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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

IL-KUNTEST TAL-PROPOSTA

Mid-dhul fis-sehh tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003%, qatt ma kien hemm
maggoranza kwalifikata fost I-Istati Membri favur jew kontra abbozz ta’ Decizjoni
tal-Kummissjoni li tawtorizza organizmi genetikament modifikati (OGM), u ikel u
ghalf genetikament modifikati (GM). Ir-rizultat dejjem kien ta’ “I-ebda opinjoni”
ghal kull stadju tal-procedura (skont ir-regoli applikabbli bhalissa, il-Kumitat
Permanenti u |-Kumitat ta’ Appell, jew fil-passat, il-Kunsill). Bhala rizultat, id-
decizjonijiet ta’ awtorizzazzjoni gew adottati mill-Kummissjoni, f’konformita mal-
legizlazzjoni applikabbli, minghajr l-appogg tal-opinjoni tal-kumitat tal-Istati
Membri. Ir-ritorn tad-dossier lill-Kummissjoni ghad-dec¢izjoni finali, li hija verament
l-eccezzjoni ghall-procedura kollha kemm hi, sar in-norma ghat-tehid ta’
decizjonijiet dwar l-awtorizzazzjonijiet tal-ikel u I-ghalf GM. Ir-Regolament (KE)
Nru 1829/2003 jippermetti lill-Istati Membri li jadottaw mizuri li jirrestringu jew
jipprojbixxu l-uzu ta> OGM u ikel u ghalf genetikament modifikati awtorizzati fil-
kaz biss 1i jkunu kapaci juru li 1-prodott inkwistjoni x’aktarx li johloq riskji ghas-
sahha u ghall-ambjent. Ir-ragunijiet ghaliex I-Istati Membri jivvutaw kontra huma
diversi. Huma ta’ sikwit jesprimu thassib nazzjonali li mhuwiex marbut biss ma’
kwistjonijiet tas-sikurezza tal-OGM ghas-sahha jew 1-ambjent.

[I-Kummssjoni Ewropea giet mahtura abbazi ta sett ta’ Linji Gwida Politici
pprezentati lill-Parlament Ewropew. F’dawn il-Linji Gwida, ittiched impenn sabiex
tigi ezaminata mill-gdid il-legizlazzjoni applikabbli ghall-awtorizzazzjoni ta’ OGM.
Ir-rizultati huma mnizzlin fil-Komunikazzjoni dwar ir-riezami tal-process tat-tehid
tad-decizjonijiet dwar 1-Organizmi Genetikament Modifikati (OGM)®.
[I-Kummissjoni tikkonkludi li I-qafas legali ghat-tehid ta’ decizjonijiet dwar ikel u
ghalf genetikament modifikat jehtieg li jigi adattat.

[I-Kummissjoni ghalhekk tipproponi li testendi s-soluzzjoni miftiehma fid-Direttiva
(UE) 2015/412° mill-Parlament Ewropew u mill-Kunsill dwar il-kultivazzjoni tal-
OGM ghal ikel u ghalf genetikament modifikati b’rabta mal-ghazla demokratika u fl-
interess tal-konsistenza.

IL-QAFAS REGOLATORJU ATTWALI
2.1. Introduzzjoni

L-Unjoni Ewropea ghandha fis-sehh qafas legali komprensiv ghall-
awtorizzazzjoni, it-trac¢abbilta u t-tikkettar ta’ ikel u ghalf genetikament
modifikati.

Ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003
dwar ikel u ghalf modifikat genetikament GU L 268, 18.10.2003, p. 1.

Communication from the Commission to the European Parliament, the Council, the European
Economic and Social Committee and the Committe of the Regions, Reviewing the decision-making
process on genetically modified organisms (GMOs), COM(2015) 176 final.

Id-Direttiva (UE) 2015/412 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Marzu 2015 li temenda d-
Direttiva 2001/18/KE fir-rigward tal-possibbilta ghall-Istati Membri li jirrestringu jew jipprojbixxu 1-
kultivazzjoni ta’ organizmi genetikament modifikati (OGM) fit-territorju taghhom (GU L 68,
13.3.2015, p. 1).
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Ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 dwar ikel u ghalf genetikament modifikat
ikopri ikel, ingredjenti tal-ikel, u ghalf li fihom, jikkonsistu fi jew huma
prodotti minn OMG. Hija tkopri wkoll OGM ghal uzi ohrajn bhall-
kultivazzjoni, jekk ikunu se jintuzaw bhala materjal ta’ sors ghall-produzzjoni
tal-ikel u |-ghalf. Dawn il-prodotti differenti huma indikati f’dan id-dokument
bhala “OGM u ikel u ghalf genetikament modifikati”.

Ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 stabbilixxa pro¢edura ta’ awtorizzazzjoni
li I-ghan taghha hija li jigi zgurat li t-tqeghid fis-suq tal-prodotti kkoncernati
ma jipprezentax riskju ghas-sahha tal-bniedem u tal-annimali u ghall-ambjent.
Sabiex dan isir, il-valutazzjoni xjentifika tar-riskju tinsab fil-galba tal-
procedura: kull awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodott ghandha tigi
ggustifikata kif xieraq u I-bazi princ¢ipali u affidabbli ghat-tali gustifikazzjoni
hija valutazzjoni xjentifika®. Il-legizlazzjoni taghti responsabbilta ghal din il-
valutazzjoni xjentifika tar-riskju lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel
(EFSA), f’kooperazzjoni ma’ korpi xjentifici tal-Istati Membri.

Ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 fih dispozizzjonijiet li jippermettu lill-
Kummissjoni jew lill-Istati Membri jadottaw mizuri ta’ emergenza kontra t-
tqeghid fis-sug/l-uzu ta> OGM awtorizzat, fejn jidher li l-prodott x’aktarx li
jikkostitwixxi riskju serju ghas-sahha jew ghall-ambjent. Dawn il-mizuri
jehtiegu evidenza xjentifika li turi li l-prodott x’aktarx li johloq riskju serju
ghas-sahha jew ghall-ambjent.

2.2. Process tat-tehid tad-dec¢izjonijiet ghall-awtorizzazzjoni tal-OGM u ikel u
ghalf genetikament modifikati

Fid-dawl tal-Artikolu 41 tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali u |-
gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja®, ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003,
jehtieg 1i I-Kummissjoni bhala amministratur tar-riskju ghandha tiehu dec¢izjoni
dwar applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni f’perjodu ta’ zmien ragonevoli (biex
taghti awtorizzazzjoni jew tirrifjuta awtorizzazzjoni).

Mid-dhul fis-sehh tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, I-Istati Membri qatt
ma esprimew maggoranza kwalifikata favur jew kontra abbozz ta’ Decizjoni
tal-Kummissjoni. “L-ebda opinjoni” (I-ebda maggoranza kwalifikata favur jew
kontra l-abbozz ta’ decizjoni) giet espressa fl-istadji kollha tal-procedura (I1-
Kumitat Permanenti u [-Kumitat ta’ Appell skont ir-regoli attwalment
applikabbli). B’konsegwenza ta’ dan, id-decizjonijiet ta’ awtorizzazzjoni gew
adottati  mill-Kummissjoni, f’konformita mal-legislazzjoni applikabbli,
minghajr l-appogg tal-opinjoni tal-kumitat tal-Istati Membri.

Ir-ragunijiet invokati mill-Istati Membri biex jiggustifikaw il-fatt li huma
astjenew jew ivvutaw kontra l-abbozz ta’ dec¢izjoni ta’ awtorizzazzjoni ta’
OGM jew ta’ ikel u ghalf genetikament modifikati normalment ma jkunux
ibbazati fuq ix-xjenza, izda fuq kunsiderazzjonijiet ohra.

L-Artikoli 7 u 19 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 jipprovdu li I-Kummissjoni tista’, minbarra 1-
opinjoni tal-EFSA, tqis “fatturi legittimi ohra li jkunu rilevanti ghall-kwistjoni li qed tigi kkunsidrata™.
QGUE, C-390/99, Canal Satélite Digital SL, par. 41.
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Fl-istess hin, ukoll jekk ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 jippermetti lill-
Kummissjoni 1i tqis “fatturi legittimi ohra”, minbarra 1-valutazzjoni tar-riskju
mwettga mill-EFSA, il-Kummissjoni ma kinitx f’pozizzjoni li tirreferi ghal
dawk il-fatturi sabiex tiggustifika rifjut tal-awtorizzazzjoni ta’ prodotti
kkunsidrati sikuri mill-EFSA® u, fi kwalunkwe kaz, setghet taghmel dan biss
ghall-UE globalment.

Sa ftit zmien ilu, il-qafas legali tal-Unjoni ma ppermettiex lill-Istati Membri li
jopponu l-uzu ta> OGM ghal kultivazzjoni u uzi ohra u ikel u ghalf
genetikament modifikati fit-territorju taghhom permezz ta’ mezzi ohra ghajr bl-
espressjoni ta’ vot negattiv waqt il-process tat-tehid tad-decizjonijiet li jwassal
ghall-awtorizzazzjoni ta> OGM u ikel u ghalf genetikament modifikati jew,
ladarba  tinghata l-awtorizzazzjoni, billi  jinvokaw il-klawsoli ta’
salvagwardja/klawsoli ta’ emergenza. Dawn il-klawsoli gew uzati minn xi Stati
Membri fil-kaz ta> OGM ghall-kultivazzjoni u, b’mod iktar limitat, fil-kaz ta’
ikel u ghalf modifikat genetikament.

Stati Membri ohra ghazlu li jadottaw projbizzjonijiet unilaterali jew
projbizzjonijiet “de facto”, 1i jwasslu ghall-prevenzjoni tal-uzu ta> OGM ghall-
kultivazzjoni jew ta’ ikel u ghalf genetikament modifikati fit-territorju taghhom
jew billi jaghmluh suggett ghal kundizzjonijiet li, billi ma jkunx possibbli li
jissodisfawhom, iwasslu ghall-istess rizultat. Dawn il-mizuri unilaterali gew
ikkontestati quddiem il-gurisdizzjonijiet nazzjonali jew il-Qorti tal-Gustizzja.

Fir-rigward tal-kultivazzjoni tal-OGM, id-Direttiva (UE) 2015/412 skont il-
prin¢ipju tas-sussidjarjeta, taghti lill-Istati Membri, aktar flessibbilta i
jiddec¢iedu jekk jixtiqux jikkultivaw OGM jew le fit-territorju taghhom
minghajr ma jaffettwaw il-valutazzjoni tar-riskju pprovduta fis-sistema tal-
Unjoni tal-awtorizzazzjonijiet tal-OGM. Hija tkopri wkoll 1-OGM ghall-
kultivazzjoni li l-awtorizzazzjoni taghhom tkun pendenti jew li diga huma
awtorizzati skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003. Din id-Direttiva bl-ebda
mod ma taffettwa |-procedura ta’ awtorizzazzjoni tal-UE bbazata fuq ix-xjenza,
skont id-Direttiva 2001/18/KE jew skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

Madankollu, dik id-Direttiva ma tkoprix OGM u ikel u ghalf genetikament
modifikati awtorizzati skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

IR-RIZULTATI TAR-RIEZAMI TAL-KUMMISSJONI

F’konformita mal-Linji Gwida Politi¢i mahruga ghall-Kummissjoni fil-15 ta’ Lulju
2014, il-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni COM(2015) 176 final, tiddeskrivi s-
sejbiet tal-Kummissjoni 1i jirrizultaw mir-riezami taghha tal-process tat-tehid ta’
de¢izjonijiet ta> OGM u ta! ikel u ghalf genetikament modifikati. I1-Komunikazzjoni
tikkonkludi li I-gafas legali attwali ghandu jigi emendat, billi testendi l-approce¢

L-uzu mill-Kummissjoni ta’ “fatturi legittimi ohra” msemmija fir-Regolament (KE) Nru 1829/2003,
biex tirrifjuta 1i taghti 1-awtorizzazzjoni jista’ jkun legalment difiz jekk gustifikat minn ragunijiet
prevalenti ta’ interess pubbliku tal-istess natura bhal dawk imsemmija fl-Artikolu 36 tat-TFUE u I-
gurisprudenza relatata tal-Qorti tal-Gustizzja (ara perezempju, il-QGUE, 20.02.1979, il-Kawza 120/78
Rewe-Zentral (Cassis de Dijon) [1979] ECR 649) u permezz ta’ objettivi ta’ interess generali kif
imsemmi fl-Artikolu 52(1) tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea u |-gurisprudenza
relevanti tal-Qorti (ara perezempju QGUE, 12.07.2012, Kawza C-59/11, Association Kokopelli,
ECLI:EU:C:2012:447).

MT



MT

miftiehem fid-Direttiva (UE) 2015/412 ghal prodotti ohra koperti mir-Regolament
(KE) Nru 1829/2003.

Id-Direttiva (UE) 2015/412 kienet adottata recentement hafna. Din il-proposta hija
fil-bicca I-kbira ispirata minn dik id-Direttiva, inkluzi I-objettivi taghha u I-
mekkanizmi previsti ghall-kisba taghhom. Il-konkluzjonijiet maghmula mil-
legizlatur tal-Unjoni matul il-process tan-negozjati jistghu ghalhekk jigu applikati
ghal din il-proposta.

Il-proposta hija bbazata hafna fuq id-Direttiva (UE) 2015/412, u tohrog direttament
mill-mandat politiku li ghandha 1-Kummissjoni abbazi tal-Linji Gwida Politi¢i li bis-
sahha taghhom kienet giet eletta. Bhal fil-kaz tad-Direttiva (UE) 2015/412, |-effett
prattiku tal-proposta se jiddependi fuq il-punt safejn I-Istati Membri jaghmlu uzu
mid-dispozizzjonijiet taghha.

L-ELEMENTI LEGALI TAL-PROPOSTA
4.1. Sintezi tal-proposta

Il-proposta tal-Kummissjoni temenda r-Regolament (KE) Nru 1829/2003,
skont il-procedura legizlattiva ordinarja, biex tintroduci dispozizzjonijiet godda
li jippermettu lill-Istati Membri jirrestringu jew jipprojbixxu l-uzu ta> OGM u
ikel u ghalf genetikament modifikati koperti permezz tal-gafas legali tal-OGM,
fit-territorju kollu taghhom jew f’parti minnu, flimkien mal-possibilitajiet diga
offruti lill-Istati Membri fir-rigward tal-OGM ghall-kultivazzjoni skont id-
Direttiva (UE) 2015/412.

Is-setghat addizzjonali moghtija lill-Istati Membri skont din il-proposta se
jikkon¢ernaw biss il-possibbilta li jigu adottati mizuri skont it-Trattat biex
jirrestringu jew jipprojbixxu l-uzu ta> OGM u ta’ ikel u ghalf genetikament
modifikati fit-territorju taghhom wara 1i dawn il-prodotti jkunu gew
awtorizzati. Ghalhekk il-proposta mhix se taffettwa I-kundizzjonijiet
procedurali u sostanzjali tal-awtorizzazzjoni ta> OGM u ikel u ta’ ghalf
genetikament modifikati skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003, li se
jibqghu validi ghat-territorju kollu tal-Unjoni.

Il-mizuri adottati mill-Istati Membri ghandhom ikunu kompatibbli mas-suq
intern, u b’mod partikolari 1-Artikolu 34 tat-TFUE, li jipprojbixxi mizuri
b’effetti ekwivalenti ghal restrizzjonijiet kwantitattivi ghall-moviment liberu
tal-merkanzija. Din hija r-raguni ghaliex 1-Istati Membri li jaghmlu uzu minn
din il-proposta se jkollhom bzonn jiggustifikaw il-mizuri mehuda fuq il-bazi li
jkunu f’konformita mal-Artikolu 36 tat-TFUE u I-kuncett ta’ ragunijiet
prevalenti ta’ interess pubbliku kif zviluppati mill-gurisprudenza tal-Qorti tal-
Gustizzja. Barra minn hekk, il-mizuri previsti se jehtieg li jkunu motivati u li
jkunu kompatibbli mal-principji ta’ proporzjonalita u tan-nondiskriminazzjoni
bejn prodotti nazzjonali u dawk mhux nazzjonali. Fl-ahhar nett, dawn il-mizuri
ghandhom ikunu konformi mal-obbligi internazzjonali tal-Unjoni.

Se jkun f’idejn kull Stat Membru li jixtieq jaghmel uzu minn din 1-eskluzjoni
fakultattiva (“opt-out”) biex jiggustifika restrizzjoni jew projbizzjoni fuq il-
bazi ta’ kaz b’kaz, b’kont mehud ghall-OGM inkwistjoni, it-tip ta’ mizura
prevista u ¢-Cirkostanzi spec¢ifici  fil-livell nazzjonali jew regjonali li
jiggustifikaw tali ezenzjoni.
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4.2.

4.3.

F’dak li jikkoncerna d-Direttiva (UE) 2015/412, I-Istati Membri mhux se
jithallew juzaw gustifikazzjonijiet marbuta mal-valutazzjoni tar-riskji ghas-
sahha jew ghall-ambjent li huma indirizzati b’mod komprensiv fid-decizjoni
tal-awtorizzazzjoni u mill-pro¢eduri diga disponibbli fir-Regolament (KE)
Nru 1829/2003, biex jindirizzaw riskji godda (ez. “mizuri ta’ emergenza” skont
I-Artikolu 34 jew ta’ “sorveljanza” skont I-Artikoli 9 u 21).

I1-possibbilta I-gdida offruta minn din il-proposta ma tkoprix it-tqeghid fis-suq
U l-uzu ta’ prodotti li ma jkunux ittikkettjati bhala genetikament modifikati,
skont il-limiti tat-tikkettar stabbiliti fl-ambitu tal-gafas legali tal-OGM (perez.
skont I-Artikoli 12 u 24 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 ghall-ikel u I-
ghalf 1i fihom prezenza acc¢identali jew teknikament inevitabbli ta’ materjal
genetikament modifikat sa 0,9 % b’ingredjent 1i ma jkunx ittikkettjat).

L-Istati Membri li se jillimitaw jew jipprojbixxu l-uzu ta> OGM u ikel u ghalf
genetikament modifikati diga fis-suq se jkollhom ukoll jipprezervaw id-
drittijiet tal-operaturi, billi jipprovdulhom perjodu ta’ Zmien ragonevoli li
jippermetti I-irtirar f*fazijiet tal-prodotti koncernati.

Bazi legali

Il-proposta hija bbazata fuq 1-Artikolu 114 tat-TFUE, |i apparti I-bazi legali
tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, huwa wkoll il-bazi legali li tkun rilevanti
ghall-adozzjoni tal-mizuri previsti f’din il-proposta.

Prin¢ipji tas-sussidjarjeta u tal-proporzjonalita
4.3.1.1l-konformita tal-proposta mal-principju tas-sussidjarjeta.

F’konformita mal-Artikolu 5(3) tat-TUE, skont il-princ¢ipju tas-
sussidjarjeta, fl-ogsma li ma jaqghux fil-kompetenza esklussiva taghha, 1-
Unjoni ghandha tagixxi biss jekk u safejn 1-objettivi tal-azzjoni proposta
ma jkunux jistghu jinkisbu bizzejjed mill-Istati Membri, la fil-livell
¢entrali u lanqgas fil-livell regjonali u lokali, izda jkunu jistghu, minhabba
I-iskala jew l-effetti tal-azzjoni proposta, jinkisbu ahjar fil-livell tal-
Unjoni.

Il-gafas legali attwali tal-Unjoni jarmonizza b’mod shih il-proc¢edura ta’
awtorizzazzjoni tal-OGM u tal-ikel u |-ghalf genetikament modifikati u
jippermetti lill-Istati Membri 1i jadottaw mizuri li jirrestringu jew
jipprojbixxu I-uzu ta> OGM u ikel u ghalf genetikament modifikati biss
skont il-kundizzjonijiet stabbiliti f’dak il-qafas legali. Bhalissa, dak il-
gafas jinkludi possibbiltajiet limitati biex I-Istati Membri jesprimu
kunsiderazzjonijiet ohra minbarra dawk asso¢jati mas-sikurezza tal-
prodott, ghajr il-vot taghhom fil-kumitati.

I1-proposta se thiddel din is-sitwazzjoni billi tippermetti lill-Istati Membri
li jadottaw fit-territorju taghhom mizuri li jirrestringu jew jipprojbixxu 1-
uzu ta> OGM u ikel u ghalf genetikament modifikati, abbazi tal-
kunsiderazzjonijiet legittimi ghajr dawk marbuta mas-sikurezza tal-
prodotti, sakemm dawk il-mizuri jkunu konformi mal-ligi tal-UE.

Skont I-Artikolu 5(3) tat-TUE, I-emendi proposti ma jaffettwawx id-
dispozizzjonijiet tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 li jsegwu objettiv
li jinkiseb ahjar fil-livell tal-Unjoni Dan huwa l-kaz ta’ pro¢edura ta’
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awtorizzazzjoni tal-Unjoni, ibbazata fuq ir-riskji, u tad-dispozizzjonijiet
li jippermettu azzjonijiet tal-Unjoni uniformi u koordinati kontra r-riskji
potenzjali kkawzati minn OGM, bhall-mizuri ta’ emergenza jew id-
dispozizzjonijiet dwar is-sorveljanza, li kollha ghandhom I-ghan li jkun
zgurat livell gholi ta’ sikurezza fl-Unjoni kollha. Fid-Direttiva 2015/412
il-Parlament Ewropew u I-Kunsill, fakkru li dan l-objettiv jista’ jinkiseb
ahjar fil-livell tal-Unjoni, u ghalhekk ipprojbixxew lill-Istati Membri
milli jadottaw mizuri li jinterferixxu f’dawn il-kwistjonijiet’.

Madankollu, ghal kwistjonijiet li mhumiex marbuta mar-riskji ghas-
sahha u ghall-ambjent, il-proposta hija bbazata fuq is-suppozizzjoni
sottostanti li I-livelli nazzjonali, regjonali jew lokali tat-tehid tad-
decizjonijiet huma I-livelli l-aktar xierga biex jindirizzaw il-
partikolaritajiet marbuta mal-uzu tal-OGM u l-ikel u I-ghalf
genetikament modifikati fit-territorji differenti tal-Unjoni. Fid-dawl tal-
varjeta ta’ sitwazzjonijiet 1i jistghu jigu koperti mill-proposta, ma kienx
ikkunsidrat xieraq li wiehed jipprova jidentifika b’mod aktar preciz il-
gustifikazzjonijiet li jistghu jintuzaw mill-Istati Membri biex jappoggaw
Il-mizuri taghhom, sakemm dawn ikunu kompatibbli mal-ligi tal-Unjoni.

Dan I-appro¢¢ huwa konformi mal-princ¢ipju tas-sussidjarjeta.
4.3.2. Konformita tal-proposta mal-principju tal-proporzjonalita.
F’konformita mal-Artikolu 5(4) tat-TFUE, skont il-princ¢ipju tal-

proporzjonalita, il-kontenut u I-forma tal-azzjoni  tal-Unjoni
m’ghandhomx je¢cedu dak li jkun mehtieg sabiex jitwettqu 1-objettivi tat-
Trattati.

I1-proposta hija limitata biss biex tippermetti lill-Istati Membri li jadottaw

mizuri motivati fit-territorju taghhom dwar I-uzu ta> OGM u ikel u ghalf
genetikament modifikati awtorizzati skont il-gafas legali tal-OGM.

Ma ghandhiex taffettwa l-procedura ta’ awtorizzazzjoni tal-Unjoni
bbazata fuq ir-riskji li ghandhom jibqghu armonizzati fil-livell tal-Unjoni
sabiex jinzamm l-istess livell ta’ sikurezza fl-UE kollha. Biex tigi evitata
interferenza mal-proceduri tal-qafas legali tal-OGM billi dawn
jippermettu lill-Unjoni u I-Istati Membri taghha 1i jirreagixxu b’mod
rapidu u koordinat fil-kaz fejn huwa identifikat riskju ghas-sahha jew
ghall-ambjent, wara li I-OGM ikun awtorizzat, I-Istati Membri mhumiex
awtorizzati li jiehdu mizuri ghal ragunijiet marbuta mas-sikurezza tal-
prodott.

Mekkanizmi ohra huma pprovduti biex ikun assigurat li l-proposta ma
tmurx lil hinn minn dak li huwa necessarju sabiex jintlahaq I-objettiv li
jrid jinkiseb.

Tabilhaqq, sabiex jigi zgurat li 1-mizuri adottati mill-Istati Membri jkunu
limitati ghal dak li huwa mehtieg sabiex jintlahaq 1-objettiv li jrid

Il-premessa 2 tistipula li“gliandu jinkiseb, u jinzamm fl-Unjoni kollha, livell gholi uniformi ta’
protezzjoni tas-safifia, tal-ambjent u tal-konsumaturi” filwaqt li I-premessa 14 taghha tghid: “Z/-livell
ta’ protezzjoni tas-sakifia tal-bniedem jew tal-annimali u tal-ambjent maghzul fl-Unjoni jippermetti
valutazzjoni xjentifika uniformi fl-Unjoni kollha u din id-Direttiva ma ghandhiex tibdel dik is-
sitwazzjoni.”
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5.

jinkiseb, il-proposta ma tippermettix lill-Istati Membri li jirrestringu jew
jipprojbixxu l-uzu ta’ prodotti li m’ghandhomx ghalfejn jigu ttikketjati
skont il-gafas legali tal-OGM, ukoll jekk dawn jistghu jkun fihom
proporzjon zghir ta> OGM jew ikel u ghalf genetikament modifikati taht
il-limiti stipulati fihom. Gew stabbiliti wkoll dispozizzjonijiet i
jipprotegu d-drittijiet ta’ operaturi ekonomic¢i li jkunu tqieghdu fis-suq ta’
OGM jew ta’ ikel u ghalf genetikament modifikati qabel ma I-Istat
Membru jadotta mizuri skont il-proposta.

Il-proposta tipprevedi wkoll li I-mizuri adottati mill-Istati Membri
ghandhom ikunu motivati, ibbazata fuq ragunijiet Kkostringenti
kompatibbli mal-Artikoli 34 u 36 tat-TFUE u |-gurisprudenza relatata tal-
Qorti tal-Gustizzja u li dawn ghandhom jirrispettaw il-prin¢ipji tal-
proporzjonalita u tan-nondiskriminazzjoni.

Dawn l-elementi differenti jizguraw li 1-proposta ma tmurx lil hinn minn

dak li huwa necessarju sabiex jintlahaq 1-objettiv |i jrid jinkiseb u li huwa
kompatibbli mal-princ¢ipju tal-proporzjonalita.

4.4. Ghazla tal-istrumenti

Huwa propost |li r-Regolament (KE) Nru 1829/2003 jigi emendat
b’Regolament, b’applikazzjoni tal-prin¢ipju ta’ “parallé¢lisme des formes”. L-
obbligu tal-Kummissjoni li tissorvelja I-applikazzjoni tar-Regolament f’termini
tal-impatt fug, fost l-ohrajn, is-sahha u I-funzjonament tas-suq intern Kkif
stipulat fir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 dwar ikel u ghalf modifikat
genetikaments, se jkompli japplika u se jinkludi dispozizzjonijiet ta’ emenda
proposti b’dan ir-Regolament.”

L-IMPLIKAZZJONI BAGITARJA

Le

Ara |-Artikolu 48(2) tar-Regolament.
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2015/0093 (COD)
Proposta ghal

REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1829/2003 fir-rigward tal-possibbilta ghall-Istati
Membri li jirrestringu jew jipprojbixxu |-uzu ta’ organizmi genetikament modifikati

fit-territorju taghhom

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’mod partikolari
I-Artikolu 114 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara li l-abbozz tal-att legizlattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,

Wara li kkunsidraw I-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew”’,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat tar-Regjuni'®,

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legizlattiva ordinarja,

Billi:
)

)

3)

Id-Direttiva 2001/18/KE*" u r-Regolament (KE) Nru 1829/2003" (minn hawn ’il
quddiem “il-qafas legali tal-OGM), jistabbilixxu qafas legali komprensiv ghall-ghoti
tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ta’ organizmi genetikament modifikati
(OGM) u ta’ ikel u ghalf genetikament modifikati. L-ghan ta’ dawn l-atti huwa li tkun
zgurata s-sikurezza tal-OGM u tal-ikel u I-ghalf genetikament modifikati, filwaqt li fl-
istess hin jigi stabbilit suq intern ghal dawk il-prodotti.

Kemm id-Direttiva 2001/18/KE kif ukoll ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003
jistabbilixxu proc¢edura ¢entralizzata fil-livell tal-Unjoni fejn il-Kummissjoni tinghata
s-setgha li tadotta decizjonijiet ta’ implimentazzjoni li jaghtu jew jirrifjutaw I-
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ OGM u ta’ ikel u ghalf genetikament
modifikati, abbazi ta’ valutazzjoni tar-riskji potenzjali li dawn jistghu joholqu ghas-
sahha tal-bniedem jew tal-annimali, jew ghall-ambjent. Ir-Regolament (KE)
Nru 1829/2003 jistipula wkoll li fatturi legittimi ohra jistghu jigu kkunsidrati, fejn
xieraq.

Id-decizjonijiet ta’ implimentazzjoni tal-Kummissjoni dwar awtorizzazzjonijiet ghall-
OGM u l-ikel u I-ghalf genetikament modifikati huma adottati skont il-pro¢edura ta’

10
11

12

Guc,,p..

Guc,,p..

Id-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 1i thassar id-Direttiva tal-Kunsill
90/220/KEE (GU L 106, tas-17.4.2001, p. 1).

Ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003
dwar ikel u ghalf modifikat genetikament (GU L 268, 18.10.2003, p. 1).
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(4)

()

(6)

(")

ezami prevista fir-Regolament (UE) Nru 182/2011". Dik il-procedura tipprevedi li 1-
Istati Membri ghandhom ikunu involuti f'zewg stadji, jigifieri fil-Kumitat Permanenti
u aktar tard, jekk ikun hemm bzonn, fil-Kumitat ta’ Appell.

L-uzu tal inginerija genetika fil-pjanti u fl-ikel u I-ghalf huwa suggett li jagsam I-
opinjoni fl-Istati Membri u dan huwa rifless fil-process tat-tehid tad-decizjonijiet li
jwassal ghall-awtorizzazzjoni ta’ OGM u ta’ ikel u ghalf genetikament modifikati.
Mid-data tal-applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, ir-rizultati tal-
votazzjoni fil-kumitati jew fil-Kunsill juru 1i gatt ma kien hemm maggoranza
kwalifikata la favur u langas kontra l-awtorizzazzjoni ta’ dawk il-prodotti. Ghalhekk,
I-awtorizzazzjonijiet kienu gew adottati mill-Kummissjoni fi tmiem il-procedura,
skont il-legizlazzjoni applikabbli, minghajr 1-appogg tal-opinjoni tal-kumitati tal-Istati
Membri.

Ladarba OGM jew ikel u ghalf genetikament modifikati jigu awtorizzati skont id-
Direttiva 2001/18/KE jew skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003, I-Istati Membri
ma jistghux jipprojbixxu, jirrestringu jew ifixklu ¢-¢irkolazzjoni libera ta’ dak il-
prodott fit-territorju taghhom, hlief f’konformita ma’ kundizzjonijiet stretti li huma
stabbiliti mil-ligi tal-Unjoni — u li hemm bzonn i jipprovdu evidenza ta’ riskju serju
ghas-sahha jew ghall-ambjent. Xi Stati Membri rrikorrew ghall-klawsoli ta’
salvagwardja u |-mizuri ta’ emergenza previsti rispettivament fl-Artikoli 23 tad-
Direttiva 2001/18/KE u I-Artikolu 34 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003. Stati
Membri ohrajn uzaw il-procedura ta’ notifika stipulata fl-Artikolu 114(5) u (6) tat-
TFUE 1i wkoll jehtieg li tkun ibbazata fuq evidenza xjentifika gdida marbuta mal-
harsien tal-ambjent jew tal-ambjent tax-xoghol. Stati Membri ohrajn adottaw
projbizzjonijiet unilaterali. Uhud mill-mizuri unilaterali gew ikkontestati quddiem il-
gurisdizzjonijiet nazzjonali jew quddiem il-Qorti tal-Gustizzja.

Dik is-sitwazzjoni nbidlet re¢entement fir-rigward tal-OGM ghall-kultivazzjoni
minhabba 1-adozzjoni, fit-13 ta’ Marzu 2015, tad-Direttiva (UE) 2015/412* li emendat
id-Direttiva 2001/18/KE biex I-Istati Membri jkunu jistghu jirrestringu jew
jipprojbixxu l-kultivazzjoni ta> OGM fit-territorju taghhom. Id-dispozizzjonijiet il-
godda huma primarjament immirati biex jippermettu lill-Istati Membri li jiddec¢iedu
jekk jixtiqux jew le jaghtu permess ghall-kultivazzjoni ta’ ghelejjel OGM fit-territorju
taghhom, minghajr ma jaffettwaw il-valutazzjoni tar-riskju pprovduta fis-sistema tal-
awtorizzazzjonijiet tal-Unjoni tal-OGM. Huma kienu mahsuba biex jipprovdu aktar
prevedibilita ghall-operaturi u biex jirrestringu l-uzu mill-Istati Membri ta’ klawsoli
ta’ salvagwardja previsti fl-Artikolu 23 tad-Direttiva 2001/18/KE u I-Artikolu 34 tar-
Regolament (KE) Nru 1829/2003. Kien ukoll mistenni li dawn I-emendi se jkollhom
impatt pozittiv fuq il-process tat-tehid tad-de¢izjonijiet ghall-awtorizzazzjoni tal-OGM
ghall-kultivazzjoni.

Ir-ragunijiet ghall-emendi maghmula ghad-Direttiva 2001/18/KE, bid-Direttiva (UE)

2015/412 fir-rigward tal-OGM ghal kultivazzjoni huma wkoll rilevanti ghal OGM u
ghal ikel u ghalf genetikament modifikati ohra koperti bir-Regolament (KE)

13

14

Ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 2011 1i
jistabbilixxi r-regoli u l-prin¢ipji generali dwar il-modalitajiet ta’ kontroll mill-Istati Membri tal-
ezer¢izzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta” implimentazzjoni (GU L 55, 28.2.2011, p. 13).

Id-Direttiva (UE) 2015/412 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Marzu 2015 li temenda d-
Direttiva 2001/18/KE fir-rigward tal-possibbilta ghall-Istati Membri li jirrestringu jew jipprojbixxu 1-
kultivazzjoni ta’ organizmi genetikament modifikati (OGM) fit-territorju taghhom (GU L 68,
13.3.2015, p. 1).
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(8)

(9)

(10)

(11)

Nru 1829/2003. Fil-fatt, il-votazzjoni dwar id-decizjoni ta’ implimentazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ta’ prodotti koperti bir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 li mhumiex
mahsuba ghall-kultivazzjoni fil-Kumitat rilevanti, jew fil-Kunsill, tirrizulta dejjem
f*l-ebda opinjoni” (l-ebda maggoranza kwalifikata la favur u langas kontra I-
awtorizzazzjoni) u hemm ukoll Stati Membri fejn I-uzu ta’ dawn il-prodotti huwa
pprojbit. Fid-dawl ta’ dawn il-kwistjonijiet, huwa xieraq li r-Regolament (KE)
Nru 1829/2003 jigi emendat sabiex jipprovdi l-possibbilta ghall-Istati Membri li
jirrestringu jew jipprojbixxu I-uzu ta> OGM u ikel u ghalf genetikament modifikati fit-
territorju  kollu taghhom jew f’parti minnu, abbazi ta’ ragunijiet kostringenti
kompatibbli mal-ligi tal-Unjoni — 1i mhumiex relatati ma’ riskji ghas-sahha tal-
bniedem u tal-annimali u ghall-ambjent, bhal dawk 1i diga gew ivvalutati fil-livell tal-
Unjoni, skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003. Din il-possibbilta m’ghandhiex
tapplika ghal OGM ghall-kultivazzjoni li huma diga koperti mill-emendi maghmula
ghad-Direttiva 2001/18/KE, skont id-Direttiva (UE) 2015/412.

L-Istati Membri ghandhom ghalhekk ikunu awtorizzati li jadottaw mizuri li
jirrestringu jew jipprojbixxu l-uzu fit-territorju kollu taghhom jew f’parti minnu ta’
OGM jew ta’ ikel u ghalf genetikament modifikati, jew grupp ta> OGM jew ta’ ikel u
ghalf genetikament modifikati, ladarba jigu awtorizzati, sakemm dawn il-mizuri jkunu
motivati, ibbazati fuq ragunijiet kostringenti f’konformita mal-ligi tal-Unjoni, u
sakemm dawn ikunu fkonformita mal-prin¢ipji tal-proporzjonalita u tan-
nondiskriminazzjoni bejn prodotti nazzjonali u dawk mhux nazzjonali, u mal-
Artikolu 34, I-Artikolu 36 u I-Artikolu 216(2) tat-TFUE.

Ir-restrizzjonijiet jew il-projbizzjonijiet adottati skont dan ir-Regolament ghandhom
jirreferu ghall-uzu u mhux ghac¢-¢irkolazzjoni libera u l-importazzjonijiet ta’ ikel u
ghalf genetikament modifikati.

Il-livell ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem jew tal-annimali u tal-ambjent li nksieb
bis-sahha tal-procedura ta’ awtorizzazzjoni stipulata bir-Regolament (KE) Nru
1829/2003 jirrikjedi valutazzjoni xjentifika uniformi fl-Unjoni kollha u dan ir-
Regolament ma ghandux jibdel dik is-sitwazzjoni. Ghalhekk, sabiex tigi evitata kull
interferenza mal-kompetenzi 1i huma moghtija lil dawk li jivvalutaw ir-riskju u lill-
manigers tar-riskju skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003, I-Istati Membri ma
ghandhomx ikunu awtorizzati li juzaw ragunijiet 1i huma relatati ma’ riskji ghas-sahha
u ghall-ambjent li ghandhom ikunu ttrattati skont il-procedura diga stabbilita fir-
Regolament (KE) Nru 1829/2003, u b’mod partikolari fl-Artikoli 10, 22 u 34 tieghu.

Il-mizuri tal-Istati Membri adottati skont dan ir-Regolament ghandhom ikunu soggetti
ghal procedura ta’ skrutinju u ta’ informazzjoni fil-livell tal-Unjoni b’kont mehud tal-
funzjonament tas-suq intern. Fid-dawl tal-livell ta’ skrutinju u ta’ informazzjoni skont
dan ir-Regolament, mhuwiex mehtieg li jsir provvediment ukoll ghall-applikazzjoni
tad-Direttiva 98/34/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill"®. L-emendi maghmula
ghar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 permezz ta’ dan ir-Regolament jipprovdu li I-
Istati Membri jistghu jirrestringu jew jipprojbixxu l-uzu ta> OGM jew ikel u ghalf
genetikament modifikati fit-territorju kollu taghhom jew f’parti minnu ghat-tul ta’
zmien kollu tal-awtorizzazzjoni, sakemm il-perjodu ta’ waqfien (standstill) stabbilit, li
matulu I-Kummissjoni u Stati Membri I-ohra jinghataw 1-opportunita li jikkummentaw

15

Id-Direttiva 98/34/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Gunju 1998 li tistabbilixxi
proc¢edura ghall-ghoti ta’ informazzjoni fil-qasam tal-istandards u tar-regolamenti teknici u r-regoli tas-
Servizzi tas-So¢jeta tal-Informatika (GU L 204, 21.7.1998, p. 37).
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(12)

(13)

(14)

dwar il-mizuri proposti, ikun ghadda. L-Istat Membru kkoncernat ghandu ghalhekk
jikkomunika abbozz ta’ dawk il-mizuri lill-Kummissjoni mill-ingas 3 xhur gabel |-
adozzjoni taghhom, biex il-Kummissjoni u I-Istati Membri I-ohra jinghataw I-
opportunita li jikkummentaw, u ghandu joqghod lura milli jadotta u jimplimenta dawk
il-mizuri matul dak il-perjodu. Mal-iskadenza tal-perjodu ta’ waqfien “standstill”
stabbilit, I-Istat Membru ghandu jkun jista’ jadotta I-mizuri kif originarjament proposti
jew emendati biex jittiched kont tal-kummenti tal-Kummissjoni jew tal-Istati Membri.
L-Istati Membri ghandhom jithallew jinnotifikaw lill-Kummissjoni dwar mizuri skont
dan ir-Regolament qgabel, li I-prodott ikkon¢ernat mill-mizuri jkun awtorizzat sabiex
ir-restrizzjoni jew il-projbizzjoni tibda l-effetti taghha mid-data tad-dhul fis-sehh tal-
awtorizzazzjoni tal-Unjoni.

Fil-kaz fejn prodott kien legalment uzat qabel ma Stat Membru jadotta mizuri skont
dan ir-Regolament, ghandu jinghata bizzejjed zmien lill-operaturi sabiex tkun tista’
ssir |-irtirar f*fazijiet tal-prodott mis-suqg.

Il-mizuri adottati skont dan ir-Regolament, 1i jirrestringu jew jipprojbixxu l-uzu ta’
OGM jew ikel u ghalf genetikament modifikati m’ghandux jaffettwa l-uzu fi Stati
Membri ohra ta’ dawn il-prodotti kif ukoll ta’ prodotti derivati mill-konsum taghhom.
Barra minn hekk, dan ir-Regolament u I-mizuri nazzjonali adottati f’konformita
mieghu ghandhom ikunu minghajr pregudizzju ghar-rekwiziti tal-ligi tal-Unjoni dwar
il-prezenza mhux intenzjonata jew accidentali ta’ materjal genetikament modifikat fi
prodotti ohra u ma ghandhomx jaffetwaw it-tqeghid fis-sug u l-uzu ta’ prodotti li
jikkonformaw ma’ dawn ir-rekwiziti.

Ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 ghandu jigi emendat skont dan.

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Fir-Regolament (KE) Nru 1829/2003, jiddahhal 1-Artikolu li gej:

“Artikolu 34 a
Restrizzjonijiet jew projbizzjonijiet mill-Istati Membri

L-Istati Membri jistghu jadottaw mizuri 1i jirrestringu jew li jipprojbixxu l-uzu ta’
prodotti msemmija fl-Artikolu 3(1) u 15(1) awtorizzati skont dan ir-Regolament
sakemm dawn il-mizuri huma:

(@) motivati u bbazati fuq ragunijiet kostringenti f’konformita mal-ligi tal-Unjoni u
li fl-ebda kaz ma ghandhom joholqu kunflitt mal-valutazzjoni tar-riskju
mwettqga skont dan ir-Regolament;

(b) proporzjonali u mhux diskriminatorji.

Meta Stat Membru jkollu I-intenzjoni li jadotta mizuri kif previst fil-paragrafu 1,
ghandu l-ewwel jipprezenta lill-Kummissjoni b’abbozz ta’ dawk il-mizuri, u I-
gustifikazzjoni korrispondenti. [1-Kummissjoni ghandha tinnotifika immedjatament
lill-Istati Membri |-ohra dwar 1-abbozz ta’ mizuri u 1-gustifikazzjoni korrispondenti.
L-Istat Membru jista’ jipprezenta 1-abbozz ta’ mizuri u tali informazzjoni gabel ma 1-
procedura ta’ awtorizzazzjoni prevista fl-Artikoli 7 u 19 tkun tlestiet.

Matul perjodu ta’ 3 xhur mid-data ta’ sottomissjoni lill-Kummissjoni tal-abbozz ta’
mizuri u ta’ informazzjoni f’konformita mal-ewwel subparagrafu:
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(@ I-Istat Membru kkoncernat ghandu jzomm lura milli jadotta u jimplimenta
dawk il-mizuri;

(b) il-Kummissjoni u I-Istati Membri jistghu jaghmlu kull kumment i
jikkunsidraw bhala xieraq lill-1stat Membru li ssottometta I-abbozz ta’ mizuri.

3. IlI-mizuri adottati skont il-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu ghandhom jistipulaw perjodu
ta’ zmien ragonevoli li fih il-hazniet ezistenti tal-prodotti msemmija fl-Artikolu 3(1)
u 15(1) kkonc¢ernati minn dawn il-mizuri, 1i jistghu jintuzaw b’mod legali qabel id-
data ta’ adozzjoni tal-mizuri, jistghu jintuzaw kollha.

4. [lI-mizuri adottati skont il-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu ma ghandhomx jaffettwaw I-
uzu, fl-Istat Membru kkoncernat, ta’ ikel u ghalf li fihom prezenza acc¢identali jew
teknikament inevitabbli ta’ materjal genetikament modifikat 1i, bl-applikazzjoni tal-
limiti stipulati fl-Artikoli 12 u 24, ma jkunux obbligati li jigu ttikkettati skont dan ir-
Regolament.

S. [l-paragrafi 1 sa 4 ta’ dan I-Artikolu ma ghandhomx japplikaw ghal organizmi
genetikament modifikati ghall-kultivazzjoni.”

Artikolu 2

Dan ir-Regolament jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni taghha f’Il-
Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Dan ir-Regolament jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.
Maghmul fi Brussell,

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
I1-President [1-President
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