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DIRETTIVA 2008/27/KE TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tal-11 ta’ Marzu 2008

li temenda d-Direttiva 2001/18/KE dwar ir-rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta’ organizmi modifikati
genetikament, fir-rigward tas-setghat ta’ implimentazzjoni konferiti lill- Kummissjoni

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TA’ L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi [-Komunita
Ewropea, u b’'mod partikolari I-Artikolu 95 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali
Ewropew (1),

Wara li kkonsultaw il-Kumitat tar-Regjuni,

Filwaqt li jagixxu skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 251
tat-Trattat (2)

Billi:

(1)  Id-Direttiva 2001/18/KE () tipprovdi li certi mizuri
ghandhom jigu adottati skond id-Decizjoni tal-Kunsill
1999/468/KE tat-28 ta’ Gunju 1999 li tistabbilixxi I-
proceduri ghall-ezercizzju tas-setghat ta’ implimentaz-
zjoni konferiti lill-Kummissjoni (4.

(2)  Id-Decizjoni 1999/468/KE giet emendata bid-Decizjoni
2006/512[KE, li dahhlet il-procedura regolatorja bi skru-
tinju ghall-adozzjoni ta’ mizuri li ghandhom kamp ta’
applikazzjoni generali u huma mfassla biex jemendaw
elementi mhux essenzjali ta’ strument baziku adottat
skond il-procedura msemmija fl-Artikolu 251 tat-Trattat,
inter alia billi jhassru xi whud minn dawn l-elementi jew
billi jigi ssupplimentat l-istrument b’elementi godda
mhux essenzjali.

(3)  Skond id-dikjarazzjoni tal-Parlament Ewropew, tal-Kunsill
u tal-Kummissjoni (°) dwar id-Decizjoni 2006/512/KE,
sabiex il-procedura regulatorja bi skrutinju tkun appli-
kabbli ghall-istrumenti adottati skond il-procedura msem-
mija fl-Artikolu 251 tat-Trattat, li diga dahlu fis-sehh,
dawk l-istrumenti ghandhom jigu aggustati skond il-
proceduri applikabbli.

(") GU C 161, 13.7.2007, p. 45.

(%) Opinjoni tal-Parlament Ewropew ta’ 1-14 ta’ Novembru 2007
(ghadha mbhijiex ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u Decizjoni tal-
Kunsill tat-3 ta’ Marzu 2008.

(}) GU L 106, 17.4.2001, p. 1. Id-Direttiva kif emendata l-ahhar bir-
Regolament (KE) Nru 1830/2003 (GU L 268, 18.10.2003, p. 24).

() GU L 184, 17.7.1999, p. 23. Id-Decizjoni kif emendata bid-Deciz-
joni 2006/512/KE (GU L 200, 22.7.2006, p. 11).

(®) GU C 255, 21.10.2006, p. 1.

(4)  [-Kummissjoni ghandha tinghata is-setgha li tadotta 1-
mizuri mehtiega ghall-implimentazzjoni tad-Direttiva
2001/18/KE. Dawk il-mizuri huma mahsuba li jadattaw
certi annessi, tistabbilixxi kriterji ghan-notifika u tistabbi-
lixxi l-limiti minimi. Billi dawk il-mizuri ghandhom kamp
ta’ applikazzjoni generali u huma mfassla biex jemendaw
l-elementi mhux essenzjali tad-Direttiva 2001/18/KE,
inter alia billi jissupplimentawha b’ elementi ¢odda
mhux essenzjali, huma ghandhom jigu adottati skond
il-procedura  regolatorja  bi skrutinju prevista fl-
Artikolu 5a tad-Decizjoni 1999/468KE.

(5)  Id-Direttiva 2001/18/KE ghandha ghalhekk tigi emendata
skond dan.

(6)  Ladarba l-emendi lid-Direttiva 2001/18/KE permezz ta’
din id-Direttiva huma ta’ natura teknika u jikkoncernaw
biss il-procedura ta’ kumitat, mhemmx il-htiega li dawn
ikunu trasposti mill-Istati Membri. Ghalhekk m’hemmx il-
htiega i jigu stabbiliti dispozizzjonijiet ghal dan il-ghan,

ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1
Emendi

Id-Direttiva 2001/18/KE hija b’dan emendata kif gej:

(1) l-Artikolu 16(2) u 16(3) ghandhu jinbidel b'dan li gej:

“2. Il-kriterji u r-rekwiziti ta’ informazzjoni msemmija
fil-paragrafu 1 kif ukoll kull rekwizit xieraq ghas-sommarju
tad-dossier, ghandhom jigu stabbiliti Dawk il-mizuri,
mfassla biex jemendaw elementi mhux essenzjali ta’ din
id-Direttiva billi jissupplimentawha, ghandhom jigu adottati,
wara konsultazzjoni mal-Kumitat Xjentifiku rilevanti, skond
il-procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Arti-
kolu 30(3). I[-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 disponnibli fuq din is-sigurta u mill-
esperjenza miksuba mir-rilaxx ta” GMOs komparabbli.

Ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 13(2) ghandhom jigu
mibdula b'dawk adottati skond l-ewwel subparagrafu, u
ghandha tapplika l-procedura stabbilita fl-Artikolu 13(3),
(4), (5) u (6) u l-Artikoli 14 u 15.
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3. Qabel tinbeda il-procedura bi skrutinju msemmija fl-
Artikolu 30(3) ghal decizjoni fuq il-kriterji u r-rekwiziti ta’
informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1, il-Kummissjoni ser
taghmel il-proposta accessibbli ghall-pubbliku. Il-pubbliku
jista jaghmel kummenti lill-Kummissjoni fi zmien 60
jum. Il-Kummissjoni ghandha tressaq dawn il-kummenti,
flimkien ma’ analizi, lill-Kumitat stabbilit skond I-Arti-
kolu 30.%;

(2) l-Artikolu 21(2) ghandu jinbidel b'dan li gej:

“2. Ghal prodotti fejn tracci teknici jew vantagguzi li ma
jistghux jigu evitati ta GMOs awtorizzati ma jistghux jigu
eskluzi, jista’ jigi stabbilit limitu minimu li angas minnu
dawn il-prodotti m’ghandhomx ghalfejn jigu ttikketjati
skond id-dispozizzjoni tal-paragrafu 1.

[-livelli ghandhom jigu stabbiliti skond il-prodott ikkon-
¢ernat. Dawk il-mizuri, imfassla biex jemendaw elementi
mhux essenzjali ta’ din id-Direttiva billi jissupplimentawha,
ghandhom jigu adottati skond il-procedura regolatorja bi
skrutinju msemmija fl-Artikolu 30(3).”;

(3) l-Artikolu 21(3), ghandu jinbidel b'dan li gej:

“3.  Ghall-prodotti mahsuba ghall-ipprocessar dirett, il-
paragrafu 1 m’ghandux japplika ghal tracci ta” GMOs awto-
rizzati fi proporzjoni li ma tkunx oghla minn 0,9 % jew
limiti aktar baxxi, kemm-il darba dawn it-trac¢i ikunu acci-
dentali jew teknikament inevitabbli.

[I-livelli massimi msemmija fl-ewwel subparagrafu ta’ qabel
jistghu jigu stabbiliti. Dawk il-mizuri, imfassla biex
jemendaw elementi mhux essenzjali ta’ din id-Direttiva
billi jissupplimentawha, ghandhom jigu adottati skond il-
procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Arti-
kolu 30(3).;

(4) I-Artikolu 23(2), ghandu jinbidel b'dan li gej:

“2. Fi zmien 60 jum mid-data li jigi ircevut it-taghrif
trazmess mill-Istat Membru ghandha tittehed decizjoni
dwar il-mizuri mehuda minn dak I-Istat Membru skond
il-procedura msemmija fl-Artikolu 30(2). Biex jigi kkalkulat
iz-zmien ta’ 60 jum, m'ghandhux jittiched kont ta’
kwalunkwe perjodu ta’ zmien li matulu I-Kummissjoni
tkun qed tistenna iktar taghrif li setghet talbet minghand
min ghamel in-notifika jew li matulhu tkun qed tfittex I-
opinjoni tal-Kumitat jew Kumitati Xjentifici li jkun gie jew
li jkunu gew ikkonsultati. Il-perjodu ta’ zmien li matulu I-
Kummissjoni tkun qed tistenna l-opinjoni tal-Kumitat jew
Kumitati Xjentifici li gew ikkunsultati ma ghandux ikun
iktar minn 60 jum.

Bl-istess mod, m'ghandux jittiched kont tal-perjodu ta’
zmien li -Kunsill jiehu biex jagixxi skond il-proc¢edura bi
skrutinju msemmija fl-Artikolu 30(2).”;

(5) I-Artikolu 26(2), ghandu jinbidel b'dan li gej:

“2. Il-kundizzjonijiet ~ghall-implimentazzjoni tal-para-
grafu 1 ghandhom jitnizzlu, minghajr ma jidduplikaw jew
joholqu inkonsistenzi ma’ dispozizzjonijiet ta’ tikkettar
stabbiliti fil-legislazzjoni ezistenti tal-Komunita. Dawk il-
mizuri li jaghmlu dan, imfassla biex temenda elementi
mhux essenzjali ta’ din id-Direttiva billi jissuplimentawha,
ghandhom jigu adottati skond il-procedura regolatorja bi
skrutinju msemmija fl-Artikolu 30(3). Meta dan isir, ghandu
jittiched kont, kif xieraq, tad-dispozizzjonijiet dwar ittik-
kettar stabbiliti mill-Stati Membri skond il-legizlazzjoni
tal-Komunita.”;

(6) I-Artikolu 27 ghandu jinbidel b’'dan li gej:

“Artikolu 27
Adattazzjoni ta’ I-Annessi ghal progress tekniku

L-adattazzjoni mal-progress tekniku ta’ Sezzjoni C u D ta’ I-
Anness II, I-Annessi IIl sa VI, u sezzjoni C ta’ I-Anness VII,
imfassla biex jemendaw elementi mhux essenzjali ta’ din id-
Direttiva, ghandhom jigu adattati skond il-procedura rego-
latorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 30(3).”;

(7) fl-Artikolu 30, il-paragrafu 3 ghandu jinbidel b'dan li gej:

“3.  Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom
japplikaw l-Artikoli 5a(1) sa (4), u l-Artikolu 7 tad-Deciz-
joni 1999/468/KE, filwaqt li jigu kkunsidrati d-dispozizzjo-
nijiet ta’ l-Artikolu 8 taghha.”;

(8) fl-Anness II, l-ewwel paragrafu ghandu jinbidel b’'dan i gej:

“Dan l-Anness jiddeskrivi ftermini generali I-ghan li jrid
jinkiseb, l-elementi li ghandhom jitgiesu u l-principji gene-
rali u l-metodologija li ghandhom jigu segwiti biex titwettaq
l-istima ta’ riskju ambjentali (e.r.a.) imsemmija fl-Artikoli 4
u 13. Jistghu jinholqu noti ta’ ghajnuna teknika skond il-
procedura regulatorja msemmija fl-Artikolu 30(2) sabiex
tigi ffacilitata l-implimentazzjoni u l-ispjegazzjoni ta’ dan
l-Anness”;

(9) fl-Anness 1V, il-kliem introduttiv ghandu jinbidel b’dan li

89):

“Dan I-Anness jiddeskrivi ftermini generali t-taghrif addiz-
zjonali li ghandu jigi pprovdut fkaz ta’ notifika ta’ tqeghid
fis-suq u taghrif dwar rekwiziti ta’ tikkettar dwar GMOs
bhala prodotti li ghandhom jitpoggew fis-suq jew f'tali
prodotti, u GMOs ezentati skond it-tieni subparagrafu ta’
l-Artikolu 2(4). Jistghu jigu zviluppati noti ta’ ghajnuna
teknika, fir-rigward, inter alia, ta’ deskrizzjoni ta’ kif il-
prodott huwa mahsub li jintuza, skond il-procedura msem-
mija fl-Artikolu 30(2) sabiex tigi ffacilitata l-implimentaz-
zjoni u l-ispjegazzjoni ta’ dan I-Anness. Ir-rekwiziti ta’l-ittik-
kettjar ta’ organizmi ezentati kif stabblilit mill-Artikolu 26
ghandu jigi osservat billi jkunu pprovduti rakkomandazzjo-
nijiet xierqa ghall-uzu u restrizzjonijiet ghal tali uzu:”;
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(10) fl-Anness VII, l-ewwel u t-tieni paragrafi ghandhom jinbidlu Artikolu 3
b'dan li gej: s
Indirizzati

“Dan l-Anness jiddeskrivi ftermini generali I-ghan Ii jrid Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

jinkiseb u l-principji generali li jridu jkunu segwiti fit-tfassil
tal-pjan ta’ monitoragg imsemmi fl-Artikoli 13(2), 19(3) u
20. Jistghu jinholqu noti ta’ ghajnuna teknika skond il-
procedura msemmija fl-Artikolu 30(2) sabiex tigi ffacilitata X ,
l-implimentazzjoni u l-ispjegazzjoni ta’ dan l-Anness.”. Maghmul fi Strasburgu, 11 ta” Marzu 2008.

Artikolu 2
Dhul fis-sehh Ghall-Parlament Ewropew Fisem il-Kunsill

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh filjum wara dak tal- Il-Pr:esident Il-Presidevntv
pubblikazzjoni taghha fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea. H-G. POTTERING J. LENARCIC



