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Dan id-dokument gie maghmul bil-hsieb li jintuza bhala ghodda ta’ dokumentazzjoni u l-istituzzjonijiet ma jassumu l-ebda
responsabbilta ghall-kontenut tieghu

»>B IR-REGOLAMENT (KE) Nru. 258/97 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tas-27 ta’ Jannar 1997
dwar l-ikel il-gdid u l-ingredjenti ta’ l-ikel il-gdid
(GU L 43, 14.2.1997, p. 1)

Emendat minn:

Gurnal Uffi¢jali

Nru Pagna Data
> Ml Ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal- L 268 1 18.10.2003
Kunsill tat-22 ta' Settembru 2003
»M2  Ir-Regolament (KE) Nru 1882/2003 tal-Parlament Ewropew u tal- L 284 1 31.10.2003
Kunsill tad-29 ta' Settembru 2003
»>M3  Regolament (KE) Nru 1332/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill L 354 7 31.12.2008

tas-16 ta’ Dicembru 2008
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IR-REGOLAMENT (KE) Nru. 258/97 TAL-PARLAMENT
EWROPEW U TAL-KUNSILL

tas-27 ta’ Jannar 1997

dwar l-ikel il-gdid u l-ingredjenti ta’ l-ikel il-gdid

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

Wara 1i kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi 1-Komunita Ewropea, u
b’mod partikolari 1-Artikolu 100a tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni ('),
Wara 1i kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Sog¢jali (%),

Wagqt 1i jagixxu skond il-procedura indikata fl-Artikolu 189b tat-
Trattat (3) fid-dawl tat-test kongunt approvat mill-Kumitat tal-Kon¢iljaz-
zjoni fid-9 ta’ Di¢embru 1996,

(1)  Billi d-differenzi bejn il-ligijiet nazzjonali li ghandhom x’jagsmu
ma’ l-ikel il-gdid jew l-ingredjenti ta’ l-ikel il-gdid jistghu jfixklu
l-moviment hieles ta’ l-oggetti ta’ l-ikel; billi dawn jistghu
joholqu I-kondizzjonijiet ghall-kompetizzjoni ingusta, u b’hekk
jaffettwaw direttament il-funzjonament tas-suq intern;

(2)  Billi, sabiex tigi protetta s-sahha pubblika, huwa mehtieg li jigi
zgurat illi l-ikel il-gdid u l-ingredjenti ta’ l-ikel il-gdid ikunu
soggetti ghal valutazzjoni wahda dwar is-sigurta permezz ta’
pro¢edura Komunitarja qabel ma jitqieghdu fis-suq fil-Komunita;
billi fil-kaz ta’ l-ikel il-gdid u l-ingredjenti ta’ l-ikel il-gdid li
huma sostanzjalment ekwivalenti ghall-ikel jew l-ingredjenti ta’
l-ikel ezistenti ghandha tigi pprovduta procedura simplifikata;

(3)  Billi l-addittivi ta’ 1-ikel, il-hwawar ghall-uzu fl-oggetti ta’ I-ikel
u s-solventi ta’ l-estrazzjoni huma koperti b’legislazzjoni Komu-
nitarja ohra u ghalhekk ghandhom ikunu eskluzi mill-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament;

(4)  Billi ghandhom isiru arrangamenti xierqa dwar it-tqeghid fis-suq
ta’ ikel gdid u ingredjenti ta’ ikel godda derivati minn varjetajiet
ta’ pjanti soggetti ghad-Direttiva tal-Kunsill 70/457/KEE tad-
29 ta’ Settembru 1970 dwar il-katalgu komuni tal-varjetajiet ta’
l-ispeci tal-pjanti agrikoli (*) u d-Direttiva tal-Kunsill 70/458/KEE
tad-29 ta’ Settembru 1970 dwar il-marketing taz-zerriegha tal-
hxejjex. (%)

(5)  Billi rriskji ghall-ambjent jistghu ikunu assoc¢jati ma’ l-ikel il-
¢did jew l-ingredjenti ta’ l-ikel il-gdid li jkun fihom jew ikunu
jikkonsistu f’organizmi genetikament modifikati; billi d-Direttiva
tal-Kunsill 90/220/KEE tat-23 ta’ April 1990 dwar ir-rilaxx deli-
berat fl-ambjent ta’ organizmi genetikament modifikati (°) tistab-

(M) GU C 190, tad-29.7.1992, p. 3 u GU C 16, tad-19.1.1994, p. 10

() GU C 108, tad-19.4.1993, p. 8.

(®) L-Opinjoni tal-Parlament Ewropew tas-27 ta’ Ottubru 1993 (GU C 315, tat-
22.11.1993, p. 139). 1l-Pozizzjoni Komuni tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 1995
(GU C 320, tat-30.11.1995 p. 1) u d-Decizjoni tal-Parlament Ewropew tat-
12 ta> Marzu 1996 (GU C 96, ta’ 1-1.4.1996, p. 26). Id-De¢izjoni tal-Kunsill
tad-19 ta’ Dicembru 1996 u d-Decizjoni tal-Parlament Ewropew tas-16 ta’
Jannar 1997.

(*) GU L 225, tat-12.10.1970, p. 1. Direttiva kif l-ahhar emendata bid-Direttiva
90/654/KEE (GU L 353, tas-17.12.1990, p. 48.

(®) GU L 225, tat-12.10.1970, p. 7. Direttiva kif l-ahhar emendata bid-Direttiva
90/654/KEE (GU L 353, tas-17.12.1990, p. 48.

(®) GU L 117, tat-8.5.1990, p. 15. Direttiva kif l-ahhar emendata bid-Direttiva
94/15/KE (GU L 103, tat-22.4.1994, p. 20).
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bilixxi illi, ghal dawn il-prodotti, dejjem ghandha issir stima tar-
riskju ambjentali sabiex tizgura s-sigurta ambjentali; billi sabiex
tigi stabbilita sistema unifikata Komunitarja ghal dawn il-prodotti,
ghandha issir dispozizzjoni skond dan ir-Regolament ghal stima
specifika tar-riskju ambjentali, li skond il-pro¢edura stipulata fl-
Artikolu 10 ta’Direttiva 90/220/KEE ghandha tkun simili ghal dik
stabbilita b’din id-Direttiva, imma ghandha ukoll tinkludi stima
ta’ kemm ikun xieraq il-prodott li jrid ikun uzat bhala ikel jew
ingredjent ta’ l-ikel;

(6)  Billi I-Kumitat Xjentifiku ghall-Ikel stabbilit bid-Decizjoni
74/234/KEE (') ghandu jkun ikkonsultat dwar kull kwistjoni u
li ghandha x’tagsam ma’ dan ir-Regolament u li jista’ jkollha
effett fuq is-sahha pubblika;

(7)  Billi d-Direttiva tal-Kunsill 89/397/KEE ta’ fl-14 ta> Gunju 1989
dwar il-kontroll uffi¢jali ta’ l-oggetti ta’ 1-ikel (?) u d-Direttiva tal-
Kunsill 92/99/KEE tad-29 ta’ Ottubru 1993 dwar is-suggett tal-
mizuri addizzjonali 1i jirrigwardaw il-kontroll uffi¢jali ta’ l-oggetti
ta’ l-ikel (°) tapplika ghall-ikel il-gdid u l-ingredjenti ta’ l-ikel il-
gdid.

(8)  Billi, minghajr pregudizzju ghal htigiet l-ohra tal-legislazzjoni
Komunitarja li ghandhom x’jagsmu mat-tikkettjar ta’ l-oggetti
ta’ l-ikel, ghandhom jigu stabbiliti 1-htigiet addizzjonali specifici
dwar it-tikkettjar; billi dawn il-htigiet ghandhom ikunu soggetti
ghal dispozizzjonijiet precizi sabiex jizguraw illi t-taghrif mehtieg
ikun disponibbli ghall-konsumatur; billi gruppi definiti fost il-
popolazzjoni asso¢jati ma’ prattiki stabbiliti sewwa dwar l-ikel,
ghandhom ikunu mgharrfa meta l-prezenza fl-ikel il-gdid ta’
materjal li ma jkunx prezenti fl-ikel ekwivalenti ezZistenti johloq
thassib etiku rigward dawk il-gruppi; billi I-ikel u I-ingredjenti ta’
l-ikel 1i jkun fihom organizmi genetikament modifikati u li
jitgieghdu fis-suq jehtieg 1i ma jkunux ta’ hsara ghas-sahha tal-
bniedem; billi din l-assigurazzjoni hija pprovduta permezz tal-
konformita mal-proc¢edura ta’ I-awtorizzazzjoni li tinsab fid-Diret-
tiva 90/220/KEE u/jew mal-pro¢edura ta’ stima wahda stabbilita
f’dan ir-Regolament; billi safejn organizmu huwa definit bil-ligi
tal-Komunita fejn ghandu x’jagsam it-tikkettjar, it-taghrif lill-
konsumatur dwar il-prezenza ta’ xi organizmu li jkun gie gene-
tikanent modifikat jikkostitwixxi htiega addizzjonali li japplika
ghall-ikel u l-ingredjenti ta’ l-ikel riferiti f’dan ir-Regolament;

(9)  BIlli, rigward l-ikel u l-ingredjenti ta’ 1-ikel 1i huma mahsuba biex
jitgieghdu fis-suq sabiex ikunu forniti lill-konsumatur finali, u li
jista’ jkun fihom prodott kemm gentikament modifikat u kemm
konvenzjonali, u minghajr pregudizzju ghal htigiet ohra tat-
tikkettjar skond dan ir-Regolament, it-taghrif lill-konsumatur
dwar il-possibbilta li organizmi genetikament modifikati jistghu
jkunu prezenti fl-oggetti ta’ l-ikel u fl-ingredjenti ta’ l-ikel
koncernati jitqies - bhala ec¢ezzjoni, b’mod partikolari rigward
il-kunsinji bl-ingrossa - li jissodisfa I-htigiet ta’ 1-Artikolu 8§;

(10)  Billi xejn ma ghandu jwaqqaf fornitur milli jgharraf lill-konsu-
matur fuq it-tikketti ta’ ikel jew ingredjent ta’ l-ikel illi I-prodott
fil-kwistjoni mhuwiex ikel gdid fit-tifsira ta’ dan ir-Regolament
jew illi t-teknika uzata sabiex jinkiseb I-ikel il-gdid indikat fI-
Artikolu 1(2) ma kenux gew uzati fil-produzzjoni ta’ dan l-ikel
jew dan l-ingredjent ta’ l-ikel;

(11)  BIlli, skond dan ir-Regolament, ghandha ssir dispozizzjoni ghal
procedura li tistitwixxi kooperazzjoni mill-qrib bejn I-Istati

() GU L 136, ta’ 1-20.5.1974, p. 1.

() GU L 186, tat-30.6.1989, p. 23. Direttiva kif l-ahhar emendata bid-Direttiva
93/99/KEE (GU L 290, ta’ 1-24.11.1993, p. 14).
(®) GU L 290, ta’ 1-24.11.1993, p. 14.
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Membri u 1-Kummissjoni fil-Kumitat Permanenti dwar 1-Oggetti
ta’ 1-Ikel stabbilit bid-Decizjoni 69/414/KEE (1);

(12)  BIlli, fI-20 ta’ Dicembru 1994 kien konkluz modus vivendi bejn
il-Parlament Ewropew, il-Kunsill u 1-Kummissjoni li jirrigwarda
I-mizuri sabiex jigu implimentati ghall-atti adottati skond il-proce-
dura stabilita fl-Artikolu 189b tat-Trattat (%),

ADOTTAW DAN IR- REGOLAMENT:

L-Artikolu 1

1. Dan ir-Regolament jirrigwarda t-tqeghid fis-suq fil-Komunita ta’
ikel gdid jew l-ingredjenti ta’ ikel gdid.

2. Dan ir-Regolament ghandu japplika ghat-tqeghid fis-suq fil-Komu-
nita ta’ ikel jew ingredjenti ta’ I-ikel 1i s’issa ma gewx uzati ghall-
konsum mill-bniedem fi grad sinifikanti gewwa 1-Komunita u li jaqghu
taht il-kategoriji li gejjin:

(¢) l-ikel u l-ingredjenti ta’ I-ikel bi struttura primarja molekulari gdida
jew modifikata intenzjonalment;

(d) l-ikel u l-ingredjenti ta’ l-ikel li jikkonsistu fi, jew izolati mill-
mikro-organizmi, il-fungi jew l-alka;

(e) l-ikel u l-ingredjenti ta’ l-ikel 1i jikkonsistu fi, jew izolati minn
pjanti u ingredjenti ta’ l-ikel izolati mill-bhejjem, ghajr 1-ikel u I-
ingredjenti ta’ I-ikel miksuba mill-propagazzjoni jew il-prattiki tat-
tghammir tradizzjonali u li ghandhom storja ta’ uzu ta’ ikel fis-
sigurta;

(f) l-ikel u l-ingredjenti ta’ l-ikel 1i lilhom gie applikat process tal-
produzzjoni mhux uzat korrentement fejn dan il-process johloq
bidliet sinifikanti fil-kompozizzjoni jew l-istruttura ta’ I-ikel jew
l-ingredjenti ta’ l-ikel li jaffettwaw il-valur nutrizzjonali, il-metabo-
lizmu jew il-livell tas-sustanzi mhux mixtieqa.

3. Fejn ikun mehtieg, jista’ jigi stabbilit skond il-pro¢edura stabbilita
fl-Artikolu 13 jekk tip ta’ ikel jew ta’ ingredjent ta’ l-ikel jagax jew le
skond fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-paragrafu 2 ta’ dan I-Artikolu.

L-Artikolu 2

1.  Dan ir-Regolament ma ghandux japplika ghal:

(a) l-additivi ta’ I-ikel li jidhlu fil-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva
tal-Kunsill 89/107/KEE tal-21 ta’ Dicembru 1988 dwar l-approssi-
mazzjoni tal-ligijiet ta’ 1-Istati Membri li jirrigwardaw l-additivi ta’
l-ikel awtorizzati ghall-uzu fl-oggetti ta’ l-ikel mahsuba ghall-
konsum mill-bniedem (3);

(b) il-hwawar sabiex jintuzaw fl-oggetti ta’ l-ikel 1i jidhlu fil-kamp ta’
applikazzjoni tad-Direttiva tal-Kunsill 88/388/KEE tat-22 ta’ Gunju
1988 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ I-Istati Membri li
ghandhom x’jagsmu mal-hwawar ghall-uzu fl-oggetti ta’ l-ikel u
fil-materji prima ghall-produzzjoni taghhom (*);

() GU L 291, tad-19.11.1969, p. 9.

(® GU C 102, ta’ 1-4.4.1996, p. 1.

() GU L 40, tal-11.2.1989, p. 27. Direttiva kif l-ahhar emendata bid-Direttiva
94/34/KE (GU L 237, ta’ 1-10.9.1994, p. 1.

(*) GU L 184, tal-15.7.1988, p. 61. Direttiva kif l-ahhar emendata bid-Direttiva
91/71/KEE (GU L 42, tal-15.2.1991, p. 25.



1997R0258 — MT — 20.01.2009 — 003.001 — 5

(¢) is-solventi ta’ l-estrazzjoni uzati fil-produzzjoni ta’ l-oggetti ta’ I-ikel
li jidhlu fil-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva tal-Kunsill
88/344/KEE tat-13 ta’ Gunju 1988 dwar l-approssimazzjoni tal-ligi-
jiet ta’ I-Istati Membri dwar is-solventi ta’ l-estrazzjoni uzati fil-
produzzjoni ta’ l-oggetti ta’ l-ikel u ta’ l-ingredjenti ta’ l-ikel (');

(d) enzimi ta' I-ikel li jaqghu fil-kamp ta' applikazzjoni tar-Regolament
(KE) 1332/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
16 ta' Dicembru 2008 dwar l-enzimi ta’ l-ikel (3).

2. L-eskluzjonijiet mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament
sakemm il-livelli tas-sigurta stabbiliti bid-Direttivi 80/107/KEE,
88/388/KEE u 88/344/KEE jikkorrispondu mal-livell ta’ sigurta ta’
dan ir-Regolament.

3. Filwaqt 1li jinghata 1-qies dovut lill-Artikolu 11 il-Kummissjoni
ghandha tizgura illi I-livelli tas-sigurta stabbiliti bid-Direttivi ta’ hawn
fuq, kif ukoll fil-mizuri ta’ I-implimentazzjoni ta’ dawn id-Direttivi u
ghal dan ir-Regolament jikkorrispondu mal-livell tas-sigurta ta’ dan ir-
Regolament.

L-Artikolu 3

1. L-ikel u l-ingredjenti ta’ l-ikel li jidhlu fil-kamp ta’ applikazzjoni
ta’ dan ir-Regolament ma ghandhomx:

— ikunu ta’ perikolu ghall-konsumatur,
— 1iqarrqu bil-konsumatur,

— ikunu differenti mill-ikel jew l-ingredjenti ta’ l-ikel li posthom huma
mahsuba biex jiehdu safejn u sakemm il-konsum normali taghhom
ikun nutrizzjonalment ta’ zvantagg ghall-konsumatur.

2. Bil-ghan 1i I-ikel u l-ingredjenti ta’ l-ikel 1i jidhlu fil-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament jitqieghdu fis-suq gewwa I-Komu-
nita, il-proc¢eduri stabbiliti fl-Artikoli 4, 6, 7 u 8 ghandhom japplikaw
abbazi tal-kriterji definiti fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu u I-fatturi 1-
ohra rilevanti riferiti f"'dawk I-Artikoli.

4. B'deroga mill-paragrafu 2, il-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 5
ghandha tghodd ghal ikel u ingredjenti ta' l-ikel imsemmija fl-
Artikolu 1(2)(d) u (e) u li, fuq il-bazi ta' xhieda xjentifika disponibbli
u rikonoxxuta b'mod generali jew fuq il-bazi ta' opinjoni moghtija minn
wiehed mill-korpi kompetenti msemmija fl-Artikolu 4(3), huma sostanz-
jalment ekwivalenti ghal ikel u ingredjenti ta' I-ikel ezistenti ghal dak li
ghandu x'jagsam mal-komposizzjoni, il-valur nutrittiv, il-metabolizmu, 1-
uzu intenzjonat taghhom u I-livell ta' sustanzi mhux mixieqa li jkun
hemm fihom.

Fejn mehtieg, jista’ jigi stabilit skond il-pro¢edura stabilita fl-Artikolu 13
jekk tip ta’ ikel jew ingredjent ta’ l-ikel jidhlux jew le f’dan il-paragrafu.

L-Artikolu 4

1. Tl-persuna responsabbli milt-tqeghid fis-suq tal-Komunita (minn
issa ’l quddiem imsejjah “l-applikant”) ghandha tissottometti talba lill-

" GUL 157, ta’ 1-24.6.1988, p. 28. Direttiva kif l-ahhar emendata bid-Direttiva
92/115/KEE (GU L 409, tal-31.12.1992, p. 31.
(*) GU L 354, 31.12.2008, p. 7.



1997R0258 — MT — 20.01.2009 — 003.001 — 6

Istat Membru i fih il-prodott ikun sejjer jitqieghed fis-suq ghall-ewwel
darba. Fl-istess hin, din il-persuna ghandha tibghat kopja tat-talba lill-
Kummissjoni.

2. Ghandha tigi mwettqa stima inizjali kif ipprovdut fl-Artikolu 6.

Wara I-procedura riferita fl-Artikolu 6(4), 1-Istat Membru riferit fil-para-
grafu 1 ghandu jgharraf lill-applikant minghajr dewmien:

— li jista’ jqieghed l-ikel jew l-ingredjent ta’ I-ikel fis-suq, fejn l-istima
addizzjonali riferita fl-Artikolu 6(3) ma tkunx mehtiega, u li ma tkun
giet ipprezentata l-ebda oggezzjoni ragunata skond 1-Artikolu 6(4),
jew

— 1i, skond 1-Artikolu 7, tinhtieg decizjoni ta’ awtorizzazzjoni.

3. Kull Stat Membru ghandu jinnotifika lill-Kummissjoni bl-isem u 1-
indirizz ta’ l-korpijiet ta’ l-istima ta’ Il-ikel responsabbli fit-territorju
tieghu ghat-thejjija tar-rapporti inizjali riferiti fl-Artikolu 6(2).

4. Qabel id-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament, il-Kummiss-
joni ghandha tippubblika r-rakkomandazzjonijiet li jirrigwardaw l-aspetti
xjentifici ta’:

— it-taghrif mehtieg sabiex jappoggja l-applikazzjoni u l-prezentazzjoni
ta’ dan it-taghrif,

— it-thejjija tar-rapporti inizjali ta’ l-istima pprovduti fl-Artikolu 6.

5. Kull regola ddettaljata sabiex jigi implimentat dan I-Artikolu
ghandha tigi adottata skond il-proc¢edura stabilita fl-Artikolu 13.

L-Artikolu 5

Fil-kaz ta’ l-ikel jew l-ingredjenti ta’ l-ikel riferiti fl-Artikolu 3(4), I-
applikant ghandu jinnotifika lill-Kummissjoni dwar it-tqeghid gid fis-
suq meta jaghmel dan. Din in-notifika ghandha tkun akkumpanjata bid-
dettalji rilevanti stipulati fl-Artikolu 3(4). II-Kummissjoni ghandha
taghddi lill-Istati Membri kopja ta’ dik in-notifika fi zmien 60 jum u,
fuq it-talba ta’ Stat Membru, kopja tad-dettalji rilevanti msemmija. II-
Kummissjoni ghandha tippublika kull sena sommarju ta’ dawn in-noti-
fiki fis-serje “C' tal-Gurnal Ufficjali tal-Komunitajiet Ewrope;”.

Rigward it-tikkettjar, ghandhom japplikaw id-dispozizzjonijiet ta’ 1-Arti-
kolu 8.

L-Artikolu 6

1. It-talba riferita fl-Artikolu 4(1) ghandu jkun fiha t-taghrif mehtieg,
inkluza kopja ta’ l-istudji 1i kienu gew imwettqa u kull materjal ichor li
huwa disponibbli sabiex juri illi I-ikel jew l-ingredjent ta’ l-ikel jikkon-
formaw mal-kriterji stabbiliti fl-Artikolu 3(1), kif ukoll proposta xierqa
ghall-prezentazzjoni u t-tikkettjar, skond il-htigiet ta’ 1-Artikolu 8, ta’ 1-
ikel jew l-ingredjent ta’ l-ikel. Minbarra dan, it-talba ghandha tkun
akkumpanjata minn sommarju tad-dossier.

2. Malli jir¢ievi t-talba, 1-Istat Membru riferit fl-Artikolu 4(1) ghandu
jizgura illi titwettaq l-istima inizjali. Ghal dak l-iskop, ghandu jinnoti-
fika lill-Kummissjoni bl-isem tal-korp kompetenti ghall-istima ta’ 1-ikel
li huwa responsabbli ghat-thejjija tar-rapport ta’ l-istima inizjali, jew
isagsi lill-Kummissjoni sabiex jiftichem ma’ Stat Membru ichor sabiex
wiehed mill-korpijiet ta’ I-istima ta’ l-ikel riferit fl-Artikolu 4(3) ihejji
dan ir-rapport.

[I-Kummissjoni ghandha tghaddi lill-Istati Membri minghajr dewmien
kopja tas-sommarju pprovdut mill-applikant u I-isem tal-korp kompe-
tenti responsabbli mit-twettiq ta’ l-istima inizjali.
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3. Ir-rapport ta’ l-istima inizjali ghandu jkun imfassal f’perjodu ta’
tliet xhur mill-ircevuta tat-talba 1i ghandha tilhaq il-kondizzjonijiet stab-
biliti fil-paragrafu 1, skond ir-rakkomandazzjonijiet riferiti fl-Arti-
kolu 4(4), u ghandu jiddeciedi jekk Il-ikel jew Il-ingredjent ta’ l-ikel
jirrikjedux stima addizzjonali skond I-Artikolu 7 jew le.

4.  L-Istat Membru koncernat ghandu minghajr dewmien jibghat ir-
rapport tal-korp kompetenti ta’ stima ta’ l-ikel lill-Kummissjoni, li
ghandha tghaddih lill-Istati Membri l-ohra. F’perjodu taz-zmien ta’ 60
jum mid-data tac-¢irkolazzjoni tar-rapport mill-Kummissjoni, Stat
Membru jew il-Kummissjoni jistghu jaghmlu I-kummenti taghhom jew
jipprezentaw oggezzjoni ragunata ghall-marketing ta’ 1-ikel jew l-ingred-
jent ta’ l-ikel koncernat. Il-kummenti jew oggezzjonijiet jistghu jikkon-
¢ernaw ukoll il-prezentazzjoni jew it-tikkettjar ta’ l-ikel jew l-ingredjent
ta’ l-ikel

II-kummenti jew l-oggezzjonijiet ghandhom jigu mghoddija lill-
Kummissjoni, 1i ghandha ti¢¢irkolahom lill-Istati Membri fil-perjodu
taz-zmien ta’ 60 jum rferit fl-ewwel sotto-paragrafu.

L-applikant ghandu, fejn Stat Membru hekk jitlob, jipprovdi kopja ta’
kull taghrif pertinenti li tidher fit-talba.

L-Artikolu 7

1. Fejn tinhtieg stima addizzjonali skond 1-Artikolu 6(3) jew titqajjem
oggezzjoni skond I-Artikolu 6(4), ghandha tittiched decizjoni ta’ awto-
rizzazzjoni skond il-pro¢edura stabbilita fl-Artikolu 13.

2. Id-de¢izjoni ghandha tiddefinixxi l-kamp ta’ applikazzjoni ta’ 1-
awtorizzazzjoni u ghandha tistabbilixxi, fejn xieraq:

— il-kondizzjonijiet dwar l-uzu ta’ l-ikel jew ta’ l-ingredjent ta’ l-ikel,

— l-isem moghti lill-ikel jew lill-ingredjent ta’ l-ikel u l-ispecifikaz-
zjoni taghhom.

— il-htigiet specifi¢i tat-tikkettjar kif riferit fl-Artikolu 8.

3. II-Kummissjoni ghandha tgharraf minghajr dewmien lill-applikant
bid-de¢izjoni mehuda. Id-decizjonijiet ghandhom jigu ppublikati fil-
Gurnal Ufficjali tal-Komunitajiet Ewropej.

L-Artikolu 8

1. Minghajr pregudizzju ghall-htigiet l-ohra tal-ligi Komunitarja li
tirrigwardja it-tikkettjar ta’ l-oggetti ta’ l-ikel, il-htigiet addizzjonali
specifici tat-tikkettjar 1i gejjin ghandhom japplikaw ghall-oggetti ta’ 1-
ikel sabiex jizguraw illi l-konsumatur ta’ I-ahhar jigi mgharraf bi:

(a) kull karatteristika jew proprjeta’ ta’ l-ikel bhal:
— il-komposizzjoni,
— il-valur nutrizzjonali jew l-effetti nutrizzjonali,
— l-uzu mahsub ta’ l-ikel,

li jwassal sabiex ikel gdid jew ingredjent ta’ ikel gdid ma jibqghux
aktar ekwivalenti ghall-ikel jew l-ingredjent ta’ l-ikel ezistenti.

Ikel gdid jew ingredjent ta’ l-ikel gdid ghandhom jitqiesu bhala
mhux aktar ekwivalenti ghall-iskop ta’ dan 1-Artikolu jekk stima
xjentifika, ibbazata fuq analizi xierqa ta’ l-informazzjoni ezistenti,
tista’ turi illi I-karatteristi¢i stmati huma differenti meta mqgabbla ma’
ikel konvenzjonali jew ingredjent konvenzjonali ta’ l-ikel, filwaqt li
jitqiesu I-limiti accettati tal-varjazzjonijiet naturali dwar dawn il-
karatterisitici.
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F’dan il-kaz, it-tikkettjar ghandu jindika l-karatteristi¢i jew il-propr-
jetajiet modifikati flimkien mal-metodu li bihom giet miksuba din il-
karatterisitika jew proprjeta;

(b) il-prezenza fl-ikel il-gdid jew fl-ingredjent ta’ l-ikel il-gdid ta’
materjal li ma jkunx prezenti foggett ta’ l-ikel ekwivalenti ezistenti
u li jista’ jkollha implikazzjonijiet ghas-sahha ta’ certu sezzjonijiet
tal-popolazzjoni;

(¢) il-prezenza fl-ikel il-gdid jew fl-ingredjent ta’ I-ikel il-gdid ta’
materjal 1i mhux prezenti foggett ta’ ikel ekwivalenti ezistenti u
li jqajjem thassib etiku.

2. Fin-nuqqas ta’ ikel ekwivalenti ezistenti jew ta’ ingredjent ta’ 1-
ikel ekwivalenti ezistenti, ghandhom jigu adottati d-dispozizzjonijiet
xierqa fejn mehtieg sabiex jizguraw illi konsumaturi jigu mgharrfa
adegwatament dwar in-natura ta’ I-ikel jew ta’ l-ingredjent ta’ l-ikel.

3. Kull regola ddettaljata sabiex jigi implimentat dan I-Artikolu
ghandha tigi adottata skond il-proc¢edura stabbilita fl-Artikolu 13.

L-Artikolu 10

Ghandhom jigu adottati regoli ddettaljati ghall-protezzjoni tat-taghrif
ipprovdut mill-applikant skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 13.

L-Artikolu 11

[I-Kumitat Xjentifiku ta’ l-Ikel ghandu jigi kkonsultat fuq kull materja li
tidhol fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament li x’aktarx
ikollha effett fuq is-sahha pubblika.

L-Artikolu 12

1. Fejn Stat Membru, bhala rizultat ta’ taghrif gdid jew ta’ stima
mill-gdid tat-taghrif li diga jezisti, ikollu ragunijiet iddettaljati sabiex
iqis illi l-uzu ta’ ikel jew ta’ ingredjent ta’ l-ikel li jikkonformaw ma’
dan ir-Regolament jipperikola s-sahha tal-bniedem jew l-ambjent, dak 1-
Istat Membru jista’ jew jirrestringi temporanjament jew jissospendi I-
kummerc¢ fl-ikel jew l-ingredjent ta’ l-ikel fil-kwistjoni u l-uzu taghhom
fit-territorju tieghu. Ghandu jgharraf minnufih lill-Istati Membri I-ohra u
lill-Kummissjoni u jaghti r-ragunijiet ghad-decizjoni tieghu.

2. I-Kummissjoni ghandha tezamina r-ragunijiet referiti fil-para-
grafu 1 mill-aktar fis possibli fil-Kumitat Permanenti ta’ 1-Oggetti ta’
I-Tkel; ghandha tiehu I-mizuri xierqa skond il-pro¢edura stabbilita fI-
Artikolu 13. L-Istat Membru li jkun ha d-de¢izjoni riferita fil-paragrafu 1
jista’ jmantniha sakemm il-mizuri jkunu dahlu fis-sehh.
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L-Artikolu 13

1. I-Kummissjoni ghandha tkun mghejjuna mill-Kumitat Permanenti
dwar il-Katina ta' 1-Ikel u s-Sahha ta' 1-Annimali, stabbilit bl-Artikolu 58
tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 ('), minn hawn il-quddiem referut
bhala “il-Kumitat”.

2. Meta ssir referenza ghal dan I-Artikolu, 1-Artikoli 5 u 7 tad-Deciz-
joni 1999/468/KE (?) ghandhom ikunu applikabbli, wara li jkunu
meqjusa d-disposizzjonijiet ta' 1-Artikolu 8 taghha.

Il-perijodu ta' zmien stabbilit fl-Artikolu 5(6) tad-Decizjoni
1999/468/KE ghandu jkun ta' tliet xhur.

3. Il-Kumitat ghandu jadotta r-regoli tal-procedura tieghu.

L-Artikolu 14

1. Mhux aktar tard minn hames snin mid-dhul fis-sehh ta’ dan ir-
Regolament u fid-dawl ta’ l-esperjenza miksuba, il-Kummissjoni
ghandha tibghat lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill rapport dwar 1-
implimetazzjoni ta’ dan ir-Regolament akkumpanjat, fejn xieraq, b’kull
proposta xierqa.

2. Minkejja I-ezami mill-gdid stipulat fil-paragrafu 1, il-Kummissjoni
ghandha tissorvelja l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament u l-impatt
tieghu fuq is-sahha, il-protezzjoni tal-konsumatur, it-taghrif lill-konsu-
matur u I-funzjonament tas-suq intern u, jekk mehtieg, ghandha tressaq
proposti fl-iktar data kmieni possibbli.

L-Artikolu 15

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh 90 jum wara l-pubblikazzjoni
tieghu fil-Gurnal Ufficjali tal-Komunitajiet Ewropej.

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

(") GU L 31, 1.2.2002, p. 1.

(3) 1d-Detizjoni tal-Kunsill 1999/468/KE tat-28 ta' Gunju 1999 li tistabbilixxi I-
proceduri ghall-ezercitar tal-poteri ta' l-implementazzjoni konferiti fuq il-
Kummissjoni (GU L 184, 17.7.1999, p. 23).



