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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/842
tas-26 ta’ Mejju 2021

li jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 307/2012 fir-rigward tar-rekwiziti ta’
trasparenza u ta’ konfidenzjalita ghall-valutazzjoni tar-riskju tal-UE ta’ sustanzi taht skrutinju

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Dicembru 2006 dwar
iz-zieda ta’ vitamini u minerali u ta’ ¢erti sustanzi ohrajn mal-ikel (), u b'mod partikolari I-Artikolu 8(6) tieghu,

Billi:

(1)

(2)

Ir-Regolament (KE) Nru 1925/2006 jarmonizza r-regoli nazzjonali fl-Istati Membri dwar iz-zieda ta’ vitamini u
minerali u ta’ certi sustanzi ohra mal-ikel.

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 307/2012 (%) jistabbilixxi, b'mod partikolari, regoli ta’
implimentazzjoni ghall-applikazzjoni tal-procedura msemmija fl-Artikolu 8(4) u (5) tar-Regolament (KE)
Nru 1925/2006 dwar il-valutazzjoni tas-sikurezza mill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘I-Awtorita”) tas-
sustanzi taht skrutinju elenkati fil-Parti C tal-Anness I1I tieghu.

Ir-Regolament (UE) 2019/1381 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () emenda r-Regolament (KE) Nru 178/2002
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*). Dawk l-emendi ghandhom I-ghan li jsahhu t-trasparenza u s-sostenibbilta
tal-valutazzjoni tar-riskju tal-UE fl-ogsma kollha tal-katina alimentari fejn I-Awtorita taghti valutazzjoni tar-riskju
xjentifika.

L-emendi ghar-Regolament (KE) Nru 178/2002 introducew dispozizzjonijiet godda dwar, fost ohrajn, il-pariri
generali ta’ qabel is-sottomissjoni mill-persunal tal-Awtorita fuq talba ta’ applikant potenzjali u l-obbligu ta’
notifikazzjoni tal-istudji kkummissjonati jew imwettqa minn operaturi tan-negozji biex jappoggaw applikazzjoni u
|-konsegwenzi fil-kaz tan-nuqqas ta’ konformita ma’ dak l-obbligu. L-emendi introduc¢ew ukoll dispozizzjonijiet
dwar id-divulgazzjoni pubblika mill-Awtorita, tad-data xjentifika, tal-istudji u ta’ informazzjoni ohra kollha li
jappoggaw l-applikazzjonijiet, bl-ec¢ezzjoni ta’ informazzjoni kunfidenzjali gustifikata kif xieraq, minn kmieni fil-
process tal-valutazzjoni tar-riskju, segwita minn konsultazzjoni ma’ partijiet terzi.

Ghalkemm ir-Regolament (UE) 2019/1381 ma ghandux dispozizzjonijiet rigward il-valutazzjoni tar-riskju ta’
sustanzi jew ta’ ingredjenti, li kienu gew elenkati fl-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006, id-dispoziz-
zjonijiet tieghu huma ta’ rilevanza diretta ghal dik il-procedura, kif deskritt fl-Artikolu 8(4) u (5) tar-Regolament (KE)
Nru 1925/2006. Dawn id-dispozizzjonijiet jirrigwardaw il-fazi ta’ qabel is-sottomissjoni, fir-rigward tal-parir ta’
gabel is-sottomissjoni u n-notifika tal-istudji kkummissjonati, kif ukoll il-fazi tal-valutazzjoni tar-riskju, fir-rigward
tar-rekwiziti tat-trasparenza u tal-kunfidenzjalita u tal-konsultazzjonijiet pubbli¢i. Dawn jirregolaw princ¢ipalment
processi bbazati fuq l-applikazzjoni li jibdew mill-operaturi tal-industrija tal-ikel.

Ir-Regolament (KE) Nru 1925/2006 jaghti rwol importanti biex juri s-sikurezza ta’ sustanza partikolari taht
skrutinju elenkata fil-Parti C tal-Anness IIl tieghu, mhux biss lill-operaturi tal-industrija tal-ikel, izda wkoll lill-
partijiet interessati ohra, bhall-organizzazzjonijiet tal-industrija jew tal-konsumatur. Ghaldaqstant, l-evalwazzjoni ta’
sustanza taht skrutinju ma tehtiegx is-sottomissjoni ta’ applikazzjoni minn applikant mahtur, izda l-operaturi tan-
negozju interessati kollha u partijiet interessati ohra jistghu jissottomettu d-data u l-informazzjoni ghal dak il-ghan.

GU L 404, 30.12.2006, p. 26.

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 307/2012 tal-11 ta’ April 2012 li jistabbilixxi regoli ta’
implimentazzjoni ghall-applikazzjoni tal-Artikolu 8 tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar
iz-7ieda ta’ vitamini u minerali u ta’ certi sustanzi ohra mal-ikel (GU L 102, 12.4.2012, p. 2).

Ir-Regolament (UE) 2019/1381 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Gunju 2019 dwar it-trasparenza u s-sostenibbilta tal-
valutazzjoni tar-riskju tal-UE fil-katina alimentari u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 178/2002, (KE) Nru 1829/2003, (KE)
Nru 1831/2003, (KE) Nru 20652003, (KE) Nru 1935/2004, (KE) Nru 1331/2008, (KE) Nru 1107/2009, (UE) 2015/2283 u
d-Direttiva 2001/18/KE (GU L 231, 6.9.2019, p. 1).

Ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2002 li jistabbilixxi 1-principji generali u
I-htigijiet tal-ligi dwar I-ikel, li jistabbilixxi -Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi I-proceduri fi kwistjonijiet ta’
sigurta tal-ikel (GUL 31, 1.2.2002, p. 1).
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(7)  Huwa mehtieg li jigi zgurat li -procedura ghall-valutazzjoni tar-riskju tas-sustanza taht skrutinju elenkata fil-Parti C
tal-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006 hija rregolata mid-dispozizzjonijiet kumparabbli ma’ dawk fir-
Regolament (UE) 2019/1381 kemm ghall-fazijiet ta’ qabel is-sottomissjoni kif ukoll ghall-valutazzjoni tar-riskju.

(8)  Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fugq, jenhtieg li r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 307/2012 jigi allinjat mal-
emendi tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 introdotti bir-Regolament (UE) 2019/1381, b'mod partikolari fir-
rigward (i) tal-possibilita, prevista fl-Artikolu 32a, biex jintalab parir ta’ qabel is-sottomissjoni mill-persunal tal-
Awtorita, kull meta l-Awtorita hija mehtiega jew mitluba li tipprovdi opinjoni; (i) l-obbligu, stabbilit
fl-Artikolu 32b, biex l-Awtorita tigi notifikata bl-istudji rilevanti; (iii) l-obbligu tal-Awtorita li tikkonsulta mal-
partijiet terzi stabbilit fl-Artikolu 32c, (iv) l-obbligi fir-rigward tal-forma tas-sottomissjonijiet —stabbiliti
fl-Artikolu 39f, u (v) ir-regoli tal-kunfidenzjalita previsti fl-Artikolu 39.

(9)  Id-dispozizzjoni tal-Awtorita, fuq talba, ta’ parir ta’ qabel is-sottomissjoni dwar ir-regoli applikabbli ghas-
sottomissjoni tal-fajls, u I-kontenut mehtieg ghalih li juru s-sikurezza ta’ sustanza taht skrutinju, elenkata fil-Parti C
tal-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006, tista’ ttejjeb il-kwalitd tas-sottomissjonijiet, u ghalhekk
tipprovdi appogg ghall-valutazzjoni tar-riskju. Madankollu, l-operaturi tan-negozji tal-ikel u kwalunkwe partijiet
interessati ohra jaf ma jkunux jistghu jaghmlu uzu shih mill-parir ta’ gabel is-sottomissjoni minhabba l-iskadenza
tas-sottomissjoni tal-fajls taghhom. Fl-interess tal-kwalita mtejba tal-valutazzjoni xjentifika, jenhtieg li l-operaturi
tan-negozji tal-ikel u partijiet interessati ohra jkunu jistghu jitolbu parir ta’ gabel is-sottomissjoni ghal sottomissjoni
potenzjali, mill-gurnata tal-adozzjoni ta’ opinjoni mill-Awtorita skont I-Artikolu 8(2)(b) tar-Regolament (KE)
Nru 1925/2006, li jidentifika l-possibilita ta’ effetti ta’ hsara ghas-sahha asso¢jati mal-konsum ta’ sustanza, imma
tibqa’ l-incertezza xjentifika.

(10)  L-istudji li jehtiegu juru s-sikurezza ta’ sustanza taht skrutinju, elenkata fil-Parti C tal-Anness III tar-Regolament (KE)
Nru 1925/2006, igisu ghadd ta’ fatturi u ghalhekk jistghu jvarjaw b'mod sinifikanti. Li jigi estiz il-perjodu ghall-
operaturi tan-negozji tal-ikel jew ghall-partijiet ikkoncernati biex jissottomettu I-fajls minn 18-il xahar ghal 24
xahar mid-data li fiha sustanza tkun giet elenkata fil-Parti C tal-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 19252006,
jista’ jiffacilita t-thejjija u s-sottomissjoni tal-fajls, u ghalhekk jipprovdi appogg ghall-valutazzjoni tar-riskju.

(11) Jenhtieg li l-obbligu li jigu notifikati l-istudji relevanti stabbiliti fl-Artikolu 32b tar-Regolament (KE) Nru 178/
2002 japplika wkoll ghall-operaturi tan-negozji tal-ikel jew ghall-partijiet interessati li ghandhom il-hsieb li
jissottomettu I-fajl ghall-evalwazzjoni kif definit fl-Artikolu 2 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE)
Nru 307/2012. Madankollu, huwa mehtieg adattament ulterjuri ghall-procedura tal-Artikolu 32b tar-Regolament
(KE) Nru 178/2002. Il-konsegwenzi procedurali previsti fl-Artikolu 32b tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 fkaz
ta’ nuqqas ta’ konformita mad-dispozizzjonijiet tieghu jirrizultaw fdewmien fil-valutazzjoni tal-fajl. Madankollu,
minhabba t-terminu imperattiv ta’ erba’ snin preskritt mill-Artikolu 8(5) tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006,
id-dewmien fl-evalwazzjoni jista’ jfisser li t-terminu preskritt mhux se jithares. Ghaldagstant, dawk il-konsegwenzi
procedurali mhumiex xierqa fil-kuntest tal-procedura ta’ evalwazzjoni ghal sustanzi mqieghda fil-parti C tal-
Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006 u jenhtieg li ma jigux previsti. Biex il-Kummissjoni tkun tista’ tiehu
decizjoni dwar sustanza taht skrutinju elenkata fil-Parti C tal-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006
fl-iskadenza mitluba, jenhtieg li jitgiesu biss il-fajls sottomessi 24 xahar mid-data li fiha sustanza tkun giet elenkata
fdak I-Anness.

(12) Ir-Regolament (UE) 2019/1381 ghandu japplika mis-27 ta’ Marzu 2021. Ghaldaqgstant, sabiex jigu zgurati ¢-certezza
u ¢-carezza tad-dritt fir-rigward tar-rekwiziti tat-trasparenza ghall-procedura skont I-Artikolu 8(4) tar-Regolament
(KE) Nru 1925/2006 u biex tippermetti l-implimentazzjoni uniformi tar-rekwiziti tat-trasparenza u tal-
kunfidenzjalita ghall-valutazzjoni tar-riskju tal-UE ghas-setturi kkoncernati kollha, huwa mehtieg li dan
ir-Regolament jidhol fis-sehh fit-tielet jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu. Ghar-ragunijiet ta¢c-certezza tad-dritt,
jenhtieg li dan ir-Regolament japplika ghal dawk il-fajls sottomessi lill-Awtorita minn dik id-data 'l quddiem.

(13) I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma fkonformita mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti,
l-Annimali, l-Ikel u 1-Ghalf,
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Emendi ghar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 307/2012

Ir-Regolament (UE) Nru 307/2012 huwa emendat kif gej:

(1) L-Artikolu 5 huwa sostitwit b’dan li gej:
“Artikolu 5

Is-sustanza inkluza fil-Parti C tal-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006

1.  Sal-adozzjoni tal-formati standard tad-data skont l-Artikolu 39f tar-Regolament (KE) Nru 178/2002, l-Awtorita
ghandha biss tqis validu fajl li jigi pprezentat fformat elettroniku, li jippermetti it-tnizzil, l-istampar u t-tiftix tad-
dokumenti.

Wara l-adozzjoni tal-formati standard tad-data, il-fajl ghandu jigi pprezentat fkonformita ma’ dawk il-formati standard
tad-data li ghandhom jitgiesu validi.

Meta [-Awtorita tqis li fajl mhuwiex validu, ghandha tgharraf lill-operatur tal-kummer¢ tal-ikel jew lill-parti interessata li
ressqet il-fajl u lill-Kummissjoni, waqt li tindika r-ragunijiet ghalfejn il-fajl mhuwiex meqjus validu.

2. Ghall-finijiet tad-de¢izjoni msemmija fl-Artikolu 8(5) tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006, I-Awtorita ghandha tqis
biss il-fajls sottomessi fi Zzmien 24 xahar mid-dhul fis-sehh ta’ decizjoni li telenka sustanza fil-Parti C tal-Anness III ta’ dak
ir-Regolament, skont I-Artikolu 8(2) tieghu.”;

(2) jiddahhlu l-Artikoli li gejjin:
“Artikolu 5a

Pariri ta’ qabel is-sottomissjoni

Fuq talba ta’ operatur tal-kummerc tal-ikel jew ta’ parti interessati ohra, il-persunal tal-Awtorita ghandu jipprovdi parir
dwar ir-regoli applikabbli ghas-sottomissjoni ta’ fajl u I-kontenut mehtieg ghalih li ghandu d-data xjentifika bl-ghan i turi
s-sikurezza ta’ sustanza elenkata fil-Parti C tal-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006.

L-operaturi tal-kummerc¢ tal-ikel u partijiet interessati ohra jistghu jitolbu parir ta’ qabel is-sottomissjoni ghal sottomissjoni
potenzjali, mill-gurnata tal-adozzjoni ta’ opinjoni mill-Awtorita skont I-Artikolu 8(2) tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006,
li jidentifika l-possibilita ta’ effetti ta’ hsara ghas-sahha asso¢jati mal-konsum ta’ sustanza.

Tali parir ta’ qabel is-sottomissjoni ghandu jinghata fkonformita mal-Artikolu 32a tar-Regolament (KE) Nru 178/2002, li
ghandu japplika mutatis mutandis.

Artikolu 5b

Notifika tal-istudji

1. L-operaturi tal-kummerc tal-ikel u partijiet interessati ohra ghandhom jinnotifikaw lill-Awtorita, minghajr dewmien,
bit-titlu, bil-kamp ta’ applikazzjoni, u bid-dati tal-bidu u tat-tlestija ppjanata ta’ kwalunkwe studju kkummissjonat jew
imwettaq minnhom biex juru s-sikurezza ta’ sustanza elenkata fil-Parti C tal-Anness III tar-Regolament (KE)
Nru 1925/2006, kif ukoll bil-laboratorju jew bil-facilitajiet ohra tal-ittestjar li jinsabu fl-Unjoni u li qed iwettqu dak
l-istudju.

2. Illaboratorji u facilitajiet ohra tal-ittestjar li jinsabu fl-Unjoni ghandhom ukoll, minghajr dewmien, jinnotifikaw lill-
Awtorita bit-titlu u bil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ kwalunkwe studju kkummissjonat mill-operaturi tal-kummer¢ tal-ikel u
partijiet interessati ohra, imwettaq minn dawn il-laboratorji jew facilitajiet ohra tal-ittestjar biex juru s-sikurezza ta’
sustanza elenkata fil-Parti C tal-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006, bid-dati tal-bidu u tat-tlestija ppjanata
taghhom, kif ukoll b’isem l-operatur tal-kummerc¢ tal-ikel jew tal-parti interessata li kkummissjonat dak I-istudju.
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3. L-Awtorita ghandha tinkludi l-istudji nnotifikati fkonformita ma’ dan l-Artikolu fil-bazi tad-data msemmija
fl-Artikolu 32b(1) tar-Regolament (KE) Nru 178/2002.

Artikolu 5¢
Trasparenza

Meta |-Awtorita ghandha tipprovdi opinjoni dwar sustanza taht skrutinju elenkata fil-Parti C tal-Anness III tar-Regolament
(KE) Nru 1925/2006, abbazi ta’ fajl validu, din ghandha:

(a) tippubblika d-data sottomessa fdak il-fajl fkonformita mal-Artikolu 38(1)(¢) tar-Regolament (KE) Nru 178/2002, li
ghandu japplika mutatis mutandis’;

(b) tikkonsulta mal-partijiet interessati u mal-pubbliku, skont I-Artikolu 32¢(2) tar-Regolament (KE) Nru 178/2002, li
ghandu japplika mutatis mutandis, abbazi tal-verzjoni mhux kunfidenzjali tad-data sottomessa fkonformita ma’ dan
ir-Regolament.

Artikolu 5d

Kunfidenzjalita

Mas-sottomissjoni ta’ fajl, l-operatur tal-kummerc tal-ikel jew parti interessata ohra jistghu jitolbu li ¢erti partijiet tal-
informazzjoni jew tad-data sottomessa tigi trattata bhala kunfidenzjali.

Tali talba ghall-kunfidenzjalita ghandha tkun akkumpanjata minn gustifikazzjoni verifikabbli li turi li d-divulgazzjoni ta’ tali

informazzjoni jew ta’ data taghmel hsara sinifikanti fuq l-interessi ta’ min jaghmel it-talba, fis-sens tal-Artikolu 39(2) u (3)
tar-Regolament (KE) Nru 178/2002, li ghandu japplika mutatis mutandis.”

Artikolu 2
Dhul fis-sehh u applikazzjoni
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-tielet jum tal-pubblikazzjoni tieghu f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika ghall-fajls sottomessi lill-Awtorita minn dik id-data.

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

Maghmul fi Brussell, is-26 ta’ Mejju 2021.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN



	Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2021/842 tas-26 ta’ Mejju 2021 li jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 307/2012 fir-rigward tar-rekwiżiti ta’ trasparenza u ta’ konfidenzjalità għall-valutazzjoni tar-riskju tal-UE ta’ sustanzi taħt skrutinju 

