l-atti delegati msemmija fl-

Artikolu 16(2), fl-Artikolu 21(2) u (3), fl-Artikolu 26(2) u fl-Artikolu 27 ghal perjodu ta'
hames snin [...] minn [id-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament [...]]. II-
Kummissjoni ghandha tfassal rapport b'rabta mad-delega tas-setgha sa mhux aktar
tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta' hames snin. Id-delega tas-setgha
ghandha tigi estiza awtomatikament ghal perjodi bl-istess durata, hlief jekk il-
Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali estensjoni mhux aktar tard
minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu.

3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 16(2), fl-Artikolu 21(2) u (3), fl-Artikolu 26(2)
u fl-Artikolu 27 tista' tigi rrevokata fi kwalunkwe hin mill-Parlament Ewropew jew mill-
Kunsill. Dec¢izjoni ta' revoka ghandha ttemm id-delega tas-setgha specifikata f'dik id-
de¢izjoni. Hija ghandha tidhol fis-sehh 1-ghada tal-pubblikazzjoni tad-decizjoni f/I-Gurnal
Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard specifikata hemm. Hija ma ghandhiex
taffettwa I-validita ta' kwalunkwe att delegat diga fis-sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti nominati minn
kull Stat Membru fkonformita mal-principji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta'
April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]".

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

6. Att delegat adottat skont 1-Artikolu 16(2), 1-Artikolu 21(2) u (3), 1-Artikolu 26(2) u 1-
Artikolu 27 ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tkun saret I-ebda oggezzjoni mill-Parlament
Ewropew jew mill-Kunsill fi Zzmien xahrejn min-notifika ta' dak 1-att lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel I-iskadenza ta' dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew
u 1-Kunsill ikunu gharrfu t-tnejn li huma lill-Kummissjoni 1i mhumiex se joggezzjonaw. Dak
il-perjodu ghandu jigi estiz b'xahrejn fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-
Kunsill.

*  GUL123,12.5.2016,p. 1.";

(6) fl-Artikolu 30, il-paragrafu 3 jithassar.
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140.1d-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta' Novembru 2001
dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu x'jagsam ma' prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-
bniedem®

Sabiex jintlahqu 1-objettivi tad-Direttiva 2001/83/KE, il-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha

li tadotta atti fkonformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex:

- temenda dik id-Direttiva fir-rigward ta' wahda mill-kundizzjonijiet li ghandhom jissodisfaw
il-prodotti medic¢inali omeopatici sabiex jibbenifikaw minn proc¢edura ta' registrazzjoni
simplifikata u spe¢jali jekk I-evidenza xjentifika gdida titlob dan;

- temenda dik id-Direttiva fir-rigward tat-tipi ta' operazzjonijiet li jitqiesu bhala li
jikkostitwixxu l-manifattura ta' sustanzi attivi li jintuzaw bhala materjali tal-bidu, bil-ghan li
jittiehed f'kunsiderazzjoni I-progress tekniku u xjentifiku;

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

- [

- tissupplimenta dik id-Direttiva billi tispecifika I-prin¢ipji u 1-linji gwida ta' prassi tajba ta'
manifattura ghal prodotti medicinali.

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

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

b'konformita mal-prin¢ipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-

Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]. B'mod partikolari, sabiex tigi zgurata parte¢ipazzjoni ugwali fit-

thejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-istess

hin li jircevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti taghhom ikollhom acc¢ess sistematiku
ghal-laqghat tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-thejjija ta' atti delegati.

Ghaldagstant, id-Direttiva 2001/83/KE hija emendata kif gej:

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

"II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 121a li
jemenda t-tielet in¢iz tal-ewwel subparagrafu jekk l-evidenza xjentifika gdida titlob dan.";

[...]
(2[...]) fl-Artikolu 46a, il-paragrafu 2 jigi sostitwit b'li gej:

"2. II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 121a
li jemenda l-paragrafu 1 sabiex tikkunsidra 1-progress tekniku u xjentifiku.";
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(3[...]) fl-Artikolu 47, 1-ewwel paragrafu jigi sostitwit b'li gej:

"II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f'konformita mal-Artikolu 121a
sabiex tissupplimenta din id-Direttiva billi tispecifika l-prin¢ipji u 1-linji gwida tal-prassi
tajba ta' manifattura ghall-prodotti medi¢inali msemmija fl-Artikolu 46(f).";

(4]...]) L-Artikolu 120 jigi sostitwit b'li gej:

"Artikolu 120

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 121a li
jemenda I-Anness I sabiex tikkunsidra 1-progress tekniku u xjentifiku.";

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

(6[...]) I-Artikolu 121a jigi sostitwit b'li gej:

"Artikolu 121a

1. [I-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati soggetta ghall-kundizzjonijiet
stipulati f'dan 1-Artikolu.

2. [I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta 1-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 ghal perijodu ta' hames snin [...] minn [id-data tad-dhul fis-
sehh ta' dan ir-Regolament [...]]. [I-Kummissjoni ghandha tfassal rapport b'rabta mad-
delega tas-setgha sa mhux aktar tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta'
hames snin. Id-delega tas-setgha ghandha tigi estiza awtomatikament ghal perjodi bl-
istess durata, hlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali
estensjoni mhux aktar tard minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu.

3. Id-delega tas-setgha 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' tigi rrevokata fi
kwalunkwe hin mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. De¢izjoni ta' revoka ghandha
ttemm id-delega tas-setgha specifikata f'dik id-decizjoni. Hija ghandha tidhol fis-sehh I-
ghada tal-pubblikazzjoni tad-de¢izjoni f1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jew fdata
aktar tard specifikata hemm. Hija ma ghandhiex taffettwa l-validita ta' kwalunkwe att
delegat diga fis-sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti nominati minn
kull Stat Membru f'konformita mal-princ¢ipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta'
April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]".

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill.
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6. Att delegat adottat skont 1-Artikolu 14(1), 1-Artikolu 22b, [...] 1-Artikolu 46a, 1-

Artikolu 47, I-Artikolu 52b, 1-Artikolu 54a u 1-Artikolu 120 ghandu jidhol fis-sehh biss jekk
ma tkun saret 1-ebda oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi zmien xahrejn
min-notifika ta' dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, gabel 1-iskadenza
ta' dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill ikunu gharrfu t-tnejn 1i huma lill-
Kummissjoni li mhumiex se joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz b'xahrejn fuq 1-
inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

* GUL123,12.5.2016,p. 1.";

(7[...]jithassru I-Artikoli 121bu 121c.

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

22 ta' Mejju 2001 li jistabbilixxi regoli ghall-prevenzjoni, il-kontroll u l-eradikazzjoni ta'
¢erta encefalopatija spongiformi li tinxtered®

Sabiex jintlahqu l-objettivi tar-Regolament (KE) Nru 999/2001, il-Kummissjoni ghandha
tinghata s-setgha li tadotta atti fkonformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex temenda -
Annessi ghal dak ir-Regolament u tissupplimenta dak ir-Regolament billi:

tapprova testijiet rapidi,

temenda l-eta tal-annimali bovini li ghandhom jigu koperti minn programmi ta' monitoragg
annwali,

tistabbilixxi l-kriterji sabiex jintwera titjib tas-sitwazzjoni epidemjologika tal-pajjiz u
telenkahom fl-Anness,

tiddeciedi li tippermetti I-ghalf ta' annimali Zghar ta' spe¢i ruminanti bi proteini li gejjin
mill-hut,

tistabbilixxi kriterji dettaljati ghall-ghoti ta' tali ezenzjoni mill-projbizzjonijiet li
jikkon¢ernaw l-ghalf tal-annimali,

tiddeciedi li tintroduc¢i livell ta' tolleranza ghal ammonti insinifikanti ta' proteini tal-annimali
fl-ghalf li jigu minn kontaminazzjoni ac¢identali u teknikament inevitabbli,

tiddeciedi fuq l-eta,

tistabbilixxi regoli 1i jipprevedu ezenzjonijiet mill-htiega li jitnehha u jingered materjal ta'
riskju specifikat,

tapprova l-processi tal-produzzjoni,

tiddeciedi li testendi certi dispozizzjonijiet ghal specijiet ta' annimali ohrajn,

tiddeciedi li testendi ghal prodotti ohrajn li joriginaw mill-annimali,

tadotta l-metodu sabiex tigi kkonfermata 1-BSE f'annimali bovini u kaprini.
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B'mod partikolari hu importanti li waqt il-hidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq
konsultazzjonijiet xierqa, inkluz fil-livell ta' esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru
b'’konformita mal-prin¢ipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-
Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]. B'mod partikolari, sabiex tigi zgurata parte¢ipazzjoni ugwali fit-
thejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-istess
hin 1i jircevuhom I-esperti tal-Istati Membri, u I-esperti taghhom ikollhom aééess sistematiku
ghal-lagqghat tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-thejjija ta' atti delegati.

Ghaldagstant, ir-Regolament (KE) Nru 999/2001 huwa emendat kif gej:

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

"II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 23b
sabiex tissupplimenta dan ir-Regolament billi tapprova t-testijiet rapidi msemmija fit-tieni
subparagrafu. [I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-
Artikolu 23b li jemenda l-punt 4 tal-Kapitolu C tal-Anness X sabiex taggorna I-lista
stabbilita fih.";

(2) 1-Artikolu 6 huwa emendat kif gej:

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

"[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 23b
sabiex tissupplimenta dan ir-Regolament billi tapprova t-testijiet rapidi ghal dak il-ghan.
[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu 23b li
jemenda I-Anness X sabiex telenka dawk it-testijiet.";

(B) fil-paragrafu 1b, I-ewwel u t-tieni subparagrafi jigu sostitwiti b'li gejjin:

"II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 23b 1i
jemenda l-paragrafu la(a) u (c) sabiex tadatta l-eta stipulata fih skont il-progress xjentifiku u
wara konsultazzjoni tal-EFSA.

Fuq it-talba ta' Stat Membru li jista' juri t-titjib tas-sitwazzjoni epidemjologika tal-pajjiz, il-
programmi ta' monitoragg annwali ta' dak 1-Istat Membru partikolari jistghu jigu riveduti. Il-
Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 23b:
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(a) li jissuplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu certi kriterji 1i abbazi taghhom
ghandu jigi vvalutat it-titjib tas-sitwazzjoni epidemjologika tal-pajjiz, ghall-fini tar-revizjoni
tal-programmi ta' monitoragg;

(b) 1i jemendaw il-punt 7 tal-Parti I tal-Kapitolu A tal-Anness III sabiex telenka I-kriterji
msemmija fil-punt (a).";

(3) I-Artikolu 7 huwa emendat kif gej:

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

"II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 23b li
jemenda l-Anness IV sabiex tippermetti 1-ghalf ta' annimali zghar ta' spe¢i ruminanti bi
proteini li gejjin mill-hut, filwagqt li tiechu fkunsiderazzjoni:

a) valutazzjoni xjentifika tal-htigijiet dieteti¢i ta' ruminanti zghar fl-eta
] ] g1 g

(b) ir-regoli adottati ghall-implimentazzjoni ta' dan 1-Artikolu previsti fil-paragrafu 5 ta'
dan 1-Artikolu

(c) valutazzjoni tal-aspetti ta' kontroll ta' din id-deroga.";
(b) fil-paragrafu 4, it-tielet subparagrafu jigi sostitwit b'li gej:

Fugq it-talba ta' Stat Membru jew pajjiz terz, tista' tittiched decizjoni fkonformita mal-
procedura msemmija fl-Artikolu 24(2) sabiex jinghataw ezenzjonijiet individwali mir-
restrizzjonijiet f'dan il-paragrafu. Kwalunkwe ezenzjoni ghandha tikkunsidra d-
dispozizzjonijiet previsti fil-paragrafu 3 ta' dan l-Artikolu. II-Kummissjoni ghandha s-setgha
li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 23b li jissupplimentaw dan ir-
Regolament billi jistipulaw il-kriterji dettaljati li jridu jittiechdu f'kunsiderazzjoni meta
tinghata tali ezenzjoni.";

(c) il-paragrafu 4a jigi sostitwit b'li gej:

"4a. [I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 23b
li jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jiffissaw livell ta' tolleranza ghal ammonti
insinifikanti ta' proteini tal-annimali fl-ghalf li jigu minn kontaminazzjoni a¢¢identali u
teknikament inevitabbli, abbazi 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) 1-Artikolu 8 huwa emendat kif gej:

(a) il-paragrafu 1 jigi sostitwit b'li gej:

"1. Il-materjal riskjuz specifikat ghandu jitnehha u jintrema fkonformita mal-Anness V ghal
dan ir-Regolament u mar-Regolament (KE) Nru 1069/2009. Huwa ma ghandux jigi importat
fl-Unjoni. Il-lista ta' materjal ta' riskju specifikat imsemmi fl-Anness V ghandha tinkludi
mill-anqas il-mohh, I-ispina, 1-ghajnejn u t-tunsilli ta' annimali bovini li ghandhom aktar
minn 12-il xahar u l-kolonna vertebrali ta' annimali bovini 'l fuq minn eta li ghandha tigi
ddeterminata mill-Kummissjoni. [I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati
fkonformita mal-Artikolu 23b sabiex tiddetermina dik 1-eta. Il-Kummissjoni ghandha s-
setgha li tadotta atti delegati f'’konformita mal-Artikolu 23b li jemenda I-lista ta' materjal ta'
riskju specifikat fl-Anness V billi tikkunsidra 1-kategoriji ta' riskju differenti stipulati fl-
ewwel subparagrafu tal-Artikolu 5(1) u r-rekwiziti tal-Artikolu 6(1a) u (1b)(b).";

(b) fil-paragrafu 2, 1-ewwel subparagrafu jigi sostitwit b'li ge;j:

"II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f'konformita mal-Artikolu 23b
sabiex tapprova test alternattiv li jippermetti d-detezzjoni ta' BSE gabel il-qatla u sabiex
temenda l-lista fl-Anness X. [l-paragrafu 1 ta' dan 1-Artikolu ma ghandux japplika ghal
tessuti minn annimali li sarilhom it-test alternattiv, sakemm dan it-test jigi applikat taht il-
kundizzjonijiet previsti fl-Anness V u r-rizultati tat-test ikunu negattivi.";

(c) il-paragrafu 5 jigi sostitwit b'li gej:

"5. II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 23b
sabiex tissupplimenta dan ir-Regolament billi tistipula regoli li jipprevedu ezenzjonijiet
mill-paragrafi 1 sa 4 ta' dan 1-Artikolu, fir-rigward tad-data tal-infurzar effettiv tal-
projbizzjoni tal-ghalf prevista fl-Artikolu 7(1) jew, kif xieraq ghal pajjizi terzi jew regjuni
taghhom b'riskju kkontrollat ta' BSE, fir-rigward tad-data tal-infurzar effettiv tal-
projbizzjoni ta' proteini ta' ruminanti fl-ghalf ghar-ruminanti bil-ghan li jkunu limitati r-
rekwiziti sabiex jitnehha u jingered materjal ta' riskju specifikat ghall-annimali mwielda
qabel dik id-data fil-pajjizi jew fir-regjuni kkoncernati.";

(5) 1-Artikolu 9 huwa emendat kif gej:

(a) il-paragrafu 1 jigi sostitwit b'li gej:

"1. II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 23b
sabiex tissupplimenta dan ir-Regolament billi tapprova l-processi ta' produzzjoni li
ghandhom jintuzaw ghall-produzzjoni tal-prodotti li joriginaw mill-annimali elenkati fI-
Anness VI.";
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(b) il-paragrafu 3 jigi sostitwit b'li gej:
"3."3. Il-paragrafi 1 u 2 ma ghandhomx japplikaw, fid-dawl tal-kriterji stabbiliti fil-punt 5
tal-Anness V, ghal ruminanti li sarilhom it-test alternattiv imsemmi fl-Artikolu 8(2) u

elenkat fl-Anness X, fejn ir-rizultati tat-test kienu negattivi.";
(6) fl-Artikolu 15, il-paragrafu 3 jigi sostitwit b'li gej:
"3. [I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 23b li
jissupplimenta dan ir-Regolament sabiex testendi d-dispozizzjonijiet tal-paragrafi 1 u 2 ghal
specijiet ta' annimali ohrajn.";
(7) fl-Artikolu 16(7), 1-ewwel sentenza tigi sostitwita b'li gejja:
"II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 23b li

jissupplimenta dan ir-Regolament sabiex testendi d-dispozizzjonijiet tal-paragrafi 1 sa 6 ghal

prodotti ohrajn li joriginaw mill-annimali.";

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

"[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 23b
sabiex tissupplimenta dan ir-Regolament billi tistipula 1-metodu sabiex tigi kkonfermata

1-BSE f'annimali ovini u kaprini.";
(9) 1-Artikolu 23 jigi sostitwit b'li gej:

"Artikolu 23
Emenda tal-Annessi

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f'konformita mal-Artikolu 23b li
jemenda l-Annessi. L-emendi ghandu jkollhom I-ghan li jadattaw id-dispozizzjonijiet li
jinsabu f'dawk 1-Annessi ghall-evoluzzjoni tas-sitwazzjoni epidemjologika, tal-gharfien
xjentifiku disponibbli, tal-istandards internazzjonali rilevanti, tal-metodi analiti¢i disponibbli
ghall-kontrolli uffi¢jali jew tar-rizultati tal-kontrolli jew l-istudji dwar l-implimentazzjoni ta'
dawk id-dispozizzjonijiet u ghandhom jittiehdu f'kunsiderazzjoni l-kriterji li gejjin:

(1)  fejnrilevanti, il-konkluzjonijiet tal-opinjoni tal-EFSA disponibbli;
il-htiega 1i jinzamm livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-

(i)

annimali fl-Unjoni.";
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(10) jithassar 1-Artikolu 23a;
(11) jiddahhal I-Artikolu 23b li gej:

"Artikolu 23b
Ezercitar tad-delega

1. II-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati soggetta ghall-kundizzjonijiet
stipulati f'dan 1-Artikolu.

2. II-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha 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
ghal perjodu ta' hames snin [...] minn [id-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament
[...]]. I-Kummissjoni ghandha tfassal rapport b'rabta mad-delega tas-setgha sa mhux
aktar tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta' hames snin. Id-delega tas-
setgha ghandha tigi estiza awtomatikament ghal perjodi bl-istess durata, hlief jekk il-
Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali estensjoni mhux aktar tard
minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu.

3. Id-delega tas-setgha 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' tigi rrevokata fi kwalunkwe hin mill-
Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Dec¢izjoni ta' revoka ghandha ttemm id-delega tas-
setgha specifikata f'dik id-decizjoni. Hija ghandha tidhol fis-sehh I-ghada tal-pubblikazzjoni
tad-de¢izjoni f'1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard specifikata
hemm. Hija ma ghandhiex taffettwa l-validita ta' kwalunkwe att delegat diga fis-sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti nominati minn
kull Stat Membru fkonformita mal-prin¢ipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta'
April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]".

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

6. Att delegat adottat skont I-Artikolu 5(3), 1-Artikolu 6(1) u (1b), 1-Artikolu 7(3), (4) u
(4a), 1-Artikolu 8(1), (2) u (5), 1-Artikolu 9(1) u (3), I-Artikolu 15(3), 1-Artikolu 16(7), I-
Artikolu 20(2) u 1-Artikolu 23 ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tkun saret 1-ebda
oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fperjodu 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 I-Kunsill ikunu gharrfu t-tnejn li huma lill-Kummissjoni li
mhumiex se joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz b'xahrejn fuq l-inizjattiva tal-
Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

*  GUL123,12.5.2016,p. 1.";
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(12) fl1-Artikolu 24, il-paragrafu 3 jithassar.

142.1d-Direttiva 2002/32/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-7 ta' Mejju 2002 dwar
sustanzi mhux mixtieqa fl-ghalf tal-annimali’

Sabiex jintlahqu I-objettivi tad-Direttiva 2002/32/KE, il-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li
tadotta atti fkonformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex temenda 1-Annessi [ u II ghal dik id-
Direttiva sabiex tadattahom ghall-progress tekniku u tissupplimenta dik id-Direttiva bi kriterji ta'
accettabbilta ghall-processi ta' detossifikazzjoni. B'mod partikolari hu importanti li waqt il-hidma
preparatorja, il-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa, inkluz fil-livell ta' esperti, u li dawn
il-konsultazzjonijiet isiru b'’konformita mal-prin¢ipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13
ta' April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]. B'mod partikolari, sabiex tigi zgurata
partecipazzjoni ugwali fit-thejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u I-Kunsill jir¢ievu d-
dokumenti kollha fl-istess hin 1i jircevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti taghhom
ikollhom ac¢cess sistematiku ghal-laqghat tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-
thejjija ta' atti delegati.

Ghaldagstant, id-Direttiva 2002/32/KE hija emendata kif gej:
(1) fl-Artikolu 7(2), 1-ewwel subparagrafu jigi sostitwit b'li ge;j:
"2. Ghandha tittiehed decizjoni immedjata dwar jekk 1-Annessi I u II ghandhomx jigu

emendati. [I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-
Artikolu 10a [...] li jemenda dawk 1-Annessi.

Meta, fil-kaz ta' dawn 1-emendi, ikun hemm ragunijiet imperattivi ta' urgenza li jkunu
jirrikjedu dan, il-pro¢edura prevista fl-Artikolu 10b [...] ghandha tapplika ghall-atti delegati
adottati skont dan 1-Artikolu.";

(2) 1-Artikolu 8 huwa emendat kif gej:

(a) il-paragrafu 1 jigi sostitwit b'li gej:
"1. II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f'konformita mal-Artikolu 10a li

jemenda l-Annessi [ u II sabiex tadattahom ghall-izviluppi tekni¢i u xjentifici.

Meta, fil-kaz ta' dawk 1-emendi, ikun hemm ragunijiet imperattivi ta' urgenza li jkunu
jirrikjedu dan, il-procedura prevista fl-Artikolu 10b ghandha tapplika ghall-atti delegati
adottati skont dan 1-Artikolu.";

7 GU L 140, 30.5.2002, p. 10
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(b) fil-paragrafu 2, it-tieni in¢iz jigi sostitwit b'li gej

"- ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 10a li jissupplimentaw
din id-Direttiva sabiex jiddefinixxu kriterji ta' ac¢ettabbilta ghall-processi ta'
detossifikazzjoni kumplimentari ghall-kriterji pprovduti ghall-prodotti mahsuba ghall-ghalf
tal-annimali 1i jkunu ghaddew minn tali processi.";

(3) jiddahhlu I-Artikoli 10a u 10b 1i gejjin:
"Artikolu 10a

1. II-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati soggetta ghall-kundizzjonijiet
stipulati f'dan 1-Artikolu.

2. [I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta l-atti delegati msemmija fl-Artikolu
7(2) u fl-Artikolu 8(1) u (2) ghal perjodu ta' hames snin [...] minn [id-data tad-dhul fis-
sehh ta' dan ir-Regolament [...]]. [I-Kummissjoni ghandha tfassal rapport b'rabta mad-
delega tas-setgha sa mhux aktar tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta'
hames snin. Id-delega tas-setgha ghandha tigi estiza awtomatikament ghal perjodi bl-
istess durata, hlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali
estensjoni mhux aktar tard minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu.

3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 7(2) u fl-Artikolu 8(1) u (2) tista' tigi rrevokata
fi kwalunkwe hin mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. De¢izjoni ta' revoka ghandha
ttemm id-delega tas-setgha specifikata f'dik id-decizjoni. Hija ghandha tidhol fis-sehh -
ghada tal-pubblikazzjoni tad-de¢izjoni f1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jew fdata
aktar tard specifikata hemm. Hija ma ghandhiex taffettwa l-validita ta' kwalunkwe att
delegat diga fis-sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti nominati minn
kull Stat Membru f'konformita mal-principji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta'
April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]".

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

6. Att delegat adottat skont 1-Artikolu 7(2) u 1-Artikolu 8(1) u (2) ghandu jidhol fis-sehh biss
jekk ma tkun saret 1-ebda oggezzjoni 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 1-
iskadenza ta' dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u I-Kunsill ikunu gharrfu t-tnejn 1i huma
lill-Kummissjoni 1i mhumiex se joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz b'xahrejn
fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.
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Artikolu 10b

1. L-atti delegati adottati skont dan I-Artikolu ghandhom jidhlu fis-sehh minghajr dewmien
u ghandhom japplikaw sakemm ma tkun giet espressa l-ebda oggezzjoni f'konformita mal-
paragrafu 2. In-notifika ta' att delegat lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill ghandha taghti
r-ragunijiet ghall-uzu tal-proc¢edura ta' urgenza.

2. lI-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jista' joggezzjona ghal att delegat f'’konformita mal-
pro¢edura msemmija fl-Artikolu 10a(6). F'kaz bhal dan, il-Kummissjoni ghandha thassar 1-
att minnufih wara n-notifika tad-decizjoni ta' oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-
Kunsill.

*  GUL123,12;5;2016,p. 1.";

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

143.1d-Direttiva 2002/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-10 ta' Gunju 2002
dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri dwar is-supplimenti tal-ikel®

Sabiex jintlahqu 1-objettivi tad-Direttiva 2002/46/KE, il-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li
tadotta atti fkonformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex temenda 1-Annessi [ u II ghal dik id-
Direttiva sabiex tadatta dawk 1-Annessi ghall-progress tekniku u tissupplimenta dik id-Direttiva fir-
rigward tal-kriterji ta' purita ghas-sustanzi elenkati fl-Anness II ghaliha, kif ukoll 1-ammonti minimi
ta' vitamini u minerali li ghandhom ikunu prezenti fis-supplimenti tal-ikel. B'mod partikolari hu
importanti li waqt il-hidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa, inkluz
fil-livell ta' esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru b'konformita mal-principji stabbiliti fil-
Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]. B'mod
partikolari, sabiex tigi zgurata partec¢ipazzjoni ugwali fit-thejjija ta' atti delegati, il-Parlament
Ewropew u 1-Kunsill jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-istess hin li jircevuhom l-esperti tal-Istati
Membri, u l-esperti taghhom ikollhom access sistematiku ghal-lagghat tal-gruppi ta' esperti tal-
Kummissjoni i jittrattaw it-thejjija ta' atti delegati.

Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni tad-Direttiva 2002/46/KE, il-
Kummissjoni ghandha tinghata setghat ta' implimentazzjoni li jikkon¢ernaw I-iffissar ta' ammonti
massimi ta' vitamini u minerali. Dawk is-setghat ghandhom jigu ezer¢itati f’konformita mar-
Regolament (UE) Nru 182/2011.

Ghaldagstant, id-Direttiva 2002/46/KE hija emendata kif gej:

8 GU L 183, 12.7.2002, p.51
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(1) 1-Artikolu 4 huwa emendat kif gej:

(a) il-paragrafu 2 jigi sostitwit b'li gej:

"2. [I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 12a
sabiex tissupplimenta din id-Direttiva billi tistabbilixxi [...] 1-kriterji ta' purita ghas-
sustanzi elenkati fl-Anness II, hlief meta tali kriterji japplikaw skont il-paragrafu 3.";

(b) il-paragrafu 5 jigi sostitwit b'li gej:

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f'konformita mal-Artikolu 12a li
jemenda I-listi fl-Annessi [ u Il sabiex tadattahom ghall-progress tekniku.

Meta, fil-kaz tat-tnehhija ta' vitamina jew sustanza minerali mil-listi msemmija fil-
paragrafu 1 ta' dan I-Artikolu, ikun hemm ragunijiet imperattivi ta' urgenza li jkunu
jirrikjedu dan, il-proc¢edura prevista fl-Artikolu 12b ghandha tapplika ghall-atti delegati
adottati skont dan 1-Artikolu.";

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

"4. TII-Kummissjoni ghandha s-setgha tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 12a
sabiex tissupplimenta din id-Direttiva billi tiffissa I-ammonti minimi ta' vitamini u
minerali msemmija fil-paragrafu 3 ta' dan 1-Artikolu.

[I-Kummissjoni ghandha tiffissa 1-ammonti massimi ta' vitamini u minerali msemmija fil-
paragrafi 1 u 2 ta' dan l-Artikolu permezz ta' att ta' implimentazzjoni. Dawk I-atti ta'
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-pro¢edura msemmija fl-
Artikolu 13(2).";

(3) fl-Artikolu 12, jithassar il-paragrafu 3;
(4) jiddahhlu 1-Artikoli 12a u 12b 1i gejjin:

"Artikolu 12a

1. II-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati soggetta ghall-kundizzjonijiet
stipulati f'dan I-Artikolu.

2. II-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta 1-atti delegati msemmija fl-Artikolu
4(2) u (5) u l-Artikolu 5(4) ghal perjodu ta' hames snin [...] minn [id-data tad-dhul fis-sehh
ta' dan ir-Regolament]...]]. II-Kummissjoni ghandha tfassal rapport b'rabta mad-delega
tas-setgha sa mhux aktar tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta' hames
snin. Id-delega tas-setgha ghandha tigi estiza awtomatikament ghal perjodi bl-istess
durata, hlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali
estensjoni mhux aktar tard minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu.
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3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 4(2) u (5) u fl-Artikolu 5(4) tista' tigi rrevokata
fi kwalunkwe hin mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. De¢izjoni ta' revoka ghandha
ttemm id-delega tas-setgha specifikata f'dik id-decizjoni. Hija ghandha tidhol fis-sehh I-
ghada tal-pubblikazzjoni tad-de¢izjoni f/I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jew f'data
aktar tard specifikata hemm. Hija ma ghandhiex taffettwa l-validita ta' kwalunkwe att
delegat diga fis-sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti nominati minn
kull Stat Membru fkonformita mal-principji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta'
April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]".

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

6. Att delegat adottat skont 1-Artikolu 4(2) u (5) u 1-Artikolu 5(4) ghandu jidhol fis-sehh biss
jekk ma tkun saret 1-ebda oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi Zzmien
xahrejn min-notifika ta' dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel 1-
iskadenza ta' dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill ikunu gharrfu t-tnejn 1i huma
lill-Kummissjoni li mhumiex se joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz b'xahrejn
fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

Artikolu 12b

1. L-atti delegati adottati skont dan I-Artikolu ghandhom jidhlu fis-sehh minghajr dewmien
u ghandhom japplikaw sakemm ma tkun giet espressa l-ebda oggezzjoni f'konformita mal-
paragrafu 2. In-notifika ta' att delegat lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill ghandha taghti
r-ragunijiet ghall-uzu tal-procedura ta' urgenza.

2. IlI-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jista' joggezzjona ghal att delegat f'konformita mal-
pro¢edura msemmija fl-Artikolu 12[...]a(6). F'kaz bhal dan, il-Kummissjoni ghandha thassar
l-att minnufih wara n-notifika tad-decizjoni ta' oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew
mill-Kunsill.

*  GUL123,12.5.2016,p. 1."

(5) fl-Artikolu 13, jithassru l-paragrafi 3 u 4.
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144.1d-Direttiva 2002/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta' Jannar 2003 li
tistabbilixxi livelli stabbiliti ta' kwalita u sigurta ghall-gbir, l-ittestjar, l-ipproéessar, il-
hazna u t-tqassim ta' demm tal-bniedem u komponenti tad-demm u li temenda d-
Direttiva 2001/83/KE?

Sabiex jintlahqu I-objettivi tad-Direttiva 2002/98/KE, il-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li
tadotta atti fkonformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex temenda 1-Annessi [ sa IV ghal dik id-
Direttiva bil-ghan li tadattahom ghall-progress tekniku u xjentifiku u sabiex tissupplimenta dik id-
Direttiva b'¢erti rekwiziti teknic¢i. B'mod partikolari hu importanti li waqt il-hidma preparatorja, il-
Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa, inkluz fil-livell ta' esperti, u li dawn il-
konsultazzjonijiet isiru b'konformita mal-prin¢ipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta’
April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]. B'mod partikolari, sabiex tigi zgurata
partec¢ipazzjoni ugwali fit-thejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill jir¢ievu d-
dokumenti kollha fl-istess hin li jircevuhom I-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti taghhom
ikollhom ac¢éess sistematiku ghal-lagghat tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-
thejjija ta' atti delegati.

Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni tal-punt (i) tat-tieni paragrafu
tal-Artikolu 29 tad-Direttiva 2002/98/KE, il-Kummissjoni ghandha tinghata setghat ta'
implimentazzjoni sabiex tistabbilixxi l-proc¢edura ghan-notifika ta' avvenimenti u reazzjonijiet
avversi serji, kif ukoll il-format tan-notifika. Dawk is-setghat ghandhom jigu ezer¢itati f’konformita
mar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

Ghaldagstant, id-Direttiva 2002/98/KE hija emendata kif gej:
(1) wara t-titolu tal-Kapitolu IX, jiddahhlu I-Artikoli 27a u 27b li gejjin:

"Artikolu 27a
Ezercitar tad-delega

1. II-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati soggetta ghall-kundizzjonijiet
stipulati f'dan 1-Artikolu.

2. [I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta l-atti delegati msemmija fl-Artikolu

29 ghal perjodu ta' hames snin [...] minn [id-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament
[...]]. I-Kummissjoni ghandha tfassal rapport b'rabta mad-delega tas-setgha sa mhux
aktar tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta' hames snin. Id-delega tas-
setgha ghandha tigi estiza awtomatikament ghal perjodi bl-istess durata, hlief jekk il-

Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali estensjoni mhux aktar tard

minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu.

? GU L 33, 8.2.2003, p. 30.
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3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-ewwel u fit-tielet paragrafi tal-Artikolu 29 tista' tigi
rrevokata fi kwalunkwe hin mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Dec¢izjoni ta' revoka
ghandha ttemm id-delega tas-setgha specifikata f'dik id-decizjoni. Hija ghandha tidhol fis-
sehh I-ghada tal-pubblikazzjoni tad-de¢izjoni f'I1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea jew
f'data aktar tard spec¢ifikata hemm. Hija ma ghandhiex taffettwa l-validita ta' kwalunkwe att
delegat diga fis-sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti nominati minn
kull Stat Membru fkonformita mal-principji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta'
April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]".

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

6. Att delegat adottat skont l-ewwel u t-tielet paragrafi tal-Artikolu 29 ghandu jidhol fis-sehh
biss jekk ma tkun saret 1-ebda oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill
fperjodu 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 1-Kunsill ikunu gharrfu t-tnejn
li huma lill-Kummissjoni li mhumiex se joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz
b'xahrejn fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

Artikolu 27b
Procedura ta' urgenza

1. L-atti delegati adottati skont dan 1-Artikolu ghandhom jidhlu fis-sehh minghajr dewmien
u ghandhom japplikaw sakemm ma tkun giet espressa l-ebda oggezzjoni f'’konformita mal-
paragrafu 2. In-notifika ta' att delegat lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill ghandha taghti
r-ragunijiet ghall-uzu tal-proc¢edura ta' urgenza.

2. IlI-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jista' joggezzjona ghal att delegat f'konformita mal-
procedura msemmija fl-Artikolu 28a(6). F'kaz bhal dan, il-Kummissjoni ghandha thassar 1-
att minghajr dewmien wara n-notifika tad-decizjoni ta' oggezzjoni mill-Parlament Ewropew
jew mill-Kunsill.

*  GUL123,12.5.2016,p. 1.";

(2) fl-Artikolu 28, jithassru l-paragrafi 3 u 4;
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(3) I-Artikolu 29 huwa emendat kif gej:

(a) 1-ewwel paragrafu jigi sostitwit b'li gej:

"II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 27a
dwar l-emendi ghar-rekwiziti teknici stabbiliti fl-Annessi [ sa IV bil-ghan li tadattahom
ghall-progress tekniku u xjentifiku.

Meta, fil-kaz tar-rekwiziti teknici stabbiliti fl-Annessi III u IV, ikun hemm ragunijiet
imperattivi ta' urgenza li jkunu jirrikjedu dan, il-procedura prevista fl-Artikolu 27b ghandha
tapplika ghall-atti delegati adottati skont dan 1-Artikolu.";

(b) fit-tieni paragrafu, jithassar il-punt (i);
(c) it-tielet u r-raba' paragrafi jigu sostitwiti b'li gejjin:

"[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 27a li
jissupplimenta din id-Direttiva fir-rigward tar-rekwiziti tekni¢i msemmija fit-tieni paragrafu.

Meta, fil-kaz tar-rekwiziti tekni¢i msemmija fil-punti (b), (c), (d), (e), (f) u (g) tat-tieni
paragrafu, ikun hemm ragunijiet imperattivi ta' urgenza li jkunu jirrikjedu dan, il-pro¢edura
prevista fl-Artikolu 27b ghandha tapplika ghall-atti delegati adottati skont dan I-Artikolu.";

(d) jizdied il-hames paragrafu li ge;j:

"[I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi l-pro¢edura ghan-notifika ta' avvenimenti u
reazzjonijiet avversi setji, kif ukoll il-format ta' notifika permezz ta' atti ta'
implimentazzjoni. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita
mal-procedura msemmija fl-Artikolu 28(2).".

145.1r-Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (KE) Nru 178/2002 tat-
28 ta' Jannar 2002 li jistabbilixxi I-prin¢ipji generali u I-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li
jistabbilixxi I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi I-proceduri fi
kwistjonijiet ta' sigurta tal-ikel™

Sabiex jintlahqu l-objettivi tar-Regolament (KE) Nru 178/2002, il-Kummissjoni ghandha tigi
ddelegata bis-setgha li tadotta atti fkonformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex temenda dak ir-
Regolament fir-rigward tan-numru u l-ismijiet tal-Bordijiet Xjentifici, kif ukoll sabiex
tissupplimenta dak ir-Regolament bil-procedura li ghandha tigi applikata mill-Awtorita ghat-talbiet
ghal opinjoni xjentifika, bil-kriterji ghall-inkluzjoni ta' istitut fuq il-lista ta' organizzazzjonijiet
kompetenti nnominati mill-Istati Membri u bl-arrangamenti sabiex jigu stabbiliti r-rekwiziti
armonizzati tal-kwalita u r-regoli finanzjarji li jirregolaw kwalunkwe appogg finanzjarju.

10 GU L 31, 1.2.2002, p.1.

14964/18 ADD 8 st/bs 27
LIMITE MT



B'mod partikolari hu importanti li waqt il-hidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq
konsultazzjonijiet xierqa, inkluz fil-livell ta' esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru
b'’konformita mal-prin¢ipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-
Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]. B'mod partikolari, sabiex tigi zgurata partec¢ipazzjoni ugwali fit-
thejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-istess hin li
jircevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti taghhom ikollhom acc¢ess sistematiku ghal-laqghat
tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-thejjija ta' atti delegati.

Ghaldagstant, ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 huwa emendat kif gej:

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

"[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 57a li
jemenda l-ewwel subparagrafu fir-rigward tan-numru u l-ismijiet tal-Bordijiet Xjentifici, fid-
dawl tal-izvilupp tekniku u xjentifiku, fuq talba tal-Awtorita";

(2) L-Artikolu 29(6) jigi sostitwit b'li gej:

"6. Sabiex tapplika dan 1-Artikolu, il-Kummissjoni, wara li tikkonsulta mal-Awtorita,
ghandha tadotta:

(a) atti delegati f'’konformita mal-Artikolu 57a li jissupplimentaw dan ir-Regolament billi
jistabbilixxu [...] I-pro¢edura li ghandha tigi applikata mill-Awtorita ghat-talbiet ghal
opinjoni xjentifika;

(b) atti ta' implimentazzjoni li jistipulaw il-linji gwida li jirregolaw l-evalwazzjoni xjentifika
ta' sustanzi, prodotti jew processi li huma soggetti skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni [...] ghal
sistema ta' awtorizzazzjoni minn gabel jew ghad-dhul fuq lista pozittiva, b'mod partikolari
fejn il-legizlazzjoni tal-Unjoni [...] tipprevedi jew tawtorizza dossier, li ghandu jigi
pprezentat ghal dan il-ghan mill-applikant. Dawk I-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu
adottati fkonformita mal-procedura msemmija fl-Artikolu 58(2).";

(3) fl-Artikolu 36(3), I-ewwel subparagrafu jigi sostitwit b'li gej:

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu 57a
sabiex tissupplimenta dan ir-Regolament billi tistabbilixxi 1-kriterji ghall-inkluzjoni ta'
istitut fuq il-lista ta' organizzazzjonijiet kompetenti nnominati mill-Istati Membri,
arrangamenti sabiex jigu stabbiliti rekwiziti armonizzati ta' kwalita u r-regoli finanzjarji li
jirregolaw kwalunkwe appogg finanzjarju.";

(4) fil-Kapitolu V, it-titolu tat-Taqgsima 1 jigi sostitwit b'li ge;j:

"TAQSIMA 1
DELEGA TAS-SETGHA, PROCEDURI TA' IMPLIMENTAZZJONI U PROCEDURI TA'
MEDJAZZJONI";
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(5) jiddahhal 1-Artikolu 57a li gej wara t-titolu tat-Taqsima 1:

"Artikolu 57a
Ezercitar tad-delega

1. II-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati soggetta ghall-kundizzjonijiet
stipulati f'dan 1-Artikolu.

2. [I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta I-atti delegati msemmija fl-Artikolu
28(4), 1-Artikolu 29(6) u 1-Artikolu 36(3) ghal perjodu ta' hames snin [...Jminn [id-data
tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament [...]]. Il-Kummissjoni ghandha tfassal rapport
b'rabta mad-delega tas-setgha sa mhux aktar tard minn disa' xhur qabel ma jintemm
il-perjodu ta' hames snin. Id-delega tas-setgha ghandha tigi estiza awtomatikament
ghal perjodi bl-istess durata, hlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill
joggezzjonaw ghal tali estensjoni mhux aktar tard minn tliet xhur qabel tmiem kull
perjodu.

3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 28(4), fl-Artikolu 29(6) u flI-Artikolu 36(3)
tista' tigi rrevokata fi kwalunkwe hin mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Dec¢izjoni
ta' revoka ghandha ttemm id-delega tas-setgha specifikata f'dik id-decizjoni. Hija ghandha
tidhol fis-sehh l-ghada tal-pubblikazzjoni tad-decizjoni f1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni
Ewropea jew f'data aktar tard specifikata hemm. Hija ma ghandhiex taffettwa 1-validita ta'
kwalunkwe att delegat diga fis-sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti nominati minn
kull Stat Membru fkonformita mal-principji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta'
April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]".

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

6. Att delegat adottat skont 1-Artikolu 28(4), 1-Artikolu 29(6) u 1-Artikolu 36(3) ghandu
jidhol fis-sehh biss jekk ma tkun saret I-ebda oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-
Kunsill fiperjodu 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 I-Kunsill ikunu
gharrfu t-tnejn 1i huma lill-Kummissjoni li mhumiex se joggezzjonaw. Dak il-perjodu
ghandu jigi estiz b'xahrejn fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

*  GUL123,12.5.2016,p. 1.";

(6) fl-Artikolu 58, il-paragrafu 3 jithassar.
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146.1d-Direttiva 2003/99/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta' Novembru 2003
rigward il-monitoragg taz-zoonozi u tal-agenti zoonotici, li temenda d-Decizjoni tal-
Kunsill 90/424/KEE u thassar id-Direttiva tal-Kunsill 92/117/KEE™

Sabiex jintlahqu 1-objettivi tad-Direttiva 2003/99/KE, il-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha
li tadotta atti fkonformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex temenda 1-Anness I ghal dik id-
Direttiva bil-ghan li taggorna I-listi taz-zoonozi jew tal-agenti zoonotici stabbiliti f'dak I-Anness
u, sabiex temenda I-Annessi II, III u IV ghal dik id-Direttiva [...]. B'mod partikolari hu
importanti li waqt il-hidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa,
inkluz fil-livell ta' esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru b'’konformita mal-principji
stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet
[...]. B'mod partikolari, sabiex tigi zgurata parte¢ipazzjoni ugwali fit-thejjija ta' atti delegati, il-
Parlament Ewropew u 1-Kunsill jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-istess hin li jircevuhom l-esperti
tal-Istati Membri, u I-esperti taghhom ikollhom access sistematiku ghal-laqghat tal-gruppi ta'
esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-thejjija ta' atti delegati.

Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni tad-Direttiva tal-
Kunsill Nru 2003/99/KE, il-Kummissjoni ghandha tinghata setghat ta' implimentazzjoni
sabiex tistabbilixxi programmi ta' monitoragg ikkoordinati fir-rigward ta' Zoonozi jew
agent zoonotiku wiehed jew aktar. Dawk is-setghat ghandhom jigu ezer¢itati f'konformita
mar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

Ghaldagstant, id-Direttiva 2003/99/KE hija emendata kif gej:
(1) fl-Artikolu 4, il-paragrafu 4 jigi sostitwit b'li gej:

"4. TI-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 11a
sabiex temenda I-Anness I bil-ghan li taggorna I-listi taz-zoonozi u tal-agenti zoonoti¢i, billi
tikkunsidra b'mod partikolari 1-kriterji 1i gejjin:

(a) 1-okkorrenza taghhom fil-popolazzjoni ta' annimali u umani, ikel u ghalf;
(b) 1s-severita tal-effetti taghhom ghall-bnedmin ;

(c) il-konsegwenzi ekonomic¢i taghhom ghall-kura tas-sahha tal-annimali u tal-bnedmin
u ghan-negozji tal-ghalf u l-ikel ;

(d) 1x-xejriet epidemjologici fil-popolazzjonijiet tal-annimali u tal-bnedmin, tal-ikel u I-
ghalf.

n GU L 325, 12.12.2003, p. 31
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Meta jkun hemm ragunijiet imperattivi ta' urgenza li jkunu jirrikjedu dan, il-pro¢edura
prevista fl-Artikolu 11b ghandha tapplika ghall-atti delegati adottati skont dan 1-Artikolu.";

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

"1. Jekk id-data li tingabar permezz ta' monitoragg ta' rutina fkonformita mal-Artikolu 4 ma
tkunx bizzejjed, il-Kummissjoni tista' tistabbilixxi, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni
[...] programmi ta' monitoragg ikkoordinati fir-rigward ta' zoonozi jew agent zoonotiku
wiehed jew aktar. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni [...] ghandhom jigu adottati b'mod
partikolari meta jigu identifikati htigijiet specifi¢i u meta jkun mehtieg li jigu vvalutati r-
riskji jew li jigu stabbiliti valuri bazi relatati maz-zoonozi jew mal-agenti zoonotici fil-livell
tal-Istati Membri jew fil-livell tal-Unjoni. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom
jigu adottati f'konformita mal-procedura ta' ezami msemmija fl-Artikolu 12(2)";

(3) fl-Artikolu 11, I-ewwel u t-tieni paragrafi jigu sostitwiti b'li gejjin:

"[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 11a
sabiex temenda I-Annessi I, IIT u IV, billi tikkunsidra b'mod partikolari 1-kriterji li gejjin:

(a) 1-okkorrenza taz-zoonozi, tal-agenti zoonotici u tar-rezistenza ghall-antimikrobi¢i fil-
popolazzjoni ta' annimali u umani, fl-ikel, fl-ghalf u fl-ambjent,

(b) id-disponibbilta ta' ghodod godda ta' monitoragg u rapportar,

(c) il-htigijiet mehtiega ghall-valutazzjoni tax-xejriet fil-livell nazzjonali, Ewropew jew
globali.";

(4) jiddahhlu I-Artikoli 11au 11b 1i gejjin:

"Artikolu 11a
Ezercitar tad-delega

1. II-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati soggetta ghall-kundizzjonijiet
stipulati f'dan 1-Artikolu.

2. [I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta l-atti delegati msemmija fl-Artikolu 4(4)
[...] ul-Artikolu 11 ghal perjodu ta' hames snin [...] minn [id-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-
Regolament [...]]. [I-Kummissjoni ghandha tfassal rapport b'rabta mad-delega tas-setgha
sa mhux aktar tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta' hames snin. Id-
delega tas-setgha ghandha tigi estiza awtomatikament ghal perjodi bl-istess durata, hlief
jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali estensjoni mhux aktar
tard minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu.
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3. Id-delega tas-setghat msemmija fl-Artikolu][...] 4(4) u [...] fl-Artikolu 11 tista' tigi rrevokata fi
kwalunkwe hin mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Dec¢izjoni ta' revoka ghandha ttemm
id-delega tas-setgha specifikata f'dik id-decizjoni. Hija ghandha tidhol fis-sehh 1-ghada tal-
pubblikazzjoni tad-de¢izjoni f'I1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard
specifikata hemm. Hija ma ghandhiex taffettwa I-validita ta' kwalunkwe att delegat diga fis-
sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti nominati minn kull
Stat Membru f'’konformita mal-prin¢ipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April
2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]".

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

6. Att delegat adottat skont 1-Artikolu[...] 4(4)[...] u I-Artikolu 11 ghandu jidhol fis-sehh biss
jekk ma tkun saret l-ebda oggezzjoni 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 1-
iskadenza ta' dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill ikunu gharrfu t-tnejn 1i huma lill-
Kummissjoni i mhumiex ser joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz b'xahrejn fuq 1-
inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

Artikolu 11b
Procedura ta' urgenza

1. L-atti delegati adottati skont dan 1-Artikolu ghandhom jidhlu fis-sehh minghajr dewmien u
ghandhom japplikaw sakemm ma tkun giet espressa l-ebda oggezzjoni f'konformita mal-
paragrafu 2. In-notifika ta' att delegat lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill ghandha taghti r-
ragunijiet ghall-uzu tal-proc¢edura ta' urgenza.

2. IlI-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jista' joggezzjona ghal att delegat f'konformita mal-
procedura msemmija fl-Artikolu 11a(6). F'kaz bhal dan, il-Kummissjoni ghandha thassar 1-att
minghajr dewmien wara n-notifika tad-decizjoni ta' oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew
mill-Kunsill.

* GUL 123, 12.5.2016,p.1.";

(5) fl-Artikolu 12, jithassru l-paragrafi 3 u 4.
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147.1r-Regolament (KE) 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
22 ta' Settembru 2003 dwar ikel u ghalf modifikat genetikament*

Sabiex jintlahqu I-objettivi tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, il-Kummissjoni ghandha tinghata
s-setgha li tadotta atti fkonformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex temenda I-Anness ghal dak
ir-Regolament bil-ghan 1i tadattah ghall-progress tekniku u sabiex tissupplimenta dak ir-Regolament
billi tistabbilixxi limiti stabbiliti aktar baxxi xierqa ghall-prezenza ta' OGM fl-ikel u fl-ghalf, li
tahthom ir-rekwiziti tal-ittikkettar ma japplikawx, soggetti ghal certi kundizzjonijiet u billi
tistabbilixxi regoli specific¢i rigward I-informazzjoni li ghandha tinghata minn fornituri tal-ikel bil-
massa li jipprovdu ikel lill-konsumatur finali.

B'mod partikolari hu importanti li waqt il-hidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq
konsultazzjonijiet xierqa, inkluz fil-livell ta' esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru
b'’konformita mal-prin¢ipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-
Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]". B'mod partikolari, sabiex tigi Zgurata partecipazzjoni ugwali fit-
thejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-istess hin li
jircevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti taghhom ikollhom ac¢ess sistematiku ghal-laqghat
tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-thejjija ta' atti delegati.

Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003, il-Kummissjoni ghandha tinghata setghat ta' implimentazzjoni fir-rigward tal-
mizuri sabiex l-operaturi jissodisfaw lill-awtoritajiet kompetenti, il-mizuri mehtiega sabiex 1-
operaturi jikkonformaw mar-rekwiziti tal-ittikkettar u r-regoli mahsuba biex jiffacilitaw 1-
applikazzjoni uniformi ta' ¢erti dispozizzjonijiet. Dawk is-setghat ghandhom jigu ezer¢itati
fkonformita mar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

Ghaldagstant, ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 ghandu jigi emendat kif gej:
(1) fl-Artikolu 3, il-paragrafu 2 jigi sostitwit b'li gej:

"2. II-Kummissjoni tista' tiddec¢iedi, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, jekk tip ta' ikel
jagax fi hdan il-kamp ta' applikazzjoni ta' din it-Taqsima. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni
ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura msemmija fl-Artikolu 35(2).";

(2) fl-Artikolu 12, il-paragrafu 4 jigi sostitwit b'li gej:

"4. 1I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita 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 OGM, jew billi
tikkunsidra l-avvanzi fix-xjenza u t-teknologija.";

12 GU L 268, 18.10.2003, p. 1
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(3) L-Artikolu 14 jigi sostitwit b'li gej:

"Artikolu 14
Is-setghat delegati u ta' implimentazzjoni

1. II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 34a, li
jissuplimentaw dan ir-Regolament billi tadotta regoli specifici rigward 1-informazzjoni li
ghandha tinghata minn fornituri tal-ikel bil-massa li jipprovdu ikel lill-konsumatur finali.
Sabiex titqies is-sitwazzjoni specifika tal-fornituri tal-ikel bil-massa, tali regoli jistghu
jipprevedu l-adattament tar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 13(1)(e).

2. lI-Kummissjoni tista' tadotta, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni:

(a) il-mizuri mehtiega sabiex l-operaturi jissodisfaw lill-awtoritajiet kompetenti msemmija
fl-Artikolu 12(3);

(b) il-mizuri mehtiega sabiex l-operaturi jikkonformaw mar-rekwiziti tal-ittikkettar stabbiliti
fl-Artikolu 13;

(c) ir-regoli dettaljati sabiex tigi ffacilitata l1-applikazzjoni uniformi tal-Artikolu 13.

Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-pro¢edura
msemmija fl-Artikolu 35(2).";

(4) fl-Artikolu 15, il-paragrafu 2 jigi sostitwit b'li gej:

"2. [I-Kummissjoni tista' tiddeciedi, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, jekk tip ta' ghalf
jaqax fi hdan il-kamp ta' applikazzjoni ta' din it-Tagsima. Dawk I-atti ta' implimentazzjoni
ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura msemmija fl-Artikolu 35(2).";

(5) fl-Artikolu 24, il-paragrafu 4 jigi sostitwit b'li gej:

"4. 1I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 34a, li
jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu limiti stabbiliti aktar baxxi xierqa,
b'mod partikolari fir-rigward tal-ghalf 1i jkun fih jew li jkun jikkonsisti minn OGM, jew billi
tikkunsidra l-avvanzi fix-xjenza u t-teknologija.";
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(6) 1-Artikolu 26 jigi sostitwit b'li gej:

"Artikolu 26
Setghat ta' implimentazzjoni

[I-Kummissjoni tista' tadotta, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni:

(a) il-mizuri mehtiega sabiex l-operaturi jissodisfaw lill-awtoritajiet kompetenti msemmija
fl-Artikolu 24(3);

(b) il-mizuri mehtiega sabiex l-operaturi jikkonformaw mar-rekwiziti tal-ittikkettar stabbiliti
fl-Artikolu 25;

(c) ir-regoli dettaljati sabiex tigi ffacilitata 1-applikazzjoni uniformi tal-Artikolu 25.

Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f'konformita mal-procedura
msemmija fl-Artikolu 35(2).

(7) fl-Artikolu 32, is-sitt paragrafu jigi sostitwit b'li gej:

"[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 34a li
jemenda 1-Anness sabiex tadattah ghall-progress tekniku.";

(8) jiddahhal 1-Artikolu 34a 1i gej:

"Artikolu 34a
Ezercitar tad-delega

1. [I-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati soggetta ghall-kundizzjonijiet
stipulati f'dan 1-Artikolu.

2. [I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha 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, ghal
perjodu ta' hames snin [...] minn [1d-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament [...]]. Il-
Kummissjoni ghandha tfassal rapport b'rabta mad-delega tas-setgha sa mhux aktar
tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta' hames snin. Id-delega tas-setgha
ghandha tigi estiza awtomatikament ghal perjodi bl-istess durata, hlief jekk il-
Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali estensjoni mhux aktar tard
minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu.

3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 12(4), fl-Artikolu 14(1a), fl-Artikolu 24(4) u
fl-Artikolu 32, is-sitt paragrafu, tista' tigi rrevokata fi kwalunkwe hin mill-Parlament
Ewropew jew mill-Kunsill. Dec¢izjoni ta' revoka ghandha ttemm id-delega tas-setgha
specifikata f'dik id-decizjoni. Hija ghandha tidhol fis-sehh l-ghada tal-pubblikazzjoni tad-
de¢izjoni fII-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jew fdata aktar tard specifikata hemm.
Hija ma ghandhiex taffettwa I-validita ta' kwalunkwe att delegat diga fis-sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti nominati minn
kull Stat Membru f'konformita mal-princ¢ipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta'
April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]".

14964/18 ADD 8 st/bs 35
LIMITE MT



5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

6. Att delegat adottat skont 1-Artikolu 12(4), I-Artikolu 14(1a), 1-Artikolu 24(4) jew I-
Artikolu 32, is-sitt paragrafu, ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tkun saret 1-ebda
oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi zmien xahrejn min-notifika ta' dak
l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel I-iskadenza ta' dak il-perjodu, il-
Parlament Ewropew u 1-Kunsill ikunu gharrfu t-tnejn 1i huma lill-Kummissjoni li mhumiex
se joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz b'xahrejn fuq I-inizjattiva tal-Parlament
Ewropew jew tal-Kunsill.

*  GUL123,12.5.2016, p.1.";
(9) fl-Artikolu 35, jithassar il-paragrafu 3;
(10) fl-Artikolu 47, il-paragrafu 3 jithassar.

148.1r-Regolament (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta'
Settembru 2003 dwar it-trac¢jabilita u l-ittikkettar ta' organizmi modifikati
genetikament u t-trac¢¢jabilita ta' prodotti ta' ikel u ghalf manifatturati minn organizmi
modifikati genetikament u li jemenda d-Direttiva 2001/18/KE*

Sabiex jintlahqu l-objettivi tar-Regolament (KE) Nru 1830/2003, il-Kummissjoni ghandha
tinghata s-setgha li tadotta atti fkonformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex tissupplimenta
dak ir-Regolament billi tistabbilixxi sistema ghall-izvilupp u l-assenjazzjoni ta' identifikaturi
uni¢i lil organizmi genetikament modifikati. B'mod partikolari hu importanti 1i waqt il-hidma
preparatorja, il-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa, inkluz fil-livell ta' esperti, u li
dawn il-konsultazzjonijiet isiru b'konformita mal-prin¢ipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali
tat-13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]. B'mod partikolari, sabiex tigi
zgurata partecipazzjoni ugwali fit-thejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill
jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-istess hin li jircevuhom I-esperti tal-Istati Membri, u 1-esperti
taghhom ikollhom access sistematiku ghal-laqghat tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li
Jittrattaw it-thejjija ta' atti delegati.

Ghaldagstant, ir-Regolament (KE) Nru 1830/2003 huwa emendat kif gej:

13 GUL268,18.10.2003, p. 24
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(1) 1-Artikolu 8 jigi sostitwit b'li gej:

"Artikolu 8
Identifikaturi unici

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f'konformita mal-Artikolu 9a, li
jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu u jadattaw sistema ghall-izvilupp u
l-assenjazzjoni ta' identifikaturi uni¢i lil OGM, billi tikkunsidra 1-izviluppi fil-fora
internazzjonali.";

(2) jiddahhal I-Artikolu 9a li gej:

"Artikolu 9a
Ezercitar tad-delega

1. II-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati soggetta ghall-kundizzjonijiet
stipulati f'dan 1-Artikolu.

2. [I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta l-atti delegati msemmija fl-Artikolu 8
ghal perjodu ta' hames snin [...] minn [id-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament
[...]]. I-Kummissjoni ghandha tfassal rapport b'rabta mad-delega tas-setgha sa mhux
aktar tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta' hames snin. Id-delega tas-
setgha ghandha tigi estiza awtomatikament ghal perjodi bl-istess durata, hlief jekk il-
Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali estensjoni mhux aktar tard
minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu.

3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 8 tista' tigi rrevokata fi kwalunkwe hin mill-
Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Dec¢izjoni ta' revoka ghandha ttemm id-delega tas-
setgha specifikata f'dik id-decizjoni. Hija ghandha tidhol fis-sehh I-ghada tal-pubblikazzjoni
tad-de¢izjoni f'1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard specifikata
hemm. Hija ma ghandhiex taffettwa l-validita ta' kwalunkwe att delegat diga fis-sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti nominati minn
kull Stat Membru fkonformita mal-principji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta'
April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]".

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill.
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6. Att delegat adottat skont I-Artikolu 8 ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tkun saret 1-ebda
oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill f'perjodu ta' xahrejn min-notifika ta'
dak I-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel 1-iskadenza ta' dak il-perjodu,
il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill ikunu gharrfu t-tnejn 1i huma lill-Kummissjoni li
mhumiex se joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz b'xahrejn fuq l-inizjattiva tal-
Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

*  GUL 123, 12;5;2016, p.1.";
(3) fl-Artikolu 10, il-paragrafu 2 jithassar;
(4) fl-Artikolu 13, jithassar 1-ewwel subparagrafu tal-paragrafu 2.

149.1r-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
22 ta' Settembru 2003 fuq l-addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali**

Sabiex jintlahqu 1-objettivi tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, il-Kummissjoni ghandha
tinghata s-setgha li tadotta atti fkonformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex temenda -
Annessi I, I, IIT u IV ghal dak ir-Regolament bil-ghan li tadattahom ghall-progress tekniku u
tissupplimenta dak ir-Regolament b'regoli li jippermettu dispozizzjonijiet simplifikati ghall-
awtorizzazzjoni ta' addittivi 1i kienu awtorizzati ghall-uzu fl-ikel. B'mod partikolari hu
importanti li waqt il-hidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa,
inkluz fil-livell ta' esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru b'konformita mal-prin¢ipji
stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet
[...]. B'mod partikolari, sabiex tigi zgurata parte¢ipazzjoni ugwali fit-thejjija ta' atti delegati, il-
Parlament Ewropew u 1-Kunsill jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-istess hin li jircevuhom l-esperti
tal-Istati Membri, u l-esperti taghhom ikollhom ac¢cess sistematiku ghal-laqghat tal-gruppi ta'
esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-thejjija ta' atti delegati.

Ghaldagstant, ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 huwa emendat kif gej:
(1) fl-Artikolu 3, il-paragrafu 5 jigi sostitwit b'li gej:

"S. II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 21a li
jemenda I-Anness IV sabiex tadatta I-kundizzjonijiet generali stabbiliti fih ghall-progress
teknologiku jew ghall-izvilupp xjentifiku.";

(2) fl-Artikolu 6, il-paragrafu 3 jigi sostitwit b'li gej:

"3. II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f'konformita mal-Artikolu 21a i
jemenda 1-Anness I sabiex tadatta 1-kategoriji tal-addittivi fl-ghalf u I-gruppi funzjonali
bhala rizultat tal-progress teknologiku jew tal-izvilupp xjentifiku.";
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(3) fl-Artikolu 7(5), it-tielet subparagrafu jigi sostitwit b'li gej:

"5. II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f'konformita mal-Artikolu 21a li
jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu [...] regoli li jippermettu
dispozizzjonijiet simplifikati ghall-awtorizzazzjoni tal-addittivi li kienu gew awtorizzati
sabiex jintuzaw fl-ikel.";

(4) fl-Artikolu 16, il-paragrafu 6 jigi sostitwit b'li gej:

"6. [I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 21a li
jemenda I-Anness III sabiex tikkunsidra I-progress teknologiku u l-izvilupp xjentifiku.";

(5) fl-Artikolu 21, ir-raba' paragrafu jigi sostitwit b'li gej:

"[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 21a li
jemenda I-Anness IL.";

(6) jiddahhal 1-Artikolu 21a 1i ge;j:

"Artikolu 21a
Ezercitar tad-delega

1. I-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati soggetta ghall-kundizzjonijiet
stipulati f'dan 1-Artikolu.

2. [I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta 1-atti delegati msemmija fl-

Artikolu 3(5), fl-Artikolu 6(3), fl-Artikolu 7(6), fI-Artikolu 16(6) u fl-Artikolu 21 ghal
perjodu ta' hames snin [...] minn [id-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament [...]]. II-
Kummissjoni ghandha tfassal rapport b'rabta mad-delega tas-setgha sa mhux aktar
tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta' hames snin. Id-delega tas-setgha
ghandha tigi estiza awtomatikament ghal perjodi bl-istess durata, hlief jekk il-
Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali estensjoni mhux aktar tard
minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu.

3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 3(5), fl-Artikolu 6(3), fl-Artikolu 7(5), fl-
Artikolu 16(6) u fl-Artikolu 21 tista' tigi rrevokata fi kwalunkwe hin mill-Parlament
Ewropew jew mill-Kunsill. Decizjoni ta' revoka ghandha ttemm id-delega tas-setgha
specifikata f'dik id-decizjoni. Hija ghandha tidhol fis-sehh 1-ghada tal-pubblikazzjoni tad-
decizjoni f1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jew fdata aktar tard specifikata hemm.
Hija ma ghandhiex taffettwa l-validita ta' kwalunkwe att delegat diga fis-sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti nominati minn
kull Stat Membru fkonformita mal-principji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta
April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]".

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill.
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6. Att delegat adottat skont 1-Artikolu 3(5), 1-Artikolu 6(3), I-Artikolu 7(5), 1-Artikolu 16(6)
u l-Artikolu 21 ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tkun saret 1-ebda oggezzjoni mill-
Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi zmien xahrejn min-notifika ta' dak 1-att lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, gabel 1-iskadenza ta' dak il-perjodu, il-Parlament
Ewropew u 1-Kunsill ikunu gharrfu t-tnejn 1i huma lill-Kummissjoni li mhumiex se
joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz b'xahrejn fuq l-inizjattiva tal-Parlament
Ewropew jew tal-Kunsill.

*  GUL123,12.5.2016,p.1.";

(7) fl-Artikolu 22, il-paragrafu 3 jithassar.

150.Ir-Regolament (KE) Nru 2065/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-
10 ta' Novembru 2003 dwar it-tahwir bl-affumikazzjoni uzat jew intiz ghall-uzu fi jew
fuq l-ikel®

Sabiex jintlahqu l-objettivi tar-Regolament (KE) Nru 2065/2003, il-Kummissjoni ghandha s-
setgha 1i tadotta atti fkonformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex temenda 1-Annessi ghal
dak ir-Regolament wara talba lill-Awtorita ghal assistenza teknika u/jew xjentifika u sabiex
tissupplimenta dak ir-Regolament bi kriterji tal-kwalita ghall-metodi analiti¢i vvalidati. B'mod
partikolari hu importanti li waqt il-hidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq
konsultazzjonijiet xierqa, inkluz fil-livell ta' esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru
b'konformita mal-prin¢ipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-
Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]. B'mod partikolari, sabiex tigi zgurata partecipazzjoni ugwali fit-
thejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-istess
hin li jircevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti taghhom ikollhom ac¢ess sistematiku
ghal-lagghat tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-thejjija ta' atti delegati.

Ghaldagstant, ir-Regolament (KE) Nru 2065/2003 huwa emendat kif gej:
(1) fl-Artikolu 17, il-paragrafu 3 jigi sostitwit b'li gej:

"3. [I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f'konformita mal-Artikolu 18a li
jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu [...] kriterji tal-kwalita ghall-
metodi analiti¢i vvalidati msemmija fil-punt 4 tal-Anness II, inkluzi s-sustanzi li jridu
jitkejlu. Dawk 1-atti delegati ghandhom jikkunsidraw 1-evidenza xjentifika disponibbli.";

(2) fl-Artikolu 18, il-paragrafu 1 jigi sostitwit b'li gej:

"1. II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 18a li
jemenda l-Annessi wara talba lill-Awtorita ghal assistenza teknika u/jew xjentifika.";

15 GU L 309, 26.11.2003, p. 1
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(3) jiddahhal 1-Artikolu 18a li gej:

"Artikolu 18a
Ezercitar tad-delega

1. II-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati soggetta ghall-kundizzjonijiet
stipulati f'dan 1-Artikolu.

2. [I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta I-atti delegati msemmija fl-Artikolu
17(3) u fl-Artikolu 18(1) ghal perjodu ta' hames snin [...] minn [id-data tad-dhul fis-sehh
ta' dan ir-Regolament [...]]. [I-Kummissjoni ghandha tfassal rapport b'rabta mad-
delega tas-setgha sa mhux aktar tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta'
hames snin. Id-delega tas-setgha ghandha tigi estiza awtomatikament ghal perjodi bl-
istess durata, hlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali
estensjoni mhux aktar tard minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu.

3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 17(3) u fl-Artikolu 18(1) tista' tigi rrevokata fi
kwalunkwe hin mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Decizjoni ta' revoka ghandha
ttemm id-delega tas-setgha specifikata f'dik id-decizjoni. Hija ghandha tidhol fis-sehh I-
ghada tal-pubblikazzjoni tad-de¢izjoni f1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jew fdata
aktar tard specifikata hemm. Hija ma ghandhiex taffettwa 1-validita ta' kwalunkwe att
delegat diga fis-sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti nominati minn
kull Stat Membru f'konformita mal-principji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta'
April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]".

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

6. Att delegat adottat skont 1-Artikolu 17(3) u 1-Artikolu 18(1) ghandu jidhol fis-sehh biss
jekk ma tkun saret 1-ebda oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi Zmien
xahrejn min-notifika ta' dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel 1-
iskadenza ta' dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u I-Kunsill ikunu gharrfu t-tnejn 1i huma
lill-Kummissjoni 1i mhumiex se joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz b'xahrejn
fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

*  GUL123,12.5.2016,p. 1.";

(4) fl-Artikolu 19, il-paragrafu 3 jithassar.
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151.1Ir-Regolament (KE) Nru 2160/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-

17 ta' Novembru 2003 fuq il-kontroll tas-salmonella u agenti zoonotici ohra specifici li
jkun hemm gewwa l-ikel*®

Sabiex jintlahqu 1-objettivi tar-Regolament (KE) Nru 2160/2003, il-Kummissjoni ghandha
tinghata s-setgha li tadotta atti f’konformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex temenda 1-
Annessi I, IT u III ghal dak ir-Regolament u tissupplimenta dak ir-Regolament fir-rigward
tal-miri tal-Unjoni ghat-tnaqqis tal-prevalenza taz-zoonozi u tal-agenti zoonotici, il-metodi
specifici ta' kontroll applikabbli ghat-tnaqqis tal-prevalenza taz-zoonozi u tal-agenti
zoonotici, regoli li jikkonc¢ernaw il-kundizzjonijiet ghall-uzu ta' tali metodi, ir-regoli
specifici dwar il-kriterji li jirrigwardjaw l-importazzjonijiet minn pajjizi terzi, ir-
responsabbiltajiet u I-kompiti tal-laboratorji ta' referenza tal-Unjoni u certi responsabbiltajiet
u kompiti tal-laboratorji ta' referenza nazzjonali. B'mod partikolari hu importanti li waqt il-
hidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa, inkluz fil-livell ta'
esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru b'’konformita mal-prin¢ipji stabbiliti fil-Ftehim
Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]. B'mod
partikolari, sabiex tigi zgurata partec¢ipazzjoni ugwali fit-thejjija ta' atti delegati, il-Parlament
Ewropew u 1-Kunsill jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-istess hin li jircevuhom I-esperti tal-
Istati Membri, u l-esperti taghhom ikollhom access sistematiku ghal-laqghat tal-gruppi ta'
esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-thejjija ta' atti delegati.

Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni tar-Regolament (KE)
Nru 2160/2003, il-Kummissjoni ghandha tinghata setghat ta' implimentazzjoni rigward 1-
approvazzjoni tal-metodi ghall-ittestjar. Dawk is-setghat ghandhom jigu ezercitati
fkonformita mar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni tar-Regolament
(KE) Nru 2160/2003, il-Kummissjoni ghandha tinghata setghat ta' implimentazzjoni
sabiex tiddetermina regoli dettaljati li jistghu jigu adottati rigward dokumenti u
proceduri mehtiega kif ukoll ir-rekwiziti minimi u ¢erti metodi specifici ta' kontroll li
ma ghandhomx jintuzaw bhala parti mill-programmi ta' kontroll. Dawk is-setghat
ghandhom jigu ezercitati f'konformita mar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

Ghaldagstant, ir-Regolament (KE) Nru 2160/2003 ghandu jigi emendat kif gej:
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(1) 1-Artikolu 4 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 1 jigi sostitwit b'li gej;

"1. IlI-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f'’konformita mal-
Artikolu 13ali jissupplimentaw din ir-Regolament billi jistabbilixxu |[...] I-miri
tal-Unjoni ghat-tnaqqis tal-prevalenza taz-zoonozi u tal-agenti zoonotici 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-mizuri nazzjonali ezistenti; u

(b) lI-informazzjoni mibghuta lill-Kummissjoni jew lill-Awtorita Ewropea
dwar is-Sigurta fl-Ikel skont ir-rekwiziti tal-Unjoni ezistenti, b'mod
partikolari fil-qafas tal-informazzjoni prevista fid-Direttiva 2003/99/KE,
b'mod partikolari 1-Artikolu 5 taghha.";

(b) fil-paragrafu 6, il-punt (a) jigi sostitwit b'li gej:

"(a) [I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-
Artikolu 13a li jemenda 1-Anness I ghall-finijiet elenkati fil-punt (b), wara li
tikkunsidra b'mod partikolari 1-kriterji elenkati fil-punt (c).";

(c) il-paragrafu 7 jigi sostitwit b'li gej:

"7. II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-
Artikolu 13a li jemenda 1-Anness III sabiex izzid kriterji li jiddeterminaw liema
serotipi tas-Salmonella ghandhom sinifikat ghas-sahha pubblika.";

(2) fl-Artikolu 5, il-paragrafu 6 jigi sostitwit b'li gej:

"6. [I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f'konformita mal-
Artikolu 13a li jemenda 1-Anness II sabiex tadatta r-rekwiziti u r-regoli minimi tal-
kampjunar stipulati fih, wara 1i tikkunsidra b'mod partikolari I-kriterji elenkati fil-
punt (c) tal-Artikolu 4(6).";

14964/18 ADD 8 st/bs 43
LIMITE MT



(3) fl-Artikolu 8, il-paragrafu 1 jigi sostitwit b'li gej:

"1. II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f'’konformita mal-
Artikolu 13ali jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu [...]:

(a) metodi specifici ta' kontroll li jistghu jew ghandhom jigu applikati ghat-
tnaqqis tal-prevalenza taz-zoonozi u tal-agenti zoonotici fl-istadju tal-
produzzjoni primarja tal-annimali u fi stadji ohrajn fil-katina alimentari;

(b) regoli li jistghu jigu adottati fir-rigward tal-kundizzjonijiet ghall-uzu tal-
metodi msemmija fil-punt (a).

©)[..-]
(d[...1"
II-Kummissjoni tista' tistabbilixxi, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni:

(a) regoli dettaljati li jistghu jigu adottati fir-rigward tad-dokumenti u I-
proc¢eduri mehtiega, kif ukoll rekwiziti minimi ghall-metodi msemmija
fil-punt (a) tal-ewwel subparagrafu; u

(b) certi metodi specifici ta' kontroll li ma ghandhomx jintuzaw bhala
parti mill-programmi ta' kontroll.

Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f'konformita mal-
proc¢edura ta' ezami msemmija fl-Artikolu 14(2)."

(4) fl-Artikolu 9, il-paragrafu 4 jigi sostitwit b'li gej:

"4. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 5(6), il-Kummissjoni ghandha s-setgha li
tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 13a li jissupplimentaw dan ir-
Regolament billi jistabbilixxu r-regoli dwar l-iffissar mill-Istati Membri tal-kriter;ji
msemmija fl-Artikolu 5(5) u fil-paragrafu 2 ta' dan 1-Artikolu.";

(5) fl-Artikolu 10(5), it-tieni u t-tielet sentenzi jigu sostitwiti b'li gejjin:

"L-awtorizzazzjoni tista' tigi rtirata fkonformita mal-istess proc¢edura u, minghajr
pregudizzju ghall-Artikolu 5(6), il-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti
delegati fkonformita mal-Artikolu 13a li li jissupplimentaw dan ir-Regolament
billi jistabbilixxu regoli specifici dwar tali kriterji.";
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(6) I-Artikolu 11 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 2 jigi sostitwit b'li gej:

"2. II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f'’konformita mal-
Artikolu 13ali jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistipulaw ir-
responsabbiltajiet u I-kompiti tal-laboratorji ta' referenza tal-Unjoni, b'mod
partikolari fir-rigward tal-koordinazzjoni tal-attivitajiet taghhom u dawk tal-
laboratorji ta' referenza nazzjonali.";

(b) il-paragrafu 4 jigi sostitwit b'li gej:

"4, TlI-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f'’konformita mal-
Artikolu 13a li jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistipulaw certi

responsabbiltajiet u kompiti tal-laboratorji ta' referenza nazzjonali, b'mod partikolari
fir-rigward tal-koordinazzjoni tal-attivitajiet taghhom u dawk tal-laboratorji rilevanti

fl-Istati Membri nnominati skont 1-Artikolu 12(1)(a).";
(7) fl-Artikolu 12(3), it-tielet subparagrafu jigi sostitwit b'li gej:

"3. [I-Kummissjoni tista' tapprova, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, metodi

ohrajn ghall-ittestjar imsemmija fil-paragrafu 3. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni
ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura msemmija fl-Artikolu 14(2).";

(8) fl-Artikolu 13, I-ewwel paragrafu jigi sostitwit b'li gej:

"[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f'konformita mal-

Artikolu 13a li jemenda l-elementi li jikkon¢ernaw ic-certifikati tas-sahha rilevanti.";

(9) jiddahhal 1-Artikolu 13a li gej:

"Artikolu 13a
Ezercitar tad-delega

1. II-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati soggetta ghall-
kundizzjonijiet stipulati f'dan 1-Artikolu.

2. II-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta l-atti delegati msemmija flI-
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 ghal

perjodu ta' hames snin [...] minn [id-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament
[...]]. IF-Kummissjoni ghandha tfassal rapport b'rabta mad-delega tas-setgha sa
mhux aktar tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta' hames snin.
Id-delega tas-setgha ghandha tigi estiza awtomatikament ghal perjodi bl-istess
durata, hlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali

estensjoni mhux aktar tard minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu.
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3. Id-delega tas-setghat 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' tigi rrevokata fi kwalunkwe hin mill-Parlament Ewropew
jew mill-Kunsill. De¢izjoni ta' revoka ghandha ttemm id-delega tas-setgha
specifikata f'dik id-decizjoni. Hija ghandha tidhol fis-sehh 1-ghada tal-pubblikazzjoni
tad-dec¢izjoni f'1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard
specifikata hemm. Hija ma ghandhiex taffettwa I-validita ta' kwalunkwe att delegat
diga fis-sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti nominati
minn kull Stat Membru fkonformita mal-principji stipulati fil-Ftehim
Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]".

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament
lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

6. Att delegat adottat skont 1-Artikolu 3(1), (6) u (7), 1-Artikolu 5(6), I-ewwel
subparagrafu tal-Artikolu 8(1), 1-Artikolu 9(4), I-Artikolu 10(5), I-Artikolu 11(2) u
(4) u l-Artikolu 13 ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tkun saret 1-ebda oggezzjoni
mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fperjodu ta' xahrejn min-notifika ta' dak 1-
att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel l-iskadenza ta' dak il-
perjodu, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill ikunu gharrfu t-tnejn 1i huma lill-
Kummissjoni li mhumiex se joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz
b'xahrejn fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

* GUL123,12.5.2016,p.1.";

(9) fl-Artikolu 14, il-paragrafu 3 jithassar.
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152.1d-Direttiva 2004/23/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta' Marzu 2004
dwar l-iffissar ta' standards ta' kwalita u sikurezza ghad-donazzjoni, il-ksib, l-ittestjar,
l-ipprocessar, il-preservazzjoni, il-hazna u t-tqassim ta' tessuti u celloli tal-bniedem'’

Sabiex jintlahqu 1-objettivi tad-Direttiva 2004/23/KE, il-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha
li tadotta atti fkonformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex tissupplimenta dik id-Direttiva
b'rekwiziti ta' traccabilita ghat-tessuti u ¢-celloli, kif ukoll ghal prodotti u materjali li jigu
fkuntatt ma' dawk it-tessuti u ¢-celloli u li jhallu effett fuq il-kwalita taghhom, u sabiex
tissupplimenta dik id-Direttiva b'certi rekwiziti tekni¢i. B'mod partikolari hu importanti li waqt
il-hidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa, inkluz fil-livell ta'
esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru b'konformita mal-prin¢ipji stabbiliti fil-Ftehim
Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]. B'mod
partikolari, sabiex tigi zgurata partec¢ipazzjoni ugwali fit-thejjija ta' atti delegati, il-Parlament
Ewropew u 1-Kunsill jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-istess hin li jircevuhom l-esperti tal-Istati
Membri, u l-esperti taghhom ikollhom access sistematiku ghal-lagghat tal-gruppi ta' esperti tal-
Kummissjoni i jittrattaw it-thejjija ta' atti delegati.

Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni tad-Direttiva 2004/23/KE,
il-Kummissjoni ghandha tinghata setghat ta' implimentazzjoni sabiex tistabbilixxi pro¢eduri
ghall-izgurar tat-traccabilita u ghall-verifika tal-istandards ekwivalenti ta' kwalita u sikurezza
tat-tessuti u ¢-Celloli importati. Dawk is-setghat ghandhom jigu ezer¢itati fkonformita mar-
Regolament (UE) Nru 182/2011.

Ghaldagstant, id-Direttiva 2004/23/KE hija emendata kif gej:
(1) fl-Artikolu 8, il-paragrafi 5 u 6 jigu sostitwiti b'li gejjin :

"5. II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 28a li
jissupplimentaw din id-Direttiva billi [...] jistabbilixxu rekwiziti ta' traccabilita ghat-
tessuti u ¢-celloli, kif ukoll ghal prodotti u materjali li jigu fkuntatt ma' dawk it-tessuti u ¢-
¢elloli u li jhallu effett fuq il-kwalita u s-sikurezza taghhom.

6. II-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi I-pro¢eduri ghall-izgurar tat-traccabbilta fil-livell
tal-Unjoni permezz ta' atti ta' implimentazzjoni. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom
jigu adottati f’konformita mal-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 29(2).";

(2) fl-Artikolu 9, 1l-paragrafu 4 jigi sostitwit b'li gej:

"4. TI-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi l-proceduri ghall-verifika tal-istandards
ekwivalenti ta' kwalita u sikurezza fkonformita mal-paragrafu 1 permezz ta' atti ta'
implimentazzjoni. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita
mal-procedura msemmija fl-Artikolu 29(2).";
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(3) fl-Artikolu 28, it-tieni u t-tielet paragrafi jigu sostitwiti b'li gejjin:

"II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f'konformita mal-Artikolu 28a li
jissupplimentaw din id-Direttiva billi jistabbilixxu [...] r-rekwiziti tekni¢i msemmija fil-
punti (a) sa (i) tal-ewwel paragrafu.

Meta, fil-kaz tar-rekwiziti tekni¢i msemmija fil-punti (d) u (e) tal-ewwel paragrafu, ikun
hemm ragunijiet imperattivi ta' urgenza li jkunu jirrikjedu dan, il-pro¢edura prevista fl-
Artikolu 28b ghandha tapplika ghall-atti delegati adottati skont dan 1-Artikolu.";

(4) jiddahhlu 1-Artikoli 28a u 28b i gejjin:

"Artikolu 28a
Ezercitar tad-delega

1. II-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati soggetta ghall-kundizzjonijiet
stipulati f'dan 1-Artikolu.

2. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 8(5) u fit-tieni paragrafu tal-Artikolu 28
ghandha tinghata ghal perjodu ta' hames snin [...] minn [id-data tad-dhul fis-sehh ta' dan
ir-Regolament [...]]. [I-Kummissjoni ghandha tfassal rapport b'rabta mad-delega tas-
setgha sa mhux aktar tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta' hames
snin. Id-delega tas-setgha ghandha tigi estiza awtomatikament ghal perjodi bl-istess
durata, hlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali
estensjoni mhux aktar tard minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu.

3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 8(5) u fit-tieni paragrafu tal-Artikolu 28 tista'
tigi rrevokata fi kwalunkwe hin mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Dec¢izjoni ta'
revoka ghandha ttemm id-delega tas-setgha specifikata f'dik id-de¢izjoni. Hija ghandha
tidhol fis-sehh l-ghada tal-pubblikazzjoni tad-decizjoni f1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni
Ewropea jew f'data aktar tard specifikata hemm. Hija ma ghandhiex taffettwa l-validita ta'
kwalunkwe att delegat diga fis-sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti nominati minn
kull Stat Membru f'konformita mal-principji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta'
April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]".

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill.
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6. Att delegat adottat skont I-Artikolu 8(5) u fit-tieni paragrafu tal-Artikolu 28 ghandu jidhol
fis-sehh biss jekk ma tkun saret 1-ebda oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill
fperjodu 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 1-Kunsill ikunu gharrfu t-tnejn
li huma lill-Kummissjoni li mhumiex se joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz
b'xahrejn fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

Artikolu 28b
Procedura ta' urgenza

1. L-atti delegati adottati skont dan I-Artikolu ghandhom jidhlu fis-sehh minghajr dewmien
u ghandhom japplikaw sakemm ma tkun giet espressa l-ebda oggezzjoni f'konformita mal-
paragrafu 2. In-notifika ta' att delegat lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill ghandha taghti
r-ragunijiet ghall-uzu tal-proc¢edura ta' urgenza.

2. lI-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jista' joggezzjona ghal att delegat f'’konformita mal-
procedura msemmija fl-Artikolu 28a(6). F'kaz bhal dan, il-Kummissjoni ghandha thassar 1-

att minghajr dewmien wara n-notifika tad-decizjoni ta' oggezzjoni mill-Parlament Ewropew
jew mill-Kunsill.

*  GUL123,12.5.2016,p.1.";

(5) fl-Artikolu 29, jithassru l-paragrafi 3 u 4.

153.1Ir-Regolament (KE) Nru 852/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-
29 ta' April 2004 dwar l-igjene tal-oggetti tal-ikel'®

Sabiex jintlahqu 1-objettivi tar-Regolament (KE) Nru 852/2004, il-Kummissjoni ghandha
tinghata s-setgha li tadotta atti fkonformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex temenda -
Annessi [ u Il ghal dak ir-Regolament u tissupplimenta dak ir-Regolament fir-rigward ta' mizuri
specifici ta' igjene, rekwiziti ta' approvazzjoni tal-istabbilimenti fin-negozju tal-ikel, [...] u fir-
rigward tad-derogi mill-Annessi ghal dak ir-Regolament. B'mod partikolari hu importanti li
wagqt il-hidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa, inkluz fil-livell ta'
esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru b'konformita mal-prin¢ipji stabbiliti fil-Ftehim
Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]. B'mod
partikolari, sabiex tigi Zgurata partec¢ipazzjoni ugwali fit-thejjija ta' atti delegati, il-Parlament
Ewropew u 1-Kunsill jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-istess hin li jircevuhom l-esperti tal-Istati
Membri, u l-esperti taghhom ikollhom access sistematiku ghal-laqghat tal-gruppi ta' esperti tal-
Kummissjont li jittrattaw it-thejjija ta' atti delegati.
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Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni tar-Regolament (KE)
Nru 852/2004, il-Kummissjoni ghandha tinghata setghat ta' implimentazzjoni biex
tistabbilixxi dispozizzjonijiet specifici ghall-applikazzjoni tar-rekwiziti ta' dan ir-
Regolament ghal oggetti tal-ikel specifici bil-ghan li tindirizza r-riskji specifici jew il-
perikli emergenti b'rabta mas-sahha pubblika. Dawk is-setghat ghandhom jigu ezer¢itati
f'konformita mar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

Ghaldagstant, ir-Regolament (KE) Nru 852/2004 ghandu jigi emendat kif gej:

(1) fl-Artikolu 4, il-paragrafu 4 jigi sostitwit b'li gej:

"4. IlI-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 13a li
jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jadottaw 1-mizuri ta' igjene specifici msemmija
fil-paragrafu 3, b'mod partikolari dwar:

(a) id-determinazzjoni tal-kriterji mikrobijologi¢i u I-metodi ta' analizi u kampjunar
assocjati;

(b) l-introduzzjoni ta' rekwiziti spe¢ifici dwar il-kontroll tat-temperatura u I-manutenzjoni
tal-katina tal-kesha; u

(c) l-iffissar ta' miri mikrobijologi¢i specifici.";

(2) fl-Artikolu 6(3), il-punt (c) jigi sostitwit b'li gej:
"(c) permezz ta' att delegat li -Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta fkonformita mal-
Artikolu 13a."

(3) L-Artikolu 12 jigi sostitwit b'li gej:

"Artikolu 12

[I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, [...]
dispozizzjonijiet specifici ghall-applikazzjoni tar-rekwiziti ta' dan ir-Regolament ghal
oggetti tal-ikel specifici sabiex tindirizza r-riskji specifici jew il-perikli emergenti b'rabta

mas-sahha pubblika. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
f'konformita mal-procedura ta' ezami msemmija fl-Artikolu 14(2).";
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(4) fl-Artikolu 13, il-paragrafi 1 u 2 jigu sostitwiti b'li gejjin:

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f'konformita mal-Artikolu 13a li
jemenda l-Annessi [ u II. L-emendi ghandu jkollhom I-ghan li jizguraw u jiffacilitaw il-kisba
tal-objettivi tar-Regolament, wara li jittiechdu f'kunsiderazzjoni 1-fatturi ta' riskju rilevanti, u
ghandhom jigu gustifikati abbazi ta":

(a) l-esperjenza miksuba mill-operaturi fin-negozju tal-ikel u/jew mill-awtoritajiet
kompetenti, b'mod partikolari dwar l-implimentazzjoni tas-sistemi bbazati fuq I-HACCP u I-
proceduri bbazati fuq il-prin¢ipji tal-HACCP skont 1-Artikolu 5;

(b) l-esperjenza miksuba mill-Kummissjoni, b'mod partikolari dwar I-ezitu tal-verifiki
taghha;

(c) l-izviluppi teknologi¢i u 1-konsegwenzi prattici taghhom u l-aspettattivi tal-konsumaturi
fir-rigward tal-kompozizzjoni tal-ikel;

(d) pariri xjentifi¢i godda, b'mod partikolari valutazzjonijiet tar-riskji godda;
(e) il-kriterji mikrobijologi¢i u tat-temperatura ghall-oggetti tal-ikel.
L-emendi msemmija fl-ewwel subparagrafu ghandhom jikkonc¢ernaw:

(a) id-dispozizzjonijiet dwar l-igjene ghall-produzzjoni primarja u l-operazzjonijiet
assocjati;

(b) ir-rekwiziti ghall-istabbilimenti u t-taghmir tal-ikel;

(c) 1d-dispozizzjonijiet applikabbli ghall-oggetti tal-ikel, inkluz it-trasport, it-tqartis u I-
imballagg;

(d) it-trattament bis-shana tal-oggetti tal-ikel;

(e) l-immaniggjar tal-iskart tal-ikel;

(f) 1r-rekwiziti ghall-provvista tal-ilma;

(g) l-igjene u t-tahrig tal-persuni li jahdmu fiz-Zoni tal-immaniggjar tal-ikel.

2. [I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 13a li
jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jaghtu derogi mill-Annessi I u I, wara li
tikkunsidra 1-fatturi ta' riskji rilevanti u sakemm tali derogi ma jaffettwawx il-kisba tal-
objettivi li gejjin ta' dan ir-Regolament:

(a) 11 tigi ffacilitata I-implimentazzjoni tal-Artikolu 5 ghan-negozji zghar;
(b) ghall-istabbilimenti li jipproducu, jimmaniggjaw jew jipprocessaw materja prima li hija

mahsuba ghall-produzzjoni ta' prodotti tal-ikel raffinati hafna li jkunu ghaddew minn
trattament sabiex tigi zgurata s-sikurezza taghhom.";
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(6) jiddahhal 1-Artikolu 13a li gej:

"Artikolu 13a
Ezercitar tad-delega

1. II-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati soggetta ghall-kundizzjonijiet
stipulati f'dan 1-Artikolu.

2. [I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta l-atti delegati msemmija fl-

Artikolu 4(4), fl-Artikolu 6(3)(c) [...] u fl-Artikolu 13(1) u (2) ghal perjodu ta' hames snin
[...] minn [i1d-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament [...]]. II-Kummissjoni ghandha
tfassal rapport b'rabta mad-delega tas-setgha sa mhux aktar tard minn disa' xhur
gabel ma jintemm il-perjodu ta' hames snin. Id-delega tas-setgha ghandha tigi estiza
awtomatikament ghal perjodi bl-istess durata, hlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-
Kunsill joggezzjonaw ghal tali estensjoni mhux aktar tard minn tliet xhur qabel tmiem
kull perjodu.

3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 4(4), fl-Artikolu 6(3)(c) [...] u fl-

Artikolu 13(1) u (2) tista' tigi rrevokata fi kwalunkwe hin mill-Parlament Ewropew jew mill-
Kunsill. Dec¢izjoni ta' revoka ghandha ttemm id-delega tas-setgha specifikata f'dik id-
de¢izjoni. Hija ghandha tidhol fis-sehh I-ghada tal-pubblikazzjoni tad-de¢izjoni f1l-Gurnal
Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard specifikata hemm. Hija ma ghandhiex
taffettwa l-validita ta' kwalunkwe att delegat diga fis-sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti nominati minn
kull Stat Membru f'konformita mal-prin¢ipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta'
April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]".

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

6; Att delegat adottat skont 1-Artikolu 4(4), I-Artikolu 6(3)(c) [...] u 1-Artikolu 13(1) u (2)
ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tkun saret 1-ebda oggezzjoni mill-Parlament Ewropew
jew mill-Kunsill fperjodu ta' xahrejn min-notifika ta' dak 1-att lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill jew jekk, qabel 1-iskadenza ta' dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill
ikunu gharrfu t-tnejn li huma lill-Kummissjoni li mhumiex se joggezzjonaw. Dak il-perjodu
ghandu jigi estiz b'xahrejn fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

*  GUL123,12.5.2016,p.1.";

(5) fl-Artikolu 14, il-paragrafu 3 jithassar.

14964/18 ADD 8 st/bs 52
LIMITE MT



154.1Ir-Regolament (KE) Nru 853/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-

29 ta' April 2004 li jistabbilixxi certi regoli specifici ta' igjene ghall-ikel li jorigina mill-
annimalil9

Sabiex jintlahqu 1-objettivi tar-Regolament (KE) Nru 853/2004, il-Kummissjoni ghandha
tinghata s-setgha li tadotta atti f’konformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex temenda 1-
Annessi II u III ghal dak ir-Regolament u tissupplimenta dak ir-Regolament fir-rigward tal-uzu
ta' sustanzi ohrajn minbarra I-ilma tajjeb ghax-xorb sabiex titnehha I-kontaminazzjoni
superfi¢jali mill-prodotti li joriginaw mill-annimali, fir-rigward tal-emendi tal-garanziji specjali
li jirrigwardjaw it-tqeghid ta' ¢ertu ikel li jorigina mill-annimali fis-suq fl-Izvezja jew fil-
Finlandja u fir-rigward tad-derogi mill-Annessi II u III ghal dak ir-Regolament (KE)

Nru 853/2004. B'mod partikolari hu importanti li waqt il-hidma preparatorja, il-Kummissjoni
twettaq konsultazzjonijiet xierqa, inkluz fil-livell ta' esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru
b'konformita mal-principji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-
Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]. B'mod partikolari, sabiex tigi zgurata parte¢ipazzjoni ugwali fit-
thejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-istess
hin li jircevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti taghhom ikollhom access sistematiku
ghal-laqghat tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-thejjija ta' atti delegati.

Ghaldagstant, ir-Regolament (KE) Nru 853/2004 huwa emendat kif gej:

(1) fl-Artikolu 3, il-paragrafu 2 jigi sostitwit b'li gej:

"2. L-operaturi fin-negozju tal-ikel ma ghandhom juzaw l-ebda sustanza ohra hlief 1-ilma
tajjeb ghax-xorb — jew, meta r-Regolament (KE) Nru 852/2004 jew dan ir-Regolament
jippermetti l1-uzu tieghu, 1-ilma nadif — sabiex titnehha 1-kontaminazzjoni superfi¢jali minn
prodotti li joriginaw mill-annimali, sakemm l-uzu tas-sustanza ma jkunx gie approvat mill-
Kummissjoni. Ghal dak 1-ghan, il-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati
fkonformita mal-Artikolu 11ali jissupplimentaw dan ir-Regolament. L-operaturi fin-
negozju tal-ikel ghandhom jikkonformaw ukoll ma kwalunkwe kundizzjoni ghall-uzu li
tista' tigi adottata bl-istess procedura. L-uzu ta' sustanza approvata ma ghandux jaffettwa 1-
obbligu tal-operatur fin-negozju tal-ikel li jikkonforma mar-rekwiziti ta' dan ir-
Regolament.";

(2) fl-Artikolu 8(3), il-punt (a) jigi sostitwit b'li gej:

"(a) II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 11a
[li jemenda l-paragrafi 1 u 2 sabiex jigu aggornati r-rekwiziti stabbiliti f'dawk il-paragrafi],
billi tikkunsidra I-bidliet fil-programmi ta' kontroll tal-Istati Membri jew 1-adozzjoni ta'
kriterji mikrobijologi¢i fkonformita mar-Regolament (KE) Nru 852/2004.";

(3) jithassar 1-Artikolu 9;
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(4) fl-Artikolu 10, il-paragrafi 1 u 2 jigu sostitwiti b'li gejjin:

"1. IlI-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f'konformita mal-Artikolu 11a li
jemenda l-Annessi II u III. L-emendi ghandu jkollhom l-ghan 1i jizguraw u jiffacilitaw il-
kisba tal-objettivi tar-Regolament, wara li jittiechdu f'kunsiderazzjoni I-fatturi ta' riskju
rilevanti, u ghandhom jigu gustifikati abbazi ta":

(a) l-esperjenza miksuba mill-operaturi fin-negozju tal-ikel u/jew mill-awtoritajiet
kompetenti, b'mod partikolari dwar l-implimentazzjoni tas-sistemi bbazati fuq I-HACCP
skont I-Artikolu 5;

(b) l-esperjenza miksuba mill-Kummissjoni, b'mod partikolari dwar I-ezitu tal-verifiki
taghha;

(c) l-izviluppi teknologi¢i u 1-konsegwenzi prattici taghhom u l-aspettattivi tal-konsumaturi
fir-rigward tal-kompozizzjoni tal-ikel;

(d) 1-pariri xjentifici, b'mod partikolari valutazzjonijiet tar-riskju godda;

(e) il-kriterji mikrobijologi¢i u tat-temperatura ghall-oggetti tal-ikel;

(f) il-bidliet fix-xejriet tal-konsum.

L-emendi msemmija fl-ewwel subparagrafu ghandhom jikkon¢ernaw:

(a) ir-rekwiziti dwar l-immarkar ta' identifikazzjoni tal-prodotti li joriginaw mill-annimali;
(b) 1-objettivi tal-proc¢eduri bbazati fuq I-HACCP;

(c) ir-rekwiziti fuq l-informazzjoni dwar il-katina alimentari;

(d) ir-rekwiziti specifi¢i ta' igjene ghall-postijiet ta' negozju, inkluzi 1-mezzi tat-trasport, fejn
il-prodotti li joriginaw mill-annimali jigu manifatturati, immaniggjati, ipprocessati, mahzuna
jew distribwiti,

(e) ir-rekwiziti specifici ta' igjene ghall-operazzjonijiet 1i jinvolvu l-produzzjoni, 1-
immaniggjar, l-ipprocessar, il-hazna, it-trasport jew id-distribuzzjoni tal-prodotti li joriginaw
mill-annimali;

(f) ir-regoli ghat-trasport tal-laham waqt 11 jkun ghadu shun;

(g) l-istandards jew il-kontrolli tas-sahha, fejn ikun hemm evidenza xjentifika li tindika li
dawn huma mehtiega sabiex tithares is-sahha pubblika;

(h) 1-estensjoni tal-Anness II1, it-Tagsima V1I, il-Kapitolu IX ghall-molluski bivalvi hajjin
minbarra l-pectinidae;
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(1) il-kriterji sabiex jigi ddeterminat meta d-data epidemjologika tindika li post ghas-sajd ma
jipprezenta ebda periklu ghas-sahha fir-rigward tal-prezenza ta' parassiti u,
konsegwentement, sabiex jigi ddeterminat meta l-awtorita kompetenti tkun tista' tawtorizza
lill-operaturi fin-negozju tal-ikel sabiex ma jiffrizawx prodotti tas-sajd fkonformita mal-
Anness 111, it-Taqsima VIII, il-Kapitolu III, il-Parti D;

(j) l-istandards tas-sahha addizzjonali ghall-molluski bivalvi hajjin b'kooperazzjoni mal-
Laboratorju ta' Referenza tal-Unjoni rilevanti, inkluzi:

(1) valuri ta' limitu u metodi analiti¢i ghal bijotossini tal-bahar ohrajn;
(i1) proceduri ghall-ittestjar ta' vajrus u standards virologici;
u

(ii1) pjanijiet ghall-gbir tal-kampjuni u I-metodi u t-tolleranzi analiti¢i 1i ghandhom jigu
applikati sabiex tigi kkontrollata 1-konformita mal-istandards tas-sahha;

2. [I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 11a li
jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jaghtu derogi mill-Annessi II u III, wara li
tikkunsidra 1-fatturi ta' riskji rilevanti u sakemm tali derogi ma jaffettwawx il-kisba tal-
objettivi li gejjin ta' dan ir-Regolament:

(a) 11 tigi ffacilitata [...] l-implimentazzjoni tar-rekwiziti stipulati fl-Annessi |...]
f'negozji zghar;

(b) 1i jkun permess I-uzu kontinwu ta' metodi tradizzjonali fi kwalunkwe wiehed
mill-istadji tal-produzzjoni, l-ipprocessar jew id-distribuzzjoni tal-ikel;

(c) li jigu akkomodati I-htigijiet tan-negozji tal-ikel li jinsabu f'regjuni li huma
soggetti ghal limitazzjonijiet geografici specjali."”;

(d) li tigi ffacilitata 1-hidma tal-istabbilimenti li jipproduc¢u materja prima li hija
mahsuba ghall-produzzjoni ta' prodotti tal-ikel raffinati hafna li jkunu ghaddew minn
trattament sabiex tigi zgurata s-sikurezza taghhom.";

(5) 1-Artikolu 11 huwa emendat kif gej:

(a) il-frazi introduttorja tigi sostitwita b'li gejja:

Minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni generali tal-Artikolu 9 u tal-Artikolu 10(1), il-
Kummissjoni tista' tistabbilixxi 1-mizuri li gejjin permezz ta' atti ta' implimentazzjoni. Dawk
l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-proc¢edura msemmija fl-
Artikolu 12(2).";

(b) jithassru l-paragrafi 1, 5, 6, 7 u 8.
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(6) jiddahhal I-Artikolu 11a li gej:

"Artikolu 11a
Ezercitar tad-delega

1. II-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati soggetta ghall-kundizzjonijiet
stipulati f'dan 1-Artikolu.

2. [I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta l-atti delegati msemmija fl-

Artikolu 3(2), fl-Artikolu 8(3)(a) u fl-Artikolu 10(1) u (2) ghal perjodu ta' Zmien ta'
hames snin [...] minn [id-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament [...]]. II-
Kummissjoni ghandha tfassal rapport b'rabta mad-delega tas-setgha sa mhux aktar
tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta' hames snin. Id-delega tas-setgha
ghandha tigi estiza awtomatikament ghal perjodi bl-istess durata, hlief jekk il-
Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali estensjoni mhux aktar tard
minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu.

3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 3(2), fl-Artikolu 8(3)(a) u fl-Artikolu 10(1) u
(2) tista' tigi rrevokata fi kwalunkwe hin mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill.
Decizjoni ta' revoka ghandha ttemm id-delega tas-setgha specifikata f'dik id-decizjoni. Hija
ghandha tidhol fis-sehh l-ghada tal-pubblikazzjoni tad-de¢izjoni f1I-Gurnal Ufficjali tal-
Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard specifikata hemm. Hija ma ghandhiex taffettwa I-
validita ta' kwalunkwe att delegat diga fis-sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti nominati minn
kull Stat Membru fkonformita mal-principji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta'
April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]".

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

6. Att delegat adottat skont 1-Artikolu 3(2), I-Artikolu 8(3)(a) u I-Artikolu 10(1) u (2)
ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tkun saret 1-ebda oggezzjoni mill-Parlament Ewropew
jew mill-Kunsill fperjodu ta' xahrejn min-notifika ta' dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill jew jekk, qabel 1-iskadenza ta' dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill
ikunu gharrfu t-tnejn li huma lill-Kummissjoni li mhumiex se joggezzjonaw. Dak il-perjodu
ghandu jigi estiz b'xahrejn fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

*  GUL123,12.5.2016,p.1.";

(7) fl-Artikolu 12, il-paragrafu 3 jithassar.
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155.]...]

156.1r-Regolament (KE) Nru 183/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-

12 ta' Jannar 2005 li jistabbilixxi I-htigijiet ghall-igjene tal-ghalf*

Sabiex jintlahqu l-objettivi tar-Regolament (KE) Nru 183/2005, il-Kummissjoni ghandha
tinghata s-setgha li tadotta atti fkonformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex temenda 1-
Annessi I, IT u Il ghal dak ir-Regolament bil-ghan li tadattahom ghall-progress tekniku u
tissupplimenta dak ir-Regolament billi tiddefinixxi 1-kriterji u I-miri mikrobijologi¢i specifici,
billi tapprova l-istabbilimenti fin-negozju tal-ghalf u billi taghti derogi mill-Annessi I, II u I1I
ghal dak ir-Regolament. B'mod partikolari hu importanti 1i waqt il-hidma preparatorja, il-
Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa, inkluz fil-livell ta' esperti, u li dawn il-
konsultazzjonijiet isiru b'konformita mal-prin¢ipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13
ta' April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]. B'mod partikolari, sabiex tigi zgurata
partecipazzjoni ugwali fit-thejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u I-Kunsill jir¢ievu d-
dokumenti kollha fl-istess hin 1i jircevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u I-esperti taghhom
ikollhom access sistematiku ghal-laqghat tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-
thejjija ta' atti delegati.

Ghaldagstant, ir-Regolament (KE) Nru 183/2005 huwa emendat kif ge;j:

(1) fl-Artikolu 5(3), it-tieni subparagrafu jigi sostitwit b'li gej:

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu 30a li
jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jiddefinixxu 1-kriterji u 1-miri msemmija fil-
punti (a) u (b).";

(2) fl-Artikolu 10, il-punt (3) jigi sostitwit b'li gej:

"(3) hija mehtiega approvazzjoni minn Regolament Delegat li I-Kummissjoni ghandha s-
setgha 11 tadotta f’konformita mal-Artikolu 30a sabiex tissupplimenta dan ir-
Regolament.";

(2) fl-Artikolu 27, it-tieni paragrafu jigi sostitwit b'li gej:
"[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 30a
sabiex temenda 1-Annessi I, IT u IIL.";
(4) L-Artikolu 28 jigi sostitwit b'li gej:
"Artikolu 28
[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f'konformita mal-Artikolu 30a li
jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jaghtu derogi mill-Annessi I, II u III ghal

ragunijiet partikolari, sakemm tali derogi ma jaffettwawx il-kisba tal-objettivi ta' dan ir-
Regolament. ";
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(5) jiddahhal I-Artikolu 30a li gej:

"Artikolu 30a
Ezercitar tad-delega

1. II-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati soggetta ghall-kundizzjonijiet
stipulati f'dan 1-Artikolu.

2. [I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta l-atti delegati msemmija fl-Artikolu
5(3), I-Artikolu 10(3), 1-Artikolu 27 u 1-Artikolu 28 ghal perjodu ta' Zmien ta' hames snin
[...] minn [i1d-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament]...]]. II-Kummissjoni ghandha
tfassal rapport b'rabta mad-delega tas-setgha sa mhux aktar tard minn disa' xhur
gabel ma jintemm il-perjodu ta' hames snin. Id-delega tas-setgha ghandha tigi estiza
awtomatikament ghal perjodi bl-istess durata, hlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-
Kunsill joggezzjonaw ghal tali estensjoni mhux aktar tard minn tliet xhur qabel tmiem
kull perjodu.

3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 5(3), fl-Artikolu 10(3), fl-Artikolu 27 u fl-
Artikolu 28 tista' tigi rrevokata fi kwalunkwe hin mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill.
Decizjoni ta' revoka ghandha ttemm id-delega tas-setgha specifikata f'dik id-decizjoni. Hija
ghandha tidhol fis-sehh l-ghada tal-pubblikazzjoni tad-de¢izjoni f1I-Gurnal Ufficjali tal-
Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard specifikata hemm. Hija ma ghandhiex taffettwa I-
validita ta' kwalunkwe att delegat diga fis-sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti nominati minn
kull Stat Membru f'konformita mal-principji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta'
April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]".

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

6. Att delegat adottat skont 1-Artikolu 5(3), 1-Artikolu 10(3), 1-Artikolu 27 u 1-Artikolu 28
ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tkun saret 1-ebda oggezzjoni mill-Parlament Ewropew
jew mill-Kunsill fi Zmien xahrejn min-notifika ta' dak I-att lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill jew jekk, qabel 1-iskadenza ta' dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill
ikunu gharrfu t-tnejn li huma lill-Kummissjoni li mhumiex se joggezzjonaw. Dak il-perjodu
ghandu jigi estiz b'xahrejn fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

*  GUL123,12.5.2016,p.1.";

(5) fl-Artikolu 31, il-paragrafu 3 jithassar.
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157.Regolament (KE) Nru 1901/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
12 ta' Dicembru 2006 dwar prodotti medi¢inali ghall-uzu 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 726/2004*

Sabiex jintlahqu l-objettivi tar-Regolament (KE) Nru 1901/2006, il-Kummissjoni ghandha

tinghata s-setgha li tadotta atti fkonformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex tissupplimenta

dak ir-Regolament:

- billi tispecifika aktar ir-ragunijiet ghall-ghoti ta' diferimenti tal-bidu jew tat-tlestija ta' certi
mizuri [...].

- [

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

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

b'’konformita mal-prin¢ipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-

Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]. B'mod partikolari, sabiex tigi zgurata partec¢ipazzjoni ugwali fit-

thejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-istess

hin li jircevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u I-esperti taghhom ikollhom ac¢ess sistematiku

ghal-lagghat tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-thejjija ta' atti delegati.

Ghaldagstant, ir-Regolament (KE) Nru 1901/2006 huwa emendat kif gej:
(1) fl-Artikolu 20, il-paragrafu 2 jigi sostitwit b'li gej:

"2. [I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 50a li
jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jiddefinixxu aktar ir-ragunijiet ghall-ghoti ta'
differiment abbazi tal-esperjenza miksuba bhala rizultat tat-thaddim tal-paragrafu 1.";

[...]
(2[...]) it-titolu tat-Tagsima 2 tal-Kapitolu 1 jigi sostitwit b'li ge;j:
"Tagsima 2
Ezercitar tad-delega'';
(3[...]) wara t-titolu tat-Taqsima 2 tal-Kapitolu 1, jiddahhal 1-Artikolu 50a li gej:

"Artikolu 50a

1. II-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati soggetta ghall-kundizzjonijiet
stipulati f'dan 1-Artikolu.
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2. [I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta l-atti delegati msemmija fl-
Artikolu 20(2) [...] ghal perijodu ta' hames snin [...] minn [id-data tad-dhul fis-sehh ta'
dan ir-Regolament]...]]. [I-Kummissjoni ghandha tfassal rapport b'rabta mad-delega
tas-setgha sa mhux aktar tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta'
hames snin. Id-delega tas-setgha ghandha tigi estiza awtomatikament ghal perjodi bl-
istess durata, hlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali
estensjoni mhux aktar tard minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu.

3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 20(2) [...] tista' tigi rrevokata fi kwalunkwe
hin mill-Parlament jew mill-Kunsill. De¢izjoni ta' revoka ghandha ttemm id-delega tas-
setgha specifikata f'dik id-dec¢izjoni. Hija ghandha tidhol fis-sehh 1-ghada tal-
pubblikazzjoni tad-decizjoni f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard
specifikata hemm. Hija ma ghandhiex taffettwa 1-validita ta' kwalunkwe att delegat diga
fis-sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti nominati minn
kull Stat Membru fkonformita mal-principji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13
ta' April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]".

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

6. Att delegat adottat skont 1-Artikolu 20(2) [...] ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tkun
saret l-ebda oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi Zzmien xahrejn min-
notifika ta' dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, gabel I-iskadenza ta'
dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill ikunu gharrfu t-tnejn li huma lill-
Kummissjoni li mhumiex ser joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz b'xahrejn fuq
l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

GU L 123, 12.5.2016, p.1.";
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158.Regolament (KE) Nru 1924/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-
20 ta' Dicembru 2006 dwar indikazzjonijiet dwar in-nutrizzjoni u s-sahha moghtija fuq I-
ikel*

Sabiex jintlahqu l-objettivi tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, il-Kummissjoni ghandha
tinghata s-setgha li tadotta atti fkonformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex temenda 1-
Anness ghal dak ir-Regolament bil-ghan li tadattah ghall-progress tekniku u tissupplimenta
dak ir-Regolament fir-rigward ta'":

- l-informazzjoni dwar in-nutrizzjoni ghall-oggetti tal-ikel mhux ippakkjati minn qabel
ghall-bejgh lill-konsumatur finali jew lill-fornituri tal-ikel bil-massa u ghall-oggetti tal-
ikel ippakkjati fil-punt tal-bejgh fuq talba tax-xerrej jew ippakkjati minn qabel bil-hsieb
tal-bejgh immedjat;

- derogi mill-pro¢eduri ta' awtorizzazzjoni marbuta mal-uzu ta' trademarks, ismijiet
kummer¢jali jew ismijiet mahluga apposta;

- derogi li jikkon¢ernaw kazijiet ta' nutrijenti 1i ghalihom ma jistghux jigu pprovduti
kwantitajiet suffi¢jenti permezz ta' dieta varjata u bilancjata;

- kompozizzjonijiet nutrizzjonali specifici, li 1-ikel jew certi kategoriji ta' ikel ghandhom
jikkonformaw maghhom sabiex ikollhom fughom indikazzjonijiet dwar is-sahha jew in-
nutrizzjoni;

- mizuri li jiddeterminaw l-ikel jew kategoriji tal-ikel 1i ghalihom l-indikazzjonijiet dwar
is-sahha jew in-nutrizzjoni ghandhom ikunu ristretti jew ipprojbiti.

B'mod partikolari hu importanti li waqt il-hidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq
konsultazzjonijiet xierqa, inkluz fil-livell ta' esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru
b'konformita mal-principji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar
it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]. B'mod partikolari, sabiex tigi zgurata partecipazzjoni
ugwali fit-thejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u I-Kunsill jir¢ievu d-dokumenti
kollha fl-istess hin li jircevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti taghhom ikollhom
access sistematiku ghal-lagghat tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-thejjija
ta' atti delegati.

Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006, il-Kummissjoni ghandha tinghata setghat ta' implimentazzjoni fir-rigward
tal-adozzjoni tal-lista tal-Unjoni ta' indikazzjonijiet dwar is-sahha permessi minbarra dawk li
jirreferu ghat-tnaqqis tar-riskju ta' mard u ghall-izvilupp u s-sahha tat-tfal u I-kundizzjonijiet
tal-uzu taghhom, kwalunkwe bidliet jew kwalunkwe zZidiet ma' dik il-lista, u fir-rigward tad-
decizjonijiet finali dwar l-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjonijiet ta' indikazzjonijiet.
Dawk is-setghat ghandhom jigu ezer¢itati fkonformita mar-Regolament (UE)

Nru 182/2011.

Ghaldagstant, ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 ghandu jigi emendat kif gej:
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(1) 1-Artikolu 1 huwa emendat kif gej:
(a) fil-paragrafu 2, it-tieni subparagrafu jigi sostitwit b'li gej:

"Fil-kaz ta' oggetti tal-ikel mhux ippakkjati minn gabel (inkluzi prodotti friski bhal frott,
hxejjex jew hobz) li jitpoggew ghall-bejgh lill-konsumatur finali jew lill-fornituri tal-ikel
bil-massa u oggetti tal-ikel ippakkjati fil-punt tal-bejgh fuq talba tax-xerrej jew
ippakkjati minn gabel bil-hsieb tal-bejgh immedjat, I-Artikolu 7 u 1-Artikolu 10(2)(a) u
(b) ma ghandhomx japplikaw. [I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati
fkonformita mal-Artikolu 24a li jissupplimentaw dan ir-Regolament billi
jistabbilixxu [...] I-informazzjoni tal-ittikkettar ghal dawk l-oggetti tal-ikel mhux
ippakkjati minn gabel. Id-dispozizzjonijiet nazzjonali jistghu japplikaw sakemm
eventwalment jigu adottati dawk l-atti delegati.";

(b) il-paragrafu 4 jigi sostitwit b'li gej:

"4. Ghad-deskritturi generici (denominazzjonijiet) li tradizzjonalment kienu jintuzaw
sabiex jindikaw partikolarita ta' klassi ta' ikel jew xarbiet li tista' timplika effett fuq is-
sahha tal-bniedem, l-operaturi fin-negozju tal-ikel ikkon¢ernati jistghu japplikaw ghal
deroga mill-paragrafu 3. Din l-applikazzjoni ghandha tintbaghat lill-awtorita nazzjonali
kompetenti ta' Stat Membru li jghaddiha lill-Kummissjoni minghajr dewmien. II-
Kummissjoni ghandha tadotta u tippubblika r-regoli ghall-operaturi fin-negozju tal-ikel,
li abbazi taghhom ghandhom isiru dawn l-applikazzjonijiet, sabiex b'hekk ikun zgurat li
l-applikazzjoni tigi ttrattata b'mod trasparenti u fi zmien ragonevoli. [I-Kummissjoni
ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f'konformita mal-Artikolu 24a li
jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jipprevedu [...] derogi mill-paragrafu 3.";

(2) I-Artikolu 3 huwa emendat kif gej:
(a) fit-tieni subparagrafu, il-punt (d) jigi sostitwit b'li gej:

"(d) jiddikjara, jissuggerixxi jew jimplika li dieta bilan¢jata u varjata ma tistax tipprovdi
kwantitajiet xierqa ta' nutrijenti b'mod generali;";

(b) jizdied is-subparagrafu li ge;j:

"[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 24a
li jissupplimentaw dan ir-Regolament, billi jidderogaw mill-punt (d) tat-tieni
paragrafu ta' dan 1-Artikolu fil-kaz tan-nutrijenti li ghalihom ma jistghux jigu pprovduti
kwantitajiet suffi¢jenti minn dieta varjata u bilancjata; 1-atti delegati ghandhom jinkludu
1-kundizzjonijiet ghall-applikazzjoni tad-derogi, filwagqt li jittiehdu fkunsiderazzjoni 1-
kundizzjonijiet specjali prezenti fl-Istati Membri.";
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(3) I-Artikolu 4 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 1 huwa emendat kif gej:
(1) l-ewwel subparagrafu jigi sostitwit b'li gej:

"1. II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f'’konformita mal-

Artikolu 24a sad-19 ta' Jannar 2009 li jissupplimentaw dan ir-Regolament billi
jistabbilixxu kompozizzjonijiet nutrizzjonali specifici, inkluzi ezenzjonijiet, li l-ikel jew
¢erti kategoriji ta' ikel ghandhom jikkonformaw maghhom sabiex ikollhom fughom
indikazzjonijiet dwar is-sahha jew in-nutrizzjoni u l-kundizzjonijiet ghall-uzu tal-
indikazzjonijiet dwar is-sahha jew in-nutrizzjoni ghall-ikel jew ghal kategoriji ta' ikel fir-
rigward tal-kompozizzjonijiet nutrizzjonali.";

(i1) is-sitt subparagrafu jigi sostitwit b'li gej:

"II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 24a
li jissupplimentaw dan ir-Regolament billi [...] jaggornaw [...] il-kompozizzjonijiet
nutrizzjonali u I-kundizzjonijiet tal-uzu taghhom sabiex jittiehdu fkunsiderazzjoni 1-
izviluppi xjentifi¢i rilevanti. Ghal dan il-ghan, ghandhom jigu kkonsultati 1-partijiet
interessati, b'mod partikolari 1-operaturi fin-negozju tal-ikel u 1-gruppi ta' konsumaturi.";

(b) il-paragrafu 5 jigi sostitwit b'li gej:

"5. II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-

Artikolu 24a li jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu |[...] I-mizuri li
jiddeterminaw l-ikel jew il-kategoriji ta' ikel minbarra dawk imsemmija fil-paragrafu 3
ta' dan 1-Artikolu li ghalihom l-indikazzjonijiet dwar is-sahha jew in-nutrizzjoni
ghandhom ikunu ristretti jew ipprojbiti fid-dawl tal-evidenza xjentifika.";

(4) fl-Artikolu 8, il-paragrafu 2 jigi sostitwit b'li gej:

"2. II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu
24a li jemenda 1-Anness, wara li tikkonsulta mal-Awtorita, fejn ikun xieraq. Fejn xieraq,
il-Kummissjoni ghandha tinvolvi lill-partijiet interessati, b'mod partikolari l-operaturi
fin-negozju tal-ikel u 1-gruppi ta' konsumaturi, sabiex tkun tista' tevalwa l-percezzjoni u
1-fehim tal-indikazzjonijiet inkwistjoni.";
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(5) fl-Artikolu 13, il-paragrafi 3 u 4 jigu sostitwiti b'li gejjin:

"3. [I-Kummissjoni ghandha, wara li tikkonsulta mal-Awtorita, tadotta lista tal-Unjoni ta'
indikazzjonijiet permessi msemmija fil-paragrafu 1 u I-kundizzjonijiet mehtiega kollha
ghall-uzu ta' dawk 1-indikazzjonijiet sa mhux aktar tard mill-31 ta' Jannar 2010 permezz
ta' att ta' implimentazzjoni. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
fkonformita mal-proc¢edura msemmija fl-Artikolu 25(2).

4. II-Kummissjoni ghandha, wara li tikkonsulta mal-Awtorita, fuq inizjattiva proprja tal-
Kummissjoni jew wara talba minn Stat Membru, tadotta kwalunkwe bidliet fil-lista
msemmija fil-paragrafu 3, abbazi ta' evidenza xjentifika accettata b'mod generali
permezz ta' att ta' implimentazzjoni. Dawk I-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu
adottati fkonformita mal-procedura msemmija fl-Artikolu 25(2).";

(6) 1-Artikolu 17(3) huwa emendat kif ge;j:
(a) 1-ewwel subparagrafu jigi sostitwit b'li gej:

"[I-Kummissjoni ghandha tadotta decizjoni finali dwar l-applikazzjoni permezz ta' att ta'
implimentazzjoni. Dawk I-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita
mal-proc¢edura msemmija fl-Artikolu 25(2).";

(b) fit-tieni subparagrafu, il-punt (b) jigi sostitwit b'li gej:

"(b) qabel l-iskadenza tal-perjodu ta' hames snin, jekk I-indikazzjoni xorta tissodisfa I-
kundizzjonijiet stipulati f'dan ir-Regolament, il-Kummissjoni ghandha tadotta mizuri
ghall-awtorizzazzjoni tal-indikazzjoni minghajr restrizzjoni ghall-uzu permezz ta' att ta'
implimentazzjoni. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita
mal-procedura msemmija fl-Artikolu 25(2).";

(7) 1-Artikolu 18(5) huwa emendat kif ge;j:
(a) I-ewwel subparagrafu jigi sostitwit b'li gej:

"Meta l-Awtorita tohrog opinjoni li ma tkunx tappoggja l-inkluzjoni tal-indikazzjoni fil-
lista msemmija fil-paragrafu 4, il-Kummissjoni ghandha tadotta de¢izjoni dwar 1-
applikazzjoni permezz ta' att ta' implimentazzjoni. Dawk Il-atti ta' implimentazzjoni
ghandhom jigu adottati fkonformita mal-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 25(2).";

(b) fit-tieni subparagrafu, il-punt (b) jigi sostitwit b'li ge;:

"(b) qabel l-iskadenza tal-perjodu ta' hames snin, jekk l-indikazzjoni xorta tissodisfa I-
kundizzjonijiet stipulati f'dan ir-Regolament, il-Kummissjoni ghandha tadotta mizuri
ghall-awtorizzazzjoni tal-indikazzjoni minghajr restrizzjoni ghall-uzu permezz ta' att ta'
implimentazzjoni. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita
mal-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 25(2).";
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(8) jiddahhal 1-Artikolu 24a li gej:

"Artikolu 24a
Ezercitar tad-delega

1. II-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati soggetta ghall-
kundizzjonijiet stipulati f'dan 1-Artikolu.

2. [I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha 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) ghal
perjodu ta' hames snin [...] minn [id-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament
[...]]. I-Kummissjoni ghandha tfassal rapport b'rabta mad-delega tas-setgha sa
mhux aktar tard minn disa' xhur gqabel ma jintemm il-perjodu ta' hames snin.
Id-delega tas-setgha ghandha tigi estiza awtomatikament ghal perjodi bl-istess
durata, hlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali
estensjoni mhux aktar tard minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu.

3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 1(2) u (4), fl-Artikolu 3, fl-

Artikolu 4(1) u (5) u fl-Artikolu 8(2) tista' tigi rrevokata fi kwalunkwe hin mill-
Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Decizjoni ta' revoka ghandha ttemm id-delega
tas-setgha specifikata f'dik id-dec¢izjoni. Hija ghandha tidhol fis-sehh I-ghada tal-
pubblikazzjoni tad-decizjoni f'1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jew f'data
aktar tard specifikata hemm. Hija ma ghandhiex taffettwa 1-validita ta' kwalunkwe
att delegat diga fis-sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti nominati
minn kull Stat Membru f'konformita mal-prin€ipji stipulati fil-Ftehim
Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]".

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament
lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

6. Att delegat adottat skont I-Artikolu 1(2) u (4), I-Artikolu 3, 1-Artikolu 4(1) u (5) u
1-Artikolu 8(2) ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tkun saret 1-ebda oggezzjoni mill-
Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi Zzmien xahrejn min-notifika ta' dak 1-att lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel 1-iskadenza ta' dak il-perjodu, il-
Parlament Ewropew u 1-Kunsill ikunu gharrfu t-tnejn i huma lill-Kummissjoni li
mhumiex se joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz b'xahrejn fuq I-
inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

* GUL123,12.5.2016,p. 1.";
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(9) fl-Artikolu 25, jithassar il-paragrafu 3;
(10) 1-Artikolu 28 huwa emendat kif gej:
(a) fil-paragrafu 4, jithassar il-punt (b);
(b) fil-paragrafu 6(a), il-punt (i) jigi sostitwit b'li gej:

"(i1) wara li tikkonsulta mal-Awtorita, il-Kummissjoni ghandha, permezz ta' att ta'
implimentazzjoni, tadotta decizjoni rigward l-indikazzjonijiet dwar is-sahha awtorizzati
b'dan il-mod. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-
pro¢edura msemmija fl-Artikolu 25(2).";

159.Regolament (KE) Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-
20 ta' Dicembru 2006 dwar iz-zieda ta' vitamini u minerali u ta' ¢erti sustanzi ohra mal-
ikel?

Sabiex jintlahqu 1-objettivi tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006, il-Kummissjoni ghandha
tinghata s-setgha li tadotta atti fkonformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex temenda -
Annessi [ u II ghal dak ir-Regolament bil-ghan li tadattahom ghall-progress tekniku u xjentifiku
u sabiex temenda I-Anness III ghal dak ir-Regolament fir-rigward ta' [...] ¢erti sustanzi ohrajn
ipprojbiti, ristretti jew taht skrutinju tal-Unjoni, kif ukoll sabiex tissupplimenta dak ir-
Regolament billi tiddetermina I-ikel jew il-kategoriji ta' ikel addizzjonali li maghhom ma
jistghux jizdiedu vitamini u minerali, billi tiddetermina I-kriterji ta' purita ghall-
formulazzjonijiet ta' vitamini u sustanzi minerali u billi tiddetermina 1-ammont minimu permezz
ta' deroga mill-ammont sinifikanti ghall-prezenza ta' vitamina jew sustanza minerali fl-ikel.
B'mod partikolari hu importanti li waqt il-hidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq
konsultazzjonijiet xierqa, inkluz fil-livell ta' esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru
b'’konformita mal-prin¢ipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-
Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]. B'mod partikolari, sabiex tigi zgurata partec¢ipazzjoni ugwali fit-
thejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-istess
hin li jircevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti taghhom ikollhom acc¢ess sistematiku
ghal-lagqghat tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-thejjija ta' atti delegati.

Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni tar-Regolament (KE)

Nru 1925/2006, il-Kummissjoni ghandha tinghata setghat ta' implimentazzjoni fir-rigward tal-
ammonti massimi tal-vitamini jew tal-minerali mizjuda mal-ikel u fir-rigward tal-
kundizzjonijiet li jirrestringu jew jipprojbixxu z-zieda ta' vitamina jew sustanza minerali
specifika ma' oggett tal-ikel jew kategorija tal-ikel. Dawk is-setghat ghandhom jigu ezerc¢itati
fkonformita mar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

23 GU L 404, 30.12.2006, p. 26
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Ghaldagstant, ir-Regolament (KE) Nru 1925/2006 ghandu jigi emendat kif gej:
(1) fl-Artikolu 3, il-paragrafu 3 jigi sostitwit b'li gej:

"3. II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f'konformita mal-Artikolu 13a li
jemenda I-listi fl-Annessi [ u Il sabiex tadattahom ghall-progress tekniku.

Meta, fil-kaz tat-tnehhija ta' vitamina jew sustanza minerali mil-listi msemmija fil-
paragrafu 1 ta' dan I-Artikolu, ikun hemm ragunijiet imperattivi ta' urgenza li jkunu
jirrikjedu dan, il-proc¢edura prevista fl-Artikolu 13b ghandha tapplika ghall-atti delegati
adottati skont dan 1-Artikolu.

Qabel ma taghmel dawn l-emendi, il-Kummissjoni ghandha 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 jigi sostitwit b'li gej:

"II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 13a li
jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu [...] mizuri li jiddeterminaw l-ikel
jew il-kategoriji ta' ikel addizzjonali 1i maghhom ma jistghux jizdiedu vitamini u minerali
fid-dawl tal-evidenza xjentifika u wara li jigi kkunsidrat il-valur nutrizzjonali taghhom.";

(3) fl-Artikolu 5, il-paragrafu 1 jigi sostitwit b'li gej:

"1. II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 13a li
jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu [...] mizuri li jiddeterminaw il-
kriterji ta' purita ghall-formulazzjonijiet ta' vitamini u s-sustanzi minerali elenkati fl-
Anness 11, hlief meta I-kriterji ta' purita japplikaw skont il-paragrafu 2 ta' dan 1-Artikolu.";

(4) 1-Artikolu 6 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafi 1 u 2 jigu sostitwiti b'li gejjin:

"1. Meta tizdied vitamina jew sustanza minerali mal-ikel, l-ammont totali tal-vitamina jew
tas-sustanza minerali prezenti fl-ikel kif mibjugh, ikun xi jkun l-iskop, ma ghandux jagbez 1-
ammonti massimi. [I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi dawk l-ammonti permezz ta' att ta'
implimentazzjoni. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita
mal-procedura msemmija fl-Artikolu 14(2). Il-Kummissjoni tista', ghal dan il-ghan,
tissottometti abbozz ta' mizuri ghall-ammonti massimi sad-19 ta' Jannar 2009. Ghall-prodotti
kkon¢entrati u deidratati, l-ammonti massimi stabbiliti ghandhom ikunu dawk prezenti fl-
ikel meta mhejji ghall-konsum skont 1-istruzzjonijiet tal-manifattur.
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2. lI-Kummissjoni ghandha tiddefinixxi kwalunkwe kundizzjonijiet li jirrestringu jew
Jipprojbixxu z-zieda ta' vitamina jew sustanza minerali specifika ma' ikel jew kategorija ta'
ikel permezz ta' att ta' implimentazzjoni. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu
adottati fkonformita mal-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 14(2).";

(b) il-paragrafu 6 jigi sostitwit b'li gej:

"6. 1z-zieda ta' vitamina jew sustanza minerali ma' oggett tal-ikel ghandha tirrizulta fil-
prezenza ta' dik il-vitamina jew is-sustanza minerali fl-ikel mill-anqas fammont sinifikanti
fejn dan huwa definit skont il-punt 2 tal-Parti A tal-Anness XIII ghar-Regolament (UE)
Nru 1169/2011. II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f'’konformita mal-
Artikolu 13ali jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu [...] mizuri li
jiddeterminaw l-ammonti minimi ta' vitamini jew minerali fl-ikel, inkluzi kwalunkwe
ammonti aktar baxxi permezz ta' deroga mill-ammonti sinifikanti, ghal ikel jew kategoriji ta
ikel specifici.";

'

(5) fl-Artikolu 7, il-paragrafu 1 jigi sostitwit b'li gej:

"1. L-ittikkettar, il-prezentazzjoni u r-reklamar ta' ikel li fih ikunu gew mizjuda vitamini u
minerali m'ghandu jkollhom l-ebda a¢¢enn li jsemmi jew jimplika li dieta bbilan¢jata u
varjata ma tistax tipprovdi kwantitajiet xierqa ta' nutrijenti. [I-Kummissjoni ghandha s-
setgha li tadotta atti delegati f'konformita mal-Artikolu 13a li jissupplimentaw dan ir-
Regolament billi jaghtu derogi minn din ir-regola fir-rigward ta' nutrijent specifiku.";

(6) 1-Artikolu 8 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 2 jigi sostitwit b'li gej:

"2. Fuq inizjattiva proprja taghha jew abbazi tal-informazzjoni pprovduta mill-Istati
Membri, il-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-
Artikolu 13a sabiex temenda 1-Anness III bil-ghan li tinkludi s-sustanza jew l-ingredjent
imsemmija fil-paragrafu 1 ta' dan l-Artikolu. Tali att delegat ghandu jsegwi, fkull kaz,
valutazzjoni tal-informazzjoni disponibbli mill-Awtorita u ghandu jikkonforma mal-
kundizzjonijiet 1i gejjin:

(a) jekk ikun gie identifikat xi effett ta' hsara ghas-sahha, is-sustanza u/jew l-ingredjent li

jkun fih is-sustanza ghandhom:

(1) jitpoggew fl-Anness III, Parti A, u z-zieda taghhom fl-ikel jew 1-uzu taghhom fil-
manifattura tal-ikel ghandhom ikunu pprojbiti; jew

(i1) jitpoggew fl-Anness III, Parti B, u z-zieda taghhom fl-ikel jew l-uzu taghhom fil-
manifattura tal-ikel ghandhom jithallew biss bil-kundizzjonijiet specifikati
f'dak ir-rigward;
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(b) jekk tkun giet identifikata I-possibilita ta' xi effett ta' hsara ghas-sahha imma tibqa' 1-
inCertezza xjentifika, is-sustanza ghandha titpogga fl-Anness III, Parti C.

Meta, fil-kaz ta' inkluzjoni tas-sustanza jew tal-ingredjent fil-Parti A jew B tal-Anness III,
ikun hemm ragunijiet imperattivi ta' urgenza li jkunu jirrikjedu dan, il-procedura prevista fl-
Artikolu 13b ghandha tapplika ghall-atti delegati adottati skont dan 1-Artikolu.";

(b) il-paragrafu 5 jigi sostitwit b'li gej:

"5. Fi zmien erba' snin mid-data li fiha sustanza tkun giet elenkata fil-Parti C tal-Anness 111
u wara li tittiehed f'kunsiderazzjoni l1-opinjoni tal-Awtorita dwar kwalunkwe fajl sottomess
ghal evalwazzjoni kif imsemmi fil-paragrafu 4 ta' dan 1-Artikolu, il-Kummissjoni ghandha s-
setgha li tadotta atti delegati f'’konformita mal-Artikolu 13a li jemenda 1-Anness III sabiex
tippermetti l1-uzu ta' sustanza elenkata fil-Parti C tal-Anness III jew sabiex telenkaha fil-
Parti A jew B tal-Anness III, kif xieraq.

Meta, fil-kaz ta' inkluzjoni tas-sustanza jew tal-ingredjent fil-Parti A jew B tal-Anness III,
ikun hemm ragunijiet imperattivi ta' urgenza li jkunu jirrikjedu dan, il-pro¢edura prevista fl-
Artikolu 13b ghandha tapplika ghall-atti delegati adottati skont dan 1-Artikolu.";

(7) jiddahhlu I-Artikoli 13au 13b 1i gejjin:

"Artikolu 13a
Ezercitar tad-delega

1. I-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati soggetta ghall-kundizzjonijiet
stipulati f'dan 1-Artikolu.

2. II-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha 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) ghal perjodu ta' hames snin [...] minn [id-data tad-dhul fis-sehh ta' dan
ir-Regolament [...]]. [I-Kummissjoni ghandha tfassal rapport b'rabta mad-delega tas-
setgha sa mhux aktar tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta' hames
snin. Id-delega tas-setgha ghandha tigi estiza awtomatikament ghal perjodi bl-istess
durata, hlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali
estensjoni mhux aktar tard minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu.

3. Id-delega tas-setgha 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' tigi rrevokata fi kwalunkwe hin
mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. De¢izjoni ta' revoka ghandha ttemm id-delega
tas-setgha specifikata f'dik id-decizjoni. Hija ghandha tidhol fis-sehh 1-ghada tal-
pubblikazzjoni tad-decizjoni f'1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard
specifikata hemm. Hija ma ghandhiex taffettwa l-validita ta' kwalunkwe att delegat diga fis-
sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti nominati minn
kull Stat Membru f'konformita mal-princ¢ipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta'
April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]".
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5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

6. Att delegat adottat skont 1-Artikolu 3(3), 1-Artikolu 4, I-Artikolu 5(1), 1-Artikolu 6(6), 1-
Artikolu 7(1) u l-Artikolu 8(2) u (5) ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tkun saret I-ebda
oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi zmien xahrejn min-notifika ta' dak
l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel I-iskadenza ta' dak il-perjodu, il-
Parlament Ewropew u 1-Kunsill ikunu gharrfu t-tnejn 1i huma lill-Kummissjoni li mhumiex
se joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz b'xahrejn fuq I-inizjattiva tal-Parlament
Ewropew jew tal-Kunsill.

Artikolu 13b
Procedura ta' urgenza

1. L-atti delegati adottati skont dan I-Artikolu ghandhom jidhlu fis-sehh minghajr dewmien
u ghandhom japplikaw sakemm ma tkun giet espressa l-ebda oggezzjoni f'’konformita mal-
paragrafu 2. In-notifika ta' att delegat lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill ghandha taghti
r-ragunijiet ghall-uzu tal-procedura ta' urgenza.

2. IlI-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jista' joggezzjona ghal att delegat f'konformita mal-
procedura msemmija fl-Artikolu 13a(6). F'kaz bhal dan, il-Kummissjoni ghandha thassar 1-

att minnufih wara n-notifika tad-decizjoni ta' oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-
Kunsill.

*  GUL123,12.5.2016,p. 1.";

(8) fl-Artikolu 14, jithassru l-paragrafi 3 u 4.

160.Regolament (KE) Nru 1394/2007 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-

13 ta' Novembru 2007 dwar prodotti medic¢inali ta' terapija avvanzata u li jemenda d-
Direttiva 2001/83/KE u r-Regolament (KE) Nru 726/2004*

Sabiex jintlahqu 1-objettivi tar-Regolament (KE) Nru 1394/2007, il-Kummissjoni ghandha tigi
ddelegata bis-setgha li tadotta atti fkonformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex temenda 1-
Annessi ghal dak ir-Regolament bil-ghan 1i tadattahom ghall-progress tekniku u xjentifiku.
B'mod partikolari hu importanti li waqt il-hidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq
konsultazzjonijiet xierqa, inkluz fil-livell ta' esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru
b'’konformita mal-prin¢ipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-
Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]. B'mod partikolari, sabiex tigi zgurata partec¢ipazzjoni ugwali fit-
thejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-istess
hin li jircevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti taghhom ikollhom acc¢ess sistematiku
ghal-lagqghat tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-thejjija ta' atti delegati.

24

GU L 324, 10.12.2007, p. 121.
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Ghaldagstant, ir-Regolament (KE) Nru 1394/2007 huwa emendat kif gej:
(1) I-Artikolu 24 jigi sostitwit b'li gej:

"Artikolu 24
Emendi tal-Annessi

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 25a li
jemenda I-Annessi sabiex tadattahom ghall-progress tekniku u xjentifiku, wara li tikkonsulta
mal-Agenzija.";

(2) jiddahhal 1-Artikolu 25a Ii gej:

"Artikolu 25a
Ezercitar tad-delega

1. II-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati soggetta ghall-kundizzjonijiet
stipulati f'dan 1-Artikolu.

2. [I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta l-atti delegati msemmija fl-Artikolu
24 ghal perjodu ta' hames snin [...] minn [id-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament
[...]]. I-Kummissjoni ghandha tfassal rapport b'rabta mad-delega tas-setgha sa mhux
aktar tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta' hames snin. Id-delega
tas-setgha ghandha tigi estiza awtomatikament ghal perjodi bl-istess durata, hlief
jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali estensjoni mhux
aktar tard minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu.

3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 24 tista' tigi rrevokata fi kwalunkwe hin mill-
Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Dec¢izjoni ta' revoka ghandha ttemm id-delega tas-
setgha specifikata f'dik id-decizjoni. Hija ghandha tidhol fis-sehh I-ghada tal-
pubblikazzjoni tad-decizjoni f'1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard
specifikata hemm. Hija ma ghandhiex taffettwa l-validita ta' kwalunkwe att delegat diga
fis-sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti nominati minn
kull Stat Membru f'konformita mal-princ¢ipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13
ta' April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]".

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill.
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6. Att delegat adottat skont 1-Artikolu 24 ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tkun saret 1-
ebda oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fperjodu ta' xahrejn min-
notifika ta' dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, gabel l-iskadenza ta'
dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill ikunu gharrfu t-tnejn li huma lill-
Kummissjoni li mhumiex se joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz b'xahrejn fuq
l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

* GUL123,12.5.2016,p.1";

(3) fl-Artikolu 26, il-paragrafu 3 jithassar.

161.Direttiva 2009/32/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta' April 2009 dwar I-
approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri rigward is-solventi tal-estrazzjoni uzati
fil-produzzjoni tal-oggetti tal-ikel u l-ingredjenti tal-ikel*

Sabiex jintlahqu 1-objettivi tad-Direttiva 2009/32/KE, il-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha
li tadotta atti fkonformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex temenda 1-Anness I ghal dik id-
Direttiva bil-ghan li tadattah ghall-progress tekniku. [...]. B'mod partikolari hu importanti li
wagqt il-hidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa, inkluz fil-livell ta'
esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru b'konformita mal-princ¢ipji stabbiliti fil-Ftehim
Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]. B'mod
partikolari, sabiex tigi zgurata partec¢ipazzjoni ugwali fit-thejjija ta' atti delegati, il-Parlament
Ewropew u 1-Kunsill jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-istess hin li jircevuhom l-esperti tal-Istati
Membri, u l-esperti taghhom ikollhom access sistematiku ghal-laqghat tal-gruppi ta' esperti tal-
Kummissjoni li jittrattaw it-thejjija ta' atti delegati.

Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni tad-Direttiva
2009/32/KE, il-Kummissjoni ghandha tinghata setghat ta' implimentazzjoni sabiex
tistabbilixxi I-metodi ta' analizi mehtiega bil-ghan li tigi vverifikata l1-konformita mal-
Kkriterji ta' purita u mal-pro¢edura ghat-tehid tal-kampjuni, kif ukoll fir-rigward tal-
metodi ta' analizi tas-solventi tal-estrazzjoni elenkati fl-Anness I ghal dik id-Direttiva u 1-
limiti massimi permessi ta' merkurju u kadmju f'dawk is-solventi. Dawk is-setghat
ghandhom jigu ezercitati f'konformita mar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

II-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta' implimentazzjoni immedjatament applikabbli
fejn, f'kazijiet debitament gustifikati marbuta mal-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem,
ikun hemm ragunijiet imperattivi ta' urgenza li jkunu jirrikjedu dan.

Ghaldagstant, id-Direttiva 2009/32/KE hija emendata kif gej:

25 GU L 141, 6.6.2009, p. 3
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(1) L-Artikolu 4 jigi sostitwit b'li gej:
"Artikolu 4

1. II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 5a
dwar l-emendar tal-Anness I fid-dawl tal-progress tekniku u xjentifiku fil-qasam tal-uzu tas-
solventi, il-kundizzjonijiet tal-uzu taghhom u I-limiti massimi ta' residwi.

Meta, sabiex tithares is-sahha tal-bniedem, ikun hemm ragunijiet imperattivi ta'
urgenza li jkunu jirrikjedu dan, il-pro¢edura prevista fl-Artikolu 5b ghandha tapplika
ghall-atti delegati adottati skont l-ewwel subparagrafu.

2. II-Kummissjoni tista' tistabbilixxi, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni: |...]

(a) il-metodi tal-analizi mehtiega sabiex tigi vverifikata I-konformita mal-kriterji generali u
specifici tal-purita previsti fl-Artikolu 3;

(b) il-procedura ghat-tehid tal-kampjuni u I-metodi ghall-analizi kwalitattiva u kwantitattiva
tas-solventi tal-estrazzjoni elenkati fl-Anness I u uzati fl-oggetti tal-ikel jew fl-ingredjenti
tal-ikel;

(c) jekk ikunu mehtiega, il-kriterji specifi¢i tal-purita tas-solventi tal-estrazzjoni elenkati fl-
Anness [ u, b'mod partikolari, il-limiti massimi permessi ta' merkurju u kadmju fis-solventi
tal-estrazzjoni.

Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f'konformita mal-proé¢edura
ta' ezami msemmija fl-Artikolu 6(2).

Ghal ragunijiet imperattivi u debitament gustifikati ta' urgenza li jirrigwardaw il-
harsien tas-sahha tal-bniedem, il-Kummissjoni tista' tadotta atti ta' implimentazzjoni
applikabbli immedjatament f'konformita mal-pro¢edura 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-prin¢ipji generali dwar il-modalitajiet ta' kontroll mill-Istati Membri tal-
ezercizzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta' implimentazzjoni (GU L 55, 28.2.2011, p. 13).

[...]"
(2) fl-Artikolu 5, il-paragrafu 3 jigi sostitwit b'li gej:

"3. Meta jkun hemm ragunijiet imperattivi ta' urgenza li jkunu jirrikjedu dan, il-
Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu Sa dwar I-
emendi ghal din id-Direttiva li huma meqjusa bhala mehtiega sabiex jissolvew id-
diffikultajiet imsemmija fil-paragrafu 1 u sabiex jigi zgurat il-harsien tas-sahha tal-bniedem.

Kwalunkwe Stat Membru li jkun adotta mizuri ta' salvagwardja jista' f'dak il-kaz izommhom
sakemm l-emendi jidhlu fis-sehh fit-territorju tieghu.";
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(3) jiddahhlu I-Artikoli 5a u 5b 1i gejjin:
"Artikolu Sa

1. II-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati soggetta ghall-kundizzjonijiet
stipulati f'dan 1-Artikolu.

2. [I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta l-atti delegati msemmija fl-Artikolu
4(1) u fl-Artikolu 5(3) ghal perjodu ta' hames snin [...] minn [id-data tad-dhul fis-sehh ta'
dan ir-Regolament [...]]. [I-Kummissjoni ghandha tfassal rapport b'rabta mad-delega
tas-setgha sa mhux aktar tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta' hames
snin. Id-delega tas-setgha ghandha tigi estiza awtomatikament ghal perjodi bl-istess
durata, hlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali
estensjoni mhux aktar tard minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu.

3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 4(1) u fl-Artikolu 5(3) tista' tigi rrevokata fi
kwalunkwe hin mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. De¢izjoni ta' revoka ghandha
ttemm id-delega tas-setgha specifikata f'dik id-decizjoni. Hija ghandha tidhol fis-sehh I-
ghada tal-pubblikazzjoni tad-decizjoni f'1l-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jew f'data
aktar tard specifikata hemm. Hija ma ghandhiex taffettwa l-validita ta' kwalunkwe att
delegat diga fis-sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti nominati minn
kull Stat Membru fkonformita mal-principji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta'
April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]*.

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

6. Att delegat adottat skont 1-Artikolu 4(1) u 1-Artikolu 5(3) ghandu jidhol fis-sehh biss jekk
ma tkun saret 1-ebda oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi Zmien xahrejn
min-notifika ta' dak I-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel 1-iskadenza
ta' dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill ikunu gharrfu t-tnejn li huma lill-
Kummissjoni li mhumiex ser joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz b'xahrejn fuq 1-
inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

Artikolu 5b

1. L-atti delegati adottati skont dan I-Artikolu ghandhom jidhlu fis-sehh minghajr dewmien
u ghandhom japplikaw sakemm ma tkun giet espressa l-ebda oggezzjoni fkonformita mal-
paragrafu 2. In-notifika ta' att delegat lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill ghandha taghti
r-ragunijiet ghall-uzu tal-proc¢edura ta' urgenza.
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2. lI-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jista' joggezzjona ghal att delegat f'’konformita mal-
pro¢edura msemmija fl-Artikolu 5a(6). F'kaz bhal dan, il-Kummissjoni ghandha thassar 1-att
minnufih wara n-notifika tad-decizjoni ta' oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-
Kunsill.

*  GUL123,12.05.2016, p.1.";

([...]9) [...] 1-Artikolu 6 huwa emendat kif gej: [...]
(a) il-paragrafu 2 jigi sostitwit b'li gej:

""2. Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika I-Artikolu 5 tar-
Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*.";

(b) jiddahhal il-paragrafu 2a li gej:

""Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika I-Artikolu 8 tar-
Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*, flimkien mal-
Artikolu 5 tieghu."';

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

(c) jithassru l-paragrafi 3 u 4.

162. Direttiva 2009/41/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta' Mejju 2009 dwar I-
uzu konfinat ta' mikro-organizmi modifikati genetikament®®

Sabiex jintlahqu 1-objettivi tad-Direttiva 2009/41/KE, il-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha
li tadotta atti fkonformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex temenda l-annessi ghal dik id-
Direttiva bil-ghan li tadattahom ghall-progress tekniku u telenka t-tipi ta' GMMs li ghalihom id-
Direttiva ma tapplikax jekk is-sikurezza taghhom tkun stabbilita fkonformita mal-kriterji
stabbiliti f'dik i1d-Direttiva. B'mod partikolari hu importanti li waqt il-hidma preparatorja, il-
Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa, inkluz fil-livell ta' esperti, u li dawn il-
konsultazzjonijiet isiru b'’konformita mal-principji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13
ta' April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]. B'mod partikolari, sabiex tigi Zgurata
partecipazzjoni ugwali fit-thejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u I-Kunsill jir¢ievu d-
dokumenti kollha fl-istess hin 1i jircevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti taghhom
ikollhom ac¢cess sistematiku ghal-laqghat tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni 1i jittrattaw it-
thejjija ta' atti delegati.

26 GU L 125, 21.5.2009, p.75.
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Ghaldagstant, id-Direttiva 2009/41/KE hija emendata kif gej:
(1) L-Artikolu 19 jigi sostitwit b'li gej:

"Artikolu 19

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f'konformita mal-Artikolu 19« li
jemenda:

(a) il-partijiet B u C tal-Anness [...] Il u I-Annessi III, IV u V sabiex tadattahom ghall-
progress tekniku;

(b) il-Parti C tal-Anness II sabiex tistabbilixxi u taggorna l-lista ta' tipi ta’' GMMs imsemmija
fil-punt (b) tal-Artikolu 3(1).";

(2) jiddahhal 1-Artikolu 19a 1i gej:
"Artikolu 19a

1. [I-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati soggetta ghall-kundizzjonijiet
stipulati f'dan 1-Artikolu.

2. [I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta 1-atti delegati msemmija fl-Artikolu

19 ghal perjodu ta' hames snin [...] minn [id-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament
[...]]. I-Kummissjoni ghandha tfassal rapport b'rabta mad-delega tas-setgha sa mhux
aktar tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta' hames snin. Id-delega tas-
setgha ghandha tigi estiza awtomatikament ghal perjodi bl-istess durata, hlief jekk il-

Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali estensjoni mhux aktar tard

minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu.

3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 19 tista' tigi rrevokata fi kwalunkwe hin mill-
Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. De¢izjoni ta' revoka ghandha ttemm id-delega tas-
setgha specifikata f'dik id-decizjoni. Hija ghandha tidhol fis-sehh 1-ghada tal-pubblikazzjoni
tad-decizjoni f1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jew fdata aktar tard specifikata
hemm. Hija ma ghandhiex taffettwa l-validita ta' kwalunkwe att delegat diga fis-sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti nominati minn
kull Stat Membru f'konformita mal-principji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta'
April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]*.

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill.
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6. Att delegat adottat skont 1-Artikolu 19 ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tkun saret 1-
ebda oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fperjodu ta' xahrejn min-notifika
ta' dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel 1-iskadenza ta' dak il-
perjodu, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill ikunu gharrfu t-tnejn li huma lill-Kummissjoni li
mhumiex se joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz b'xahrejn fuq l-inizjattiva tal-
Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

*  GUL 123, 12; 5, 2016, p.1.";

(3) fl-Artikolu 20, il-paragrafu 2 jithassar;

(4) fl-Anness 11, Parti B, il-punt (1) jigi sostitwit b'li gej:

"1. Introduzzjoni

It-tipi ta' GMMs elenkati fil-Parti C skont 1-Artikolu 19 huma eskluzi mill-kamp ta'
applikazzjoni ta' din id-Direttiva. [I-GMMs jizdiedu mal-lista fuq il-bazi ta' kaz b'kaz u 1-
eskluzjoni tkun relatata biss ma' kull wiehed mill-GMMs identifikati b'mod ¢ar. Din 1-
eskluzjoni tapplika biss meta I-GMM jintuza taht kundizzjonijiet ta' uzu konfinat. Hija ma
tapplikax ghar-rilaxx intenzjonat tal-GMMs. Sabiex GMM jigi elenkat fil-Parti C, irid jigi
pprovat li huwa jissodisfa I-kriterji moghtija hawn taht.";

(5) il-Parti C tal-Anness II tigi sostitwita b'li gejja:
"Parti C
Tipi ta’' GMMs li jissodisfaw il-kriterji elenkati fil-Parti B:

... (trid timtela skont 1-Artikolu 19)."

163. Direttiva 2009/54/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta' Gunju 2009 dwar

l-isfruttament u t-tqeghid fis-suq ta' ilmijiet minerali naturali®’

Sabiex jintlahqu 1-objettivi tad-Direttiva 2009/54/KE, il-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha
li tadotta atti fkonformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat bil-ghan li temenda dik id-Direttiva
sabiex tizgura l-protezzjoni tas-sahha pubblika u tissupplimenta dik id-Direttiva bil-mizuri
marbuta mat-trattament tal-ilma. [...]

[...]

L W s B s B e |
—_
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B'mod partikolari hu importanti li waqt il-hidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq
konsultazzjonijiet xierqa, inkluz fil-livell ta' esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru
b'’konformita mal-prin¢ipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-
Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]. B'mod partikolari, sabiex tigi zgurata parte¢ipazzjoni ugwali fit-
thejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-istess
hin 1i jircevuhom Il-esperti tal-Istati Membri, u I-esperti taghhom ikollhom aééess sistematiku
ghal-lagqghat tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-thejjija ta' atti delegati.

Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni tad-
Direttiva 2009/54/KE, il-Kummissjoni ghandha tinghata setghat ta' implimentazzjoni
sabiex tiddetermina:

- limiti ghall-koné¢entrazzjonijiet tal-kostitwenti tal-ilma minerali naturali;

- kull dispozizzjoni mehtiega ghall-indikazzjoni fuq l-ittikkettar ta' livelli gholjin ta' certi
kostitwenti;

- il-kundizzjonijiet tal-uzu ta' arja arrikkita bl-ozonu ghat-trattament tal-ilma minerali
naturali u informazzjoni dwar it-trattamenti tal-ilma minerali naturali;

- il-metodi ta' analizi sabiex jigi ddeterminat in-nuqqas ta' tniggis tal-ilma minerali
naturali;

- il-proceduri tat-tehid ta' kampjuni u I-metodi ta' analizi mehtiega sabiex jigu vverifikati
I-karatteristic¢i mikrobijologic¢i tal-ilma minerali naturali.

Dawk is-setghat ghandhom jigu ezer¢itati f'konformita mar-Regolament (UE) Nru
182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill.

Ghaldagstant, id-Direttiva 2009/54/KE hija emendata kif gej:
(1) fl-Artikolu 4(1), it-tieni subparagrafu jigi sostitwit b'li gej:

"[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 13a li
jissupplimentaw din id-Direttiva billi jistabbilixxu [...] I-mizuri msemmija fil-punti b(i) u
(c)(1) tal-ewwel subparagrafu.";

(2) fl-Artikolu 9(4), it-tieni subparagrafu jigi sostitwit b'li ge;j:

"[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 13a li
jissupplimentaw din id-Direttiva billi jistabbilixxu [...] I-miZuri msemmija fil-punt (d)
tal-ewwel subparagrafu.";

(3) fl-Artikolu 11(4), l-ewwel u t-tieni subparagrafi jigu sostitwiti b'li gejjin:

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 13a dwar
l-emendi ghal [...] din id-Direttiva li huma meqjusa bhala mehtiega sabiex jigu
indirizzati s-sitwazzjonijiet imsemmija fil-paragrafu 1 u [...] sabiex tigi Zgurata I-
protezzjoni tas-sahha tal-pubblika.

Meta jkun hemm ragunijiet imperattivi ta' urgenza li jkunu jirrikjedu dan, il-procedura
prevista fl-Artikolu 13b ghandha tapplika ghall-atti delegati adottati skont dan 1-Artikolu.";

14964/18 ADD 8 st/bs 78

LIMITE MT



(4) fl-Artikolu 12, it-tieni paragrafu jigi sostitwit b'li gej:

""[I-Kummissjoni tista' tiddetermina, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, [...] il-
mizuri msemmija fil-punti (a) sa (f) tal-ewwel paragrafu. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni
ghandhom jigu adottati f'konformita mal-proc¢edura ta' ezami msemmija fl-

Artikolu 14(2).

(5) jiddahhlu I-Artikoli 13au 13b li gejjin:
"Artikolu 13a

1. II-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati soggetta ghall-kundizzjonijiet
stipulati f'dan 1-Artikolu.

2. [I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta l-atti delegati msemmija fl-Artikolu
4(1), 1-Artikolu 9(4) [...] u 1-Artikolu 11(4) ghal perjodu ta' hames snin [...] minn [id-data
tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament]...]]. [I-Kummissjoni ghandha tfassal rapport
b'rabta mad-delega tas-setgha sa mhux aktar tard minn disa' xhur qabel ma jintemm
il-perjodu ta' hames snin. Id-delega tas-setgha ghandha tigi estiza awtomatikament
ghal perjodi bl-istess durata, hlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill
joggezzjonaw ghal tali estensjoni mhux aktar tard minn tliet xhur qabel tmiem kull
perjodu.

3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 4(1), fl-Artikolu 9(4) u fl-Artikolu 11(4) [...]
tista' tigi rrevokata fi kwalunkwe hin mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Dec¢izjoni
ta' revoka ghandha ttemm id-delega tas-setgha specifikata f'dik id-decizjoni. Hija ghandha
tidhol fis-sehh 1-ghada tal-pubblikazzjoni tad-decizjoni f1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni
Ewropea jew f'data aktar tard specifikata hemm. Hija ma ghandhiex taffettwa l-validita ta'
kwalunkwe att delegat diga fis-sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti nominati minn
kull Stat Membru fkonformita mal-principji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta
April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]*.

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

6. Att delegat adottat skont 1-Artikolu 4(1), 1-Artikolu 9(4)[...] u 1-Artikolu 11(4) [...] ghandu
jidhol fis-sehh biss jekk ma tkun saret I-ebda oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-
Kunsill f'/perjodu ta' xahrejn min-notifika ta' dak 1-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill
jew jekk, qabel l-iskadenza ta' dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u I-Kunsill ikunu
gharrfu t-tnejn li huma lill-Kummissjoni i mhumiex se joggezzjonaw. Dak il-perjodu
ghandu jigi estiz b'xahrejn fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.
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Artikolu 13b

1. L-atti delegati adottati skont dan I-Artikolu ghandhom jidhlu fis-sehh minghajr dewmien
u ghandhom japplikaw sakemm ma tkun giet espressa l-ebda oggezzjoni f'konformita mal-
paragrafu 2. In-notifika ta' att delegat lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill ghandha taghti
r-ragunijiet ghall-uzu tal-proc¢edura ta' urgenza.

2. lI-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jista' joggezzjona ghal att delegat f'’konformita mal-
pro¢edura msemmija fl-Artikolu 13a(6). F'kaz bhal dan, il-Kummissjoni ghandha thassar 1-
att minnufih wara n-notifika tad-decizjoni ta' oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-

Kunsill.

*  GUL123,12.5.2016,p. 1.".
(6) I-Artikolu 14 huwa emendat kif gej: [...]
(a) Il-paragrafu 2 jigi sostitwit b'li gej:

""2. Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika 1-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-prin¢ipji generali dwar il-modalitajiet ta' kontroll mill-Istati Membri tal-

ezercizzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta' implimentazzjoni (GU L 55, 28.2.2011, p. 13).

(b) Jithassar il-paragrafu 3.

164. Direttiva 2009/128/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta' Ottubru 2009 li

tistabbilixxi qafas ghal azzjoni Komunitarja biex jinkiseb uzu sostenibbli tal-pesti¢idi*®

Sabiex jigi stabbilit qafas ghal azzjoni tal-Unjoni bil-ghan li jinkiseb l-uzu sostenibbli tal-

pestic¢idi, il-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti fkonformita mal-Artikolu 290

tat-Trattat sabiex temenda 1-Annessi I sa IV ghad-Direttiva 2009/128/KE bil-ghan li jigi
kkunsidrat il-progress tekniku u xjentifiku. B'mod partikolari hu importanti li waqt il-hidma
preparatorja, il-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa, inkluz fil-livell ta' esperti, u li

dawn il-konsultazzjonijiet isiru b'konformita mal-princ¢ipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali

tat-13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]. B'mod partikolari, sabiex tigi
zgurata partecipazzjoni ugwali fit-thejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u I-Kunsill
jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-istess hin li jircevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti
taghhom ikollhom access sistematiku ghal-laqghat tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni 1i
Jittrattaw it-thejjija ta' atti delegati.

28
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Ghaldagstant, id-Direttiva 2009/128/KE hija emendata kif gej:
(1) fl-Artikolu 5, il-paragrafu 3 jigi sostitwit b'li gej:

"3, "3, [I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f'konformita mal-
Artikolu 20a 1i jemenda 1-Anness I sabiex tiehu kont tal-progress tekniku u xjentifiku.";

(2) fl-Artikolu 8, il-paragrafu 7 jigi sostitwit b'li gej:

"7. Il-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 20a li
jemenda I-Anness II sabiex tiehu kont tal-progress tekniku u xjentifiku.";

(3) fl-Artikolu 14(4), it-tieni subparagrafu jigi sostitwit b'li gej:

"[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 20a li
jemenda I-Anness III sabiex tiehu kont tal-progress tekniku u xjentifiku.";

(4) fl-Artikolu 15(1), it-tieni subparagrafu jigi sostitwit b'li gej:

"II-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-
Artikolu 20a li jemenda 1-Anness IV sabiex tiehu kont tal-progress tekniku u xjentifiku.";

(5) jiddahhal 1-Artikolu 20a 1i gej:

"Artikolu 20a
Ezercitar tad-delega

1. [I-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati soggetta ghall-kundizzjonijiet
stipulati f'dan 1-Artikolu.

2. [I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta l-atti delegati msemmija fl-Artikolu
5(3), 1-Artikolu 8(7), 1-Artikolu 14(4) u I-Artikolu 15(1) ghal perjodu ta' hames snin [...]
minn [id-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament [...]]. [I-Kummissjoni ghandha
tfassal rapport b'rabta mad-delega tas-setgha sa mhux aktar tard minn disa' xhur
qabel ma jintemm il-perjodu ta' hames snin. Id-delega tas-setgha ghandha tigi estiza
awtomatikament ghal perjodi bl-istess durata, hlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-
Kunsill joggezzjonaw ghal tali estensjoni mhux aktar tard minn tliet xhur qabel tmiem
kull perjodu.

3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 5(3), fl-Artikolu 8(7), fl-Artikolu 14(4) u fl-
Artikolu 15(1) tista' tigi rrevokata fi kwalunkwe hin mill-Parlament Ewropew jew mill-
Kunsill. Dec¢izjoni ta' revoka ghandha ttemm id-delega tas-setgha specifikata f'dik id-
de¢izjoni. Hija ghandha tidhol fis-sehh 1-ghada tal-pubblikazzjoni tad-decizjoni f1I-Gurnal
Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard specifikata hemm. Hija ma ghandhiex
taffettwa l-validita ta' kwalunkwe att delegat diga fis-sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti nominati minn
kull Stat Membru fkonformita mal-prin¢ipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta'
April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]*.
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5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

6. Att delegat adottat skont 1-Artikolu 5(3), 1-Artikolu 8(7), I-Artikolu 14(4) u I-

Artikolu 15(1) ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tkun saret 1-ebda oggezzjoni mill-
Parlament Ewropew jew mill-Kunsill f'perjodu ta' xahrejn min-notifika ta' dak 1-att lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel l-iskadenza ta' dak il-perjodu, il-Parlament
Ewropew u 1-Kunsill ikunu gharrfu t-tnejn li huma lill-Kummissjoni i mhumiex se
joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz b'xahrejn fuq l-inizjattiva tal-Parlament
Ewropew jew tal-Kunsill.

(6) fl-Artikolu 21, jithassar il-paragrafu 2.

* GU 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 I-pro¢eduri Komunitarji ghall-istabbiliment ta' limiti ta'
residwi ta' sustanzi farmakologikament attivi fl-oggetti tal-ikel li joriginaw mill-
annimali u li jhassar 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-Kunsill*®

Sabiex jintlahqu l-objettivi tar-Regolament (KE) Nru 470/2009, il-Kummissjoni ghandha
tinghata s-setgha li tadotta atti fkonformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex
tissupplimenta dak ir-Regolament b'metodi xjentifi¢i bil-ghan i jigu stabbiliti punti ta'
referenza ghal azzjoni, regoli dwar l-azzjonijiet fil-kaz tal-prezenza kkonfermata ta' sustanza
mhux awtorizzata pprojbita, kif ukoll il-prin¢ipji metodologi¢i ghall-valutazzjoni tar-riskji u
r-rakkomandazzjonijiet ghall-gestjoni tar-riskji u regoli dwar l-uzu ta' limitu massimu ta'
residwi stabbilit ghal sustanza farmakologikament attiva f'oggett tal-ikel partikolari ghal
oggett tal-ikel iehor 1i gej mill-istess speci, jew inkella limitu massimu ta' residwi stabbilit
ghal sustanza farmakologikament attiva fi spe¢i wahda jew aktar ghal specijiet ohrajn.
B'mod partikolari hu importanti li waqt il-hidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq
konsultazzjonijiet xierqa, inkluz fil-livell ta' esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru
b'’konformita mal-prin¢ipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar
it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]. B'mod partikolari, sabiex tigi zgurata partecipazzjoni
ugwali fit-thejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill jir¢ievu d-dokumenti
kollha fl-istess hin li jircevuhom I-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti taghhom ikollhom
access sistematiku ghal-lagghat tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-thejjija
ta' atti delegati.

2 GU L 152, 16.6.2009, p. 11.
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Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni tad-dispozizzjonijiet
rilevanti tar-Regolament (KE) Nru 470/2009, il-Kummissjoni ghandha tinghata setghat ta'
implimentazzjoni fir-rigward tal-punti ta' referenza ghal azzjoni ghar-residwi minn sustanzi
farmakologikament attivi. Dawk is-setghat ghandhom jigu ezerc¢itati fkonformita mar-
Regolament (UE) Nru 182/2011.

Ghaldagstant, ir-Regolament (KE) Nru 470/2009 ghandu jigi emendat kif gej:
(1) L-Artikolu 13(2) jigi sostitwit b'li gej:

"2. IlI-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f'’konformita mal-
Artikolu 24a, li jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu [...]:

(a) il-prin¢ipji metodologici tal-valutazzjoni tar-riskju u tar-rakkomandazzjonijiet
ghall-immaniggjar tar-riskju msemmija fl-Artikoli 6 u 7, inkluzi r-rekwiziti teknici
skont l-istandards miftiehma internazzjonalment;

(b) ir-regoli dwar l-uzu ta' limitu massimu ta' residwi stabbilit ghal sustanza
farmakologikament attiva foggett tal-ikel partikolari ghal oggett tal-ikel iehor tal-
istess speci, jew limitu massimu ta' residwi stabbilit ghal sustanza
farmakologikament attiva fi spe¢i wahda jew aktar ghal spe¢i ohra, kif imsemmija fl-
Artikolu 5. Dawk ir-regoli ghandhom jispecifikaw kif u taht liema ¢irkostanzi d-data
xjentifika dwar ir-residwi foggett tal-ikel partikolari jew fi speci wahda jew aktar
jistghu jintuzaw sabiex jigi stabbilit limitu massimu ta' residwi f'oggetti tal-ikel
ohrajn jew fi speci ohra.";

(2) I-Artikolu 18 jigi sostitwit b'li gej:

"Artikolu 18
Punti ta' referenza ghal azzjoni

Meta jitqies mehtieg sabiex ikun zgurat it-thaddim tal-kontrolli tal-ikel li jorigina
mill-annimali importat jew imqieghed fis-suq f'konformita mar-Regolament (KE)
Nru 882/2004, il-Kummissjoni tista' tistabbilixxi, permezz ta' att ta'
implimentazzjoni, punti ta' referenza ghal azzjoni ghar-residwi minn sustanzi
farmakologikament attivi li mhumiex soggetti ghal klassifikazzjoni fkonformita
mal-Artikolu 14(2)(a), (b) jew (c). Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu
adottati fkonformita mal-procedura msemmija fl-Artikolu 26(2).

[l-punti ta' referenza ghal azzjoni ghandhom jigu riveduti regolarment fid-dawl ta'
data xjentifika gdida rigward is-sigurta fl-ikel, I-ezitu tal-investigazzjonijiet u tat-
testijiet analiti¢ci msemmija fl-Artikolu 24 u l-progress teknologiku.

Ghal ragunijiet imperattivi u debitament gustifikati ta' urgenza li jirrigwardjaw il-
harsien tas-sahha tal-bniedem, il-Kummissjoni tista' tadotta atti ta' implimentazzjoni
applikabbli immedjatament fkonformita mal-pro¢edura msemmija fl-

Artikolu 26(2a).";
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(3) fl-Artikolu 19(3), it-tieni subparagrafu jigi sostitwit b'li gej:

"II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-

Artikolu 24a, li jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu [...] I-
prin¢ipji metodologic¢i u I-metodi xjentifici sabiex jigi stabbilit punt ta' referenza ghal
azzjoni.";

(4) fl-Artikolu 24, il-paragrafu 4 jigi sostitwit b'li gej:

"4. II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta att delegat fkonformita mal-
Artikolu 24a, li jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu regoli |...]
dwar l-applikazzjoni ta' dan 1-Artikolu.";

(5) jiddahhal 1-Artikolu 24a li gej taht it-Titolu V:

"Artikolu 24a
Ezercitar tad-delega

1. [I-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati soggetta ghall-
kundizzjonijiet stipulati f'dan 1-Artikolu.

2. [I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta 1-atti delegati msemmija fl-
Artikolu 13(2), 1-Artikolu 19(3) u 1-Artikolu 24(4) ghal perjodu ta' hames snin
[...Jminn [id-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament [...]]. Il-Kummissjoni
ghandha tfassal rapport b'rabta mad-delega tas-setgha sa mhux aktar tard
minn disa' xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta' hames snin. Id-delega tas-
setgha ghandha tigi estiza awtomatikament ghal perjodi bl-istess durata, hlief
jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali estensjoni
mhux aktar tard minn tliet xhur qabel tmiem kull perjodu.

3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 13(2), fl-Artikolu 19(3) u fl-
Artikolu 24(4) tista' tigi rrevokata fi kwalunkwe hin mill-Parlament Ewropew jew
mill-Kunsill. Decizjoni ta' revoka ghandha ttemm id-delega tas-setgha specifikata
f'dik id-decizjoni. Hija ghandha tidhol fis-sehh I-ghada tal-pubblikazzjoni tad-
de¢izjoni fII-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard specifikata
hemm. Hija ma ghandhiex taffettwa l-validita ta' kwalunkwe att delegat diga fis-
sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti nominati
minn kull Stat Membru fkonformita mal-principji stipulati fil-Ftehim
Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]*.

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament
lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.
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6. Att delegat adottat skont 1-Artikolu 13(2), 1-Artikolu 19(3) u 1-Artikolu 24(4)
ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tkun saret 1-ebda oggezzjoni mill-Parlament
Ewropew jew mill-Kunsill f'perjodu ta' xahrejn min-notifika ta' dak I-att lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, gabel 1-iskadenza ta' dak il-perjodu, il-
Parlament Ewropew u 1-Kunsill ikunu gharrfu t-tnejn li huma lill-Kummissjoni li
mhumiex se joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz b'xahrejn fuq 1-
inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

* GUL 123, 12;5; 2016, p.1.";
(6) fl-Artikolu 25, jithassar il-paragrafu 3;
(7) 1-Artikolu 26 huwa emendat kif ge;j:
(a) jiddahhal il-paragrafu 2a li gej:

"Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika 1-Artikolu 8 tar-
Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*, flimkien
mal-Artikolu 5 tieghu.

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

(b) jithassru l-paragrafi 3 u 4.

166.Regolament (KE) Nru 767/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-

13 ta' Lulju 2009 dwar it-tqeghid fis-suq u l-uzu ta' ghalf, li jemenda r-Regolament (KE)
Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar 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-De¢izjoni tal-
Kummissjoni 2004/217/KE*°

Sabiex jintlahqu l-objettivi tar-Regolament (KE) Nru 767/2009, il-Kummissjoni ghandha
tinghata s-setgha li tadotta atti f'konformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex temenda 1-
Annessi ghal dak ir-Regolament bil-ghan 1i tadattahom ghall-progress tekniku u sabiex
tissupplimenta dak ir-Regolament b'lista ta' kategoriji ta' materjali tal-ghalf. B'mod partikolari
hu importanti li waqt il-hidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa,
inkluz fil-livell ta' esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru b'konformita mal-principji
stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet
[...]. B'mod partikolari, sabiex tigi zgurata parte¢ipazzjoni ugwali fit-thejjija ta' atti delegati, il-
Parlament Ewropew u 1-Kunsill jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-istess hin li jircevuhom l-esperti
tal-Istati Membri, u l-esperti taghhom ikollhom ac¢cess sistematiku ghal-laqghat tal-gruppi ta'
esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-thejjija ta' atti delegati.

30
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Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni tar-Regolament (KE)

Nru 767/2009, il-Kummissjoni ghandha tinghata setghat ta' implimentazzjoni sabiex tikkjarifika
jekk prodott partikolari jikkostitwixxix ghalf, billi taggorna I-lista ta' uzi intenzjonati u
tistabbilixxi I-kontenut massimu ta' impuritajiet kimic¢i. Dawk is-setghat ghandhom jigu
ezercitati fkonformita mar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

Ghaldagstant, ir-Regolament (KE) Nru 767/2009 ghandu jigi emendat kif gej:
(1) fl-Artikolu 6(2), it-tieni u t-tielet subparagrafi jigu sostitwiti b'li gej:

"II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 27a li
jemenda I-Anness III.

Meta jkun hemm ragunijiet imperattivi ta' urgenza li jkunu jirrikjedu dan, il-pro¢edura
prevista fl-Artikolu 27b ghandha tapplika ghall-atti delegati adottati skont dan 1-Artikolu.";

(2) fl-Artikolu 7, il-paragrafu 2 jigi sostitwit b'li gej:

"2. II-Kummissjoni tista' tadotta atti ta' implimentazzjoni sabiex tikkjarifika jekk prodott
partikolari jikkostitwixxix ghalf ghall-finijiet ta' dan ir-Regolament. Dawk l-atti ta'
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-pro¢edura msemmija fl-
Artikolu 28(3).";

(3) fl-Artikolu 10, il-paragrafu 5 jigi sostitwit b'li gej:

"5. Fi zmien sitt xhur mill-wasla ta' applikazzjoni valida jew, fejn ikun xieraq, wara li
tir¢ievi l-opinjoni tal-Awtorita, il-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta' implimentazzjoni li
jaggornaw il-lista ta' uzi intenzjonati jekk jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet stipulati fil-
paragrafu 2. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-
procedura msemmija fl-Artikolu 28(3).";

(4) fl-Artikolu 17(4), it-tieni subparagrafu jigi sostitwit b'li gej:

"II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 27a, li
jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu [...] I-lista ta' kategoriji ta'
materjali tal-ghalf imsemmija fil-paragrafu 2(c).";

(5) fl-Artikolu 20(2), it-tieni subparagrafu jigi sostitwit b'li gej:

"2. II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 27a li
jemenda l-Anness VIIL.";
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(6) fl-Artikolu 26, il-paragrafu 3 jigi sostitwit b'li gej:

"3. L-emendi ghall-Katalogu Komunitarju li jistabbilixxi I-kontenut massimu ta' impuritajiet
kimi¢i msemmija fil-punt 1 tal-Anness I jew il-livelli ta' purita botanika msemmija fil-punt 2
tal-Anness I jew il-livelli ta' kontenut ta' umdita msemmija fil-punt 6 tal-Anness I jew id-
dettalji li jissostitwixxu d-dikjarazzjoni obbligatorja msemmija fl-Artikolu 16(1) (b),
ghandhom jigu adottati permezz ta' att ta' implimentazzjoni. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni
ghandhom jigu adottati f'konformita mal-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 28(3).";

(7) fl-Artikolu 27, il-paragrafu 1 jigi sostitwit b'li gej:

"1. II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f'konformita mal-Artikolu 27a li
jemenda I-Annessi sabiex tadattahom fid-dawl tal-izviluppi teknologi¢i u xjentifici.";

(8) jiddahhlu 1-Artikoli 27a u 27b Ii gejjin:

"Artikolu 27a
Ezercitar tad-delega

1. [I-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati soggetta ghall-kundizzjonijiet
stipulati f'dan 1-Artikolu.

2. [I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta l-atti delegati msemmija fl-Artikolu
6(2), 1-Artikolu 17(4), 1-Artikolu 20(2) u 1-Artikolu 27(1) ghal perjodu ta' hames snin |[...]
minn [id-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament [...]]. [I-Kummissjoni ghandha
tfassal rapport b'rabta mad-delega tas-setgha sa mhux aktar tard minn disa' xhur
gabel ma jintemm il-perjodu ta' hames snin. Id-delega tas-setgha ghandha tigi estiza
awtomatikament ghal perjodi bl-istess durata, hlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-
Kunsill joggezzjonaw ghal tali estensjoni mhux aktar tard minn tliet xhur qabel tmiem
kull perjodu.

3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 6(2), fl-Artikolu 17(4), fl-Artikolu 20(2) u fl-
Artikolu 27(1) tista' tigi rrevokata fi kwalunkwe hin mill-Parlament Ewropew jew mill-
Kunsill. Dec¢izjoni ta' revoka ghandha ttemm id-delega tas-setgha specifikata f'dik id-
de¢izjoni. Hija ghandha tidhol fis-sehh 1-ghada tal-pubblikazzjoni tad-decizjoni f1Il-Gurnal
Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard specifikata hemm. Hija ma ghandhiex
taffettwa l-validita ta' kwalunkwe att delegat diga fis-sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti nominati minn
kull Stat Membru fkonformita mal-principji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta'
April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]*.

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill.
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6. Att delegat adottat skont 1-Artikolu 6(2), 1-Artikolu 17(4), 1-Artikolu 20(2) u I-

Artikolu 27(1) ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tkun saret I-ebda oggezzjoni mill-
Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi zmien xahrejn min-notifika ta' dak 1-att lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, gabel 1-iskadenza ta' dak il-perjodu, il-Parlament
Ewropew u 1-Kunsill ikunu gharrfu t-tnejn 1i huma lill-Kummissjoni li mhumiex se
joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz b'xahrejn fuq l-inizjattiva tal-Parlament
Ewropew jew tal-Kunsill.

Artikolu 27b
Proé¢edura ta' urgenza

1. L-atti delegati adottati skont dan I-Artikolu ghandhom jidhlu fis-sehh minghajr dewmien
u ghandhom japplikaw sakemm ma tkun giet espressa l-ebda oggezzjoni f'’konformita mal-
paragrafu 2. In-notifika ta' att delegat lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill ghandha taghti
r-ragunijiet ghall-uzu tal-proc¢edura ta' urgenza.

2. IlI-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jista' joggezzjona ghal att delegat f'konformita mal-
procedura msemmija fl-Artikolu 27a(6). F'kaz bhal dan, il-Kummissjoni ghandha thassar 1-
att minnufih wara n-notifika tad-decizjoni ta' oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-

Kunsill.

*  GUL 123, 12; 5, 2016, p.1.";
(9) fl-Artikolu 28, jithassru l-paragrafi 4, 5 u 6;
(10) fl-Artikolu 32, il-paragrafu 4 jithassar.

167.Regolament (KE) Nru 1069/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-

21 ta' Ottubru 2009 li jistabbilixxi regoli tas-sahha li jirrigwardaw prodotti sekondarji
tal-annimali jew derivati minnhom mhux mahsuba ghall-konsum mill-bniedem u li
jhassar ir-Regolament (KE) Nru 1774/2002 (Regolament dwar prodotti sekondarji tal-
annimali)*

Sabiex jintlahqu 1-objettivi tar-Regolament (KE) Nru 1069/2009, il-Kummissjoni ghandha
tinghata s-setgha li tadotta atti fkonformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat sabiex tissupplimenta

dak ir-Regolament fir-rigward ta':

- punt ahhari fil-katina tal-manifattura;

- id-determinazzjoni ta' mard trazmissibbli serju;

- il-kundizzjonijiet mahsuba biex jipprevjenu t-tixrid ta' mard trazmissibbli lill-bnedmin
jew lill-annimali;

- 1l-kategoriji ta' riskji sabiex jittiehed f'’kunsiderazzjoni l-progress xjentifiku fir-rigward
tal-valutazzjoni tal-livell ta' riskju;

31

GU L 300, 14.11.2009, p. 1.
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- il-verifiki u l-kontrolli tal-uzi ta' prodotti sekondarji tal-annimali u prodotti derivati
minnhom u I-kundizzjonijiet ghall-ghalf;

- derogi ghar-ricerka u ghal finijiet specifi¢i ohrajn;

- certi mizuri li jirrigwardjaw il-gbir, it-trasport u r-rimi;

- l-awtorizzazzjoni ta' metodi alternattivi ta' uzu jew rimi ta' prodotti sekondarji tal-
annimali jew prodotti derivati minnhom,;

- ¢erti mizuri li jirrigwardjaw il-gbir u l-identifikazzjoni;

- ¢erti mizuri li jirrigwardjaw il-kategorija u t-trasport;

- ¢erti mizuri li jirrigwardjaw il-gbir, it-trasport u t-tracc¢abilita;

- ¢erti mizuri li jirrigwardjaw ir-registrazzjoni u l-approvazzjoni;

- it-tgeghid fis-suq ta' prodotti sekondarji tal-annimali u prodotti derivati minnhom
destinati ghall-ghalf lill-annimali mrobbija fl-irziezet;

- it-tqeghid fis-suq u l-uzu ta' fertilizzanti organi¢i u ta' sustanzi li jtejbu l-hamrija;

- ¢erti mizuri li jirrigwardjaw prodotti derivati ohrajn;

- certi mizuri li jirrigwardjaw il-prodotti importati u I-prodotti fi tranzitu;

- 1il-finijiet ghall-esportazzjonijiet tal-materjal tal-kategorija 1, tal-materjal tal-kategorija 2
u tal-prodotti derivati minnhom,;

- il-kontrolli ghad-dispac¢ lejn Stati Membri ohrajn.

B'mod partikolari hu importanti li waqt il-hidma preparatorja, il-Kummissjoni twettaq
konsultazzjonijiet xierqa, inkluz fil-livell ta' esperti, u li dawn il-konsultazzjonijiet isiru
b'’konformita mal-prin¢ipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-
Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]. B'mod partikolari, sabiex tigi zgurata partecipazzjoni ugwali fit-
thejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-istess
hin li jircevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti taghhom ikollhom ac¢ess sistematiku
ghal-laqghat tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-thejjija ta' atti delegati.

Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni tar-Regolament (KE)

Nru 1069/2009, 1l-Kummissjoni ghandha tinghata setghat ta' implimentazzjoni fir-rigward ta'
¢erti dokumentazzjoni, parametri ghall-process tal-manifattura, rekwiziti tal-ittestjar applikabbli
ghall-prodott finali, mudelli gha¢-certifikati tas-sahha, dokumenti kummer¢jali u
dikjarazzjonijiet li ghandhom jakkumpanjaw il-konsenji, li jispecifikaw il-kundizzjonijiet li
tahthom jista' jigi ddikjarat li 1-prodotti sekondarji tal-annimali jew il-prodotti derivati minnhom
ikkonc¢ernati ngabru jew gew manifatturati fkonformita mar-rekwiziti ta' dan ir-Regolament.
Dawk is-setghat ghandhom jigu ezer¢itati fkonformita mar-Regolament (UE) Nru 182/2011.
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Ghaldagstant, ir-Regolament (KE) Nru 1069/2009 huwa emendat kif gej:

(D
(a)

(b)

2)
(2)

(b)

€)

1-Artikolu 5 huwa emendat kif gej:

fil-paragrafu 1, ir-raba' subparagrafu jigi sostitwit b'li gej:

"II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-

Artikolu 51a sabiex temenda I-punt ahhari fil-katina tal-manifattura ghall-prodotti
msemmija fil-punti (a) u (b) tat-tielet subparagrafu ta' dan il-paragrafu, wara li jittichdu
fkunsiderazzjoni l-izviluppi tekni¢i u xjentifici.

Meta jkun hemm ragunijiet imperattivi li jkunu jirrikjedu dan, il-Kummissjoni ghandha
s-setgha li tadotta atti delegati f'konformita mal-Artikolu 51b sabiex temenda l-punt
ahhari fil-katina tal-manifattura ghall-prodotti msemmija fil-punti (a) u (b) tat-tielet
subparagrafu ta' dan il-paragrafu, wara li jittiehdu f'’kunsiderazzjoni l-izviluppi teknici
u xjentifici.";

fil-paragrafu 2, it-tielet subparagrafu jigi sostitwit b'li gej:

"[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-

Artikolu 51ali jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jiddeterminaw [...] punt
ahhari fil-katina tal-manifattura, 1i 'lil hinn minnu I-prodotti derivati msemmija f'dan il-
paragrafu ma jibqghux soggetti ghar-rekwiziti ta' dan ir-Regolament.";

l-Artikolu 6 huwa emendat kif gej:

fil-paragrafu 1, it-tieni subparagrafu jigi sostitwit b'li gej:

"[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-

Artikolu 51a, li jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu [...] I-mizuri
imsemmija fil-punt (b)(ii) tal-ewwel subparagrafu.";

fil-paragrafu 2, it-tieni subparagrafu jigi sostitwit b'li gej:

"[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-
Artikolu 51ali jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu [...] I-mizuri
imsemmija fl-ewwel subparagrafu.";

fl-Artikolu 7, il-paragrafu 4 jigi sostitwit b'li gej:

"4. TI-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 51a li

jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu [...] I-mizuri msemmija fil-
paragrafi 2 u 3.";
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(4) fl-Artikolu 11, il-paragrafu 2 huwa emendat kif gej:

(a) fl-ewwel subparagrafu, il-frazi introduttorja tigi sostitwita b'li gejja:

"II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 51a li
jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistipulaw mizuri li jirrigwardjaw dawn li

gejjin:";
(b) jithassar it-tieni subparagrafu;
(%) 1-Artikolu 15 huwa emendat kif gej:
(a) it-titolu jigi sostitwit b'li gej:
"Setghat delegati"
(b) il-paragrafu 1 huwa emendat kif gej:
(1) fl-ewwel subparagrafu, il-frazi introduttorja tigi sostitwita b'li gejja:

"II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 51a li
jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistipulaw mizuri li jirrigwardjaw dawn li

gejjin:";
(i1) jithassar it-tieni subparagrafu;

(6) fl-Artikolu 17(2), it-tieni subparagrafu jigi sostitwit b'li gej:

"[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita 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 gej:
(a) fl-ewwel subparagrafu, il-frazi introduttorja tigi sostitwita b'li gejja:

"[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 51a li

jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistipulaw mizuri li jirrigwardjaw dawn 1i
gejjin:";
(b) jithassar it-tieni subparagrafu;
(8) fl-Artikolu 19, il-paragrafu 4 huwa emendat kif gej:
(a) fl-ewwel subparagrafu, il-frazi introduttorja tigi sostitwita b'li gejja:

"II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 51a li

jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistipulaw mizuri li jirrigwardjaw dawn li
gejjin:";

(b) jithassar it-tieni subparagrafu.
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9) fl-Artikolu 20, il-paragrafu 11 huwa emendat kif gej:
(a) fl-ewwel subparagrafu, il-frazi introduttorja tigi sostitwita b'li gejja:

Wara li réeviet l-opinjoni tal-EFSA, il-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati

fkonformita mal-Artikolu 51a li jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu
[..]";
(b) jithassar it-tieni subparagrafu;
(10) fl-Artikolu 21, il-paragrafu 6 huwa emendat kit ge;j:
(a) fl-ewwel subparagrafu, il-frazi introduttorja tigi sostitwita b'li gejja:

"I1-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu 51a li

jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistipulaw mizuri li jirrigwardjaw dawn 1i
gejjin:";
(b) jithassar it-tieni subparagrafu;
(11) I-Artikolu 27 huwa emendat kif gej:
(a) it-titolu tal-Artikolu 27 jigi sostitwit b'li gej:
"Setghat delegati";
(b) fl-ewwel subparagrafu, il-frazi introduttorja tigi sostitwita b'li gejja:

"II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 51a li
jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu [...] l-mizuri li gejjin relatati ma'
din it-Taqsima u mat-Taqgsima 1 ta' dan il-Kapitolu:";
(c) jithassar it-tieni subparagrafu;

(12) f1-Artikolu 31, il-paragrafu 2 jigi sostitwit b'li gej:
"2. II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 51a li
jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu [...] mizuri li jirrigwardaw il-

kundizzjonijiet tas-sahha pubblika u tal-annimali ghall-gbir, l-ipproc¢essar 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 gej:

(a) fl-ewwel subparagrafu, il-frazi introduttorja tigi sostitwita b'li gejja:

"II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f'konformita mal-Artikolu 51a li

jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistipulaw mizuri li jirrigwardjaw dawn li

gejjin:'

(b)

.
2

jithassar it-tieni subparagrafu;

(14) 1-Artikolu 40 jigi sostitwit b'li ge;j:

"Artikolu 40

Setghat delegati u ta' implimentazzjoni

1. II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-
Artikolu 51a li jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu [...] il-
kundizzjonijiet ghal:

(a) it-tqeghid fis-suq ta' ikel ghall-annimali domesti¢i li jkun gie importat jew ta'
ikel ghall-annimali domesti¢i maghmul minn materjal importat, mill-materjal tal-
Kategorija 1 imsemmi fl-Artikolu 8(c);

(b) I-uzu sikur tas-sorsi u I-moviment tal-materjal li jrid jintuza taht
kundizzjonijiet 1i jeskludu r-riskji ghas-sahha pubblika u tal-annimali;

(¢) l1-uzu sikur ta' prodotti derivati li jikkawzaw riskju ghas-sahha pubblika jew
tal-annimali.

2. IlI-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta' implimentazzjoni dwar dawn li
gejjin:
(a) 1d-dokumentazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 37(2);

(b) il-parametri ghall-process tal-manifattura kif imsemmi fl-ewwel paragrafu tal-
Artikolu 38, b'mod partikolari fir-rigward tal-applikazzjoni ta' trattamenti fizici
jew kimici ghall-materjal uzat;

(c) ir-rekwiziti tal-ittestjar applikabbli ghall-prodott finali.

Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-
pro¢edura msemmija fl-Artikolu 52(3).";

14964/18 ADD 8

sr/bs 93
LIMITE MT



(15) I-Artikolu 41 huwa emendat kif gej:

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

"II-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta' implimentazzjoni li jistabbilixxu I-
kundizzjonijiet imsemmija fil-punt (b) tal-ewwel subparagrafu. Dawk l-atti ta'
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-pro¢edura msemmija fl-
Artikolu 52(3).";

(b) fil-paragrafu 3, it-tielet subparagrafu jigi sostitwit b'li gej:

"[I-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta' implimentazzjoni li jistabbilixxu r-rekwiziti
previsti fl-ewwel subparagrafu. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu
adottati fkonformita mal-procedura msemmija fl-Artikolu 52(3).";

(16) 1-Artikolu 42 huwa emendat kif gej:
(a) it-titolu jigi sostitwit b'li gej:
"Setghat delegati u ta' implimentazzjoni";
(b) il-paragrafu 2 jigi sostitwit b'li gej:

"2. II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 51a li
jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistipulaw dawn 1i gejjin:

(a) il-kundizzjonijiet ghall-importazzjoni u t-tranzitu ta' materjali tal-Kategorija 1 u tal-
Kategorija 2 u ghal prodotti derivati minnhom;

(b) ir-restrizzjonijiet rigward is-sahha tal-pubbliku jew tal-annimali applikabbli ghal
materjal tal-Kategorija 3 jew prodotti derivati minnu, li jistghu jkunu stipulati b'referenza
ghal-listi ta' pajjizi terzi jew partijiet minn pajjizi terzi mfassla f'’konformita mal-
Artikolu 41(4) jew ghal finijiet ohrajn li jirrigwardjaw is-sahha tal-pubbliku jew tal-
annimali;

(c) kondizzjonijiet ghall-manifattura ta' prodotti sekondarji tal-annimali jew prodotti
derivati fi stabbilimenti jew impjanti f'pajjizi terzi; tali kundizzjonijiet jistghu jinkludu 1-
arrangamenti ghall-kontrolli ta' tali stabbilimenti jew impjanti mill-awtorita kompetenti
kkoncernata u jistghu jezentaw cCerti tipi ta' stabbilimenti jew impjanti li jimmaniggjaw il-
prodotti sekondarji maghmulin mill-annimali jew il-prodotti derivati mill-approvazzjoni
jew ir-registrazzjoni msemmija fil-punt (b) tat-tieni subparagrafu tal-Artikolu 41(3).

[I-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta' implimentazzjoni li jistabbilixxu mudelli ghac-
certifikati tas-sahha, dokumenti kummercjali u dikjarazzjonijiet li jridu jakkumpanjaw il-
konsenji, li jispecifikaw il-kundizzjonijiet 1i tahthom jista' jigi ddikjarat i 1-prodotti
sekondarji mill-annimali jew il-prodotti derivati kkonc¢ernati ngabru jew gew
manifatturati fkonformita mar-rekwiziti ta' dan ir-Regolament. Dawk 1-atti ta'
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-pro¢edura msemmija fl-
Artikolu 52(3).";
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(17) fl-Artikolu 43(3), it-tieni subparagrafu jigi sostitwit b'li gej:

"II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 51a li
jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistabbilixxu [...] r-regoli msemmija fl-ewwel
subparagrafu.";

(18) fl-Artikolu 45, il-paragrafu 4 jigi sostitwit b'li gej:

"4. IlI-Kummissjoni tista' tadotta atti ta' implimentazzjoni li jistipulaw arrangamenti
dettaljati ghall-implimentazzjoni ta' dan 1-Artikolu, inkluzi regoli li jikkon¢ernaw il-metodi
ta' referenza ghal analizi mikrobijologika. Dawk I-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu
adottati fkonformita mal-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 52(3).";

(19) fl-Artikolu 48, il-paragrafi 7 u 8 jigu sostitwiti b'li gejjin:

"7. Il-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu
51ali jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jistipulaw dawn li gejjin:

(a) perjodu ta' zmien specifikat ghad-decizjoni tal-awtorita kompetenti kif imsemmi
fil-paragrafu 1;

(b) kundizzjonijiet supplimentari ghad-dispac¢ ta' prodotti sekondarji mill-annimali
jew prodotti derivati msemmija fil-paragrafu 4;

(c) mudelli gha¢-certifikati tas-sahha li jridu jakkumpanjaw il-konsenji mibghuta
fkonformita mal-paragrafu 5.

[I-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta' implimentazzjoni li jistipulaw il-
kundizzjonijiet li tahthom il-prodotti sekondarji mill-annimali jew il-prodotti derivati
mahsuba biex jintuzaw ghal wirjiet, attivitajiet artisti¢i jew ghal finijiet ta' dijanjozi,
edukazzjoni jew ricerka jistghu jintbaghtu lil Stati Membri ohrajn, permezz ta' deroga
mill-paragrafi 1 sa 5 ta' dan 1-Artikolu. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu
adottati fkonformita mal-procedura msemmija fl-Artikolu 52(3).

8. IlI-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f'konformita mal-
Artikolu 51ali jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jispecifikaw il-
kundizzjonijiet 11 b'suggett ghalihom l-awtoritajiet kompetenti jistghu jippermettu
derogi mill-paragrafi 1 sa 4 fir-rigward ta' dawn li gejjin:
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(a) id-dispace ta' demel trasportat bejn zewg postijiet li jinsabu fl-istess razzett jew
bejn irziezet li jinsabu f'regjuni fil-fruntiera ta' Stati Membri li jagsmu fruntiera
bejniethom;

(b) id-dispacc ta' prodotti sekondarji tal-annimali ohrajn trasportati bejn stabbilimenti
jew impjanti li jinsabu fregjuni fil-fruntiera ta' Stati Membri li jagsmu fruntiera
bejniethom; u

(c) it-trasport ta' annimal domestiku mejjet ghall-in¢inerazzjoni lejn stabbiliment jew
impjant li jinsab f'regjun fil-fruntiera ma' Stat Membru iehor li jagsam fruntiera
komuni. ";

(20) jiddahhlu 1-Artikoli S1a u 51b li gejjin:

"Artikolu 51a

Ezercitar tad-delega

1. I-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati soggetta ghall-kundizzjonijiet
stipulati f'dan 1-Artikolu.

2. [I-Kummissjoni ghandha tinghata d-delega tas-setgha 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), flI-Artikolu 27, fl-Artikolu 31(2), fl-Artikolu 32(3), fl-Artikolu 40(1), fI-
ewwel subparagrafu tal-Artikolu 42(2), fl-Artikolu 43(3), fl-ewwel subparagrafu tal-
paragrafu 7 u fil-paragrafu 8 tal-Artikolu 48 ghal perjodu ta' hames snin [...] minn [id-
data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament [...]]. Il-Kummissjoni ghandha tfassal
rapport b'rabta mad-delega tas-setgha sa mhux aktar tard minn disa' xhur qabel
ma jintemm il-perjodu ta' hames snin. Id-delega tas-setgha ghandha tigi estiza
awtomatikament ghal perjodi bl-istess durata, hlief jekk il-Parlament Ewropew
jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali estensjoni mhux aktar tard minn tliet xhur
qabel tmiem kull perjodu.

3 Id-delega tas-setgha 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), fI-Artikolu 18(3),
fl-Artikolu 19(4), fl-Artikolu 20(11), fI-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' tigi rrevokata fi kwalunkwe hin mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill.
Decizjoni ta' revoka ghandha ttemm id-delega tas-setgha specifikata f'dik id-decizjoni.
Hija ghandha tidhol fis-sehh I-ghada tal-pubblikazzjoni tad-de¢izjoni f11-Gurnal
Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard specifikata hemm. Hija ma ghandhiex
taffettwa l-validita ta' kwalunkwe att delegat diga fis-sehh.

14964/18 ADD 8 st/bs 96
LIMITE MT



Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti nominati minn
kull Stat Membru fkonformita mal-prin€ipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-
13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet [...]*.

Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

Att delegat adottat skont 1-Artikolu 5(1) u (2), I-Artikolu 6(1) u (2), I-Artikolu 7(4), 1-
Artikolu 11(2), I-Artikolu 15(1), I-Artikolu 17(2), 1-Artikolu 18(3), 1-Artikolu 19(4), 1-
Artikolu 20(11), I-Artikolu 21(6), 1-Artikolu 27, 1-Artikolu 31(2), 1-Artikolu 32(3), I-
Artikolu 40(1), I-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 42(2), 1-Artikolu 43(3), l-ewwel
subparagrafu tal-paragrafu 7 u l-paragrafu 8 tal-Artikolu 48 ghandu jidhol fis-sehh biss
jekk ma tkun saret 1-ebda oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi
zmien xahrejn min-notifika ta' dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk,
gabel l-iskadenza ta' dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill ikunu gharrfu t-
tnejn 1i huma lill-Kummissjoni li mhumiex se joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi
estiz b'xahrejn fuq I-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

Artikolu 51b
Procedura ta' urgenza

L-atti delegati adottati skont dan I-Artikolu ghandhom jidhlu fis-sehh minghajr
dewmien u ghandhom japplikaw sakemm ma tkun giet espressa l-ebda oggezzjoni
fkonformita mal-paragrafu 2. In-notifika ta' att delegat lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill ghandha taghti r-ragunijiet ghall-uzu tal-proc¢edura ta' urgenza.

[1-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jista' joggezzjona ghal att delegat f'’konformita
mal-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 51a(6). F'kaz bhal dan, il-Kummissjoni ghandha
thassar l-att minghajr dewmien wara n-notifika tad-dec¢izjoni ta' oggezzjoni mill-
Parlament Ewropew jew mill-Kunsill.

* GU L 123, 12.5.2016, p.1.";

(21) fl-Artikolu 52, jithassru l-paragrafi 4, 5 u 6.
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