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»B IR-REGOLAMENT (KE) Nru 1830/2003 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tat-22 ta’ Settembru 2003

dwar it-trac¢jabilita u l-ittikkettjar ta’ organizmi modifikati genetikament u t-trac¢jabilita ta’
prodotti ta’ l-ikel u ghalf manifatturati minn organizmi modifikati genetikament u li jemenda d-
Direttiva 2001/18/KE

(GU L 268, 18.10.2003, p. 24)
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IR-REGOLAMENT (KE) Nru 1830/2003 TAL-PARLAMENT
EWROPEW U TAL-KUNSILL

tat-22 ta’ Settembru 2003

dwar it-trac¢¢jabilita u l-ittikkettjar ta’ organizmi modifikati

genetikament u t-trac¢¢jabilita ta’ prodotti ta’ l-ikel u ghalf

manifatturati minn organizmi modifikati genetikament u li
jemenda d-Direttiva 2001/18/KE

Artikolu 1
Ghanijiet

Dan ir-Regolament jipprovdi qafas ghat-trac¢jabilita ta’ prodotti li
jikkonsistu fi jew ikun fihom organizmi modifikati genetikament
(OMG), u ikel u ghalf prodotti minn OMG, bl-ghan li jigu faéilitati I-
ittikkettjar preciz, il-monitoragg ta’ l-effetti fuq l-ambjent u, fejn ikun
xieraq, fuq is-sahha, u l-implimentazzjoni ta’ mizuri Xierqa ta’ maniggar
tar-riskju inkluzi, fejn ikun necessarju, l-irtirar ta’ prodotti.

Artikolu 2
Skop

1. Dan ir-Regolament jghodd, fl-istadji kollha tat-tqeghid fis-suq,
ghal:

(a) prodotti i jikkonsistu fi, jew li jkun fihom, OMG, li jitqieghdu fis-
suq skond il-legislazzjoni Komunitarja;

(b) ikel prodott minn OMG, li jitgieghed fis-suq skond il-legislazzjoni
Komunitarja;

(¢) ghalf prodott minn OMG, li jitqieghed fis-suq skond il-legislazzjoni
Komunitarja.

2. Dan ir-Regolament ma jghoddx ghal prodotti medic¢inali ghal uzu
mill-bniedem jew ghal uzu veterinarju awtorizzat skond ir-Regolament
(KEE) Nru 2309/93 (1).

Artikolu 3

Tifsiriet
Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament:

1. “Organizmu modifikat genetikament” jew “OMG?” tfisser organizmu
modifikat genetikament kif imfisser fl-Artikolu 2(2) tad-Direttiva
2001/18/KE, eskluzi l-organizmi miksuba permezz ta’ tekniki ta’
modifika genetika elenkati fl-Anness IB tad-Direttiva 2001/18/KE;

2. “Prodott minn OMG” tfisser derivat, f’kollox jew f’parti, minn
OMG, izda li ma jkunx fih jew ma jikkonsistix £ OMG;

(") Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2309/93 tat-22 ta’ Lulju 1993 1i jistabbi-
lixxi pro¢eduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u supervizjoni ta’ prodotti
medicinali ghal uzu mill-bniedem u uzu veterenarju u li jistabbilixxi Agenzija
Ewropea Ghall-Valutazzjoni ta’ Prodooti Medi¢inali (GU L 214, ta’ I-
24.8.1993, pg. 1). Regolament kif l-ahhar emendat bir-Regolament (KE)
Nru 807/2003 (GU L 122, tas-16.5.2003, pg. 36).
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10.

11.

12.

Q)

Q)

“Traccjabilita” tfisser I-kapacita li tirrintrac¢a OMG u prodotti gejjin
minn OMG fl-istadji kollha tat-tqeghid fis-suq taghhom permezz
tal-katini ta’ produzzjoni u distribuzzjoni taghhom;

“Identifikatur partikolari” tfisser kodi¢i semplicement numeriku jew
alfanumeriku li jservi ghall-identifikazzjoni ta’ OMG fuq il-bazi tal-
grajja tat-trasformazzjoni awtorizzata 1i minnha jkun gie zviluppat u
li jipprovdi l-mezzi biex tingabar informazzjoni specifika 1i tirri-
gwarda dak 1-OMG;

“Operatur” tfisser persuna fizika jew guridika 1i tqieghed prodott
fis-suq jew li tir¢ievi prodott li jkun tqieghed fis-suq fil-Komunita,
jew minn Stat Membru jew minn pajjiz terz, £xi stadju tal-katina
tal-produzzjoni jew distribuzzjoni, izda ma tinkludix il-konsumatur
ahhari;

“Konsumatur ahhari” tfisser l-ahhar konsumatur li ma juzax il-
prodott bhala parti mill-operazzjoni jew attivita tan-negozju;

“Ikel” tfisser ikel kif imfisser fl-Artikolu 2 tar-Regolament (KE)
Nru 178/2002 (1);

“Ingredjent” tfisser ingredjent kif imfisser fl-Artikolu 6(4) tad-Diret-
tuva 2000/13/KE (?);

“Ghalf” tfisser ghalf kif imfisser fl-Artikolu 3(4) tar-Regolament
(KE) Nru 178/2002;

“Tqeghid fis-suq” tfisser it-tqeghid fis-suq kif imfisser fil-legislazz-
joni Komunitarja specifika li tahtha l-prodott rilevanti jkun gie
awtorizzat; f’kazijiet ohra t-tifsira hi dik 1i tinsab fl-Artikolu 2(4)
tad-Direttiva 2001/18/KE;

“L-ewwel stadju tat-tqeghid fis-suq ta’ prodott” tfisser l-ewwel
operazzjoni fil-katina tal-produzzjoni u tad-distribuzzjoni, meta
prodott jitqieghed ghad-disposizzjoni ta’ terza parti;

“Prodott ippakkjat minn qgabel” tfisser kull haga singola offerta
ghall-bejgh 1i tikkonsisti minn prodott u Il-ippakkjar 1i tkun
tqieghdet fih gabel ma giet offerta ghall-bejgh, kemm jekk dak 1-
ippakkjar jghatti l-prodott kompletament kemm jekk parzjalment,
sakemm il-kontenut ma jistax jigi mibdul minghajr ma jinfetah
jew jinbidel l-ippakkjar.

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

28 ta’ Jannar 2002 li jistabbilixxi l-prin¢ipji generali u I-htigiet dwar legis-
lazzjoni fuq l-ikel, jistabbilixxi 1-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel u
jistabbilixxi l-pro¢eduri f'materja ta’ sigurtd fl-ikel (GU L 31, ta’ 1-1.2.2002,
pg. 1).

Direttiva 2000/13/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’
Marzu 2000 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ l-Istati Membri rigward
l-ittikkjettar, il-prezentazzjoni u l-irreklamar ta’ prodotti ta’ l-ikel (GU L 109,
tas-6.5.2000, pg. 29). Direttiva kif emendata bid-Direttiva tal-Kummissjoni
2001/101/KE (GU L 310, 28.11.20)
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Artikolu 4

Htigiet ta’ trac¢jabilita u ttikkjettar ghal prodotti li jikkonsistu fi
jew ikun fihom OMG

A. TRACCJABILITA

1.  Fl-ewwel stadju tat-tqeghid fis-suq ta’ prodott li jikkonsisti fi jew
li fih OMG, inkluzi kwantitajiet bil-massa, l-operaturi ghandhom
jizguraw li l-informazzjoni li gejja tigi trasmessa bil-miktub lill-operatur
li jir¢ievi l-prodott:

(a) li fih jew jikkonsisti fi OMG;

(b) l-identifikatur(i) partikolari assenjat lil dawk 1-OMG skond I-Arti-
kolu 8.

2. F’kull stadju sussegwenti tat-tqeghid fis-suq tal-prodotti msemmija
fil-paragrafu 1, l-operaturi ghandhom jizguraw li l-informazzjoni li
jir¢ievu skond il-paragrafu 1 tkun trasmessa bil-miktub lill-operaturi li
jir¢ievu l-prodotti.

3. Fil-kaz ta’ prodotti li jikkonsisti fi jew li jkun fihom tahlitiet ta’
OMG biex jintuzaw biss u direttament bhala ikel jew ghalf jew ghall-
ipprocessar, l-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1(b) tista’ tigi
sostitwita b’dikjarazzjoni ta’ l-uzu mill-operatur, u jkollha maghha
lista ta’ l-identifikaturi partikolari ghall-OMG kollha li jkunu gew
uzati biex jikkostitwixxu t-tahlita.

4. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 6, l-operaturi ghandu
jkollhom jahdmu sistemi u proc¢eduri standardizzati 1i jippermettu z-
zamma ta’ l-informazzjoni specifikata fil-paragrafi (1), (2) u (3) u I-
identifikazzjoni, ghal perjodu ta’ hames snin minn kull operazzjoni,
ta’ l-operatur li jkun ghamel disponibbli u l-operatur 1i lilu jkunu saru
disponibbli I-prodotti msemmija fil-paragrafu 1.

5. Il-paragrafi 1 sa 4 ikunu minghajr pregudizzju ghal htigiet ohra
specifici fil-legislazzjoni Komunitarja.

B. TTIKKJETTAR

6. Ghal prodotti li jikkonsistu fi jew li fihom OMG, l-operaturi
ghandhom jizguraw li:

(a) ghal prodotti ppakkjati minn gqabel li jikkonsistu fi, jew fihom
OMG, ghandhom jidhru fuq it-tikketta 1-kliem “Dan il-prodott fih
organizmi modifikati genetikament” jew “Dan il-prodott fih [isem
ta’ l-organizmu(i)] modifikat genetikament”;

(b) ghal prodotti mhux ippakkjati minn qabel offerti lill-konsumatur
ahhari ghandhom jidhru I-kliem “Dan il-prodott fih organizmi modi-
fikati genetikament” jew “Dan il-prodott fih [isem ta’ l-orga-
nizmu(i)] modifikat genetikament fuq, jew f’konnessjoni ma’, I-
wiri tal-prodott.”

Dan il-paragrafu jkun minghajr pregudizzju ghal htigiet ohra specifici
fil-legislazzjoni Komunitarja.
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C. EZENZJONIJIET

7. Tl-paragrafi 1 sa 6 ma jghoddux ghal trac¢i ta> OMG fi prodotti fi
proporzjon li ma tkunx oghla mil-limiti stabbiliti skond 1-Artikolu 21(2)
jew (3) tad-Direttiva 2001/18/KE f’legislazzjoni ohra specifika Komu-
nitarja, sakemm dawn it-trac¢i jkunu acc¢identali jew teknikament inevi-
tabbli.

8.  Il-paragrafi 1 sa 6 ma jghoddux ghal trac¢i ta” OMG fi prodotti
intenzjonati ghall-uzu dirett bhala ikel, ghalf jew ghall-ipprocessar fi
proporzjon li ma tkunx oghla mil-limiti stabbiliti ghal dawk 1-OMG
skond I-Artikoli 12, 24 jew 47 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003,
sakemm dawk it-trac¢i ta> OMG huma aécidentali jew teknikament
inevitabbli.

Artikolu 5

Htigiet ta’ trac¢jabilita ghal prodotti ghal ikel u ghalf gejjin minn
OMG

1. Meta jgieghdu fis-suq prodotti gejjin minn OMG, I-operaturi
ghandhom jizguraw li l-informazzjoni li gejja tigi trasmessa bil-miktub
lill-operatur 1i jir¢ievi l-prodott:

(a) indikazzjoni ta’ kull wiehed mill-ingredjenti ta’ I-ikel 1i hu prodott
mill-OMG;

(b) indikazzjoni ta’ kull wiched mill-materjali jew adittivi ta’ 1-ghalf 1i
hu prodott mill-OMG;

(¢) fil-kaz ta’ prodotti fejn ma tezisti l-ebda lista ta’ ingredjenti, indi-
kazzjoni li I-prodott gej minn OMG.

2. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 6, l-operaturi ghandu
jkollhom jahdmu sistemi u proceduri standardizzati li jippermettu z-
zamma ta’ l-informazzjoni specifikata fil-paragrafu 1 u l-identifikaz-
zjoni, ghal perjodu ta’ hames snin minn kull operazzjoni, ta’ l-operatur
li jkun ghamel disponibbli u I-operatur li lilu jkunu saru disponibbli 1-
prodotti msemmija fil-paragrafu 1.

3. Il-paragrafi 1u 2 ikunu minghajr pregudizzju ghal htigiet ohra
specifici fil-legislazzjoni Komunitarja.

4. Tl-paragrafi 1, 2 u 3 ma jghoddux ghal trac¢i ta> OMG fi prodotti
ghal ikel u ghalf 1i gejjin minn OMG fi proporzjon li ma tkunx oghla
mil-limiti stabbiliti ghal dawk 1-OMG skond I-Artikoli 12, 24 jew 47
tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, sakemm dawk it-trac¢i ta> OMG
huma ac¢identali jew teknikament inevitabbli.

Artikolu 6
Ezenzjonijiet

1. Fil-kazijiet fejn il-legislazzjoni Komunitarja tippreskrivi sistemi
specifici ta’ identifikazzjoni, bhal ma hi n-numerazzjoni skond il-lotti-
jiet, l-operaturi ma jkunux obbligati 1i jzommu l-informazzjoni specifi-
kata fl-Artikoli 4(1), 4(2), 4(3) u 5(1), sakemm din I-informazzjoni u n-
numru tal-lott ikunu mmarkati b’mod ¢ar fuq il-pakkett u I-informaz-
zjoni dwar in-numri tal-lottijiet tinzamm ghall-perjodi ta’ Zmien imsem-
mija fl-Artikoli 4(4) u 5(2).
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2. Il-paragrafu 1 ma jghoddx ghall-ewwel stadju tat-tqeghid fis-suq
ta’ prodott jew ghall-manifattura primarja jew ghall-ippakkjar mill-gdid
ta’ prodott.

Artikolu 7
Emenda tad-Direttiva 2001/18/KE

Id-Direttiva 2001/18/KE ghandha tigi emendata kif gej:
1. L-Artikolu 4(6) hu mhassar;
2. il-paragrafu li gej ghandu jizdied fl-Artikolu 21:

“3.  Ghall-prodotti intenzjonati ghall-ipproc¢essar dirett, il-para-
grafu 1 ma jghoddx ghal trac¢i ta” OMG awtorizzati fi proporzjon
li ma tkunx oghla minn 0,9 % jew limiti ahtar baxxi stabbiliti skond
id-disposizzjonijiet ta’ 1-Artikolu 30(2), sakemm dawn it-trac¢i huma
acc¢identali jew teknikament inevitabbli.”

Artikolu 8

Identifikaturi unici

II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita
mal-Artikolu 9a sabiex tissupplimenta dan ir-Regolament billi tistabbi-
lixxi u tadatta sistema ghall-izvilupp u l-assenjazzjoni ta’ identifikaturi
uni¢i lill-OGM, billi tikkunsidra l-izviluppi fil-fora internazzjonali.

Artikolu 9

Mizuri ta’ ispezzjoni u kontroll

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-ispezzjonijiet u mizuri
ohra ta’ kontroll inkluzi kontrolli u testijiet fuq kampjuni (dwar il-
kwalita u l-kwantita), kif ikun xieraq, jitwettqu biex tigi zgurata l-osser-
vanza ta’ dan ir-Regolament. L-ispezzjoni u l-mizuri ta’ kontroll jistghu
ukoll jinkludu l-ispezzjon u l-kontroll dwar. Iz-zamma ta’ prodott.

2. Qabel ma jigu applikati 1-Artikoli 1 sa 7, il-Kummissjoni, skond
il-procedura msemmija fl-Artikolu 10(3), ghandha tizviluppa u tippub-
blika gwida teknika dwar it-tehid ta’ kampjuni u l-ittestjar biex tiffacilita
appro¢¢ kordinat ghall-implimentazzjoni tal-paragrafu 1 ta’ dan 1-Arti-
kolu. Fl-izvilupp tal-gwida teknika fuq imsemmija, il-Kummissjoni
ghandha tqis ix-xoghol ta’ l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali, il-
kumitat  imsemmi  fl-Artikolu  58(1)  tar-Regolament  (KE)
Nru 178/2002 u tal-Laboratorju Komunitarju ta’ Referenza stabbilit
bir-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

3.  Biex tghin lill-Istati Membri jilhqu I-htigiet stabbiliti fil-para-
grafi 1 u 2, il-Kummissjoni ghandha tizgura li jitwaqqaf registru centrali
fuq livell Komunitarju, li jkun fih l-informazzjoni segwenzali kollha
disponibbli u I-materjal ta’ referenza ghall-OMG li huma awtorizzati
li jitqieghdu fic-cirkolazzjoni fil-Komunita. L-awtoritajiet kompetenti
fl-Istati Membri jkollhom access ghal dan ir-registru. Ir-registru jkun
fih ukoll, fejn din tkun disponibbli, I-informazzjoni rilevanti dwar
OMG li mhumiex awtorizzati fl-Unjoni Ewropea.
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Artikolu 9a

Ezercizzju tad-delega

1. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati hija moghtija lill-Kummiss-
joni suggett ghall-kondizzjonijiet stabbiliti f’dan 1-Artikolu.

2. II-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta l-atti delegati
msemmija fl-Artikolu 8 ghal perijodu ta’ hames snin mis-26 ta’ Lulju
2019. II-Kummissjoni ghandha tfassal rapport fir-rigward tad-delega ta’
setgha mhux iktar tard minn disa’ xhur gabel ma jintemm il-perijodu ta’
hames snin. Id-delega ta’ setgha ghandha tigi estiza awtomatikament
ghal perjodi ta’ Zzmien identic¢i, hlief jekk il-Parlament Ewropew jew
il-Kunsill joggezzjona ghal tali estensjoni mhux iktar tard minn tliet
xhur qabel it-tmiem ta’ 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 li
tirrevoka ghandha ttemm id-delega ta’ setgha specifikata f’dik id-deciz-
joni. Ghandha ssir effettiva fil-jum wara l-pubblikazzjoni tad-decizjoni
£ 11-Gurnal Ufficiali tal-Unjoni Ewropea jew f’data aktar tard specifikata
fih. M’ghandhiex taffettwa l-validita ta’ kwalunkwe att delegat li jkun
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 I-Artikolu 8 ghandu jidhol fis-sehh biss
jekk ma tkun giet espressa l-ebda oggezzjoni mill-Parlament Ewropew
jew mill-Kunsill fperijodu ta’ xahrejn min-notifika ta’ dak I-att lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel l-iskadenza ta’ dak
il-perijodu, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill ikunu t-tnejn infurmaw
lill-Kummissjoni 1li mhumiex ser joggezzjonaw. Dak il-perijodu ghandu
jigi estiz b’xahrejn fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-
Kunsill.

Artikolu 10

Kumitat

1. II-Kummissjoni tkun assistita mill-kumitat stabbilit bl-Artikolu 30
tad-Direttiva 2001/18/KE.

3. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom jghoddu I-
Artikoli 3 u 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE, waqt 1i jitgiesu d-disposiz-
zjonijiet ta’ 1-Artikolu 8 taghha.

() GU L 123, 12.5.2016, p. 1.
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Artikolu 11

Pieni

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu r-regoli dwar il-pieni appli-
kabbli ghall-ksur ta’ dan ir-Regolament u ghandhom jichdu 1-mizuri
kollha necessarji biex jizguraw li jigu implimentati. Il-pieni 1i jsir prov-
vediment dwarhom ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati u disswa-
zivi. L-Istati Membri ghandhom jinnotiofikaw lill-Kummissjoni dwar
dawk id-disposizzjonijiet, mhux aktar tard mit-18 ta’ April 2004 u
ghandhom jinfurmawha minghajr dewmien dwar kull emenda li taffett-
wahom.

Artikolu 12
Klawzola ta’ revizjoni
Mhux aktar tard mit-18 ta’ Ottubru 2005, il-Kummissjoni ghandha
tghaddi lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill rapport dwar l-impliment-

azzjoni ta’ dan ir-Regolament, b’mod partikolari rigward 1-Artikolu 4(3)
u, fejn ikun xieraq, tipprezenta proposta.

Artikolu 13
Bidu fis-sehh

1. Dan ir-Regolament jibda’ jsehh fl-20 jum wara l-pubblikazzjoni
tieghu fil-Gurnal Ufficjali ta’ I-Unjoni Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament
fl-Istati Membri kollha.
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