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Proposta ghal
DECIZJONI TAL-KUNSILL
dwar il-pozizzjoni li ghandha tittiched mill-Unjoni Ewropea fil-Kumitat Kongunt taz-
dwar emenda ghall-Anness I1 (RegZo]lEaI;:nenti teknici, standards, ittestjar u
¢ertifikazzjoni) tal-Ftehim taz-ZEE.
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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

1. KUNTEST TAL-PROPOSTA

Sabiex jigu zgurati ¢-Certezza legali u l-omogeneita li huma mehtiega fis-Suq Intern, il-
Kumitat Kongunt taz-ZEE ghandu jintegra l-legizlazzjoni kollha rilevanti tal-Unjoni fil-
Ftehim taz-ZEE mill-aktar fis possibbli wara l-adozzjoni tieghu.

2. IR-RIZULTATI TAL-KONSULTAZZJONIUJIET MAL-PARTUIET
INTERESSATI U L-VALUTAZZJONIJIET TAL-IMPATT

L-abbozz tad-Dec¢izjoni tal-Kumitat Kongunt taz-ZEE (anness mad-Decizjoni proposta tal-
Kunsill) ghandu I-ghan li jemenda I-Anness II (Regolamenti tekni¢i, standards, ittestjar u
¢ertifikazzjoni) ta’ mal-Ftehim taz-ZEE billi jzid acquis tal-Unjoni gdid fdan il-qasam. Dan
jikkon¢erna r-Regolament (KE) Nru470/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
6 ta’ Mejju 2009 1i jistabbilixxi l-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, li ghandha tkun inkorporata fil-Ftehim. Ir-Regolament 470/2009
jipprovdi lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-possibilita 1i jitolbu ghal opinjonijiet
minghand 1-Agenzija Ewropea ghall-Medicini. F’dawn l-abbozzi ta’ Decizjonijiet tal-Kumitat
Kongunt taz-ZEE qed jigi propost li I-Istati taz-ZEE li jaghmlu wkoll parti mill-EFTA jistghu
jitolbu ghal tali opinjonijiet, izda li dawn it-talbiet ghandhom l-ewwel ikunu indirizzati lill-
Kummissjoni li, fejn tqis li t-talba tkun ta’ interess komuni, tghaddiha lill-Agenzija ghal aktar
ipprocessar.

3. L-ELEMENTI LEGALI TAL-PROPOSTA

L-Artikolu 1(3) tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 2894/94 dwar l-arrangamenti ghall-
implimentazzjoni tal-Ftehim taz-ZEE jipprovdi li 1-Kunsill jistabbilixxi I-pozizzjoni li
ghandha tigi adottata f'isem 1-Unjoni ghal tali Dec¢izjonijiet, dwar proposta mill-Kummissjoni.

[I-Kummissjoni tissottometti 1-Abbozz tad-Decizjoni tal-Kumitat Kongunt taz-ZEE ghall-
adozzjoni mill-Kunsill bhala 1-pozizzjoni tal-Unjoni. II-Kummissjoni tittama li tkun tista'
tipprezentah fil-Kumitat Kongunt taz-ZEE mill-aktar fis possibbli.
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2012/0044 (NLE)
Proposta ghal
DECIZJONI TAL-KUNSILL

dwar il-pozizzjoni li ghandha tittiehed mill-Unjoni Ewropea fil-Kumitat Kongunt taz-
ZEE
dwar emenda ghall-Anness II (Regolamenti teknici, standards, ittestjar u
¢ertifikazzjoni) tal-Ftehim taz-ZEE.

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’mod partikolari 1-
Artikoli 43, 168(4)(b) u 218 (9) tieghu,

Wara li kkunsidra I-proposta li saret mill-Kummissjoni Ewropea,
Billi:

(1)  L-Anness II ta’ mal-Ftehim dwar iz-Zona Ekonomika Ewropea, ("il-Ftehim taz-ZEE")
fih dispozizzjonijiet u arrangamenti specifi¢i fir-rigward ta’ regolamenti teknici,
standards, ittestjar u certifikazzjoni.

2) Ir-Regolament (KE) Nru 470/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
6 ta’ Mejju 2009 1i jistabbilixxi 1-proceduri Komunitarji ghall-istabbiliment ta’ limiti
ta’ residwi ta’ sustanzi farmakologikament attivi fl-oggetti tal-ikel li joriginaw mill-
annimali’  ghandu  jigi  inkorporat  fil-Ftehim taz-ZEE. Ir-Regolament
(KE) Nru 470/2009 ihassar ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90 u jemenda
d-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u tar-Regolament (KE)
Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill. Ir-Regolament tal-Kummissjoni
(UE) Nru 37/2010 tat-22 ta’ Dicembru 2009 dwar is-sustanzi farmalogikament attivi u
1-klassifikazzjoni taghhom dwar il-limiti ta' fdalijiet massimi fl-ikel 1i jorigina mill-
annimali®, kif ikkoregut permezz tal-GU L 293,11.11.2010, p.72, ghandu jigi
inkorporat fil-Ftehim,

(3)  L-Anness II ta’ mal-Ftehim taz-ZEE ghandu ghalhekk jigi emendat skont dan.

4) I1-pozizzjoni tal-Unjoni fi hdan il-Kumitat Kongunt taz-ZEE ghandha tkun ibbazata
fuq l-abbozz ta’ Dec¢izjoni mehmuz,

! GU L 152, 16.6.2009, p. 11
2 GU L 15,20.1.2010, p. 1.
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ADOTTA DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

Il-pozizzjoni li ghandha tittiched mill-Unjoni fi hdan il-Kumitat Kongunt taz-ZEE dwar 1-
emenda proposta ghall-Anness II ta’ mal-Ftehim taz-ZEE tkun ibbazata fuq l-abbozz ta’
Dec¢izjoni tal-Kumitat Kongunt taz-ZEE mehmuz ma’ din id-De¢izjoni.

Artikolu 2

Din id-Decizjoni tidhol fis-sehh fil-gurnata tal-adozzjoni taghha.

Maghmula fi Brussel, 9.3.2012

Ghall-Kunsill
1l-President
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ANNESS
Abbozz ta’
DECIZJONI TAL-KUMITAT KONGUNT TAZ-ZEE
Nru

ta’

li temenda I-Anness II (Regolamenti teknici, standards, ittestjar u certifikazzjoni)

ta’ mal-Ftehim dwar iz-ZEE

IL-KUMITAT KONGUNT TAZ-ZEE,

Wara li kkunsidra 1-Ftehim dwar iz-Zona Ekonomika Ewropea, kif emendat mill-Protokoll li
jaggusta 1-Ftehim dwar iz-Zona Ekonomika Ewropea, minn hawn ’il quddiem imsejjah ‘il-
Ftehim’, u b'mod partikolari l-Artikolu 98 tieghu,

Billi:

(1)

2

3)

L-Anness Il ta’ mal-Ftehim kien emendat bid-Decizjoni tal-Kumitat Kongunt taz-
ZEENru ... ta'..".

Ir-Regolament (KE) Nru470/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
6 ta’ Mejju 2009 1i jistabbilixxi l-pro¢eduri Komunitarji ghall-istabbiliment ta’ limiti
ta’ residwi ta’ sustanzi farmakologikament attivi fl-oggetti tal-ikel li joriginaw mill-
annimali, u 1i 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?, ghandu jkun inkorporat fil-
Ftehim.

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 tat-22 ta’ Dicembru 2009 dwar
is-sustanzi attivi farmalogikament u l-klassifikazzjoni taghhom dwar il-limiti ta'
fdalijiet massimi fl-ikel li jorigina mill-annimali®, kif ikkoregut permezz tal-
GU L 293, 11.11.2010, p. 72, ghandu jigi inkorporat fil-Ftehim,

ADOTTA DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

[1-Kapitolu XIII tal-Anness II ta’ mal-Ftehim jigi emendat kif ge;j:

1.

It-test li gej jigi mdahhal fil-punt 12 (imhassar):

‘32009 R 0470: Ir-Regolament (KE) Nru 470/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tas-6 ta’ Mejju 2009 1i jistabbilixxi I-pro¢eduri Komunitarji ghall-

GUL...
GU L 152, 16.6.2009, p. 11.
GUL 15, 20.1.2010, p. 1.
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istabbiliment ta’ limiti ta’ residwi ta’ sustanzi farmakologikament attivi fl-oggetti tal-
ikel li jorigina mill-annimali, u 1i 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
(GUL 152, 16.6.2009, p. 11).

Ghall-finijiet ta’ dan il-Ftehim id-dispozizzjonijiet tar-Regolament jinftiehmu kif gej:

(a) Referenzi ghal atti ohra fir-Regolament ikunu kkunsidrati bhala rilevanti sal-
punt u fil-forma li dawk l-atti jkunu inkorporati fil-Ftehim.

(b) Stat tal-EFTA jista’ jitlob lill-Agenzija tohrog opinjoni skont 1-Artikolu 9(1), 1-
ewwel paragrafu tal-Artikolu (11), 1-Artikolu 15(1) u 1-Artikolu 27(2). Talba
bhal din l-ewwelnett tigi indirizzata lill-Kummissjoni li, fejn tikkunsidra li t-
talba tkun ta’ interess komuni, tghaddiha lill-Agenzija biex tkompli tihi
pprocessata.’

It-test 1i gej jigi mdahhal fil-punt 13 (imhassar):

‘32010 R 0037: Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru37/2010 tat-
22 ta’ Dicembru 2009 dwar is-sustanzi farmalogikament attivi u I-klassifikazzjoni
taghhom dwar il-limiti ta' fdalijiet massimi fl-ikel li jorigina mill-annimali
(GU L 15, 20,1,2010, p. 1), kif ikkoregut permezz tal-GU L 293, 11.11.2010, p. 72.”

L-in¢iz 1i jmiss jizdied fil-punti 15p (id-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill) u 15zb (ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill):

- 32009 R 0470: Ir-Regolament (KE) Nru 470/2009 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tas-6 ta” Mejju 2009 (GU L 152, 16.6.2009. p. 11).

Artikolu 2

It-testi tar-Regolamenti (KE) Nru 470/2009 u 37/2010, kif ikkoreguti permezz tal-GU L 293,
tal-11.11.2010, p. 72, fil-lingwa Islandiza u f"dik Norvegiza, li ghandhom jigu ppubblikati fis-
Suppliment taz-ZEE ta’ ma’ Il-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, ikunu awtentici.

Artikolu 3

Din id-De¢izjoni tidhol fis-sehh fil- , sakemm in-notifiki kollha skont 1-Artikolu 103(1) tal-
Ftehim ikunu saru lill-Kumitat Kongunt taz-ZEE".

Artikolu 4

Din id-Decizjoni tigi ppubblikata fit-Taqsima taz-ZEE ta’ Il-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni
Ewropea u fis-Suppliment taz-ZEE ta’ mieghu.

[L-ebda rekwiziti kostituzzjonali indikati.] [Rekwiziti kostituzzjonali indikati.]
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Maghmul fi Brussell,
Ghall-Kumitat Kongunt taz-ZEE

1l-President

Is-Segretarji .
tal-Kumitat Kongunt taz-ZEE
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