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IR-REGOLAMENT (KE) Nru 2065/2003 TAL-PARLAMENT
EWROPEW U TAL-KUNSILL

ta' 1-10 ta' Novembru 2003

dwar it-tahwir bl-affumikazzjoni uzat jew intiz ghall-uzu fi jew fuq
I-ikel

Artikolu 1
Il-materja tas-suggett
1. L-iskop ta' dan ir-Regolament huwa li jassigura l-funzjonament
effettiv tas-suq intern fir-rigward ta' tahwir bl-affumikazzjoni uzat jew
intiz ghall-uzu fi jew fuq l-ikel, waqt li jipprovdi I-bazi ghall-assigurar

ta' livell gholi ta' protezzjoni ghas-sahha umana u l-interess tal-konsu-
maturi.

2. Ghal dan il-ghan, dan ir-Regolament jistabbilixxi:

(a) procedura tal-Komunita ghall-valutazzjoni u l-awtorizzazzjoni ta'
kondensati primarji tad-duhhan u I-frazzjonijiet primarji tal-qatran
ghall-uzu bhala tali fi jew fuq l-ikel jew fil-produzzjoni ta' tahwir
bl-affumikazzjoni derivat ghall-uzu fi jew fuq l-ikel;

(b) procedura tal-Komunita ghall-istabbiliment ta' lista ta' kondensati
primarji tad-duhhan u 1-frazzjonijiet primarji tal-qatran bl-eskluzjoni

ta' l-ohrajn kollha fil-Komunita u l-kondizzjonijiet taghhom ghall-
uzu fi jew fuq l-ikel.

Artikolu 2

Kamp ta' applikazzoni
Dan ir-Regolament ghandu japplika ghal:
1. it-tahwir bl-affumikazzjoni uzat jew intiz ghall-uzu fi jew fuq l-ikel;
2. materjali tas-sors ghall-produzzjoni ta' tahwir affumikat;

3. il-kondizzjonijiet li fihom it-tahwir bl-affumikazzjoni huwa ppre-
parat;

4. ikel 1i fih jew fuqu t-tahwir bl-affumikazzjoni huwa prezenti.

Artikolu 3

Definizzjonijiet

Ghall-iskopijiet ta' dan ir-Regolament, id-definizzjonijiet stabbiliti fid-
Direttiva 88/388/KEE u r-Regolament (KE) Nru 178/2002 ghandhom
japplikaw.

Id-definizzjonijiet li gejjin ghandhom ukoll japplikaw:

1. “kondensat primarju tad-duhhan” ghandu jirreferi ghall-parti ppurifi-
kata bbazata fuq l-ilma ta' duhhan kondensat u ghandu jaqa' taht id-
definizzjoni ta' “tahwir affumikat”;

2. “frazzjoni primarja tal-qatran” ghandha tirreferi ghall-frazzjoni ppuri-
fikata bbazata tal-fazi tal-qatran ta' densita gholja 1i ma tinhallx fl-
ilma ta' duhhan kondensat u ghandha taqa' taht id-definizzjoni ta'
“tahwir affumikat”;
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3. “prodotti primarji” ghandhom jirreferu ghall-kondensati primarji tad-
duhhan u tal-frazzjonijiet primarji tal-qatran;

4. “tahwir bl-affumikazzjoni derivat” ghandhom jirreferu ghal tahwir
prodott bhala rizultat ta' aktar ipprocessar ta' prodotti primarji u li
huwa uzat jew intiz li jkun uzat fi jew fuq I-ikel sabiex jaghtu
toghma affumikata ghal dak I-ikel.

Artikolu 4

Uzu generali u htigiet tas-sigurta

1. L-uzu ta' tahwir bl-affumikazzjoni fi jew fuq l-ikel ghandu ikun
awtorizzat biss jekk ikun suffi¢cjentement muri li:

— ma jkun jipprezenta I-ebda riskju ghas-sahha umana,
— ma jkunx iqarraq bil-konsumaturi.

Kull awtorizzazzjoni tista' tkun suggetta ghall-kondizzjonijiet specifici
ta' l-uzu.

2. L-ebda persuna m'ghandha tqieghed fis-suq tahwir bl-affumikaz-
zjoni jew xi ikel li fih jew li fuqu tahwir bl-affumikazzjoni bhal dan
tkun prezenti jekk it-tahwir bl-affumikazzjoni ma jkunx prodott primarju
awtorizzat b'konformita ma l-Artikolu 6, jew jekk ma jkunx derivat
minnhom, u jekk ma jkunx hemm konformita mal-kondizzjonijiet ta'
l-uzu stabbiliti fl-awtorizzazzjoni b'konformita ma' dan ir-Regolament.

Artikolu 5

Kondizzjonijiet tal-produzzjoni

1. L-injam uzat ghall-produzzjoni ta' prodotti primarji m'ghandux
ikun gie ttrattat, kemm jekk intenzjonalment jew mhux intenzjonalment,
b'sustanzi kimic¢i, matul is-sitt xhur immedjatament qabel il-qtugh tas-
sigra jew sussegwentament ghal dan, sakemm ma jkunx jista' jigi muri li
s-sustanza uzata ghat-trattament ma tkunx tista' tohloq sustanzi potenz-
jalment tossi¢i matul il-kombustjoni.

Il-persuna li tqieghed fis-suq prodotti primarji ghandha tkun tista' turi
b'certifikazzjoni jew dokumentazzjoni xierqa li I-htigiet stabbiliti fl-
ewwel subparagrafu jkunu gew sodisfatti.

2. Il-kondizzjonijiet ghall-produzzjoni ta' prodotti primarji huma stab-
biliti fl-Anness I. Il-fazi Zejtnija 1i ma tinhallx fl-ilma 1i hija prodott
sekondarju tal-process m'ghandhiex tintuza ghall-produzzjoni ta' tahwir
affumikat.

3. Minghajr pregudizzju ghal legislazzjoni ohra tal-Komunita, il-
prodotti primarji jistghu jkunu aktar ipprocessati bi processi fizi¢i xierqa
ghall-produzzjoni ta' tahwir bl-affumikazzjoni derivat. Meta l-opinjoni-
jiet jiddiferixxu dwar jekk process fiziku partikolari jkunx xieraq, deciz-
joni tista' tintlahaq b'konformita mal-pro¢edura msemmija fl-Arti-
kolu 19(2).

Artikolu 6

Lista tal-Komunita ta' prodotti primarji awtorizzati

1. Lista tal-prodotti primarji awtorizzati bl-eskluzjoni ta' l-ohrajn
kollha fil-Komunita ghall-uzu bhala tali fi jew fuq l-ikel u/jew ghall-
produzzjoni tat-tahwir bl-affumikazzjoni derivat ghandha tkun stabbilita
b'konformita mal-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 19(2).
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2. Firrigward ta' kull prodott primarju awtorizzat, il-lista msemmija
fil-paragrafu 1 ghandha taghti kodic¢i uniku ghal dak il-prodott, 1-isem
tal-prodott, l-isem u l-indirizz tad-detentur awtorizzat, deskrizzjoni ¢ara
u l-karatterizzazzjoni tal-prodott, il-kondizzjonijiet ghall-uzu tieghu fi
jew fuq ikel jew kategoriji ta' l-ikel specifi¢i u d-data minn meta I-
prodott huwa awtorizzat.

3. B'segwiment ta' l-istabbiliment tal-lista msemmija fil-paragrafu 1,
il-prodotti primarji jistghu jkunu mizjuda mal-lista b'konformita mal-
procedura msemmija fl-Artikolu 19(2).

Artikolu 7

Applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni

1. Sabiex tkun akkwistata I-inkluzjoni ta' prodott primarju fil-lista
msemmija fl-Artikolu 6(1), applikazzjoni ghandha tkun ipprezentata
b'konformita ma dawn id-disposizzjonijiet li gejjin.

2. (a) L-applikazzjoni ghandha tintbaghat lill-awtorita kompetenti ta'
Stat Membru.

(b) L-awtorita kompetenti:

(i) ghandha tikkonferma lill-applikant bil-kitba fi Zmien 14-il
jum minn meta tkun ircevietha, il-wasla ta' 1-applikazzjo-
ni. Il-konferma ghandha tistqarr id-data tal-wasla ta' I-
applikazzjoni;

(i1) ghandha tinforma minghajr dewmien lill-Awtorita
Ewropea tas-Sigurta ta' I-Ikel (minn hawn 'il quddiem
imsejha 1-“Awtoritd”); u

(iii) ghandha taghmel l-applikazzjoni u xi informazzjoni
supplimentari fornuta mill-applikant disponibbli lill-
Awtorita.

(c) L-Awtorita ghandha:

(1) tinforma minghajr dewmien lill-Kummissjoni u lill-Istati
Membri l-ohra bl-applikazzjoni u ghandha taghmel l-app-
likazzjoni u kwalunkwe informazzjoni supplimentari
fornita mill-applikant disponibbli ghalihom; u

(ii) taghmel pubblika Il-applikazzjoni, l-informazzjoni ta
appogg rilevanti u kwalunkwe informazzjoni supplimen-
tari fornita mill-applikant, b'konformita mal-Artikoli 14
u 15.

3. l-applikazzjoni ghandha tkun akkumpanjata b'dan li gej:
(a) l-isem u l-indirizz ta' l-applikant;
(b) l-informazzjoni elenkata fl-Anness II;

(¢) stqarrija bir-ragunijiet 1i tafferma 1i I-prodott ikun konformi ma' I-
Artikolu 4(1), l-ewwel inciz;

(d) sommarju tad-dossier.

4.  L-Awtorita ghandha tippubblika gwida dettaljata, wara l-qbil mal-
Kummissjoni, 1i tikkon¢erna 1-preparazzjoni u s-sottomissjoni tal-appli-
kazzjoni, imsemmija fil-paragrafu 1 ta' dan 1-Artikolu, b'kunsiderazzjoni
tal-formati standard ta' data, fejn dawn ikunu jezistu b'’konformita mal-
Artikolu 39f tar-Regolament (KE) Nru 178/2002.
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Artikolu 8
L-Opinjoni ta' I-Awtorita

1. L-Awtorita ghandha taghti opinjoni fi Zmien sitt xhur minn meta
tircievi l-applikazzjoni valida dwar jekk il-prodott u l-uzu ntiz tieghu
jkunx konformi ma' 1-Artikolu 4(1). L-Awtorita tista testendi l-imsemmi
perjodu. F'kaz bhal dan hi ghandha tipprovdi spjegazzjoni tad-dewmien,
lill-applikant, lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri.

2. L-Awtorita tista', meta xieraq, titlob lill-applikant li jissupplimenta
l-partikolaritajiet li jakkumpanjaw l-applikazzjoni fil-limitu ta' Zmien
specifikat mill-Awtorita li fi kwalunkwe kaz m'ghandux jeccedi 12-il
xahar. Meta 1-Awtorita titlob informazzjoni supplimentari, il-limitu ta'
zmien stabbilit fil-paragrafu 1 ghandu jkun sospiz sa dak iz-zmien li din
l-informazzjoni tkun giet ipprovduta. L-istess, dan il-limitu ta' Zzmien
ghandu jkun sospiz ghaz-zmien permess lill-applikant sabiex ikun
jista' jipprepara l-ispjegazzjonijiet orali jew bil-kitba.

3. Sabiex tipprepara l-opinjoni taghha, 1-Awtorita ghandha:

(a) tivverifika li l-partikolaritajiet u d-dokumenti pprezentati mill-appli-
kant ikunu konformi ma' 1-Artikolu 7(3) fliema kaz l-applikazzjoni
ghandha tkun meqjusa bhala valida;

(b) tinforma lill-applikant, lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri jekk I-
applikazzjoni ma tkunx valida.

4.  Fil-kaz ta' opinjoni favur l-awtorizzazzjoni tal-prodott valutat, 1-
opinjoni ghandha tinkludi:

(a) kull kondizzjoni jew restrizzjoni li ghandha tkun marbuta ma' 1-uzu
tal-prodott primarju valutat jew bhala tali u/jew bhala tahwir bl-
affumikazzjoni derivat fi jew fuq l-ikel jew fil-kategoriji ta' l-ikel
specifici;

(b) valutazzjoni dwar jekk il-metodu analitiku propost b'konformita
mal-punt 4 ta' l-Anness II ikunx xieraq ghall-iskopijiet intizi ta'
kontroll.

5. L-Awtorita ghandha twassal l-opinjoni taghha lill-Kummissjoni,
lill-Istati Membri u lill-applikant.

6. L-Awtorita ghandha taghmel l-opinjoni taghha pubblika, wara li
tnehhi xi informazzjoni identifikata bhala konfidenzjali b'konformita ma'
I-Artikolu 15.

Artikolu 9

Awtorizzazzjoni tal-Komunita

1. Fi zmien tliet xhur minn meta tir¢ievi l-opinjoni ta' 1-Awtorita, il-
Kummissjoni ghandha tipprepara abbozz tal-mizura li ghandha tittiched
fir-rigward ta' l-applikazzjoni ghall-inkluzjoni ta' prodott primarju fil-
lista msemmija fl-Artikolu 6(1), waqt 1i tqis il-htigiet ta' 1-Artikolu 4(1),
il-ligi tal-Komunita u fatturi legittimi ohrajn relevanti ghall-materja li
tkun ged tigi kkunsidrata. Meta l-abbozz tal-mizura ma jkunx skond 1-
opinjoni ta' I-Awtorita, il-Kummissjoni ghandha tipprovdi spjegazzjoni
ghar-ragunijiet tad-differenzi
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[lI-mizura msemmija fl-ewwel subparagrafu ghandha tkun:

(a) abbozz ta' regolament li jemenda 1-lista msemmija fl-Artikolu 6(1),
bl-inkluzjoni tal-prodott primarju fil-lista ta' prodotti awtorizzati,
b'konformita mal-htigiet ta' 1-Artikolu 6(2); jew

(b) abbozz ta' dec¢izjoni, indirizzata lill-applikant, li tichad l-awtorizz-
azzjoni.

2. Il-mizura ghandha tigi adottata b'mod konformi mal-procedura
msemmija fl-Artikolu 19(2). IlI-Kummissjoni ghandha tinforma lill-
applikant minghajr dewmien bl-adozzjoni taghha.

3. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 11, l-awtorizzazzjoni mogh-
tija b'konformita mal-procedura stabbilita f'dan ir-Regolament ghandha
tkun valida fil-Komunita kollha ghal 10 snin u ghandha tkun rinovabbli
b'konformita ma' 1-Artikolu 12.

4. Wara li awtorizzazzjoni tkun giet mahruga b'konformita ma dan ir-
Regolament, id-detentur ta' l-awtorizzazzjoni jew xi operatur ichor tan-
negozju ta' lI-ikel li juza prodott primarju awtorizzat jew tahwir bl-affu-
mikazzjoni derivat ghandu jikkonforma ma' kull kondizzjoni jew restriz-
zjoni marbuta ma' awtorizzazzjoni bhal dik.

5. Id-detentur ta' l-awtorizzazzjoni ghandu jinforma lill-Kummissjoni
immedjatament b'kull informazzjoni xjentifika jew teknika gdida i tista'
taffettwa l-valutazzjoni tas-sigurta ta' prodott primarju awtorizzat jew
tahwir bl-affumikazzjoni derivat b'relazzjoni mas-sahha umana. Jekk
mehtieg, I-Awtorita ghandha mbaghad tirrevedi 1-valutazzjoni.

6. L-ghoti ta' awtorizzazzjoni m'ghandhiex tnaqqas ir-responsabbilta
¢ivili u kriminali generali ta' xi operatur fin-negozju ta' 1-ikel fir-rigward
tal-prodott primarju awtorizzat, tahwir bl-affumikazzjoni derivat jew I-
ikel li jkun fih prodott primarju awtorizzat jew tahwir bl-affumikazzjoni
derivat.

Artikolu 10

Stabbiliment inizjali tal-lista tal-Komunita ta' prodotti primarji
awtorizzati

1. Matul it-18-il xahar li jsegwu d-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regola-
ment, l-operaturi tan-negozju ghandhom jipprezentaw applikazzjoni
b'konformita ma' I-Artikolu 7 bil-ghan ta' I-istabbiliment ta' lista inizjali
tal-Komunita ta' prodotti primarji awtorizzati. Minghajr pregudizzju
ghall-Artikolu 9(1), din il-lista inizjali ghandha tkun stabbilita wara li
l-Awtorita tkun harget l-opinjoni taghha dwar kull prodott primarju li
ghalih applikazzjoni valida tkun giet ipprezentata matul dan il-perjodu.

Applikazzjonijiet li dwarhom l-Awtorita ma setghetx tohrog opinjoni
minhabba 1i l-applikant ikun naqas li jikkonforma mal-limiti ta' Zmien
specifikati ghall-prezentazzjoni ta' l-informazzjoni supplimentari skond
l-Artikolu 8(2) ghandhom ikunu eskluzi mill-konsiderazzjoni ghall-
inkluzjoni fil-lista inizjali tal-Komunita.

2. Fi zmien tliet xhur minn meta tir¢ievi l-opinjonijiet kollha msem-
mija fil-paragrafu 1, il-Kummissjoni ghandha tipprepara abbozz ta' rego-
lament ghall-istabbilliment inizjali tal-lista msemmija fl-Artikolu 6(1),
wagqt li tqis il-htigiet ta' I-Artikolu 6(2).
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Artikolu 11

Modifika, sospenzjoni u revoka ta' l-awtorizzazzjonijiet

1. Id-detentur ta' l-awtorizzazzjoni jista, b'konformita mal-procedura
stabbilita fl-Artikolu 7, japplika ghal modifika ta' 1-awtorizzazzjoni ezis-
tenti.

2. Fuq l-inizjattiva taghha stess jew inkella wara talba minn Stat
Membru jew minn ghand il-Kummissjoni, I-Awtorita ghandha taghti
opinjoni dwar jekk awtorizzazzjoni tkunx ghadha konformi ma dan ir-
Regolament, skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 8, meta appli-
kabbli.

3.  II-Kummissjoni ghandha tezamina l-opinjoni ta' l-Awtorita
minghajr dewmien u tipprepara abbozz tad-decizjoni 1li ghandha
tittiehed.

4. Abbozz ta' mizura li timmodifika awtorizzazzjoni ghandu jispeci-
fika kull tibdil mehtieg fil-kondizzjonijiet ta' l-uzu u, jekk ikun hemm,
fir-restrizzjonijiet marbuta ma' dik l-awtorizzazzjoni.

5. Il-mizura finali, i.e. il-modifika, is-sospenzjoni jew ir-revoka ta' I-
awtorizzazzjoni, ghandha tkun adottata b'konformita mal-proc¢edura
msemmija fl-Artikolu 19(2).

6. Il-Kummissjoni ghandha minghajr dewmien tinforma lid-detentur
ta' l-awtorizzazzjoni bil-mizura mehuda.

Artikolu 12

Tigdid ta' l-awtorizzazzjonijiet

1. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 11, l-awtorizzazzjonijiet taht
dan ir-Regolament ghandhom ikunu rinovabbli ghal perjodi ta' 10 snin,
b'applikazzjoni lill-Kummissjoni mid-detentur ta' 1-awtorizzazzjoni, mill-
anqas 18-il xahar qabel id-data ta' l-iskadenza ta' 1-awtorizzazzjoni.

2. L-applikazzjoni ghandha tkun akkumpanjata bil-partikolaritajiet u
d-dokumenti 1i gejjin:

(a) referenza ghall-awtorizzazzjoni originali;

(b) kwalunkwe informazzjoni disponibbli li tikkon¢erna l-punti elenkati
fl-Anness II li tissupplimenta l-informazzjoni diga pprovduta lill-
Awtorita fil-kors tal-valutazzjoni(jiet) precedenti u l-aggornamenti
fid-dawl ta' l-izviluppi xjentifi¢i u teknici l-aktar recenti;

(¢) stqarrija bir-ragunijiet 1i tafferma 1i I-prodott ikun konformi ma' I-
Artikolu 4(1), l-ewwel in¢iz.

3.  L-Artikoli 7 sa 9 ghandhom japplikaw mutatis mutandis.

4. Meta, ghal ragunijiet lill hinn mill-kontroll tad-detentur ta' l-awto-
rizzazzjoni, l-ebda decizjoni ma tittiched rigward ir-rinovament ta' aw-
torizzazzjoni sa zmien xahar mid-data ta' l-iskadenza taghha, il-perjodu
ta' l-awtorizzazzjoni tal-prodott ghandu awtomatikament ikun estiz b'sitt
xhur. II-Kummissjoni ghandha tinforma lid-detentur ta' l-awtorizzazzjoni
u lill-Istati Membri bid-dewmien.

Artikolu 13
Traccabbilta

1. Fl-ewwel stadju tat-tqeghid fis-suq ta' prodott primarju awtorizzat
jew ta' tahwir bl-affumikazzjoni derivat minn prodotti awtorizzati speci-
fikati fil-lista msemmija fl-Artikolu 6(1), l-operaturi tan-negozju ta' 1-
ikel ghandhom jassiguraw li l-informazzjoni li gejja ghandha tkun tras-
messa lill-operatur tan-negozju ta' l-ikel 1i jir¢ievi 1-prodott:
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(a) il-kodi¢i tal-prodott awtorizzat kif moghti fil-lista msemmija fl-Arti-
kolu 6(1);

(b) il-kondizzjonijiet ta' 1-uzu tal-prodott awtorizzat kif stabbiliti fil-lista
msemmija fl-Artikolu 6(1);

(¢) fil-kaz ta' tahwir bl-affumikazzjoni derivat, ir-relazzjoni kwantitat-
tiva tal-prodott primarju; din ghandha tkun espressa f'termini ¢ari u
li jinftiechmu facilment hekk li l-operatur tan-negozju ta' l-ikel li
jir¢ieviha jkun jista' juza t-tahwir bl-affumikazzjoni derivat b'kon-
formita mal-kondizzjonijiet ta' l-uzu stabbiliti fil-lista msemmija fl-
Artikolu 6(1).

2. Fl-istadji sussegwenti 1-ohrajn kollha tat-tqeghid fis-suq ta' prodotti
msemmija fil-paragrafu 1, l-operaturi tan-negozju ta' l-ikel ghandhom
jassiguraw li l-informazzjoni ottenuti skond il-paragrafu 1 tkun tras-
messa lill-operaturi tan-negozju ta' l-ikel 1i jir¢ievu l-prodotti.

3. L-operaturi tan-negozju ta' l-ikel ghandhom ikollhom sistemi u
proc¢eduri li jaghmluha possibbli sabiex tkun identifikata l-persuna li
minn ghandha u li lilha l-prodotti msemmija fil-paragrafu 1 ikunu
gew maghmula disponibbli.

4. Il-paragrafi 1 sa 3 ghandhom ikunu minghajr pregudizzju ghal
htigiet ohrajn specifici skond il-legislazzjoni tal-Komunita.

Artikolu 14
Access pubbliku

1.  L-Awtorita ghandha taghmel pubblika l-applikazzjoni ghal awto-
rizzazzjoni, l-informazzjoni ta' appogg rilevanti u kwalunkwe informaz-
zjoni supplimentari fornita mill-applikant kif ukoll I-opinjonijiet Xjenti-
fici taghha, b'konformita mal-Artikoli 38 sa 39e tar-Regolament (KE)
Nru 178/2002.

2. L-Awtorita ghandha tapplika I-prin¢ipji tar-Regolament (KE)
Nru 1049/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta'
Mejju 2001 rigward l-access pubbliku ghad-dokumenti tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (') meta titratta l-applikazzjonijiet ghall-access
ta' dokumenti mizmuma mill-Awtorita.

3. L-Istati Membri ghandhom jittrattaw l-applikazzjonijiet ghall-
access tad-dokumenti li jkunu réevev permezz ta' dan ir-Regolament
b'konformita ma' 1-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1049/2001.

Artikolu 15

Kunfidenzjalita

1. B'konformita mal-kundizzjonijiet u mal-pro¢eduri stabbiliti fl-Arti-
koli 39 sa 39e¢ tar-Regolament (KE) Nru 178/2002,

(a) l-applikant jista' jissottometti talba biex certi partijiet tal-informaz-
zjoni sottomessa skont dan ir-Regolament jigu ttrattati bhala kunfi-
denzjali, akkumpanjati minn gustifikazzjoni verifikabbli; u

(b) 1-Awtorita ghandha tivvaluta t-talba ghall-kunfidenzjalita sottomessa
mill-applikant.

2. Dan I-Artikolu huwa minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 41 tar-
Regolament (KE) Nru 178/2002.

(') GU L 145, tal-31.5.2001, pg. 43.
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Artikolu 16

Protezzjoni ta' data

L-informazzjoni fl-applikazzjoni pprezentata b'konformita ma' l-Arti-
kolu 7 ma tistax tkun uzata ghall-beneficcju ta' applikant ichor, sakemm
l-applikant l-iehor ma jkunx qabel mad-detentur ta' l-awtorizzazzjoni li
din l-informazzjoni tista' tkun uzata.

Artikolu 17

Mizuri ta' spezzjoni u kontroll

1. L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li l-ispezzjonijiet u l-mizuri
l-ohrajn tal-kontroll, kif xieraq, ikunu mwettqa sabiex jassiguraw
konformita ma' dan ir-Regolament.

2. Meta mehtieg u fuq it-talba tal-Kummissjoni, 1-Awtorita ghandha
tghin fl-izvilupp ta' gwida teknika dwar il-kampjunar u l-ittestjar sabiex
tiffacilita approc¢ kordinat ghall-implimentazzjoni tal-paragrafu 1.

3. II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konfor-
mita mal-Artikolu 18a sabiex tissupplimenta dan ir-Regolament billi
tistabbilixxi kriterji tal-kwalita ghall-metodi analiti¢i vvalidati msemmija
fil-punt 4 tal-Anness II, inkluz is-sustanzi li ghandhom jitkejlu. Dawk I-
atti delegati ghandhom jiehdu kont tal-evidenza xjentifika disponibbli.

Artikolu 18

Emendi

1. II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konfor-
mita mal-Artikolu 18a li jemendaw 1-Annessi wara talba lill-Awtorita
ghal assistenza teknika u/jew xjentifika.

2. Emendi ghal-lista msemmija fl-Artikolu 6(1) ghandhom jigu adot-
tati f’konformitad mal-procedura msemmija fl-Artikolu 19(2) wara talba
lill-Awtorita ghal ghajnuna xjentifika u/jew teknika.

Artikolu 18a

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. Is-setgha li jigu adottati l-atti delegati msemmija fl-Artikolu 17(3)
u l-Artikolu 18(1) ghandha tinghata lill-Kummissjoni 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’ zmien identi¢i, hlief
jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjona ghal tali estens-
joni mhux iktar tard minn tliet xhur gabel it-tmiem ta’ kull perjodu.
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3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 17(3) u fl-Artikolu 18(1)
tista’ tigi rrevokata fi kwalunkwe hin mill-Parlament Ewropew jew mill-
Kunsill. De¢izjoni li tirrevoka ghandha ttemm id-delega ta’ setgha speci-
fikata f’dik id-decizjoni. Ghandha ssir effettiva fil-jum wara I-pubblikaz-
zjoni tad-de¢izjoni £1-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jew fdata
aktar tard specCifikata 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-princ¢ipji
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 1-Artikolu 17(3) u I-Artikolu 18(1)
ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tkun giet espressa lI-ebda oggezzjoni
mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi zmien xahrejn min-notifika
ta’ dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel 1-
iskadenza ta’ dak il-perijodu, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill ikunu
t-tnejn infurmaw lill-Kummissjoni 1i mhumiex ser joggezzjonaw. Dak il-
perijodu ghandu jigi estiz b’xahrejn fuq I-inizjattiva tal-Parlament
Ewropew jew tal-Kunsill.

Artikolu 19

Procedura ta' Kumitat

1. II-Kummissjoni ghandha tkun meghjuna mill-Kumitat imsemmi fl-
Artikolu 58(1) tar-Regolament (KE) Nru 178/2002.

2. Meta ssir riferenza ghal dan il-paragrafu, 1-Artikoli 5u 7 tad-
Decizjoni 1999/468/KE ghandhom japplikaw, waqt li jkunu kkunsidrati
d-disposizzjonijiet ta' 1-Artikolu 8 taghha.

Il-perjodu ta' zmien stabbilit fl-Artikolu 5(6) tad-De¢izjoni 1999/468/KE
ghandu jkun ta' tliet xhur.

Artikolu 20

Mizuri transitorji

Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 4(2), il-kummer¢ fi u l-uzu tal-
prodotti primarji li gejjin u tahwir bl-affumikazzjoni derivat, kif ukoll
ikel 1i jkun fih kwalunkwe minn dawk il-prodotti, diga fis-suq fid-data
tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament, ghandhom ikunu permessi ghal
dawn il-perjodi li gejjin:

(a) prodotti primarji 1i ghalihom applikazzjoni valida tkun ipprezentata
b'konformita ma' 1-Artikolu 7 u I-Artikolu 8(3) qabel is-16 ta'
Gunju 2005 u tahwir bl-affumikazzjoni derivat: sakemm tkun stab-
bilita 1-lista msemmija fl-Artikolu 10(1);

() GU L 123, 12.5.2016, p. 1.
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(b) ikel li jkun fih il-prodotti primarji li ghalihom applikazzjoni valida
tkun ipprezentata b'konformita ma' 1-Artikolu 7 u 1-Artikolu 8(3)
qgabel is-16 ta' Gunju 2005 w/jew li jkollu tahwir affumikat derivat:
sa 12-il xahar wara I-istabbiliment tal-lista msemmija fl-Arti-
kolu 10(1);

(¢) ikel 1i jkun fih il-prodotti primarji li ghalihom applikazzjoni valida
ma tkunx ipprezentata b'konformita ma' I-Artikolu 7 u 1-Artikolu 8(3)
qabel is-16 ta' Gunju 2005 u/jew tahwir bl-affumikazzjoni derivat:
sas-16 ta' Gunju 2006.

Ikel 1i jkun legalment tqieghed fis-suq qabel it-tmiem tal-perjodi msem-
mija fi (b) u (c) jista' jkun marketed sakemm il-hazniet ikunu spiccaw.

Artikolu 21
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh f1-20 jum wara dak tal-
pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Ufficjali ta' I-Unjoni Ewropea.

L-Artikolu 4(2) ghandu japplika mis-16 ta' Gunju 2005. Sa din id-data,
id-disposizzjonijiet nazzjonali fis-sehh li jikkoncernaw it-tahwir bl-affu-
mikazzjoni u l-uzu tieghu fi jew fuq Il-ikel ghandhom jibqghu appli-
kabbli fl-Istati Membri.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament
fl-Istati Membri kollha.
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ANNESS 1

Kondizzjonijiet ghall-produzzjoni ta’ prodotti primarji

1. Id-duhhan huwa ggenerat mill-injam imsemmi fl-Artikolu 5(1). Hxejjex
aromatici, hwawar, frieghi ta’ l-gharghar, u frieghi, imsell u l-koni tal-picea
jistghu jkunu uzati jekk huma hielsa minn residwi ta’ trattament kimiku
intenzjonat jew mhux intenzjonat, jew jekk ikunu konformi ma’ legislazzjoni
aktar specifika tal-Komunita. Il-materjal tas-sors huwa suggett ghal hruq
ikkontrollat, distillazzjoni xotta jew trattament bi fwar super-imsahhan f’amb-
jent ta’ ossigenu kkontrollat b’temperatura massima ta’ 600 °C.

2. Id-duhhan huma kkondensat. Ilma u/jew, minghajr pregudizju ghal legislazz-
joni ohra tal-Komunita, solventi jistghu jizdiedu halli tkun akkwistata s-sepa-

nizzazzjoni u/jew il-purifikazzjoni halli jkunu akkwistati 1-fazi li gejjin:

(a) “kondensat primarju tad-duhhan” ibbazat fuq l-ilma li jkun fih prin¢ipal-
ment acidi karboxilli¢i, komposti karboxillici u fenolic¢i, li jkollhom
kontenut massimu ta:

benzo[a]pyrene 10 ng/kg
benzo[a]anthracene 20 pg/kg

(b) fazi tal-qatran ta’ densita-gholja li ma tinhallx fl-ilma li waqt is-separaz-
zjoni tal-fazi tkun tipprecipita, u li ma tistax tkun uzata bhala tali fil-
produzzjoni ta’ tahwir affumikat imma biss wara processar fiziku xieraq
sabiex takwista I-frazzjonijiet minn din il-fazi tal-qatran li ma tinhallx fI-
ilma li huma baxxi fi idrokarburi aromatici policiklici, diga definiti bhala
“frazzjonijiet primarji tal-qatran” , li jkollhom kontenut massimu ta’:

benzo[a]pyrene 10 pg/kg
benzo[a]anthracene 20 pg/kg

(¢) “fazi zejtnija li ma tinhallx fl-ilma”.

Jekk 1-ebda separazzjoni tal-fazi ma tkun sehhet matul jew wara I-kondensaz-
zjoni, il-kondensat tad-duhhan akkwistat ghandu jkun meqjus bhala fazi tal-
qatran ta’ densita gholja li ma tinhallx fl-ilma, u ghandha tkun ipproccesata
bil-processar fiziku xieraq halli jkunu akkwistati 1-frazzjonijiet primarji tal-
qatran li jibqghu fi hdan il-limiti specifikati.
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ANNESS 11

Informazzjoni mehtiega ghall-valutazzjoni xjentifika ta' prodotti primarji

L-informazzjoni ghandha tkun migbura b'konformita mal-linji - gwida msemmija
fl-Artikolu 7(4) u ghandha tkun ipprezentata kif deskritt hemmhekk. Minghajr
pregudizzju ghall-Artikolu 8(2), l-informazzjoni li gejja ghandha tkun inkluza fl-
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni msemmija fl-Artikolu 7:

1. it-tip ta' njam uzat fil-produzzjoni tal-prodott primarju;

2. informazzjoni dettaljata dwar il-metodi tal-produzzjoni tal-prodotti primarji u
l-processar ulterjuri fil-produzzjoni ta' tahwir bl-affumikazzjoni derivat;

3. il-kompozizzjoni kimika kwalitattiva u kwantitattiva tal-prodott primarju u I-
karatterizzazzjoni tal-porzjon li ma jkunx gie identifikat. Ta' importanza
magguri huma l-ispecifikazzjonijiet kimici tal-prodott primarju u l-informaz-
zjoni dwar l-istabbilita u l-grad ta' varjabbilita tal-kompozizzjoni kimika. II-
porzjonijiet li ma jkunux gew identifikati, i.e. l-ammont ta' sustanzi li l-istrut-
tura kimika taghhom ma tkunx maghrufa, ghandhom jkunu zghar kemm jista'
jkun possibbli u ghandhom ikunu kkaratterizzati b'metodi analiti¢i xierqa, e.g.
metodi kromatografic¢i jew spektrometrici;

4. metodu analitiku konvalidat ghall-kampjunar, identifikazzjoni u karatterizzaz-
zjoni tal-prodott primarju;

5. informazzjoni dwar il-livelli ta' I-uzu ntizi fi jew fuq l-ikel jew kategoriji ta' I-
ikel specifici;

6. id-data tossikologika b'segwiment tal-parir tal-Kumitat Xjentifiku ta' I-lkel
moghti fir-rapport tieghu dwar it-tahwir affumikat tal-25 ta' Gunju 1993 jew
l-aggornament tieghu l-aktar recenti.
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