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REGOLAMENT (UE) Nru 1259/2013 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tal-20 ta’ Novembru 2013

li jemenda r-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 111/2005 li jistabbilixxi regoli ghall-monitoragg tal-
kummer¢ fil-prekursuri tad-droga bejn il-Komunita u pajjizi terzi

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 207(2) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

Wara li l-abbozz tal-att legislattiv intbaghat lill-parlamenti nazz-

jonali,

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legislattiva ordinarja (1),

Billi:

M

Fis-7 ta’ Jannar 2010, il-Kummissjoni adottat rapport
skont l-Artikolu 32 tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru
111/2005 (*) dwar l-implimentazzjoni u t-thaddim tal-
legizlazzjoni Komunitarja dwar il-monitoragg u l-kontroll
tal-kummerc tal-prekursuri tad-drogi.

II-kummer¢ ta’ prodotti medic¢inali mhuwiex ikkontrollat
fis-sistema ta’ kontroll ezistenti tal-Unjoni ghall-prekur-
suri tad-droga, peress li bhalissa huma eskluzi mid-defi-
nizzjoni ta’ sustanzi skedati.

Ir-rapport tal-Kummissjoni indika li prodotti medicinali li
fihom l-efedrina u l-psewdoefedrina kienu ddevjati lejn il-
manifattura illecita tad-droga barra mill-Unjoni, bhala
sostitut ghall-efedrina u I-psewdoefedrina li huma kkon-
trollati internazzjonalment. Il-Kummissjoni ghaldaqstant
irrakkomandat it-tishih tal-kontroll tal-kummer¢ inter-
nazzjonali ta’ prodotti medic¢inali li fihom l-efedrina jew
il-psewdofedrina esportati minn jew jghaddu minn terri-
torju doganali tal-Unjoni sabiex tipprevjeni d-devjazzjoni
taghhom ghall-manifattura illecita ta’ drogi narkotici jew
sustanzi psikotropici.

Fil-Konkluzjonijiet tieghu tal-25 ta’ Mejju 2010 dwar il-
funzjonament u l-implimentazzjoni ta’ legislazzjoni tal-
UE dwar il-prekursuri tad-droga, il-Kunsill stieden lill-
Kummissjoni biex tipproponi emendi legislattivi wara li
tivverifika bir-reqqa l-impatt potenzjali taghhom fuq I-
awtoritajiet tal-Istati Membri u l-operaturi ekonomici.

(") Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tat-23 ta’ Ottubru 2013 ghadha
mhijiex ippubblikata f1l-Gurnal Uffi¢jali) u d-decizjoni tal-Kunsill tal-
15 ta’ Novembru 2013.

(®) Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 111/2005 tat-22 ta’ Dicembru
2004 li jistabbilixxi regoli ghall-monitoragg ta’ kummerc fil-prekur-
suri ta’ drogi bejn il-Komunitd u pajjizi terzi (GU L 22, 26.1.2005,
p. 1).

)

Dan ir-Regolament jiccara d-definizzjoni ta’ sustanzi
skedati tigi kkjarifikata: fdan ir-rigward, it-terminu ‘pre-
parazzjoni farmacewtika’, li johrog mill-Konvenzjoni tan-
Nazzjonijiet Uniti kontra t-Traffikar Illecitu ta’ Drogi
Narkoti¢i u Sustanzi Psikotropici adottata fi Vjenna fid-
19 ta’ Dicembru 1988, (il-“Konvenzjoni tan-Nazzjonijiet
Uniti"), jithassar minhabba li huwa diga kopert mit-termi-
nologija tal-atti legali tal-Unjoni, jigifieri ‘prodotti medi-
¢inal. Barra minn hekk, it-terminu ‘preparazzjonijiet
ohrajn’ jithassar peress li jiddupplika t-terminu ‘tahlitiet
li diga jintuza fdik id-definizzjoni.

Regoli dwar is-sospensjoni jew ir-revoka tar-registrazzjoni
ta’ operatur ghandhom jigu introdotti sabiex ikunu alli-
nejati mar-regoli ezistenti ghas-sospensjoni jew ir-revoka
ta’ licenzja.

Prodotti medic¢inali u prodotti medicinali veterinarji
(“prodotti medicinali”) li fihom l-efedrina jew il-psewdo-
fedrina ghandhom jigu kkontrollati minghajr ma jitfixkel
il-kummer¢ legittimu taghhom. Ghal dak il-ghan, fl-
Anness ghar-Regolament (KE) Nru 111/2005 ghandha
tizdied kategorija gdida (Kategorija 4) b'elenku ta’
prodotti medicinali li jkun fihom certi sustanzi skedati.

L-esportazzjoni ta’ prodotti medicinali elenkati fil-Katego-
rija 4 tal-Anness ghar-Regolament (KE) Nru 111/2005,
kif emendat b'dan ir-Regolament, ghandha tkun prece-
duta minn awtorizzazzjoni ta’ esportazzjoni u notifika
ta’ qabel l-esportazzjoni mibghuta mill-awtoritajiet
kompetenti fl-Unjoni lill-awtoritajiet kompetenti tal-pajjiz
ta’ destinazzjoni.

L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom
jinghataw il-poteri li jwaqqfu jew jissekwestraw dawk il-
prodotti medicinali meta jkun hemm ragunijiet tajba biex
wiched jissuspetta li dawn ikunu intizi ghall-manifattura
illecita ta’ drogi narkotici jew sustanzi psikotropici, meta
jkunu esportati, impurtati jew fi transitu.

Bil-hsieb li I-Istati Membri jkunu jistghu jirreagixxu aktar
malajr fir-rigward tax-xejriet godda tad-devjazzjoni tal-
prekursuri tad-droga, il-possibilitajiet taghhom biex
jagixxu fkazijiet ta’ transazzjonijiet suspettuzi li jinvolvu
sustanzi mhux skedati ghandhom jigu c¢carati. Ghal dak
il-ghan, I-Istati Membri ghandhom ikunu jistghu jaghtu s-
setgha lill-awtoritajiet kompetenti taghhom biex jiksbu
informazzjoni dwar kwalunkwe ordni ghal, jew operazz-
jonijiet li jinvolvu sustanzi mhux skedati, jew biex jidhlu
fil-bini tan-negozju biex jiksbu evidenza ta’ tranzazzjoni-
jiet suspettuzi li jinvolvu tali sustanzi. Barra minn hekk, 1-
awtoritajiet kompetenti ghandhom jipprevjenu d-dhul fit-
territorju doganali tal-Unjoni, jew it-tluq minnu, ta’
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sustanzi mhux skedati, fejn jista’ jintwera li dawn is-
sustanzi ser jintuzaw fil-manifattura illecita ta’ drogi
narkoti¢ci jew sustanzi psikotropi¢i. Sustanzi mhux
skedati bhal dawn ghandhom jigu kkunsidrati kif propost
ghall-inkluzjoni fil-lista ta’ monitoragg volontarju ta’
sustanzi mhux skedati.

L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom
jikkondividu bejniethom u mal-Kummissjoni, permezz
tad-database Ewropea dwar il-prekursuri tad-droga (“id-
database Ewropea”), stabbilita skont ir-Regolament (KE)
Nru 273/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*),
informazzjoni dwar is-sekwestri u l-vjeggi mwaqgfa
sabiex jittejieb il-livell generali ta’ informazzjoni dwar
il-kummer¢ tal-prekursuri tad-droga, inkluzi prodotti
medicinali. Id-database Ewropea ghandha tintuza biex
jigi ssimplifikat ir-rappurtar mill-Istati Membri rigward
is-sekwestri u l-vjeggi mwaqqfa. Hija ghandha sservi
wkoll bhala registru Ewropew ta’ operaturi li huma
detenturi ta’ licenzja jew registrazzjoni li ser jiffacilita I-
verifika tal-legittimita tat-transazzjonijiet taghhom li
jkunu jinvolvu sustanzi skedati u ghandha tippermetti
lill-operaturi li jkunu jistghu jipprovdu lill-awtoritajiet
kompetenti b'informazzjoni dwar l-attivitajiet ta’ espor-
tazzjoni, importazzjoni jew intermedjarji taghhom li
jkunu jinvolvu sustanzi skedati. Dak ir-registru Ewropew
ghandu jigi aggornat regolarment u l-informazzjoni li
jkun fih ghandha tintuza mill-Kummissjoni u l-awtorita-
jiet kompetenti tal-Istati Membri biss ghall-ghan tal-
prevenzjoni tad-devjazzjoni tal-prekursuri tad-droga lejn
is-suq illegali.

Ir-Regolament  (KE) Nru 111/2005 jipprevedi I-
ipprocessar tad-data. Dan l-ipprocessar jista® jkopri
wkoll id-data personali u ghandu jitwettaq skont il-ligi
tal-Unjoni.

L-ipprocessar ta’ data personali ghall-ghanijiet tar-Regola-
ment (KE) Nru 111/2005, kif emendat minn dan ir-Rego-
lament, u kwalunkwe att iddelegat u ta’ implimentazzjoni
adottat skontu ghandu jirrispetta d-dritt fundamentali
ghar-rispett tal-hajja privata u familjari rikonoxxut mill-
Artikolu 8 tal-Konvenzjoni ghall-Protezzjoni tad-Drittijiet
tal-Bniedem u I-Libertajiet Fundamentali kif ukoll id-dritt
ghar-rispett tal-hajja privata u familjari, u d-dritt ghall-
protezzjoni ta’ data personali rikonoxxuti, rispettivament,
mill-Artikolu 7 u 8 tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali
tal-Unjoni Ewropea.

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 273/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tal-11 ta’ Frar 2004 dwar prekursuri tad-droga (GU L 47,
18.2.2004, p. 1).

(14)  L-Istati Membri u I-Kummissjoni ghandhom jipprocessaw

data personali biss b'mod li jkun kompatibbli mal-ghani-
jiet tar-Regolament (KE) Nru 111/2005, kif emendat
b'dan ir-Regolament, u l-atti delegati u ta’ implimentazz-
joni adottati skontu. Dik id-data ghandha tigi pprocessata
skont il-legislazzjoni tal-Unjoni rigward il-protezzjoni ta’
individwi fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data personali,
b'mod partikolari id-Direttiva 95/46/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill ) u r-Regolament (KE) Nru
45/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (3).

(150 Ir-Regolament (KE) Nru 111/2005 jikkonferixxi setghat

fuq il-Kummissjoni sabiex timplimenta xi whud mid-
dispozizzjonijiet tieghu, biex jigu ezercitati skont il-
proceduri stabbiliti fid-Decizjoni tal-Kunsill
1999/468/KE (¥).

(16) Bhala konsegwenza tad-dhul fis-sehh tat-Trattat ta’

Lisbona, dawk is-setghat ghandhom jigu allinjati mal-
Artikoli 290 u 291 tat-Trattat dwar il-Funzjonament
tal-Unjoni Ewropea (TFUE).

(17)  Sabiex jintlahqu l-objettivi tar-Regolament (KE) Nru

N

=

111/2005, kif emendat b'dan ir-Regolament, is-setgha li
tadotta atti skont I-Artikolu 290 TFUE ghandha tigi dele-
gata lill-Kummissjoni biex tistabbilixxi I-kundizzjonijiet
ghall-ghoti ta’ licenzji u r-registrazzjoni biex tiddetermina
l-kazijiet fejn licenzja jew registrazzjoni ma tkunx
mehtiega, biex tistabbilixxi I-kriterji li jiddeterminaw kif
il-ghanijiet leciti tat-transazzjoni jistghu jintwerew bil-
provi, biex tiddetermina l-informazzjoni li hija mehtiega
mill-awtoritajiet kompetenti u mill-Kummissjoni sabiex
ikunu jistghu jimmonitorjaw l-attivitajiet ta’ esportazz-
joni, importazzjoni jew intermedjarji ta’ operaturi, biex
tiddetermina 1-listi tal-pajjizi ta’ destinazzjoni li lejhom I-
esportazzjonijiet ta’ sustanzi skedati tal-Kategoriji 2 u 3
tal-Anness ghar-Regolament (KE) Nru 111/2005 ghan-
dhom jigu preceduti minn notifika ta’ qabel l-esportazz-
joni, biex jigu determinati proceduri simplifikati ta’ noti-
fika ta’ qabel l-esportazzjoni u biex jigu stabbiliti I-kriterji
komuni li ghandhom jigu applikati mill-awtoritajiet
kompetenti, biex tiddetermina proceduri simplifikati ta’

() Direttiva 95/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta’

Ottubru, 1995 dwar il-protezzjoni ta’ individwi fir-rigward tal-
ipprocessar ta’ data personali u dwar il-moviment liberu ta’ dik id-
data (GU L 281, 23.11.1995, p. 31).

Regolament (KE) Nru 45/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tat-18 ta’ Dicembru 2000 dwar il-protezzjoni ta’ individwu fir-
rigward tal-ipprocessar ta’ data personali mill-istituzzjonijiet u I-
korpi tal-Komunitd u dwar il-movement liberu ta’ dak id-data (GU
L 8, 12.1.2001, p. 1).

Decizjoni tal-Kunsill 1999/468/KE tat-28 ta’ Gunju 1999 li tipp-
rovdi l-proceduri ghall-ezercizzju tas-setghat tal-implimentazzjoni
konferiti fuq il-Kummissjoni (GU L 184, 17.7.1999, p. 23).
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(21)

awtorizzazzjoni ta’ esportazzjoni u biex tistabbilixxi 1-
kriterji komuni li ghandhom jigu applikati mill-awtorita-
jiet kompetenti,u biex tadatta l-Anness ghar-Regolment
(KE) Nru 111/2005 sabiex ikun hemm reazzjoni ghal
xejriet godda tad-devjazzjoni tal-prekursuri tad-droga u
biex issegwi kwalunkwe emenda ghat-tabelli fl-Anness
ghall-Konvenzjoni tan-Nazzjonijiet Uniti. Huwa partiko-
larment importanti li [-Kummissjoni twettaq konsultazz-
jonijiet xierqa matul il-hidma preparatorja taghha, inkluz
fil-livell ta’ esperti. [l-Kummissjoni, meta thejji u tfassal
atti delegati, ghandha tizgura trasmissjoni simultanja,
fwaqtha u xierqa tad-dokumenti rilevanti lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill.

Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-impli-
mentazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 111/2005, kif
emendat minn dan ir-Regolament, setghat ta’ implimen-
tazzjoni ghandhom ikunu konferiti lill-Kummissjoni, jigi-
fieri biex tistabbilixxi mudell ghal-licenzji, ir-regoli proce-
durali dwar I-ghoti ta’ informazzjoni li hija mehtiega mill-
awtoritajiet kompetenti biex jissorveljaw l-attivitajiet ta’
esportazzjoni, importazzjoni jew intermedjarji tal-opera-
turi, u l-mizuri biex jizguraw il-monitoragg effettiv tal-
kummer¢ tal-prekursuri tad-droga bejn 1-Unjoni u pajjizi
terzi, b'mod partikolari fir-rigward tad-disinn u l-uzu ta’
formoli ta’ awtorizzazzjoni ghall-esportazzjoni u l-impor-
tazzjoni, ghall-ghan tal-prevenzjoni tad-devjazzjoni tal-
prekursuri tad-droga,. Dawk is-setghat ghandhom jigu
ezercitati skont ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*).

L-atti delegati u ta’ implimentzzjoni adottati skont ir-
Regolament (KE) Nru 111/2005, kif emendat minn dan
ir-Regolament, ghandhom jiggarantixxu kontroll u moni-
toragg sistematici u konsistenti tal-operaturi.

[I-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data gie
kkonsultat skont l-Artikolu 28(2) tar-Regolament (KE)
Nru 45/2001 u ta opinjoni fit-18 ta’ Jannar 2013 (2).

Ir-Regolament (KE) Nru 111/2005 ghandu ghaldagstant
jigi emendat skont dan,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Ir-Regolament (KE) Nru 111/2005 huwa emendat kif gej:

(1) Fit-titolu tar-Regolament u fl-Artikolu 1, fil-punti (d) u (e)

tal-Artikolu 2, fl-Artikolu 10(1), fl-ewwel paragrafu tal-
Artikolu 17, fl-ewwel paragrafu tal-Artikolu 20 u fl-Arti-
kolu 25 in-nom “Komunitda” huwa sostitwit min-nom
“Unjoni”. Fil-punt (e) tal-Artikolu 2, fil-punt (d) tal-Arti-
kolu 13(1), fl-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 14(1), fl-
Artikolu 14(2), fl-Artikolu 18 u fl-ewwel paragrafu tal-
Artikolu 22, it-terminu ‘territorju doganali tal-Komunita’

(") Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tas-16 ta’ Frar 2011 li jistabbilixxi r-regoli u l-prin¢ipji generali dwar
il-modalitajiet ta’ kontroll mill-Istati Membri tal-ezercizzju mill-
Kummissjoni tas-setghat ta’ implimentazzjoni (GU L 55, 28.2.2011,

p. 13). )
() Ghadha mhix ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali.

huwa sostitwit bit-terminu ‘territorju doganali tal-Unjoni’.
Fl-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 12(1), it-terminu “mit-
territorju  doganali tal-Komunita” huwa sostitwit bit-
terminu ‘mit-territorju doganali tal-Unjoni’.

(2) Fl-Artikolu 2:

(a) il-punt (a) huwa sostitwit b'dan li gej:

“(a) ‘sustanza skedata’ tfisser kwalunkwe sustanza elen-
kata fl-Anness li tista’ tintuza ghall-manifattura
illecita ta’ drogi narkotici jew sustanzi psikotropici,
inkluzi tahlitiet u prodotti naturali li fihom
sustanzi bhal dawn, izda jeskludu tahlitiet u
prodotti naturali li fihom sustanzi skedati u li
huma maghmula b'tali mod li s-sustanzi skedati
ma jkunux jistghu jintuzaw jew jigu estratti facil-
ment permezz ta’ mezzi li huma applikabbli facil-
ment jew ekonomikament vijabbli, prodotti medi-
¢inali kif definit fil-punt 2 tal-Artikolu 1 tad-Diret-
tiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill () u prodotti medicinali veterinarji kif
definit fil-punt 2 tal-Artikolu 1 tad-Direttiva
2001/82/KE tal-Parlament Ewropew wu tal-
Kunsill (*¥), hlief prodotti medicinali u prodotti
medicinali veterinarji elenkati fl-Anness;”

(*) Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici
tal-Komunita li ghandu xjagsam ma’ prodotti
medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GU L 311,
28.11.2001, p. 67).

(**) Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
2001/82/KE tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-
kodi¢i tal-Komunita rigward il-prodotti medic¢inali
veterinarji (GU L 311, 28.11.2001, p. 1).”;

(b) il-punt (c) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(c) ‘importazzjoni’ tfisser kwalunkwe dhul ta’ sustanzi
skedati li ghandhom l-istatus ta’ merkanzija mhux
tal-Unjoni fit-territorju doganali tal-Unjoni, inkluzi
hazna temporanja, it-tqeghid fZona hielsa jew
mahzen hieles, it-tqeghid taht procedura ta’
sospensjoni u r-rilaxx ghal c¢irkulazzjoni hielsa
skont it-tifsira tar-Regolament tal-Kunsill (KEE)
Nru 2913/92 (¥);".

(*) Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2913/92 tat-12 ta’
Ottubru 1992 li jwaqqaf il-Kodi¢i Doganali tal-
Komunita (GU L 302, 19.10.1992, p. 1).
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(c) il-punt (j) huwa sostitwit b’'dan li gej:

“(G) ‘prodott naturali’ tfisser organizmu jew parti
minnu, fi kwalunkwe forma, jew kwalunkwe
sustanzi li tinstab fin-natura kif definit fil-punt
39 tal-Artikolu 3 tar-Regolament (KE) Nru
1907/2006  tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (¥);

Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006
dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtoriz-
zazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimici
(REACH), li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-
Sustanzi Kimici, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE
u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-
Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-
Kummissjoni kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE
tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE,
93/105/KE u 2000/21/KE tal-Kummissjoni (GU
L 396, 30.12.2006, p. 1).".

—_
*
R

(3) L-ewwel paragrafu tal-Artikolu 3 huwa sostitwit b’dan li

=

gej:

“L-importazzjonijiet, l-esportazzjonijiet u l-attivitajiet
kollha intermedjarji li jinvolvu sustanzi skedati, bl-eccezz-
joni ta’ sustanzi elenkati fil-Kategorija 4 tal-Anness, ghan-
dhom jigu dokumentati mill-operatur permezz ta’ doku-
menti doganali u kummercjali, bhal dikjarazzjonijiet
sommarji, dikjarazzjonijiet doganali, fatturi, manifesti ta’
merkanzija, dokumenti ta’ trasport u dokumenti ohra tal-
viegsi.”.

L-Artikolu 5 huwa sostitwit b’dan li gej:

“Artikolu 5

L-operaturi ghandhom jizguraw li tikketti jitwahhlu fuq
kwalunkwe imballagg li fih sustanzi skedati, hlief sustanzi
elenkati fil-Kategorija 4 tal-Anness, bl-indikazzjoni ta’
isimhom kif iddikjarati fl-Anness, jew, fil-kaz ta’ tahlita
jew prodott naturali, isimha u ldsem ta’ kwalunkwe
sustanza skedata, hlief sustanzi elenkati fil-Kategorija 4
tal-Anness, kif iddikjarat fl-Anness, li jinsabu fit-tahlita
jew fil-prodott naturali. L-operaturi jistghu, barra minn
hekk, iwahhlu t-tikketti tradizzjonali taghhom.”.

(5) Fl-Artikolu 6:

(a) il-paragrafu 1 huwa sostitwit b'dan li gej:

“l.  Sakemm mhux previst mod ichor, l-operaturi
stabbiliti fl-Unjoni, hlief ghal agenti doganali u tras-
portaturi meta jagixxu unikament fdik il-kapacita,
impenjati fattivitajiet ta’ importazzjoni, esportazzjoni
jew intermedjarji li jinvolvu sustanzi skedati elenkati

fil-Kategorija 1 tal-Anness, ghandu jkollhom licenzja.
L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li fih huwa
stabbilit l-operatur ghandha tohrog il-licenzja.

Meta tikkunsidra jekk taghtix licenzja, l-awtorita
kompetenti ghandha tqis il-kompetenza u l-integrita
tal-applikant, b’'mod partikolari li ma jkun hemm
ebda ksur serju jew ksur ripetut tal-legislazzjoni fil-
gasam tal-prekursuri tad-droga u ebda rekord ta’
kwalunkwe reat kriminali gravi.

[I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti
ddelegati skont I-Artikolu 30b biex tistabbilixxi -
kundizzjonijiet ghall-ghoti ta’ licenzji u biex tiddeter-
mina ta’ kazijiet fejn licenzja ma tkunx mehtiega.”;

(b) ghandu jizdied il-paragrafu li gej:

“3.  I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi mudell
ghal licenzji permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni.
Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adot-
tati skont il-procedura ta’ ezami msemmija fl-Arti-
kolu 30(2).”.

(6) L-Artikolu 7 huwa sostitwit b’dan li gej:

“Artikolu 7

1. Sakemm mhux previst mod ichor, operaturi stabbiliti
fl-Unjoni, hlief ghal agenti doganali u trasportaturi meta
jagixxu unikament fdik il-kapacita, impenjati fattivitajiet
ta’ importazzjoni, esportazzjoni jew intermedjarji li
jinvolvu sustanzi skedati elenkati fil-Kategorija 2 tal-
Anness, jew l-esportazzjoni ta’ sustanzi elenkati fil-Katego-
rija 3 tal-Anness, ghandhom ikunu rregistrati. L-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru li fih huwa stabbilit I-
operatur ghandha tohrog ir-registrazzjoni.

Meta tikkunsidra jekk taghtix registrazzjoni, l-awtorita
kompetenti ghandha tqis il-kompetenza u l-integrita tal-
applikant, b'mod partikolari li ma jkun hemm ebda ksur
serju jew ksur ripetuttal-legislazzjoni fil-qasam tal-prekur-
suri tad-droga u ebda rekord ta” kwalunkwe reat kriminali
gravi.

I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti
ddelegati skont I-Artikolu 30b biex tistabbilixxi I-kundizz-
jonijiet ghall-ghoti ta’ registrazzjonijiet u biex tiddetermina
kazijiet fejn registrazzjoni ma tkunx mehtiega.

2. L-awtorita kompetenti tista’ tissospendi jew tirrevoka
r-registrazzjoni meta l-kundizzjonijiet li tahthom tkun
inharget ir-registrazzjoni ma jibqghux sodisfatti aktar jew
fejn hemm ragunijiet tajba biex ikun suspettat li hemm
riskju ta’ devjazzjoni ta’ sustanzi skedati.”.
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(7) L-Artikolu 8 huwa sostitwit b’dan li gej: [I-Kummissjoni ghandha tispecifika, permezz ta’ atti ta’

“Artikolu 8

1. Meta s-sustanzi skedati jiddahhlu fit-territorju doga-
nali tal-Unjoni ghall-hatt jew ghat-trasbord, ghall-hazna
temporanja, ghall-hazna taghhom fZona hielsa taht tip
ta’ kontroll I jew mahzen hieles, jew ghat-tqeghid taghhom
taht il-procedura ta’ transitu estern tal-Unjoni, l-ghanijiet
leciti ghandhom ikunu murija mill-operatur wara talba
mill-awtoritajiet kompetenti.

2. I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta
atti ddelegati skont I-Artikolu 30b biex tistabbilixxi I-
kriterji ghad-determinazzjoni ta’ kif jistghu jintwerew I-
ghanijiet leciti tat-transazzjoni, sabiex ikun zgurat li I-
movimenti kollha ta’ sustanzi skedati fit-territorju doganali
tal-Unjoni jistghu jigu ssorveljati mill-awtoritajiet kompe-
tenti u r-riskju ta’ devjazzjoni jigi minimizzat.”.

L-Artikolu 9 huwa sostitwit b’dan li gej:

“Artikolu 9

1. Operaturi stabbiliti fl-Unjoni ghandhom immedjata-
ment jinnotifkaw lill-awtoritajiet kompetenti bi kwalunkwe
¢irkostanza, bhal ordnijiet mhux tas-soltu u transazzjoni-
jiet li jinvolvu sustanzi skedati, li tissuggerixxi li tali
sustanzi mahsuba ghal importazzjoni, esportazzjoni jew
attivitajiet intermedjarji jistghu jigu ddevjati ghall-manifat-
tura illecita ta’ drogi narkotici jew sustanzi psikotropici.

Ghal dak il-ghan, l-operaturi ghandhom jipprovdu kull
informazzjoni disponibbli, bhal:

(a) l-isem tas-sustanza skedata;

(b) il-kwantita u l-piz tas-sustanza skedata;

(c) l-ismijiet u l-indirizzi tal-esportatur, l-importatur, id-
destinatarju finali u, fejn applikabbli, il-persuna invo-
luta fl-attivitajiet intermedjarj.

Dik l-informazzjoni ghandha tingabar biss ghall-ghanijiet
ta’ prevenzjoni tad-devjazzjoni ta’ sustanzi skedati.

2. L-operaturi ghandhom jipprovdu lill-awtoritajiet
kompetenti b’informazzjoni fforma sommarja dwar l-atti-
vitajiet ta’ esportazzjoni, importazzjoni jew intrermedjarji
taghhom.

[I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti
ddelegati skont 1-Artikolu 30b biex tiddetermina l-infor-
mazzjoni li hija mehtiega mill-awtoritajiet kompetenti
sabiex ikunu jistghu jimmonitorjaw dawk l-attivitajiet.

~

implimentazzjoni, ir-regoli procedurali dwar l-ghoti ta’
tali informazzjoni, inkluz, fejn xieraq, fil-forma elettronika
lid-Database Ewropea dwar prekursuri tad-droga stabbilita
taht ir-Regolament (KE) Nru 273/2004 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (*) (“id-Database Ewropea”). Dawk
l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont
il-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 30(2).

(*) Regolament (KE) Nru 273/2004 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Frar 2004 dwar
prekursuri tad-droga (GU L 47, 18.2.2004, p. 1).".

Fl-Artikolu 10, jizdiedu l-paragrafi li gejjin:

“4.  Sabiex jirreagixxu rapidament ghal xejriet godda ta’
devjazzjoni, l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri u 1-
Kummissjoni jistghu jipproponu li tizdied sustanza mhux
skedata mal-lista msemmija fil-paragrafu 2(b) sabiex
temporanjament  jimmonitorjaw  il-kummer¢  taghha.
Arrangamenti u kriterji dettaljati ghall-inkluzjoni jew it-
thassir minn dik il-lista ghandhom jigu specifikati fil-linji
gwida msemmija fil-paragrafu 1.

5. Jekk il-monitoragg volontarju mill-industrija huwa
kkunsidrat insufficjenti biex jipprevjeni l-uzu ta’ sustanza
mhux skedata ghall-manifattura illecita ta’ drogi narkotici
jew sustanzi psikotropici, il-Kummissjoni tista’ zzid is-
sustanza mhux skedata fl-Anness permezz ta’ atti ddelegati
skont 1-Artikolu 30b.”.

(10) Fl-Artikolu 11:

(a) fil-paragrafu 1, l-ewwel subparagrafu huwa sostitwit
b'dan li gej:

“l.  L-esportazzjoni kollha ta’ sustanzi skedati elen-
kati fil-Kategoriji 1 u 4 tal-Anness u l-esportazzjonijiet
ta’ sustanzi skedati elenkati fil-Kategoriji 2 u 3 tal-
Anness ghal certi pajjizi ta’ destinazzjoni ghandha
tkun preceduta minn notifika ta’ gabel l-esportazzjoni
mibghuta mill-awtoritajiet kompetenti fl-Unjoni lill-
awtoritajiet  kompetenti tal-pajjiz ta’ destinazzjoni,
skont I-Artikolu 12(10) tal-Konvenzjoni tan-Nazzjoni-
jiet Uniti. II-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li
tadotta atti ddelegati skont l-Artikolu 30b ta’ dan ir-
Regolament sabiex tiddetermina I-listi tal-pajjizi ta’
destinazzjoni ghall-esportazzjoni ta’ sustanzi skedati
elenkati fil-Kategoriji 2 u 3 tal-Anness sabiex jitnagqas
kemm jista’ jkun ir-riskju ta’ devjazzjoni ta’ sustanzi
skedati”
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(b) il-paragrafu 3 huwa sostitwit b'dan li gej:

“3.  Proceduri ssimplifikati tan-notifika ta’ qabel I-
esportazzjoni jistghu jigu applikati mill-awtoritajiet
kompetenti fejn huma sodisfatti li dan mhu ser jirri-
zulta febda riskju ta’ devjazzjoni ta’ sustanzi skedati. II-
Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti
ddelegati skont l-Artikolu 30b sabiex tiddetermina tali
proceduri u tistabbilixxi l-kriterji komuni li ghandhom
jigu applikati mill-awtoritajiet kompetenti.”

(11) Fl-Artikolu 12(1), it-tielet subparagrafu huwa sostitwit

(12

(13

(14

—

=

=

b'dan li gej:

“Madankollu, l-esportazzjoni ta’ sustanzi skedati elenkati
fil-Kategorija 3 tal-Anness ghandha tkun soggetta ghal
awtorizzazzjoni ta’ esportazzjoni biss fejn notifiki ta’
qabel l-esportazzjoni huma mehtiega.”.

Fl-Artikolu 13(1), jizdied is-subparagrafu li gej:

“Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ esportazzjoni ta’
sustanzi skedati elenkati fil-Kategorija 4 tal-Anness ghandu
jkun fiha l-informazzjoni li tinsab fil-punti (a) sa (e) tal-
ewwel subparagrafu.”.

L-Artikolu 19 huwa sostitwit b’dan li gej:

“Artikolu 19

Proceduri ssimplifikati biex tinghata awtorizzazzjoni ta’
esportazzjoni jistghu jigu applikati mill-awtoritajiet kompe-
tenti fejn huma jkunu sodisfatti li dan mhux ser jirrizulta
fxi riskju ta’ devjazzjoni ta’ sustanzi skedati. [I-Kummiss-
joni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti ddelegati
skont I-Artikolu 30b biex tiddetermina tali proceduri u
tistabbilixxi l-kriterji komuni li ghandhom jigu applikati
mill-awtoritajiet kompetenti.”.

Fl-Artikolu 20, it-tieni paragrafu huwa sostitwit b'dan li
g:

“Madankollu, fejn is-sustanzi msemmija fl-ewwel paragrafu
1 jinhattu jew jigu trasbordati, fhazna temporanja,
jinhaznu fzona hielsa tat-tip ta’ kontroll I jew fmahzen
hieles, jew mqieghda taht il-proc¢edura ta’ transitu estern
tal-Unjoni, tali awtorizzazzjoni ta’ importazzjoni ma tkunx
mehtiega.”.

(15) Fl-Artikolu 26:

(a) il-paragrafu 1 huwa sostitwit b'dan li gej:

“l. Minghajr pregudizzju ghall-Artikoli 11 sa 25 u
ghall-paragrafi 2 u 3 ta’ dan l-Artikolu, l-awtoritajiet
kompetenti ta’ kull Stat Membru ghandhom jipproj-
bixxu d-dhul ta’ sustanzi skedati fit-territorju doganali
tal-Unjoni jew it-tluq taghhom minnu, meta hemm

ragunijiet tajba biex ikun suspettat li dawn is-sustanzi
huma mahsuba ghall-manifattura illecita ta’ drogi
narkotici u sustanzi psikotropici.”;

(b) jiddahhlu l-paragrafi li gejjin:

“3a.  L-awtoritajiet kompetenti ta’ kull Stat Membru
ghandu jipprojbixxi d-dhul ta’ kunsinni ta’ sustanzi
mhux skedati fit-territorju doganali tal-Unjoni jew it-
tluq taghhom minnu fejn ikun hemm evidenza
bizzejjed li dawk is-sustanzi huma mahsuba ghall-
manifattura illecita ta’ drogi narkoti¢i jew sustanzi
psikotropici.

L-awtorita ~kompetenti ghandha immedjatament
tgharraf lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
l-ohra u I-Kummissjoni dwar dan, billi tuza l-pro¢edura
msemmija fl-Artikolu 27.

Dawk is-sustanzi ghandhom jigu kkunsidrati bhala li
huma proposti biex jizdiedu mal-lista ta’ sustanzi
mhux skedati msemmija fil-punt (b) tal-Artikolu 10(2).

3b. Kull Stat Membru jista® jadotta Il-mizuri
mehtiega biex l-awtoritajiet kompetenti tieghu jkunu
fpozizzjoni li jikkontrollaw u jimmonitorjaw transazz-
jonijiet suspettuzi li jinvolvu sustanzi mhux skedati,
b'mod partikolari:

(a) biex jakkwistaw informazzjoni rigward kwalunkwe
ordnijiet ghal sustanzi mhux skedati jew operazz-
jonijiet li jinvolvuhom;

(b) li jidhlu fil-bini tan-negozju sabiex jiksbu evidenza
ta’ transazzjonijiet suspettuzi li jinvolvu sustanzi
mhux skedati.”

(16) It-titolu tal-Kapitolu V huwa sostitwit b’dan li gej:

“ATTI DDELEGATI U TA’ IMPLIMENTAZZJONTI".

(17) L-Artikolu 28 huwa sostitwit b'dan li gej:

“Artikolu 28

B'zieda mal-mizuri msemmija fl-Artikolu 26, il-Kumm-
missjoni ghandha tinghata s-setgha li tistabbilixxi, fejn
mehtieg, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, mizuri
biex tizgura l-monitoragg effettiv ta’ kummer¢ tal-prekur-
suri tad-droga bejn 1-Unjoni u pajjizi terzi, b’'mod partiko-
lari fir-rigward tad-disinn u l-uzu ta’ formoli ghall-awtoriz-
zazzjoni tal-esportazzjoni u l-importazzjoni, ghall-ghan
tal-prevenzjoni tad-devjazzjoni tal-prekursuri tad-droga.
Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
skont il-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 30(2).”.
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(18) L-Artikolu 29 ghandu jithassar. l-Artikolu 8(2), it-tieni subparagrafu tal-Artikolu 9(2), I-

(19) L-Artikolu 30 huwa sostitwit b'dan li gej:

“Artikolu 30

1. I-Kummissjoni ghandha tkun meghjuna mill-Kumitat
tal-Prekursuri tad-Drogi’. Dak il-kumitat ghandu jkun
kumitat skont it-tifsira tar-Regolament (UE) Nru 182/2011
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (¥).

2. Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu
japplika l-Artikolu 5 tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

(*) Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 2011 li jistabbi-
lixxi r-regoli u l-principji generali dwar il-modalitajiet
ta’ kontroll mill-Istati Membri tal-ezerc¢izzju mill-
Kummissjoni tas-setghat ta’ implimentazzjoni (GU
L 55, 28.2.2011, p. 13).".

(20) Jiddahhlu 1-Artikoli li gejjin:

“Artikolu 30a

[I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti
ddelegati skont 1-Artikolu 30b ta’ dan ir-Regolament sabiex
tadatta 1-Anness tieghu ghal xejriet godda fid-devjazzjoni
tal-prekursuri tad-drogi, b'mod partikolari sustanzi li
jistghu facilment jigu ttrasformati fsustanzi skedati, u
biex issegwi kwalunkwe emenda ghat-tabelli fl-Anness
ghall-Konvenzjoni tan-Nazzjonijiet Uniti.

Artikolu 30b

1. Is-setgha li tadotta atti delegati hija kkonferita fuq il-
Kummissjoni soggetta ghall-kundizzjonijiet stabbiliti fdan
I-Artikolu.

2. Is-setgha li tadotta atti ddelegati msemmija fit-tielet
subparagrafu tal-Artikolu 6(1), it-tielet subparagrafu tal-
Artikolu 7(1), -Artikolu 8(2), it-tieni subparagrafu tal-Arti-
kolu 9(2), l-Artikolu 10(5), 1-Artikolu 11(1) u (3), l-Arti-
koli 19 u 30a u l-Artikolu 32(2) ghandha tigi kkonferita
lill-Kummissjoni ghal perijodu ta’ hames snin mit-30 ta’
Dicembru 2013. Il-Kummissjoni ghandha tfassal rapport
rigward id-delega tas-setgha mhux aktar tard minn disa’
xhur qabel tmiem il-perijodu ta’ hames snin. Id-delega
tas-setgha ghandha tigi estiza b'mod tacitu ghal perijodi
bl-istess tul ta’ zmien, sakemm il-Parlament Ewropew jew
il-Kunsill ma jopponux tali estensjoni sa mhux aktar tard
minn tliet xhur qabel tmiem kull perijodu.

3. Id-delega tas-setgha msemmija fit-tielet subparagrafu
tal-Artikolu 6(1), it-tielet subparagrafu tal-Artikolu 7(1),

@1

—

Artikolu 10(5), 1-Artikolu 11(1) u (3), l-Artikoli 19 u
30a u l-Artikolu 32(2) tista’ tigi revokata fi kwalunkwe
hin mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Decizjoni
ta’ revoka ghandha ttemm id-delega tas-setgha specifikata
fdik id-decizjoni. Hija ghandha tidhol fis-sehh fil-jum ta’
wara l-pubblikazzjoni tad-decizjoni f1l-Gurnal Ufficjali tal-
Unjoni Ewropea jew fdata aktar tard specifikata fiha. Hija
ma ghandhiex taffettwa l-validita ta’ atti ddelegati diga fis-
sehh.

4. Malli tadotta att iddelegat, il-Kummissjoni ghandha
tinnotifika dan simultanjament lill-Parlament Ewropew u
lill-Kunsill.

5. Att iddelegat adottat skont it-tielet subparagrafu tal-
Artikolu 6(1), it-tielet subparagrafu tal-Artikolu 7(1), I-
Artikolu 8(2), it-tieni subparagrafu tal-Artikolu 9(2), I-Arti-
kolu 10(5), I-Artikolu 11(1) u (3), l-Artikoli 19 u 30a u I-
Artikolu 32(2) ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tigi
espressal-ebda oggezzjoni ghalih mill-Parlament Ewropew
jew mill-Kunsill fi zmien xahrejn minn meta dak l-att ikun
gie nnotifikat lill-Parlament Ewropew u l-Kunsill jew jekk,
gabel ma jiskadi dak il-perijodu, kemm il-Parlament
Ewropew kif ukoll il-Kunsill ikunu informaw lill-Kummiss-
joni li mhumiex ser joggezzjonaw. Dak il-perijodu ghandu
jitwal b’xahrejn fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew
tal-Kunsill.”.

L-Artikolu 32 huwa sostitwit b’dan li gej:

“Artikolu 32

1.  L-awtoritajiet kompetenti fkull Stat Membru ghan-
dhom jikkomunikaw fil-hin lill-Kummissjoni fforma elett-
ronika permezz tad-Database Ewropea l-informazzjoni
kollha rilevanti dwar l-implimentazzjoni tal-mizuri ta’
monitoragg stabbiliti fdan ir-Regolament, partikolarment
rigward sustanzi uzati ghall-manifattura illecita ta’ drogi
narkotici jew sustanzi psikotropi¢i u metodi ta’ devjazzjoni
u manifattura illecita, u l-kummer¢ lecitu taghhom.

2. I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta
atti ddelegati skont l-Artikolu 30b sabiex tispecifika I-
kundizzjonijiet u r-rekwiziti rigward l-informazzjoni li
ghandha tigi pprovduta taht il-paragrafu 1 ta’ dan l-Arti-
kolu.

3. Abbazi tal-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1
ta’ dan l-Artikolu, il-Kummissjoni ghandha, fkonsultazz-
joni mal-Istati Membri, tevalwa l-effettivita ta’ dan ir-Rego-
lament u, skont l-Artikolu 12 (12) tal-Konvenzjoni tan-
Nazzjonijiet Uniti, tfassal rapport annwali li ghandu jigi
pprezentat lill-Bord Internazzjonali tal-Kontroll tan-Narko-
tici.
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4. Il-Kummissjoni ghandha tissottometti sal-31 ta’
Dicembru 2019 rapport lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill dwar l-implimentazzjoni u l-funzjonament ta’ dan
ir-Regolament, u b'mod partikolari dwar il-possibilita tal-
htiega ta’ attivita addizzjonali biex jigu immonitorjati u
kkontrollati transazzjonijiet suspettuzi b’sustanzi mhux
skedati”.

(22) Jiddahhal I-Artikolu li gej:

(23

=

“Artikolu 32a

L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri u l-Kummiss-
joni ghandhom juzaw id-database Ewropea skont il-
kundizzjonijiet ghall-uzu taghha ghall-funzjonijiet li gejjin:

(a) l-iffacilitar tal-komunikazzjoni tal-informazzjoni skont
l-Artikolu 32(1), kif ukoll ir-rappurtagg lill-Bord Inter-
nazzjonali ta’ Kontroll tan-Narkoti¢i skont Arti-
kolu 32(2);

(b) il-gestjoni tar-registru Ewropew tal-operaturi, li

nghataw licenzja jew registrazzjoni;

(c) biex l-operaturi ikunu jistghu jipprovdu lill-awtoritajiet
kompetenti informazzjoni dwar l-esportazzjoni, I-
importazzjoni jew attivitajiet intermedjarji taghhom
skont l-Artikolu 9(2), fforma elettronika.”.

L-Artikolu 33 huwa sostitwit b'dan li gej:

“Artikolu 33

1. L-ipprocessar ta’ data personali mill-awtoritajiet
kompetenti fl-Istati Membri ghandu jsir skont il-ligijiet,
ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi li jitt-
rasponu d-Direttiva 95/46/KE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill (*) u taht is-supervizjoni tal-awtorita ta’ super-
vizjoni tal-Istat Membru msemmija fl-Artikolu 28 ta’ dik
id-Direttiva.

2. L-ipprocessar tad-data personali mill-Kummissjoni,
inkluz ghall-fini tad-database Ewropea, ghandu jitwettaq
skont ir-Regolament (KE) Nru 45/2001 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (**) u taht is-supervizjoni tal-
Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data.

3. L-ebda kategorija specjali ta’ data fit-tifsira tal-Arti-
kolu 8(1) tad-Direttiva 95/46/KE m’'ghandha tigi pproces-
sata ghall-ghanijiet ta’ dan ir-Regolament.

4. Id-data personali migbura ghall-ghanijiet ta’ dan ir-
Regolament m’'ghandhiex tkun ipprocessata ulterjorment

(24)

b'mod inkonsistenti mad-Direttiva 95/46/KE jew ir-Rego-
lament (KE) Nru 45/2001 u m'ghandhiex tinzamm aktar
milli mehtieg ghall-ghanijiet li ghalihom kienet migbura.

5. L-Istati Membri u l-Kummissjoni ma ghandhomx
jipprocessaw data personali b'mod li ma jkunx kompa-
tibbli mal-ghanijiet stabbiliti fl-Artikolu 32a.

Minghajr  pregudizzju ghall-Artikolu 13  tad-Direttiva
95/46/KE, id-data personali li tinkiseb jew tigi pprocessata
skont dan ir-Regolament ghandha tintuza ghall-fini tal-
prevenzjoni tad-devjazzjoni ta’ sustanzi skedati.

(*) Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
95/46/KE tal-24 ta’ Ottubru, 1995 dwar il-protezzjoni
ta’ individwi fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data perso-
nali u dwar il-moviment liberu ta’ dik id-data (GU
L 281, 23.11.1995, p. 31).
Regolament (KE) Nru 45/2001 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2000 dwar il-
protezzjoni ta’ individwu fir-rigward tal-ipprocessar
ta’ data personali mill-istituzzjonijiet u l-korpi tal-
Komunita u dwar il-movement liberu ta’ dak id-data
(GU L 8, 12.1.2001, p. 1).".

(**)

Fl-Anness:

(a) it-titolu jigi sostitwit b'dan li gej:

“Lista ta’ sustanzi skedati”;

(b) qabel l-ewwel tabella, jiddahhal is-subtitolu li gej:

“Kategorija 1%

(c) fil-Kategorija 1, il-Kodi¢i NM ghan-Norefredina jinbidel
b'dan li gej:

“2939 44 007;

(d) fil-Kategorija 1, is-sustanza li gejja tizdied mal-lista ta’
sustanzi:

“Alpha-phenylacetoacetonitrile, (Kodici NM)

2926 90 95, (Nru CAS) 4468-48-8";
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(e) tizdied il-kategorija li gejja: Desinjazzjoni NM
Sustanza (jekk hi differenti Kodi¢i NM
“Kateooriia 4 Prodotti medicinali | Fihom il-psew- 3003 40 30
80Ty u prodotti medic¢i- | doefedrina 3004 40 30"

nali veterinarji li (INN) jew 1-
fihom il-psewdoe- | imluh taghha

Sustanza

Desinjazzjoni NM

(jekk hi differenti)

fedrina jew l-imluh

Kodici NM taghha

Prodotti medicinali
u prodotti medici-
nali veterinarji li
fihom l-efedrina
jew l-imluh taghha

Fihom l-efedrina
jew l-imluh
taghha

3003 40 20

3004 40 20 Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewro-

pea.

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

Maghmul fi Strasburgu, 1-20 ta’ Novembru 2013.

Ghall-Parlament Ewropew
Il-President
M. SCHULZ

Ghall-Kunsill
I1-President
V. LESKEVICIUS
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