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Proposta ghal

REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

li jistabbilixxi procedura ta’ awtorizzazzjoni uniformi ghall-addittivi, l-enzimi u 1-

hwawar ta’ l-ikel

(prezentata mill-Kummissjoni)
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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

IL-KUNTEST TAL-PROPOSTA

Ir-ragunijiet ghall-proposta u l-ghanijiet taghha

Fil-qafas ta’ l-isforzi li saru sabiex titjieb il-legizlazzjoni Komunitarja
fuq il-bazi tal-kuncett "mill-farm ghal fuq il-mejda", il-Kummissjoni
habbret fil-White Paper dwar is-sikurezza ta’ 1-ikel l-intenzjoni taghha li
taggorna u tiffinalizza I-legizlazzjoni ezistenti fil-qasam ta’ l-addittivi u
I-hwawar kif ukoll li tistabbilixxi dispozizzjonijiet specifi¢i rigward 1-
enzimi. (l-azzjonijiet 11 u 13 tal-White Paper).

Din il-proposta timmira biex tassigura li s-suq intern jiffunzjona tajjeb
filwaqt li jkun assigurat livell gholi ta’ harsien tal-hajja u tas-sahha tal-
bniedem f’dak li ghandu x’jagsam ma’ I-addittivi, l-enzimi u lI-hwawar
ta’ 1-ikel.

Biex taghmel dan, hija timmira li tistabbilixxi proc¢edura ta’
awtorizzazzjoni uniformi, Centralizzata, effikaci, rapida u trasparenti
bbazata fuq evalwazzjoni tar-riskji mwettqa mill-Awtorita Ewropea
dwar is-Sikurezza fl-Ikel (imsejha 1-Awtorita) u gestjoni tar-riskji li fiha
I-Kummissjoni u I-Istati Membri jintervjenu fil-qafas ta’ procedura f’
kumitat regolatorju.

Din tafda lill-Kummissjoni, fuq il-bazi ta’ l-istimi xjentifi¢i ta’ I-
Awtorita, bil-missjoni li tistabbilixxi, Zzomm u taggorna lista pozittiva
generika ghal kull kategorija tas-sustanzi konc¢ernati. L-inkluzjoni ta’
sustanza f"wahda minn dawn il-listi timplika li l-uzu taghha huwa
awtorizzat b’mod generali ghall-operaturi kollha fuq is-suq
Komunitarju.

II-kuntest generali

Sabiex tirrispondi ghall-ghanijiet stabbiliti fil-White Paper u ghal
ragunijiet ta’ effikac¢ja fil-qasam tas-sikurezza ta’ l-ikel, ta’ harsien tas-
sahha tal-bniedem u tal-moviment liberu tal-prodotti kkoncernati, il-
Kummissjoni zviluppat b’mod parallel tliet proposti ohra ghal
regolamenti li jissottomettu t-tqeghid fis-suq Komunitarju ta’ dawn is-
sustanzi ghal kriterji armonizzati u ghall-ghotja ta’ awtorizzazzjoni:

1.  Il-proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
rigward l-addittivi ta’ 1-ikel.

2. Il-proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
rigward l-enzimi ta’ I-ikel.

3. Il-proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
rigward il-hwawar u certi ingredjenti ta’ l-ikel 1i ghandhom il-
kwalitajiet ta’ hwawar mahsuba i jintuzaw fi u fuq l-oggetti ta’ 1-
ikel.
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Il-qafas regolamentari gdid propost ghas-sustanzi msemmija jrid jigi
kkompletat billi tigi stabbilita proc¢edura ta’ awtorizzazzjoni uniformi,
minhabba li l-ezistenza ta’ proc¢eduri ta’ awtorizzazzjoni nazzjonali
differenti tista’ potenzjalment twassal ghal rizultati differenti u ghalhekk
ittellef il-moviment liberu tas-sustanzi kkoncernati u ttellef il-
kompetizzjoni hielsa.

Id-dispozizzjonijiet fis-sehh fil-qasam tal-proposta

1.

Id-Direttiva 89/107/KEE tal-Kunsill tal-21 ta’ Dicembru 1988
dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ l-Istati Membri rigward 1-
addittivi 1i jistghu jintuzaw fl-oggetti ta’ l-ikel mahsuba ghall-
konsum mill-bniedem.

[lI-pro¢edura stabbilita minn din id-Direttiva titqarreb ghall-
procedura stabbilita minn din il-proposta minhabba li din tipprovdi
biex tigi stabbilita lista pozittiva ta’ 1-addittivi awtorizzati fil-livell
Komunitarju.

Hija differenti mill-pro¢edura mahsuba f’din il-proposta f’dak li
jikkonc¢erna partikolarment l-aspetti li gejjin:

— [l-pro¢edura ezistenti mhix aggornata minhabba li ma
tutilizzax il-qafas il-gdid ta’ l-evalwazzjoni tar-riskji fil-
gasam tas-sikurezza ta’ l-ikel stabbilit mir-Regolament (KE)
Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28
ta’ Jannar 2002 li jistabbilixxi l-prin¢ipji generali u I-htigijiet
tal-ligi dwar l-ikel, 1i jistabbilixxi 1-Awtorita Ewropea dwar
is-Sigurta fl-Ikel u li jistabbilixxi I-proceduri fi kwistjonijiet
ta’ sigurta ta’ I-ikel.

— L-inkluzjoni ta’ addittiv fil-lista pozittiva ssehh permezz ta’
l-adozzjoni ta’ direttiva b’kodecizjoni, kontra l-istrument ta’
regolament u l-proc¢edura ta’ komitologija stipulati minn din
il-proposta.

Ir-Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 2232/96 tat-
28 ta’ Ottubru 1996 li jistabbilixxi pro¢edura Komunitarja ghas-
sustanzi ta’ tahwir uzati jew mahsuba ghall-uzu fi jew fuq I-
oggetti ta’ 1-ikel.

[1-pro¢edura stabbilita mir-Regolament imsemmi hija simili ghall-
procedura stabbilita minn din il-proposta minhabba li din tafda lill-
Kummissjoni bil-missjoni li tistabbilixxi lista pozittiva tas-
sustanzi ta’ tahwir u li din il-lista hija stabbilita skond il-pro¢edura
ta’ komitologija.

Din hija differenti mill-pro¢edura mahsuba f’din il-proposta
f’diversi punti u b’mod partikolari fl-aspetti li gejjin:

— Il-pro¢edura ezistenti mhix aggornata minhabba I-fatt 1i ma
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tutilizzax il-qafas il-gdid ta’ l-evalwazzjoni tar-riskji fil-
gasam tas-sikurezza ta’ l-ikel iffissat mir-Regolament (KE)
178/2002.

— Din hija procedura li tillimita ruhha ghan-notifika lill-
Kummissjoni min-naha ta’ 1-Istati Membri tas-sustanzi
kollha li jhawwru li, skond id-Direttiva 88/388/KEE, jistghu
jintuzaw fl-ikel ikkumerc¢jalizzati fit-territorju taghhom jew
fuqu. Kuntrarju ghal din il-proposta, din ma tistipulax il-
possibbilita ghal operatur privat li jissottometti talba ghall-
awtorizzazzjoni.

— Din tikkonsisti fil-holgien ta’ lista pozittiva tas-sustanzi ta’
tahwir minghajr ma tistipula l-aggornament tal-lista
msemmija.

— Il-procedura ezistenti mhix cara fir-rigward tas-sustanzi I-
godda u taz-zminijiet relattivi ghall-istadji differenti tal-

procedura.

L Il-koerenza mal-politiki l1-ohra u ma’ I-ghanijiet ta’ I-Unjoni
Ir-regolament propost mhux biss huwa parti mill-qafas generali ta’ 1-
Istrategija ta’ Lizbona imma huwa jindirizza wkoll 1-ghanijiet tal-
Kummissjoni fil-qasam ta’ simplifikazzjoni u ta’ "Regolamentazzjoni
Ahjar".

2) IL-KONSULTAZZJONI MAL-PARTIJIET INTERESSATI U L-ANALIZI TA’ L-
IMPATT
[

Il-konsultazzjoni mal-partijiet interessati

ll-metodi ta’ konsultazzjoni uzati, is-setturi principali mmirati u [-
karatteristici generali ta’ min ged jirrispondi

[I-metodi tal-konsultazzjoni u l-organizzazzjonijiet ikkonsultati huma
deskritti b’mod dettaljat fil-memorandum ta’ spjegazzjoni ta’ kull
proposta ta’ regolament dwar l-addittivi, l-enzimi u I-hwawar.

Gabra tar-rizultati li $ew milgueha u I[-mod li bih dawn gew
ikkunsidrati

Il-partijiet ikkonsultati lagghu b’mod favorevoli 1-idea ta’ proc¢edura ta’
awtorizzazzjoni uniformi, simplifikata, trasparenti u rapida.

L-implikazzjoni ta’ 1-Istati Membri fil-proc¢edura ta’ l-awtorizzazzjoni
bhala intermedjarju obbligatorju bejn xi hadd li eventwalment jaghmel
talba u I-Kummissjoni giet ikkritikata mill-Istati Membri. Din il-"extra-
step procedure" (procedura b’pass zejjed) tidher li ged tigi kkunsidrata
bhala kumplikazzjoni burokratika li ddewwem il-pro¢edura minghajr
bzonn. Ghalhekk, din il-proposta tnehhi r-rwol ta’ "kaxxa postali" ta’ 1-
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awtoritajiet nazzjonali fil-pro¢edura uniformi.

Certi  asso¢jazzjonijiet tal-konsumaturi esprimew il-biza’ 1i s-
sostituzzjoni tal-proc¢edura ta’ kodecizjoni b’dik ta’ komitologija fil-
process ta’ l-awtorizzazzjoni fil-qasam ta’ l-addittivi tnaqqas it-
trasparenza attwali. Madankollu, I-utilizzazzjoni tal-pro¢edura ta’
komitologija huwa mixtieq minhabba 1i hija tistabbilixxi proc¢edura
uniformi ghat-tlett sustanzi. Barra minn dan, il-pro¢edura ta’ kodecizjoni
attwalment applikabbli fil-qasam ta’ l-addittivi hija kaz izolat fl-assjem
tal-legizlazzjoni ta’ I-ikel, minghajr ma l-uzu ta’ din il-proc¢edura jkun
gustifikat minn livell ta’ riskju aktar gholi ta’ 1-addittivi.

Il-gbir u l-uzu ta’ pariri esperti
Ma kienux mehtiega pariri esperti esterni.
Il-valutazzjoni ta’ I-impatt

Din il-proposta u l-ghazliet ikkunsidrati m’ghandhom I-ebda impatt
ambjentali.

1.  Azzjoni
L-impatt ekonomiku

[I-mekkanizmi ta’ l-awtorizzazzjoni attwali ta’ l-addittivi u tal-
hwawar huma laxki u mhux aggornati. In-nuqqas ta’ ¢arezza u n-
nuqqasijiet tal-legizlazzjoni attwali joholqu sitwazzjoni ta’
inCertezza guridika li kapaci twaqqaf l-innovazzjoni industrijali u

L-impatt soc¢jali

L-istrategiji nazzjonali divergenti li jikkon¢ernaw l-evalwazzjoni
tas-sikurezza tas-sustanzi koncernati jistghu jwasslu ghal-livelli
differenti ta’ harsien. Din is-sitwazzjoni tista’ tohloq konfuzjoni
fost il-konsumaturi u ddghajjef il-fidu¢ja taghhom fl-awtoritajiet
pubbli¢i, fis-suq intern u fil-bazi xjentifika tal-legizlazzjoni dwar
l-ikel.

2. Azzjoni legizlattiva

In-natura ta’ l-azzjoni li ghandha tittiched f’dan il-qasam hija
dipendenti u marbuta man-natura ta’ 1-azzjoni li tittieched fis-setturi
kkoncernati. Minhabba li l-prin¢ipju ta’ awtorizzazzjoni generali
tas-sustanzi fil-livell Komunitarju huwa accettat, hija ghalhekk
necessarja azzjoni legizlattiva biex tassigura pro¢edura uniformi,
effikaci u rapida.

L-impatt ekonomiku

Soluzzjoni ta’ koordinazzjoni (l-adozzjoni eventwali ta’ linji ta’

MT



MT

231

305

gwida sabiex jiggwidaw lill-partijiet ikkoncernati fil-procedura li
ghandha tigi segwita jew ta’ kodi¢i Komunitarju) ma toffrix il-
harsien u ¢-Certezza guridika necessarji ghall-industrija. Min-naha
l-ohra, tikkontradi¢i l-istrategija legizlattiva segwita ghall-
awtorizzazzjonijiet ta’ sustanzi ohra ta’ l-ikel. Din is-sitwazzjoni
jista’ jkollha impatt ekonomiku negattiv minhabba li tista’ twaqqaf
l-innovazzjoni industrijali.

L-impatt soc¢jali

L-in¢ertezza guridika fil-livell tal-proc¢eduri li jridu jigu segwiti
tista’ tikkomprometti l-effikacja ta’ l-evalwazzjoni xjentifika u 1-
livell ta’ harsien tas-sahha tal-bniedem. Din is-sitwazzjoni tista’
ddghajjef il-fidu¢ja tal-konsumaturi.

3. Id-deregolamentazzjoni
L-impatt ekonomiku

Id-deregolamentazzjoni ggib maghha l-introduzzjoni ta’ diversi
proceduri ta’ awtorizzazzjoni nazzjonali li jistghu joholqu spejjez
amministrattivi addizzjonali ghall-awtoritajiet kompetenti ta’ I-
Istati Membri. Min-naha l-ohra, l-operaturi kkoncernati ser
ikollhom jissottomettu talbiet ghal awtorizzazzjoni separatament
lil kull Stat Membru li fih huma jixtiequ jikkumercjalizzaw il-
prodott taghhom.

L-impatt socjali

L-ezistenza ta’ proc¢eduri differenti ta’ evalwazzjoni tas-sikurezza
tas-sustanzi twassal ghal livelli ta’ harsien differenti. Din is-
sitwazzjoni tista’ tohloq konfuzjoni lill-konsumaturi u jdghajjef il-
fiduc¢ja taghhom.

[I-Kummissjoni wettqet analizi ta’ l-impatt inkluza fil-Programm
legizlattiv u ta’ Hidma tal-Kummissjoni, li r-rapport tieghu huwa
disponibbli fuq
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/additives/index_en.htm.

3) L-ELEMENTI GURIDICI TAL-PROPOSTA

Gabra tal-mizuri proposti

Din il-proposta tistipula procedura ta’ awtorizzazzjoni uniformi,
effikaci, rapida u trasparenti (fil-forma ta’ aggornament ta’ lista ta’
sustanzi) ta’ l-addittivi, l-enzimi u l-hwawar ta’ 1-ikel. L-awtorizzazzjoni
Komunitarja se tinghata b’mod trasparenti u ¢entralizzat fuq il-bazi tal-
parir xjentifiku ta’ 1-Awtorita, sakemm il-kriterji ta’ l-awtorizzazzjoni
definiti mil-legizlazzjonijiet settorjali ta’ l-ikel jkunu sodisfatti. Din ser
tinghata 1-forma ta’ Regolament 1i ser jigi adottat skond ir-regoli tal-
proceduri tal-kumitat
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II-bazi guridika
L-Artikolu 95 tat-Trattat tal-KE.

Din il-proposta timmira li ttejjeb il-kundizzjonijiet ta’ l-iffunzjonar tas-
suq intern minhabba li I-prodotti awtorizzati skond il-proc¢edura proposta
ser ikunu jistghu jintuzaw madwar il-Komunita kollha. Ir-Regolament
mahsub ser igib armonizzazzjoni tad-dispozizzjonijiet guridici ta’ 1-Istati
Membri rigward l-uzu ta’ l-addittivi, l-enzimi u l-hwawar ta’ l-ikel fil-
forma ta’ lista pozittiva tas-sustanzi awtorizzati li 1-Kummissjoni trid
tistabbilixxi fuq il-bazi taghha.

II-prin¢ipju tas-sussidjarjeta

[1-prin¢ipju tas-sussidjarjeta japplika sakemm il-proposta ma taffetwax
xi qasam relevanti li jaga’ taht il-kompetenza esklussiva tal-Komunita.

L-ghanijiet tal-proposta ma jistghux jitwettqu b’mod sodisfacenti bl-
azzjoni ta’ I-Istati Membri ghar-ragunijiet li gejjin.

Din il-proposta timmira 1i tistabbilixxi pro¢edura ta’ awtorizzazzjoni
¢entralizzata fil-livell Komunitarju. Rizultat bhal dan ma setax jintlahaq
mil-legizlaturi nazzjonali anke bl-adozzjoni simultanja tad-
dispozizzjonijiet nazzjonali li ghandhom il-kontenut tar-regolament
propost.

Mizura Komunitarja li tikkon¢erna l-pro¢edura ta’ 1-awtorizzazzjoni hija
komplementari ghat-tliet mizuri l-ohra ta’ armonizzazzjoni proposti
f’dan il-qasam.

L-introduzzjoni ta’ proceduri ta’ awtorizzazzjoni f’kull Stat Membru
separatament  itaqqal konsiderevolment il-mekkanizmi ta’ I-
awtorizzazzjoni u jzid spejjez amministrattivi minghajr bzonn fuq I-
awtoritajiet kompetenti ta’ 1-Istati Membri u fuq l-operaturi.

L-ghanijiet tal-proposta jistghu jitwettqu ahjar permezz ta’ azzjoni tal-
Komunita ghar-ragunijiet 1i gejjin.

Azzjoni Komunitarja rigward il-procedura ta’ l-awtorizzazzjoni tas-
sustanzi msemmija hija aktar effika¢i minn azzjoni mwettqa mill-Istati
Membri minhabba li ser jibbenefikaw minnha bis-shih l-operaturi kollha
li jikkummer¢jalizzaw il-prodotti kkonc¢ernati fis-suq Komunitarju u I-
konsumaturi li jkunu jistghu japprofittaw mill-istess livell ta’ harsien fl-
Istati Membri kollha.

Azzjoni Komunitarja fil-qasam mahsub twassal valur mizjud fil-livell
tas-sikurezza guridika u ta’ l-effikacja ghall-operaturi kollha tas-settur,
ta’ simplifikazzjoni amministrattiva, ta’ l-iffunzjonar tas-suq intern u
tal-harsien tal-konsumaturi.

Il-proposta tistriech b’mod esklussiv fuq Il-elementi intrinsi¢i ta’
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procedura ta’ awtorizzazzjoni ¢entralizzata.
I1-proposta hija ghalhekk konformi mal-prin¢ipju tas-sussidjarjeta.
II-prin¢ipju tal-proporzjonalita

[l-proposta hija konformi mal-prin¢ipju tal-proporzjonalita ghar-
ragunijiet i gejjin.

[l-mizura proposta ghandha natura ta’ procedura u tohrog mill-prin¢ipju
ta’ l-awtorizzazzjoni ta’ qabel it-tqeghid fis-suq stabbilita fis-setturi
kkonc¢ernati. Soluzzjoni ta’ “koordinazzjoni” ttagqal konsiderevolment
il-procedura ta’ l-awtorizzazzjoni tas-sustanzi kkonc¢ernati. L-att propost
ma jeccedix il-limiti ta’ dak 1i hu xieraq u necessarju ghat-twettiq ta’ 1-
ghan legittimu mixtieq mir-regolamentazzjoni kkoncernata: 1-
iffunzjonar tajjeb tas-suq intern u l-harsien tas-sahha tal-bniedem.

[l-proceduri stabbiliti mill-mizura proposta jirrazzjonalizzaw il-
modalitajiet tat-trattament tal-fajls ta’ l-awtorizzazzjoni 1i fil-parti 1-
kbira taghhom diga gew evalwati (hlief ghall-enzimi) fuq il-pjan
xjentifiku mill-Awtorita u ttrattati mill-Kummissjoni. Dan ghalhekk
ghandu impatt fuq il-proceduri utilizzati attwalment mill-Kummissjoni u
I-Awtorita imma b’mod limitat. Madankollu, il-mizura proposta ser
tnagqas b’mod konsiderevoli I-ispejjez amministrattivi ta’ 1-Istati
Membri billi tippermettilhom 1i  jiddedikaw ir-rizorsi taghhom
partikolarment  ghall-implimentazzjoni  tal-legizlazzjoni u  ghal
attivitajiet ta’ kontroll. Ir-regoli 1-godda ser jippermettu lill-operaturi li
jibbenefikaw minn procedura ¢ara, trasparenti, effikaci u rapida filwaqt
li jissottomettu talba ghall-awtorizzazzjoni wahda. L-introduzzjoni u I-
aggornament ta’ lista Komunitarja ta’ sustanzi awtorizzati ser jiffacilita
wkoll i¢-¢irkolazzjoni tal-prodotti kkoncernati u jsahhu I-livell ta’
informazzjoni f’dan il-qasam.

L-ghazla ta’ l-istrumenti
L-istrument(i) propost(i): Regolament.
Strumenti ohra ma kienux ikunu adattati ghar-ragunijiet i gejjin.

In-natura tal-proposta hija soggetta u marbuta man-natura tal-mizura li
tittiched fis-setturi koncernati. Soluzzjoni ohra (Direttiva, kodici tal-
kondotta, linji ta’ gwida) ittaqqal b’mod konsiderevoli l-pro¢edura ta’ 1-
awtorizzazzjoni tas-sustanzi kkonc¢ernati u ma toffrix i¢-Certezza
guridika necessarja.

L-IMPLIKAZZJONI FUQ IL-BAGIT
[l-proposta m’ghandha I-ebda implikazzjoni fuq il-bagit tal-Komunita.

INFORMAZZJONI SUPPLEMENTARI

MT



MT

510

511

512

513

514

515

560

570

Simplifikazzjoni

[l-proposta  tintrodu¢i  simplifikazzjoni  tal-qafas  legizlattiv,
simplifikazzjoni tal-pro¢eduri amministrattivi 1i japplikaw ghall-
awtoritajiet pubbli¢i (nazzjonali jew Ewropej), simplifikazzjoni tal-
proc¢eduri amministrattivi li japplikaw ghall-entitajiet u persuni privati.

Regolament uniku ser jiddiskrivi I-procedura applikabbli ghall-
awtorizzazzjoni ta’ 1-addittivi, I-enzimi u I-hwawar.

L-awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istati Membri ser ikunu jistghu jsegwu I-
istadji kollha tal-proc¢edura ta’ l-awtorizzazzjoni minghajr ma jkunu
mitluba 1i jhallsu ghal kompiti amministrattivi minghajr bzonn.

L-operaturi koncernati ser jibbenefikaw bis-shih mill-vantaggi ta’
proc¢edura ¢entralizzata, trasparenti u limitata fiz-zmien. L-ghotja ta’ 1-
awtorizzazzjoni permezz ta’ l-istrument ta’ Regolament li jaggorna lista
Komunitarja ser jaccellera b’mod sinifikattiv il-pro¢edura ta’ 1-
awtorizzazzjoni.

I[l-proposta hija nkluza wkoll fil-Programm tal-Kummissjoni ghall-
aggornament u s-simplifikazzjoni ta’ l-acquis tal-Komunita u fil-
Programm Legizlattiv u ta’ hidma taghha taht ir-referenza
2005/SANCO/034.

12-Zona Ekonomika Ewropea

Dan l-abbozz ta’ ligi jaqa’ f"qasam kopert mill-Ftehim ZEE u ghalhekk
hemm lok li jigi estiz ghaz-Zona Ekonomika Ewropea.

Spjegazzjoni dettaljata tal-proposta, ghal kull kapitolu jew ghal kull
artikolu

Kapitolu I: Il-Prin¢ipji Generali

Pro¢edura uniformi hija stabbilita ghall-evalwazzjoni u 1I-
awtorizzazzjoni ta’ l-addittivi, l-enzimi u l-hwawar. Din il-procedura
hija mahsuba biex tkun sempli¢i, rapida u effikaci filwaqt li tirrispetta I-
prin€ipji ta’ l-amministrazzjoni tajba u tac-Certezza guridika. Din hija
bbazata fuq l-aggornament ta’ lista ta’ sustanzi awtorizzati, fuq il-bazi
ta’ kriterji definiti fil-legizlazzjonijiet settorjali, li trid tigi stabbilita u
mizmuma mill-Kummissjoni.

Kapitolu II: Pro¢edura Uniformi
Skond il-pro¢edura proposta, it-talbiet li jitrattaw aggornament iridu jigu
indirizzati lill-Kummissjoni, minghajr ma qabel jghaddu minghand I-

awtorita nazzjonali.

[I-Kummissjoni tikkomunika 1-fajl tat-talba lill-Awtorita u lill-Istati
Membri u tikseb l-opinjoni ta’ 1-Awtorita li trid taghti l-opinjoni taghha
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F-11958

fi zmien sitt xhur.

Biex tiggarantixxi l-effett restrittiv tal-mizuri ta’ l-aggornament, il-
proposta tipprevedi l-forma guridika ta’ Regolament ghall-adozzjoni
taghhom u skond il-pro¢edura ta’ komitologija.

Meta tigi aggornata l-lista fil-qafas ta’ din il-proposta ta’ Regolament, il-
fatturi l-ohra legittimi pertinenti jridu jigu kkunsidrati. Ghalhekk, malli
jibda l-process tat-tehid ta’ decizjoni, il-Kummissjoni, bhala dik li qed
tiehu hsieb il-gestjoni tar-riskji, tista’ tipproponi mizura li tmur lil hinn
mir-rizultati ta’ 1-evalwazzjoni tar-riskji effettwata taht ir-responsabbilta
ta’ 1-Awtorita. Jekk ikun il-kaz, il-Kummissjoni jkollha tipprovdi r-
ragunijiet ghal dan it-tibdil. B’hekk tkun konformi mal-prin¢ipji generali
ghall-analizi tar-riskji tal-Codex Alimentarius.

Kapitolu III: Id-dispozizzjonijiet differenti

Sabiex jitqiesu l-aspetti specifi¢i ta’ kull legizlazzjoni settorjali ta’ 1-ikel,
din il-proposta tippermetti lill-Kummissjoni 1i tiddec¢iedi, wara
konsultazzjoni ma’ I-Awtorita, fuq il-dettalji varji tal-pro¢edura u
tistipula ¢ertu ammont ta’ flessibilita fil-kaz ta’ fajls kumplessi u
sensittivi.

L-informazzjoni kollha li mhux kunfidenzjali trid titpogga ghad-
dispozizzjoni tal-pubbliku.

Jekk I-Istati Membri jew il-Kummissjoni huma tal-fehma 1i sustanza
awtorizzata skond din il-proposta tipprezenta riskji gravi ghas-sahha tal-
bniedem, is-sahha ta’ l-annimali jew l-ambjent, huwa stipulat 1i jridu
jigu adottati mizuri ta’ urgenza.
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2006/0143 (COD)
Proposta ghal

REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

li jistabbilixxi pro¢edura ta’ awtorizzazzjoni uniformi ghall-addittivi, l-enzimi u 1-

hwawar ta’ l-ikel

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

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi 1-Komunita Ewropea, u b’mod partikolari 1-
Artikolu 95 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni',

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew?,

Billi jagixxu skond il-proc¢edura stipulata fl-Artikolu 251 tat-Trattat,

Billi:

(1

2

3)

“

[I-moviment liberu ta’ l-oggetti ta’ l-ikel sikuri u mingn ajr perikolu ghas-sahha
jikkostitwixxi aspett essenzjali tas-suq intern u jikkontribwixxi b’mod sinifikattiv
ghas-sahha u l-benesseri tac-cCittadini, kif ukoll ghall-interessi ekonomic¢i u socjali
taghhom.

Jagbel li jigi assigurat livell gholi ta’ harsien tal-hajja u tas-sahha tal-bniedem waqt 1-
ezekuzzjoni tal-politika Komunitarja.

Biex tigi mharsa s-sahha tal-bniedem, 1-uzu ta’ addittivi, ta’ enzimi u ta’ hwawar fl-
ikel tal-bniedem ghandu jigi soggett ghal evalwazzjoni tas-sikurezza tas-sustanzi qabel
ma dawn jitqieghdu fis-suq fi hdan il-Komunita.

Ir-Regolament (KE) Nru XXX/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ta’ .... dwar
l-addittivi ta’ l-ikel’, ir-Regolament (KE) Nru YYY/2006 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill ta’ .... dwar l-enzimi ta’ l-ikel* u r-Regolament (KE) Nru ZZZ/2006 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill ta’ .... dwar il-hwawar ta’ l-ikel u ¢erti ingredjenti
ta’ l-ikel li ghandhom kwalitajiet ta’ hwawar” jistabbilixxu l-kriterji u l-esigenzi
armonizzati relattivi ghall-evalwazzjoni u l-awtorizzazzjoni ta’ dawn is-sustanzi.

[ N O N

Guc,,p..
Guc,,p..
GUL,,p..
GUL,,p..
GUL[..1[...}p [...]
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)

(6)

(7

(8)

©)

(10)

(In

(12)

Huwa stipulat b’mod partikolari 1i 1-addittivi ta’ l-ikel, l-enzimi ta’ l-ikel u l-hwawar
ta’ l-ikel, sakemm dawn ta’ l-ahhar ma jkunux soggetti ghal evalwazzjoni tas-
sikurezza skond ir-Regolament (KE) Nru ZZZ/2006, ma jistghux jitqieghdu fis-suq u
jigu utilizzati fl-ikel tal-bniedem, skond il-kundizzjonijiet stabbiliti ghal kull
legizlazzjoni settorjali ta’ 1-ikel, jekk dawn ma jkunux inkluzi fil-lista tal-Komunita.

F’dan il-qafas, jidher li jagbel li tigi stabbilita procedura Komunitarja uniformi ta’
evalwazzjoni u ta’ awtorizzazzjoni ghal dawn it-tliet kategoriji ta’ sustanzi, li tkun
effikaci, limitata fiz-zmien u trasparenti sabiex tikkontribwixxi ghall-moviment liberu
taghhom fis-suq tal-Komunita.

Din il-pro¢edura uniformi trid tkun ibbazata fuq il-princ¢ipji ta’ l-amministrazzjoni
tajba u ta’ certezza guridika u trid tigi implimentata skond dawn il-prin¢ipji.

Ghalhekk, dan ir-Regolament ser jikkompleta 1-qafas regolamentari ta’ 1I-
awtorizzazzjoni ta’ sustanzi billi jistabbilixxi l-istadji differenti tal-procedura, taz-
zminijiet relattivi ghalihom, tar-rwol tal-partijiet kollha implikati u tal-prin¢ipji
applikabbli. Madankollu, ghal certi aspetti tal-procedura, huwa necessarju li jigu
kkunsidrati 1-karatteristici ta’ kull legizlazzjoni settorjali ta’ I-ikel .

Skond il-qafas ta’ l-evalwazzjoni tar-riskji fil-qasam tas-sikurezza ta’ l-oggetti ta’ I-
ikel iffissat mir-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tat-28 ta’ Jannar 2002 li jistabbilixxi I-prin¢ipji generali u 1-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel,
li jistabbilixxi I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi I-pro¢eduri fi
kwistjonijiet ta’ sigurta ta’ l-ikel®, it-tqeghid fis-suq tas-sustanzi m’ghandux jigi
awtorizzat hlief wara evalwazzjoni xjentifika, fl-ghola livell possibbli, tar-riskji li
dawn jipprezentaw ghas-sahha tal-bniedem. Din I-evalwazzjoni, li trid titwettaq taht ir-
responsabbilta ta’ -Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (minn issa ’l quddiem “I-
Awtorita”), trid tigi segwita minn decizjoni dwar il-gestjoni tar-riskji li tittieched mill-
Kummissjoni, fil-qafas ta’ procedura regolamentari li tassigura kooperazzjoni stretta
bejn il-Kummissjoni u I-Istati Membri.

Huwa rrikonoxxut 1i l-evalwazzjoni xjentifika tar-riskji ma tistax, f’certi kazi,
tipprovdi wahedha l-informazzjoni kollha li fugha trid tigi bbazata decizjoni ta’
gestjoni tar-riskji, u li fatturi ohra legittimi u pertinenti ghall-kwistjoni li ged tigi
ezaminata jistghu jigu kkunsidrati.

Sabiex dawk l-operaturi ta’ negozju fis-setturi kkoncernati u l-pubbliku jinzammu
infurmati bl-awtorizzazzjonijiet fis-sehh, jagbel 1li s-sustanzi awtorizzati jidhru fuq
lista tal-Komunita stabbilita, mizmuma u ppubblikata mill-Kummissjoni.

L-iffunzjonar f’netwerk bejn 1-Awtorita u l-entitajiet ta’ 1-Istati Membri li jahdmu fl-
ogsma li jaqghu taht il-missjoni ta’ 1-Awtorita huwa wiehed mill-prin¢ipji bazici ta’ 1-
iffunzjonar ta’ din ta’ l-ahhar. Ghalhekk, biex telabora l-parir taghha, 1-Awtorita tista’
tirrikorri ghan-netwerk li huwa disponibbli ghaliha permezz ta’ 1-Artikolu 36 tar-
Regolament (KE) Nru178/2002 u r-Regolament (KE) Nru2230/2004 tal-
Kummissjoni tat-23 ta’ Dicembru 2004 li jaghti I-modalitajiet ta’ applikazzjoni tar-

GU L 31, 1.2.2002, p. 1. Ir-Regolament emendat mir-Regolament (KE) Nru 1642/2003 (GU L 245,
29.9.2003, p. 4).
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

Regolament (KE) Nru 178/2002 f’dak 1i jikkon¢erna n-netwerk ta’ entitajiet li jahdmu
fl-ogsma li jaqghu taht il-missjoni ta’ 1-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel’.

[l-procedura ta’ awtorizzazzjoni uniformi tas-sustanzi trid tissodisfa l-esigenzi ta’
trasparenza u ta’ l-informazzjoni tal-pubbliku filwaqt 1i tiggarantixxi d-dritt ghall-
kunfidenzjalita ta’ ¢erta informazzjoni ghal min jaghmel it-talba.

Skond 1-Artikolu 41 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002, ir-Regolament (KE)
Nru 1049/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Mejju 2001 dwar I-
access pubbliku ghad-dokumenti tal-Parlament Ewropew, tal-Kunsill u tal-
Kummissjoni® japplika ghad-dokumenti mizmuma mill-Awtorit.

L-Artikoli 53 u 54 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 jistabbilixxu I-pro¢eduri ta’ 1-
adozzjoni ta’ mizuri ta’ urgenza f’dak li ghandu x’jagsam ma’ oggetti ta’ I-ikel ta’
origini Komunitarji jew impurtati minn pajjiz terz. Dawn jawtorizzaw lill-
Kummissjoni biex tadotta mizuri bhal dawn meta l-oggetti ta’ 1-ikel ikunu suxxettibbli
li jikkostitwixxu riskju gravi ghas-sahha tal-bniedem, is-sahha ta’ l-annimali jew
ghall-ambjent u li dan ir-riskju ma jistax jigi kkontrollat b’mod sodisfacenti permezz
ta’ mizuri li jittiehdu mill-Istat Membru jew mill-Istati Membri kkonc¢ernati.

Fl-interess ta’ l-effikacja u s-simplifikazzjoni legizlattiva, jagbel li fi Zmien medju tigi
ezaminata l-opportunita li jinfirex il-qasam ta’ l-applikazzjoni tal-pro¢edura uniformi
ghal regolamenti ezistenti ohra fil-qasam ta’ I-ikel.

Minhabba li l-ghanijiet ta’ dan ir-Regolament ma jistghux jitwettqu b’mod
sodisfacenti mill-Istati Membri minhabba d-differenzi li jezistu bejn il-legizlazzjonijiet
u d-dispozizzjonijiet nazzjonali, u ghalhekk jistghu jintlahqu ahjar fil-livell
Komunitarju, il-Komunita tista’ tiehu mizuri, skond il-prin¢ipju tas-sussidjarjeta taht 1-
Artikolu 5 tat-Trattat. Skond il-princ¢ipju tal-proporzjonalita hekk kif iddikjarat fl-
imsemmi Artikolu, dan ir-Regolament ma jec¢edix dak li hu necessarju biex jintlahqu
dawn l-ghanijiet.

Jistghu jigu stabbiliti I-mizuri necessarji ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament
skond id-Dec¢izjoni 1999/468/KE tal-Kunsill tat-28 ta’ Gunju 1999 Ii tipprovdi I-
proceduri ghall-ezer¢izzju tas-setghat ta’ Il-implimentazzjoni konferiti fuq il-

Kummissjoni’,

GU L 379, 24.12.2004, p. 64.
GU L 145, 31.5.2001, p. 43.
GU L 184, 17.7.1999, p. 23.
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ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

KAPITOLU I
IL-PRINCIPJI GENERALI

Artikolu 1
L-ghan u l-gasam ta’ l-applikazzjoni

Dan ir-Regolament jistabbilixxi proc¢edura ta’ evalwazzjoni u ta’ awtorizzazzjoni
uniformi (minn issa ’1 quddiem il-“proc¢edura uniformi) ta’ l-addittivi ta’ 1-ikel, ta’ I-
enzimi ta’ l-ikel, tal-hwawar ta’ l-ikel u ta’ sorsi ta’ hwawar ta’ l-ikel utilizzati jew
mahsuba biex jintuzaw fl-ikel jew fuq l-ikel (minn issa ’1 quddiem is-“sustanzi”), li
tikkontribwixxi ghall-moviment liberu ta’ dawn is-sustanzi fil-Komunita.

[l-procedura uniformi tiddetermina l-modalitajiet procedurali ghall-aggornament tal-
listi tas-sustanzi li t-tqeghid taghhom fis-suq hija awtorizzata mill-Komunita taht ir-
Regolamenti (KE) Nru XXX/2005, (KE) Nru YYY/2005 u (KE) NruZZZ/2005
(minn issa 'l quddiem il-“legizlazzjonijiet settorjali ta’ 1-ikel”).

I1-kriterji 1i tahthom jistghu jigu inkluzi s-sustanzi fil-lista Komunitarja stipulata fI-
Artikolu 2, il-kontenut tar-Regolament mahsub fl-Artikolu 7 u, jekk ikun il-kaz, id-
dispozizzjonijiet tranzitorji 1i jkunu ghaddejjin jigu ddeterminati minn kull
legizlazzjoni settorjali ta’ 1-ikel .

Artikolu 2
1l-lista Komunitarja tas-sustanzi

Fil-qafas ta’ kull legizlazzjoni settorjali ta’ l-ikel, is-sustanzi 1i hu awtorizzat it-
tqeghid taghhom fis-suq fil-Komunita jidhru fuq lista li l-kontenut taghha huwa

ddeterminat mil-legizlazzjoni msemmija (minn issa ’l qudiem il-“lista Komunitarja”).

I1-lista Komunitarja hija aggornata mill-Kummissjoni. Din hija ppubblikata fil-
Gurnal Ufficjali ta’ I-Unjoni Ewropea.

Bl-aggornament tal-lista Komunitarja, wiehed jithem:

a) iz-zieda ta’ sustanza fuq il-lista Komunitarja;

b) it-tnehhija ta’ sustanza mil-lista Komunitarja;

c) iz-zieda jew il-modifika tal-kundizzjonijiet, specifikazzjonijiet jew

restrizzjonijiet li huma marbuta mal-prezenza ta’ sustanza fuq il-lista
Komunitarja.
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KAPITOLU II
IL-PROCEDURA UNIFORMI

Artikolu 3
L-istadji principali tal-procedura uniformi

[lI-pro¢edura uniformi 1i twassal ghall-aggornament tal-lista Komunitarja tista’
tinbeda kemm fuq inizjattiva tal-Kummissjoni u kemm fuq talba. Din it-talba tista’
tigi introdotta minn Stat Membru jew minn persuna interessata, fejn din il-persuna
tkun tista’ tirrapprezenta diversi persuni interessati (minn issa ’l quddiem, “dak li
jaghmel it-talba”), fil-kundizzjonijiet stipulati mill-modalitajiet ta’ applikazzjoni
mahsuba fl-Artikolu 9, paragrafu 1 punt a).

[I-Kummissjoni tigbor minn qabel I-opinjoni ta’ I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta
fl-Ikel (minn issa ’l quddiem, “lI-Awtorita”), skond 1-Artikolu 5.

Madankollu, ghall-aggornamenti mahsuba fl-Artikolu 2, paragrafu 2, fil-punti b) u c),
il-Kummissjoni ma tigborx il-parir ta’ I-Awtorita hlief jekk dawn l-aggornamenti
huma suxxettibli li jkollhom effett fuq is-sahha pubblika.

IlI-pro¢edura uniformi tintlahaq permezz ta’ l-adozzjoni ta’ Regolament mill-
Kummissjoni li jwassal ghall-aggornament, skond 1-Artikolu 7.

B’deroga mill-paragrafu 3, il-Kummissjoni tista’ ttemm il-pro¢edura uniformi u
tirrifjuta li tipprocedi ghall-aggornament mahsub, f’kull stadju tal-procedura, jekk
din tqis 1i aggornament bhal dak mhux gustifikat. Hija tibqa’ tikkunsidra, jekk ikun
il-kaz, l-opinjoni ta’ l-Awtorita, kull dispozizzjoni pertinenti tal-legizlazzjoni
Komunitarja u fatturi ohra legittimi utli ghall-kwistjoni ezaminata.

F’dan il-kaz, jekk ikun hemm bzonn, il-Kummissjoni tinforma direttament lil min

qed jaghmel it-talba, filwaqt li fl-ittra taghha tindika r-ragunijiet li ghalihom hi
tahseb li aggornament m’huwiex gustifikat.

Artikolu 4
11I-bidu tal-procedura

Meta jkollha talba li l-ghan taghha huwa l-aggornament tal-lista Komunitarja, il-
Kummissjoni:

a) taghti dikjarazzjoni bil-miktub li t-talba intlagghet, indirizzata lil min qed
jaghmel it-talba fi zmien erbatax-il jum tax-xoghol wara li tirceviha;

b)  jekk ikun il-kaz, tikkomunika t-talba lill-Awtorita u tressaq quddiemha talba
ghal opinjoni.

[I-Kummissjoni ghandha taghti ac¢ess ghat-talba lill-Istati Membri.
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2. Meta tibda l-procedura fuq l-inizjattiva taghha stess, il-Kummissjoni tinforma b’dan
lill-Istati Membri u jekk ikun il-kaz, tressaq talba ghal opinjoni quddiem 1-Awtorita.

Artikolu 5
L-opinjoni ta’ I-Awtorita
1. L-Awtorita taghti l-opinjoni taghha fi zmien sitt xhur wara li tkun intlagghet talba
valida.
2. L-Awtorita tghaddi l-opinjoni taghha lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri u, jekk

ikun il-kaz, lil min ged jaghmel it-talba.

Artikolu 6
Informazzjoni komplementari li tikkoncerna l-evalwazzjoni tar-riskji

1. Meta jkun hemm raguni xierqa biex I-Awtorita titlob informazzjoni komplementari
minghand min ged jaghmel it-talba, iz-zmien mahsub fl-Artikolu 5, paragrafu 1 jista’
jigi estiz. Wara konsultazzjoni ma’ min qed jaghmel it-talba, 1-Awtorita tiffissa
zmien li fih din l-informazzjoni tista’ tinghata u tinforma lill-Kummissjoni biz-zmien
supplementari necessarju. Jekk il-Kummissjoni ma toggezzjonax fi Zmien tmint ijiem
tax-xoghol wara l-ghoti ta’ l-informazzjoni mill-Awtorita, iz-zmien mahsub fl-
Artikolu 5, paragrafu 1jizdied awtomatikament biz-zmien supplementari.

2. Jekk l-informazzjoni komplementari ma tigix moghtija fiz-Zmien supplementari
mahsub fil-paragrafu 1, l-Awtorita tiffinalizza l-opinjoni taghha fuq il-bazi ta’ I-
informazzjoni li jkollha f’idejha.

3. Meta min jaghmel it-talba jissottometti informazzjoni komplementari fuq inizjattiva
tieghu stess, dan jghaddi din l-informazzjoni lill-Awtorita u lill-Kummissjoni. F’dan
il-kaz, I-Awtorita taghti 1-opinjoni taghha fiz-zmien inizjali.

4. L-Awtorita ghandha taghti access ghall-informazzjoni komplementari lill-Istati
Membri.
Artikolu 7
L-aggornament tal-lista Komunitarja
Fi Zmien disa’ xhur wara l-opinjoni ta’ 1-Awtorita, il-Kummissjoni tipprezenta lill-kumitat
imsemmi f 1-Artikolu 14, paragrafu 1, abbozz ta’ Regolament li jaggorna I-lista Komunitarja,
filwaqt 1i tikkunsidra l-opinjoni ta’ l-Awtorita, id-dispozizzjonijiet kollha pertinenti tal-

legizlazzjoni Komunitarja u fatturi ohra legittimi utli ghall-kwistjoni ezaminata.

Meta Il-abbozz tar-Regolament m’huwiex konformi ghall-opinjoni ta’ I-Awtorita, il-
Kummissjoni tipprovdi spjegazzjoni ghal din id-divergenza.

Ir-Regolament jigi adottat skond il-procedura mahsuba fl-Artikolu 14, paragrafu 2.
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Artikolu 8
Informazzjoni addizzjonali rigward il-gestjoni tar-riskji

1. Meta 1-Kummissjoni titlob informazzjoni addizzjonali lil min ged jaghmel it-talba
dwar l-aspetti rigward il-gestjoni tar-riskji, din tiffissa, f’konsultazzjoni ma’ min qed
jaghmel it-talba, zmien li fih tista’ tinghata din l-informazzjoni. F’dan il-kaz, iz-
zmien mahsub fl-Artikolu 7 jista’ jigi estiz skond il-kaz.

2. Jekk l-informazzjoni addizzjonali ma tigix moghtija fiz-zmien supplementari mahsub
fil-paragrafu 1, il-Kummissjoni tagixxi fuq il-bazi ta’ I-informazzjoni li diga nghatat.

KAPITOLU III
ID-DISPOZIZZJONLJIET DIFFERENTI

Artikolu 9
1l-modalitajiet ta’ applikazzjoni

1. Skond il-pro¢edura mahsuba fl-Artikolu 14, paragrafu 2, fi zmien massimu ta’
erbgha u ghoxrin xahar wara l-adozzjoni ta’ kull legizlazzjoni settorjali ta’ 1-ikel, il-
modalitajiet ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament jigu adottati, f*dak 1i jikkoncerna
partikolarment:

a) il-kontenut, il-mod ta’ kif tigi stabbilita u pprezentata it-talba mahsuba fl-
Artikolu 4, paragrafu 1;

b)  il-modalitajiet ghall-kontroll tal-validita tat-talba;

c) in-natura ta’ l-informazzjoni li trid tidher fl-opinjoni ta’ I-Awtorita mahsuba fl-
Artikolu 5.

2. Sabiex jigu adottati l-modalitajiet ta’ applikazzjoni mahsuba fil-punt a) tal-
paragrafu 1, il-Kummissjoni tikkonsulta lill-Awtorita li tipprezentalha, fi Zmien sitt
xhur wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament, proposta dwar I-
informazzjoni necessarja ghall-evalwazzjoni tar-riskji tas-sustanzi kkoncernati.

Artikolu 10
L-estensjoni taz-zmien

[z-Zminijiet mahsuba fl-Artikolu 5, paragrafu 1 u fl-Artikolu 7 jistghu jigu estizi mill-
Kummissjoni, fuq l-inizjattiva taghha jew, jekk ikun il-kaz, fuq it-talba ta’ 1-Awtorita, jekk il-
karatteristi¢i tal-fajl jiggustifika dan, minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 6, paragrafu 1, u
ghall-Artikolu 8, paragrafu 1. F’dan il-kaz, jekk ikun hemm bzonn, il-Kummissjoni tinforma
lil min ged jaghmel it-talba b’din l-estensjoni, kif ukoll bir-ragunijiet li jiggustifikawha.
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Artikolu 11
It-trasparenza

L-Awtorita tassigura t-trasparenza ta’ l-attivitajiet taghha skond I-Artikolu 38 tar-Regolament
(KE) Nru 178/2002. B’mod partikolari, hija taghmel pubbli¢i 1-opinjonijiet taghha minghajr
dewmien. Barra minn dan, hija taghmel pubbli¢i t-talbiet ghal opinjoni kif ukoll l-estensjoni
taz-zminijiet mahsuba fl-Artikolu 6, paragrafu 1.

Artikolu 12
1l-kunfidenzjalita

1. Mill-informazzjoni kkomunikata min-naha ta’ min jaghmel it-talba, tista’ tigi trattata
bhala kunfidenzjali dik l-informazzjoni li t-tixrid taghha jista’ jkun ta’ detriment
ghall-pozizzjoni kompetittiva tieghu.

Fl-ebda kaz m’hi meqjusa bhala kunfidenzjali I-informazzjoni li gejja:
a)  l-isem u l-indirizz ta’ min qed jaghmel it-talba u l-isem tas-sustanza;

b)  deskrizzjoni ¢ara tas-sustanza u l-kundizzjonijiet ta’ I-uzu taghha fl-oggetti ta’
l-ikel jew fuq oggetti ta’ 1-ikel specifici jew il-kategoriji ta’ l1-oggetti ta’ 1-ikel;

c) l-informazzjoni 1li hija ta’ interess ghall-evalwazzjoni tas-sikurezza tas-
sustanzi;

d)  jekk ikun il-kaz, il-metodu jew metodi ta’ l-analizi.

2. Ghall-applikazzjoni ta’ 1-ewwel paragrafu, min ged jaghmel it-talba ghandu jindika
liema parti mill-informazzjoni kkomunikata jixtieq li tkun trattata bhala
kunfidenzjali. F’kazijiet bhal dawn, trid tinghata gustifikazzjoni li tista’ tigi
verifikata.

3. [I-Kummissjoni tiddetermina x’inhi l-informazzjoni 1i tista’ tibqa’ kunfidenzjali u
tinforma b’dan lil min ged jaghmel it-talba.

4. Wara li jkun gie mgharraf bil-pozizzjoni tal-Kummissjoni, min qed jaghmel it-talba
ghandu zmien ta’ tliet gimghat biex jirtira t-talba tieghu biex jippreserva I-
kunfidenzjalita ta’ l-informazzjoni kkomunikata. Il-kunfidenzjalita tinzamm sakemm
jghaddi dan iz-zmien.

5. [I-Kummissjoni, 1-Awtorita u I-Istati Membri jiehdu Il-mizuri necessarji biex
jassiguraw il-kunfidenzjalita mitluba fuq l-informazzjoni li huma jir¢ievu taht dan ir-
Regolament, hlief ghal dik li trid issir pubblika jekk i¢-¢irkustanzi jirrikjedu dan,
sabiex iharsu s-sahha tal-bniedem, is-sahha ta’ I-annimali jew l-ambjent.
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6. Jekk min ged jaghmel it-talba jirtira jew ikun irtira t-talba tieghu, 1-Awtorita, il-
Kummissjoni u l-Istati Membri jirrispettaw in-natura kunfidenzjali ta’ I-
informazzjoni kummerc¢jali u industrijali, inkluz fil-qasam tar-ricerka u ta’ 1-izvilupp,
inkluz l-informazzjoni li n-natura taghha tkun soggetta ghal divergenza fl-opinjoni
bejn il-Kummissjoni u min qed jaghmel it-talba.

7. L-applikazzjoni tal-paragrafi 1 sa 6 ma tippregudikax ic-¢irkulazzjoni ta’ I-
informazzjoni bejn il-Kummissjoni, I-Istati Membri u 1-Awtorita.

Artikolu 13
Sitwazzjonijiet ta’ urgenza

F’kaz ta’ sitwazzjoni ta’ urgenza li tikkon¢erna sustanza li tidher fuq il-lista Komunitarja,
partikolament fuq opinjoni ta’ 1-Awtorita, jigu stabbiliti mizuri skond il-pro¢eduri mahsuba fl-
Artikoli 53 u 54 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002.

Artikolu 14
1l-kumitat

1. [I-Kummisjoni hija assistita mill-Kumitat Permanenti tal-Katina Alimentari u s-
Sahha ta’ I-Annimali stabbilit bl-Artikolu 58 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002.

2. Fil-kaz fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, japplikaw I-Artikoli 5 u 7 tad-
Decizjoni 1999/468/KE, fir-rigward tad-dispozizzjonijiet ta’ I-Artikolu 8 taghha.

Il-perjodu stipulat fl-Artikolu 5, paragrafu 6 tad-Decizjoni 1999/468/KE huwa ffissat
ghal tliet xhur.

3. [1-Kumitat ghandu jadotta r-Regoli ta’ Pro¢edura.
Artikolu 15
L-awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istati Membri

Sa mhux iktar tard minn sitt xhur wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament, 1-Istati Membri
ghandhom iressqu lill-Kummissjoni u lill-Awtorita, fil-qafas ta’ kull legizlazzjoni settorjali ta’
l-ikel, I-isem u l-indirizz, kif ukoll punt ta’ kuntatt, ta’ 1-awtorita nazzjonali kompetenti ghall-
iskopijiet tal-pro¢edura uniformi.
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KAPITOLU IV
ID-DISPOZIZZJONI FINALI

Artikolu 16
1d-dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin gurnata minn wara l-pubblikazzjoni
tieghu fil-Gurnal Uffic¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea.

Dan japplika, ghal kull legizlazzjoni settorjali ta’ l-ikel, ghad-data ta’ l-applikazzjoni tal-
mizuri mahsuba fl-Artikolu 9, paragrafu 1.

L-Artikolu 9 jibda japplika mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

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

Maghmul fi Brussell,
Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1l-President 1l-President
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