* Kk

* %o
»

2 IL-KUMMISSJONI
* EWROPEA

Brussell, 19.4.2024
COM(2024) 170 final

RAPPORT TAL-KUMMISSJONI LILL-PARLAMENT EWROPEW U LILL-
KUNSILL

dwar l-ezer¢izzju tas-setgha li tadotta atti delegati moghtija lill-Kummissjoni skont id-
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1. INTRODUZZJONI

Id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-rilaxx intenzjonat fl-
ambjent ta’ organizmi modifikati genetikament! u r-Regolament (KE) Nru 1830/2003 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-traccabilita u t-tikkettar ta’ organizmi modifikati
genetikament u t-traccabilita ta’ prodotti tal-ikel u ghalf prodotti minn organizmi modifikati
genetikament? huma tnejn mid-diversi elementi importanti tal-qafas legali tal-UE ghall-
organizmi genetikament modifikati (OGM).

L-objettiv tad-Direttiva 2001/18/KE huwa i jigu approssimati 1-ligijiet, ir-regolamenti u d-
dispozizzjonijiet amministrattivi tal-Istati Membri u li jigu protetti s-sahha tal-bniedem u I-
ambjent meta jitwettaq ir-rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta” OGM ghal kwalunkwe skop iehor
ghajr it-tqeghid fis-suq fl-UE u meta jitqieghdu fis-suqg OGM bhala prodotti jew fi prodotti fl-
UE.

Ir-Regolament (KE) Nru 1830/2003 jipprovdi gqafas ghat-traccabbilta ta’ prodotti li
jikkonsistu minn jew li fihom OGM, u ikel u ghalf prodotti minn OGM, bl-ghan li jigi
ffacilitat it-tikkettar akkurat, jigu mmonitorjati 1-effetti fuq l-ambjent u, fejn xieraq, fuq is-
sahha, u I-implimentazzjoni tal-mizuri xierqa ghall-gestjoni tar-riskju.

2. BAZI LEGALI

Id-Direttiva 2001/18/KE taghti s-setgha lill-Kummissjoni li tadotta atti delegati, kif imsemmi

fl-Artikolu 29a(2), bil-hsieb ta’ dan li gej:

e i tistabbilixxi kriterji ta’ deroga u rekwiziti ta’ informazzjoni ghan-notifika ghat-tqeghid
fis-suq ta’ ¢erti tipi ta” OGM, kif previst fl-Artikolu 16(2),

e i tistabbilixxi livelli limitu minimi li tahthom prodotti fejn trac¢i accidentali jew
teknikament inevitabbli ta> OGM awtorizzati ma jistghux jigu eskluzi ma ghandhomx
ghalfejn jigu ttikkettati bhala OGM, kif previst fl-Artikolu 21(2),

! |d-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, GU L 106,
17.4.2001, p. 1.

2 Ir-Regolament (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar it-
traccabilita u t-ttikkettar ta’ organizmi modifikati genetikament u t-traccabilita ta’ prodotti tal-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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o i tistabbilixxi livelli limitu aktar baxxi minn 0.9 %, li tahthom ir-rekwiziti tat-tikkettar
stabbiliti fid-Direttiva ma japplikawx ghal tra¢éi ta” OGM fi prodotti mahsuba ghall-
ipprocessar dirett, kif previst fl-Artikolu 21(3),

e i tistabbilixxi rekwiziti specifi¢i ta’ tikkettar ghal OGM li ma jitqeghdux fis-suq skont it-
tifsira ta’ dik id-Direttiva, Kif previst fl-Artikolu 26(2),

o i tadatta I-Annessi ghall-progress tekniku, kif previst fl-Artikolu 27.

Ir-Regolament (KE) Nru 1830/2003 jaghti s-setgha lill-Kummissjoni li tadotta att delegat, kif
imsemmi fl-Artikolu 9a(2), biex tissupplimenta dak ir-Regolament billi tistabbilixxi u tadatta
sistema ghall-izvilupp u 1-assenjazzjoni ta’ identifikaturi uni¢i lill-OGM, kif previst fl-
Artikolu 8.

Skont I-Artikolu 29a(2) tad-Direttiva 2001/18/KE u I-Artikolu 9a(2) tar-Regolament (KE)
Nru 1830/2003, il-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati dwar il-kwistjonijiet
elenkati fihom ghal perjodu ta’ hames snin mis-26 ta’ Lulju 2019. Dan ir-rapport li
jirrigwarda l-ezercizzju tad-delegi tas-setgha matul dan il-perjodu ta’ hames snin huwa
pprezentat mill-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill, kif mehtieg fiz-zewg
kazijiet. 1d-delegi tas-setgha ghandhom jigu estizi awtomatikament ghal perjodi ta’ Zmien
identici, hlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali estensjoni
mhux iktar tard minn tliet xhur gabel it-tmiem ta’ kull perjodu.

3. EZERCIZZJU TAD-DELEGI
3.1. SETGHAT UZATI MATUL IL-PERJODU TA’ RAPPORTAR

Matul il-perjodu ta’ rapportar, il-Kummissjoni uzat setgha wahda, kif deskritt hawn taht.

e L-Artikolu 27 tad-Direttiva 2001/18/KE

L-Artikolu 27 tad-Direttiva 2001/18/KE jaghti s-setgha lill-Kummissjoni biex temenda
¢certi Annessi ta’ dik id-Direttiva (it-Tagsimiet C u D tal-Anness 11, I-Annessi 11l sa VI, u
t-Tagsima C tal-Anness VII) sabiex tadattahom ghall-progress tekniku. Fit-8 ta’ Marzu
2018, il-Kummissjoni adottat id-Direttiva tal-Kummissjoni (UE) 2018/350 li temenda d-
Direttiva 2001/18/KE fir-rigward tal-valutazzjoni tar-riskju ambjentali tal-OGM?2. Din id-
Direttiva emendat I-Annessi 1I, 1ll, u IV tad-Direttiva 2001/18/KE sabiex tadattahom
ghall-progress tekniku, b’mod partikolari billi tinkorpora I-elementi essenzjali tal-gwida
riveduta tal-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (EFSA) dwar il-valutazzjoni tar-
riskju ambjentali tal-pjanti GM*,

3.2. SETGHAT MHUX UZATI MATUL IL-PERJODU TA’ RAPPORTAR

Certi setghat ma ntuzawx matul il-perjodu ta’ rapportar ghar-ragunijiet spjegati hawn taht.

3 1d-Direttiva tal-Kummissjoni (UE) 2018/350 tat-8 ta’ Marzu 2018 li temenda d-Direttiva 2001/18/KE tal-

Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-istima tar-riskju ambjentali ta’ organizmi modifikati

genetikament, GU L 67, 9.3.2018, p. 30.

4 11-Bord tal-EFSA dwar I-OGM, Gwida dwar il-valutazzjoni tar-riskju ambjentali tal-pjanti genetikament

modifikati. EFSA Journal 2010;8(11):1879.d0i:10.2903/j.efsa.2010.1879. www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm
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L-Artikolu 16(2) tad-Direttiva 2001/18/KE

L-Artikolu 16 tad-Direttiva 2001/18/KE jippermetti lil awtorita kompetenti ta’ Stat
Membru, jew lill-Kummissjoni fuq inizjattiva taghha stess, jaghmlu proposta dwar il-
kriterji u r-rekwiziti ta’ informazzjoni li ghandhom jigu ssodisfati ghan-notifika ghat-
tqeghid fis-suq ta’ certi tipi ta> OGM, li tissostitwixxi r-rekwiziti standard stabbiliti skont
I-Artikolu 13(2) tad-Direttiva. L-adozzjoni tal-att delegat li jistabbilixxi |-kriterji specifici
u r-rekwiziti ta’ informazzjoni, minbarra li tikkonforma mar-rekwiziti stabbiliti fl-
Artikolu 29a tad-Direttiva, tkun tehtieg il-konsultazzjoni tal-EFSA u perjodu ghall-
kummenti ghall-pubbliku. L-ebda awtorita kompetenti ta’ Stat Membru jew il-
Kummissjoni ma ghamlu proposta skont dan 1-Artikolu. B’mod partikolari, fil-perjodu ta’
rapportar, abbazi tal-ghadd limitat ta’ notifiki li waslu skont dik id-Direttiva ghat-tqeghid
fis-suq ta> OGM bhala prodotti jew fi prodotti, il-Kummissjoni gieset li r-rekwiziti
standard stabbiliti skont I-Artikolu 13(2) tad-Direttiva huma xierqa. Ghalhekk, il-
Kummissjoni ghadha ma uzatx din is-setgha delegata.

L-Artikolu 21(2) tad-Direttiva 2001/18/KE

L-Artikolu 21(2) tad-Direttiva 2001/18/KE jaghti s-setgha lill-Kummissjoni biex
tissupplimenta dik id-Direttiva billi tistabbilixxi livelli limitu li tahthom prodotti fejn
trac¢i acéidentali jew teknikament inevitabbli ta> OGM awtorizzati ma jistghux jigu
eskluzi ma ghandhomx ghalfejn jigu ttikkettati bhala OGM. Il-livelli limitu ghandhom
jigu stabbiliti skont il-prodott ikkoncernat. Ghall-prodotti mahsuba ghall-ipprocessar
dirett, ghall-ikel u ghall-ghalf, il-livelli limitu ghall-prezenza ac¢¢identali jew teknikament
inevitabbli ta’ materjal GM awtorizzat huma diga stabbiliti bl-Artikolu 21(3) tad-Direttiva
2001/18/KE u I-Artikoli 12(2) u 24(2) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill®, rispettivament.

II-Kummissjoni ghadha ma ghamlitx uzu minn din is-setgha delegata. Fil-perjodu ta’
rapportar, il-hidma ffukat fuq l-izgurar ta’ applikazzjoni uniformi tat-‘tolleranza zero’,
applikabbli fin-nuqqas ta’ livell limitu, fir-rigward taz-zrieragh®.

L-Artikolu 21(3) tad-Direttiva 2001/18/KE

Ghall-prodotti mahsuba ghall-ipprocessar dirett, 1-Artikolu 21(3), lI-ewwel subparagrafu,
tad-Direttiva 2001/18/KE jistabbilixxi livell limitu ta’ 0.9 %, li tahtu r-rekwiziti tat-
tikkettar tal-OGM ma japplikawx ghal tra¢éi a¢cidentali jew teknikament inevitabbli ta’
OGM awtorizzati. L-Artikolu 21(3), it-tieni subparagrafu, tad-Direttiva 2001/18/KE
jaghti s-setgha lill-Kummissjoni biex tissupplimenta dik id-Direttiva billi tistabbilixxi
livelli limitu aktar baxxi ghal dawn il-prodotti. Fil-perjodu ta’ rapportar, il-Kummissjoni
gieset il-livell limitu ta’ 0.9 % bhala xieraq u effettiv. Ghalhekk, il-Kummissjoni ghadha

% 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.

6 ll-konvergenza tal-ittestjar taz-zerriegha, approvata waqt il-laggha tal-Kumitat Regolatorju tad-Direttiva
2001/18/KE i saret fl-4 ta’ Gunju 2020. https://food.ec.europa.eu/system/files/2020-07/reg-com_2001-18-
ec_20200604 result_seed-testing-convergence.pdf
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ma ghamlitx uzu mis-setgha delegata biex tistabbilixxi livelli limitu aktar baxxi ghal
dawn il-prodotti.

e L-Artikolu 26(2) tad-Direttiva 2001/18/KE

L-Artikolu 26 tad-Direttiva 2001/18/KE jikkonéerna t-tikkettar tal-OGM 1i ghandu jsir
disponibbli ghal operazzjonijiet li mhumiex meqjusa bhala tqeghid fis-sug, imsemmija fl-
Artikolu 2(4), it-tieni subparagrafu (li jigu maghmula disponibbli OGM ghal attivitajiet
ta’ uzu konfinat jew rilaxxi intenzjonati li jikkonformaw mar-rekwiziti stabbiliti fil-Parti
B tad-Direttiva 2001/18/KE). L-Artikolu 26(1) flimkien mal-Anness 1V jistabbilixxi r-
rekwiziti ta’ tikkettar ghal dawn 1-OGM. L-Artikolu 26(2) jaghti s-setgha lill-
Kummissjoni biex temenda I-Anness IV billi tistabbilixxi rekwiziti specifici tat-tikkettar
ghal dawn 1-OGM. Fil-perjodu ta’ rapportar, il-Kummissjoni gieset ir-rekwiziti tat-
tikkettar fit-tagsimiet rilevanti tal-Anness IV bhala xierqa ghal dawn 1-OGM. Ghalhekk,
il-Kummissjoni ghadha ma uzatx din is-setgha delegata.

e L-Artikolu 8 tar-Regolament (KE) Nru 1830/2003

L-Artikolu 8 tar-Regolament (KE) Nru 1830/2003 jaghti s-setgha lill-Kummissjoni biex
tissupplimenta dak ir-Regolament billi tistabbilixxi u tadatta sistema ghall-izvilupp u 1-
assenjazzjoni ta’ identifikaturi uni¢i 1ill-OGM filwaqt 1li tqis l-izviluppi fil-fora
internazzjonali. Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 65/2004 tal-14 ta’ Jannar 2004
li jistabbilixxi sistema ghall-izvilupp u l-assenjazzjoni ta’ identifikaturi uni¢i ghal
organizmi modifikati genetikament’ dahal fis-sehh fis-16 ta’ Jannar 2004. Dan l-att gie
adottat abbazi tal-Artikolu 8 tar-Regolament (KE) Nru 1830/2003 fil-verzjoni tieghu
applikabbli sas-26 ta’ Lulju 2019. F’konformita mas-setgha delegata, jista’ jigi rivedut fil-
futur biex is-sistema tigi adattata ghall-izvilupp u l-assenjazzjoni ta’ identifikaturi unici
jekk ikun mehtieg.

4. GHELUQ

[I-Kummissjoni tara |-htiega ghal estensjoni tacita tad-delegi tas-setgha fir-rigward tal-
kwistjonijiet elenkati fl-Artikolu 29a(2) tad-Direttiva 2001/18/KE u I-Artikolu 9a(2) tar-
Regolament (KE) Nru 1830/2003 ghal perjodu ta’ hames snin mis-26 ta’ Lulju 2024,
f’konformita ma’ dawk I-Artikoli. Ir-ragunament ghad-delegi tas-setghat ma nbidilx. Dawn
huma importanti biex tinzamm il-flessibbilta mehtiega fil-qafas legali, biex tigi aggustata
ghall-izviluppi xjentific¢i, teknologi¢i u ohrajn u ghall-esperjenza miksuba bl-applikazzjoni
tal-gafas, u biex il-Kummissjoni tkun tista’ tagixxi fl-ogsma fejn ma agixxietx sa dan il-
mument, izda jista’ jkollha bzonn taghmel dan fil-futur. B’hekk, is-setghat moghtija huma
importanti biex jintlahqu I-objettivi tad-Direttiva 2001/18/KE u tar-Regolament (KE) Nru
1830/2003.

B’dan ir-rapport, il-Kummissjoni tikkonforma mar-rekwiziti ta’ rapportar stabbiliti fl-
Artikolu 29a(2) tad-Direttiva 2001/18/KE u fl-Artikolu 9a(2) tar-Regolament (KE) Nru
1830/2003.

7 Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 65/2004 tal-14 ta’ Jannar 2004 1i jistabbilixxi sistema ghall-izvilupp
u l-assenjazzjoni ta’ identifikaturi uni¢i ghal organizmi modifikati genetikament, GU L 10, 16.1.2004, p. 5.
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[I-Kummissjoni tistieden lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jiehdu nota ta’ dan ir-rapport.
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