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REGOLAMENT (KE) Nru 1331/2008 TAL-PARLAMENT
EWROPEW U TAL-KUNSILL

tas-16 ta’ Dicembru 2008

li jistabbilixxi proc¢edura ta’ awtorizzazzjoni komuni ghall-addittivi
ta’ l-ikel, l-enzimi ta’ l-ikel u l-aromatizzanti ta’ l-ikel

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

KAPITOLU I
PRINCIPJI GENERALI

Artikolu 1

Suggett u kamp ta’ applikazzjoni

1. Dan ir-Regolament jistabbilixxi procedura ghall-valutazzjoni u I-
awtorizzazzjoni (minn issa ‘1 quddiem il-“pro¢edura komuni”) ta’ I-
addittivi ta’ l-ikel, ta’ l-enzimi ta’ l-ikel, tal-aromatizzanti ta’ 1-ikel u
ta’ materjali sorsi ta’ aromatizzanti ta’ l-ikel u ta’ ingredjenti ta’ l-ikel li
ghandhom il-kwalitajiet ta’ aromatizzanti utilizzati jew mahsuba biex
jintuzaw fl-ikel jew fuq l-ikel (minn issa ‘1 quddiem is-“sustanzi”), li
tikkontribwixxi ghall-moviment liberu ta’ I-ikel fil-Komunita u ghal
livell gholi ta’ harsien tas-sahha tal-bniedem u ghal livell gholi ta’
harsien tal-konsumatur, inkluz il-harsien ta’ l-interessi tal-konsumatur.
Dan ir-Regolament ma ghandux japplika ghal aromatizzanti ta’ 1-affu-
mikazzjoni li jidhlu fl-ambitu tar-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 l-ikel ().

2. Il-pro¢edura komuni ghandha tistabbilixxi 1-modalitajiet procedu-
rali ghall-aggornament tal-listi tas-sustanzi li t-tqeghid taghhom fis-suq
huwa awtorizzat mill-Komunita taht ir-Regolament (KE) Nru 1333/2008
[dwar l-addittivi ta’ I-ikel], ir-Regolament (KE) Nru 1332/2008 [dwar -
enzimi ta’ l-ikel] u r-Regolament (KE) Nru 1334/2008 [dwar aromatiz-
zanti u ¢erti ingredjenti ta’ l-ikel bi proprjetajiet ta’ aromatizzanti ghall-
uzu fi jew fuq l-ikel] (minn issa ‘1 quddiem il- “ligijiet settorjali ta’ 1-
ikel”).

3. Il-kriterji 1i tahthom jistghu jigu inkluzi s-sustanzi fil-lista Komu-
nitarja stipulata fl-Artikolu 2, il-kontenut tar-Regolament msemmi fl-
Artikolu 7 u, jekk ikun il-kaz, id-dispozizzjonijiet transitorji dwar proce-
duri li jkunu ghaddejjin huma ddeterminati f'kull ligi settorjali ta’ 1-ikel.

Artikolu 2

Lista Komunitarja tas-sustanzi
1. Fil-qafas ta’ kull 1igi settorjali ta’ l-ikel, is-sustanzi li jkunu gew
awtorizzati biex jitqieghdu fis-suq fil-Komunita ghandhom ikunu inkluzi
fuq lista 1i I-kontenut taghha ikun iddeterminat mil-legizlazzjoni msem-
mija (minn issa ‘1 quddiem imsejha il-“lista Komunitarja”). Il-lista
Komunitarja ghandha tigi aggornata mill-Kummissjoni. Hija ghandha
tigi ppubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea.

2. L-“Aggornament tal-lista Komunitarja”, tfisser:
(a) iz-zieda ta’ sustanza fuq il-lista Komunitarja;
(b) it-tnehhija ta’ sustanza mil-lista Komunitarja;

() GU L 309, 26.11.2003, p. 1.
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(¢) iz-zieda, it-tnehhija jew il-modifika tal-kondizzjonijiet, specifikaz-
zjonijiet jew restrizzjonijiet 1i huma marbuta mal-prezenza ta’
sustanza fuq il-lista Komunitarja.

KAPITOLU II

IL-PROCEDURA KOMUNI

Artikolu 3

Stadji ewlenin tal-pro¢edura komuni

1. Tl-pro¢edura komuni li twassal ghall-aggornament tal-lista Komu-
nitarja 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, skond il-kondizzjonijiet previsti mill-mizuri impli-
mentattivi msemmija fl-Artikolu 9(1)(a) (minn issa ‘1 quddiem, “appli-
kant”). L-applikazzjonijiet ghandhom jintbaghtu lill-Kummisjoni.

2. Il-Kummissjoni ghandha tfittex l-opinjoni ta’ 1-Awtorita Ewropea
dwar is-Sigurta fl-Ikel (minn issa ‘1 quddiem 1-“Awtorita”), 1i ghandha
tinghata skond 1-Artikolu 5.

Madankollu, ghall-aggornamenti msemmija fl-Artikolu 2(2)(b) u (c), il-
Kummissjoni ma ghandhiex tkun obbligata tfittex il-parir ta’ I-Awtorita
jekk l-aggornamenti in kwistjoni ma jkunux suxxettibbli li jkollhom
effett fuq sahhet il-bniedem.

3. Il-pro¢edura komuni tintlahaq permezz ta’ l-adozzjoni ta’ Regola-
ment mill-Kummissjoni li jwassal ghall-aggornament, skond 1-Artikolu 7.

4. B’deroga mill-paragrafu 3, il-Kummissjoni tista’ ttemm il-proce-
dura komuni u tiddeciedi 1i ma tkomplix b’aggornament ippjanat, f’kull
stadju tal-procedura, jekk din tqis li aggornament bhal dak mhux gusti-
fikat. Hija ghandha tqis, jekk ikun il-kaz, l-opinjoni ta’ I-Awtorita, il-
fehmiet ta’ 1-Istati Membri, kwalunkwe dispozizzjoni pertinenti tal-ligi
Komunitarja u fatturi ohra legittimi rilevanti ghall-kwistjoni ezaminata.

Fit-tali kazijiet, fejn applikabbli, il-Kummissjoni ghandha tinforma lill-
applikant u lill-Istati Membri direttament, filwaqt 1i fl-ittra taghha
tindika r-ragunijiet ghaliex hi kkunsidrat l-aggornament bhala wiehed
mhux gustifikat.

Artikolu 4
II-ftuh tal-proc¢edura

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

(a) ghandha taghti dikjarazzjoni bil-miktub lill-applikant 1i t-talba giet
ircevuta fi zmien erbatax-il jum tax-xoghol wara li tir¢eviha;

(b) jekk ikun il-kaz, ghandha tikkomunika mill-aktar fis possibbli t-
talba lill-Awtorita u tressaq quddiemha talba ghal opinjoni skond
1-Artikolu 3(2).
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[I-Kummissjoni ghandha tqieghed it-talba ghad-dispozizzjoni ta’ 1-Istati
Membri.

2. Meta tibda l-procedura fuq l-inizjattiva taghha stess, il-Kummiss-
joni 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 ghandha taghti l-opinjoni taghha fi Zmien disa’ xhur
wara li tkun giet ircevuta talba valida.

2. L-Awtorita ghandha tghaddi l-opinjoni taghha lill-Kummissjoni u
lill-Istati Membri u, jekk applikabbli, lill-applikant.

Artikolu 6

Taghrif addizzjonali rigward il-gestjoni tar-riskju

1.  Meta jkun hemm raguni xierqa biex I-Awtorita titlob informaz-
zjoni komplementari minghand l-applikant, iz-zmien imsemmi fl-Arti-
kolu 5(1) jista’ jigi estiz. Wara konsultazzjoni ma’ l-applikant, 1-Awto-
rita ghandha tiffissa Zmien li fih din l-informazzjoni tista’ tinghata u
ghandha tinforma lill-Kummissjoni biz-zmien supplementari necessarju.
Jekk il-Kummissjoni ma toggezzjonax fi zmien tmint ijiem ta’ xoghol
wara l-ghoti ta’ l-informazzjoni mill-Awtorita, iz-zmien imsemmi fl-
Artikolu 5(1) ghandu jizdied awtomatikament biz-zmien supplementari.
[I-Kummissjoni ghandha tinforma lill-Istati Membri b’din l-estensjoni.

2. Jekk l-informazzjoni komplementari ma tintbghatx lill-Awtorita
fiz-zmien supplementari msemmi fil-paragrafu 1, 1-Awtorita ghandha
tiffinalizza l-opinjoni taghha fuq il-bazi ta’ l-informazzjoni li tkun
diga inghatat.

3.  Meta l-applikant jipprezenta informazzjoni komplementari fuq
inizjattiva tieghu stess, dan ghandu jghaddi din l-informazzjoni lill-
Awtorita u lill-Kummissjoni. F’dan il-kaz, 1-Awtorita ghandha taghti
l-opinjoni taghha fiz-zmien originali minghajr pregudizzju ghall-Arti-
kolu 10.

4. L-Awtorita ghandha taghmel taghti ac¢ess l-informazzjoni komple-
mentari disponibbli ghall-Istati Membri u ghall-Kummissjoni.

5. L-Awtorita ghandha taghmel pubblika l-informazzjoni addizzjonali
fornita mill-applikant b'konformita mal-Artikoli 11 u 12.

Artikolu 7

Aggornament tal-lista Komunitarja

1. Fi zmien disa’ xhur wara l-opinjoni ta’ -Awtorita, il-Kummissjoni
ghandha tipprezenta lill-kumitat imsemmi fl-Artikolu 14(1), abbozz ta’
Regolament li jaggorna 1-lista Komunitarja, filwaqt 1i tikkunsidra 1-opin-
joni ta’ l-Awtorita, id-dispozizzjonijiet kollha rilevanti tal-ligi Komuni-
tarja u fatturi ohra legittimi rilevanti ghall-kwistjoni ezaminata.
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F’dawk il-kazijiet fejn l-opinjoni ta’ 1-Awtorita ma kenitx mitluba, il-
perijodu ta’ disa’ xhur ghandu jibda mid-data ta’ meta 1-Kummissjoni
tir¢ievi applikazzjoni valida.

2. Fir-Regolament li jaggorna 1-lista Komunitarja, il-kunsiderazzjoni-
jiet li fughom tkun ibbazata ghandhom ikunu spjegati.

3. Meta l-abbozz tar-regolament ma jkunx konformi ma’ l-opinjoni
ta’ l-Awtorita, il-Kummissjoni ghandha tispjega r-ragunijiet tad-deciz-
joni taghha.

4. Il-mizuri, imfassla biex jemendaw elementi mhux essenzjali ta’
kull ligi settorjali ta’ l-ikel, relatati mat-tnehhija ta’ sustanza mil-lista
Komunitarja, ghandhom jigu adottati skond il-procedura regolatorja bi
skrutinju msemmija fl-Artikolu 14(3).

5.  Minhabba ragunijiet ta’ effi¢jenza, il-mizuri mfassla sabiex
jemendaw elementi mhux essenzjali ta’ kull ligi settorjali ta’ l-ikel,
inter alia billi jissuplimentawha, rigward iz-zieda ta’ sustanza fil-lista
Komunitarja u z-zieda, it-tnehhija jew il-modifika tal-kondizzjonijiet,
specifikazzjonijiet jew restrizzjonijiet 1i huma marbuta mal-prezenza
ta’ sustanza fuq il-lista Komunitarja, ghandhom jigu adottati skond il-
proc¢edura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 14(4).

6. Minhabba ragunijiet ta’ urgenza, il-Kummissjoni tista’ tuza I-
procedura ta’ urgenza prevista fl-Artikolu 14 (5) ghat-tnehhija ta’
sustanza mil-lista Komunitarja u ghaz-zieda, it-tnehhija jew it-tibdil ta’
kondizzjonijiet, specifikazzjonijiet jew restrizzjonijiet marbuta mal-
prezenza ta’ sustanza fil-lista Komunitarja.

Artikolu 8

Taghrif addizzjonali rigward il-gestjoni tar-riskju

1. Meta l-Kummissjoni titlob informazzjoni addizzjonali lill-applikant
dwar aspetti rigward il-gestjoni tar-riskji, din ghandha tistabilixxi, f’kon-
sultazzjoni ma’ l-applikant, zmien li fih tista’ tinghata dik l-informaz-
zjoni. F’dan il-kaz, iz-zmien imsemmi fl-Artikolu 7 jista’ jigi estiz
skond il-kaz. II-Kummissjoni ghandha tinforma lill-Istati Membri dwar
l-estensjoni u ghandha taghti ac¢ess ghall-informazzjoni komplementari
disponibbli lill-Istati Membri ladarba din tkun ipprovduta.

2. Jekk l-informazzjoni addizzjonali ma tigix moghtija fiz-Zzmien
supplementari msemmi fil-paragrafu 1, il-Kummissjoni ghandha tagixxi
abbazi ta’ l-informazzjoni li diga nghatat.

KAPITOLU 111
DISPOZIZZJONIJIET VARJI

Artikolu 9

Il-mizuri ta’ implimentazzjoni

1. Skond il-pro¢edura regolatorja msemmija fl-Artikolu 14(2), fi
zmien massimu ta’ 24 xahar wara l-adozzjoni ta’ kull ligi settorjali ta’
l-ikel, il-mizuri implimentattivi ta’ dan ir-Regolament ghandhom jigu
adottati mill-Kummissjoni, u ghanhom jikkon¢ernaw b’mod partikolari:
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(a) il-kontenut, l-abbozzar u l-prezentazzjoni tat-talba msemmija fl-Arti-
kolu 4(1);

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

(¢) in-natura ta’ l-informazzjoni li trid tidher fl-opinjoni ta’ 1-Awtorita
msemmija fl-Artikolu 5.

2. Sabiex jigu adottati l-mizuri implimentattivi msemmija fil-para-
grafu 1(a), il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta lill-Awtorita li ghandha
tipprezentalha, fi zmien sitt xhur mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ kull ligi
settorjali ta’ l-ikel, proposta dwar l-informazzjoni necessarja ghall-eval-
wazzjoni tar-riskji tas-sustanzi kkoncernati.

Artikolu 10

L-estensjoni tal-perjodi ta’ Zmien

F’cirkostanzi eccezzjonali, iz-zminijiet imsemmija fl-Artikolu 5(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 ix-xorta tal-kwist-
joni jiggustifika dan, minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 6(1) u ghall-
Artikolu 8(1). F’dan il-kaz, jekk ikun xieraq, il-Kummissjoni ghandha
tinforma lill-applikant u lill-Istati Membri b’din l-estensjoni, kif ukoll
bir-ragunijiet li jiggustifikawha.

Artikolu 11

Trasparenza

Meta 1-Kummissjoni titlob l-opinjoni tal-Awtorita b'konformita mal-
Artikolu 3(2) ta' dan ir-Regolament, l-Awtorita ghandha minghajr
dewmien taghmel pubblika l-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni, l-infor-
mazzjoni ta' appogg rilevanti u kwalunkwe informazzjoni supplimentari
fornita mill-applikant, kif ukoll 1-opinjonijiet xjentifi¢i taghha, b'konfor-
mita mal-Artikoli 38 sa 39e tar-Regolament (KE) Nru 178/2002. L-
Awtorita ghandha taghmel pubblika wkoll kwalunkwe talba ghall-opin-
joni taghha kif ukoll kwalunkwe estensjoni tal-perijodu skont I-Arti-
kolu 6(1) ta' dan ir-Regolament.

Artikolu 12

Kunfidenzjalita

1. L-applikant jista' jissottometti talba biex certi partijiet tal-informaz-
zjoni sottomessa skont dan ir-Regolament jigu ttrattati bhala kunfidenz-
jali, akkumpanjati minn gustifikazzjoni verifikabbli, mas-sottomissjoni
tal-applikazzjoni.

2. Fejn opinjoni mill-Awtorita tkun mehtiega b'konformita mal-Arti-
kolu 3(2) ta' dan ir-Regolament, 1-Awtorita ghandha tivvaluta t-talba
ghall-kunfidenzjalita sottomessa mill-applikant, b'konformita mal-Arti-
koli 39 sa 39e tar-Regolament (KE) Nru 178/2002.

3. Minbarra I-punti ta' informazzjoni msemmija fl-Artikolu 39(2) tar-
Regolament (KE) Nru 178/2002 u skont 1-Artikolu 39(3) tieghu, I-
Awtorita tista' taghti wkoll trattament kunfidenzjali fir-rigward tal-punt
ta' informazzjoni li gejja, fejn l-applikant juri 1i d-divulgazzjoni ta' tali
informazzjoni potenzjalment taghmel hsara fi grad sinifikanti lill-inte-
ressi tieghu:
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(a) fejn applikabbli, informazzjoni pprovduta f'deskrizzjonijiet dettaljati
ta' sustanzi inizjali u ta' preparazzjonijiet inizjali u dwar kif jigu
uzati ghall-manifattura tas-sustanza soggetta ghall-awtorizzazzjoni,
u informazzjoni dettaljata dwar in-natura u l-kompozizzjoni tal-
materjali jew prodotti li fihom l-applikant ikun bihsiebu juza dik
is-sustanza soggett ghall-awtorizzazzjoni, hlief ghal informazzjoni li
hija rilevanti ghall-valutazzjoni tas-sikurezza;

(b) fejn applikabbli, informazzjoni analitika dettaljata dwar il-varjabbilta
u l-istabbilta ta' lottijiet individwali tal-produzzjoni tas-sustanza
soggett ghall-awtorizzazzjoni, hlief ghal informazzjoni li hija rile-
vanti ghall-valutazzjoni tas-sikurezza.

4. Fejn opinjoni mill-Awtorita ma tkunx mehtiega b'konformita mal-
Artikolu 3(2) ta' dan ir-Regolament, il-Kummissjoni ghandha tivvaluta t-
talba ghall-kunfidenzjalita sottomessa mill-applikant. L-Artikoli 39, 39a
u 39d tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 u l-paragrafu 3 ta' dan 1-
Artikolu ghandhom japplikaw mutatis mutandis.

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

Artikolu 13

Emergenzi

F’kaz ta’ emergenza li tikkon¢erna sustanza li tidher fuq il-lista Komu-
nitarja, partikolament fid-dawl ta’ xi opinjoni ta’ l1-Awtorita, ghandhom
jigu stabbiliti mizuri skond il-pro¢eduri msemmija fl-Artikoli 53 u 54
tar-Regolament (KE) Nru 178/2002.

Artikolu 14
II-Kumitat

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

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, japplikaw 1-Artikoli 5 u
7 tad-Decizjoni 1999/468/KE, fir-rigward tad-dispozizzjonijiet ta’ 1-Arti-
kolu 8 taghha.

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

3. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom japplikaw 1-
Artikolu 5a(1) sa (4) u l-Artikolu 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE, b’kun-
siderazzjoni ghad-dispozizzjonijiet ta’ I-Artikolu 8 taghha.

4.  Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom japplikaw 1-
Artikolu 5a(1) sa (4) u (5)(b) u I-Artikolu 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE,
filwaqt li jitqiesu d-dispozizzjonijiet ta’ I-Artikolu 8 taghha.

Il-limiti ta’ zmien stabbiliti fl-Artikolu 5a(3)(c) u (4)(b) u (e) tad-Deciz-
joni 1999/468/KE ghandhom ikunu xahrejn, xahrejn u erba’ xhur rispet-
tivament.
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5. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom japplikaw I-
Artikoli 5a (1), (2), (4) u (6) u 1-Artikolu 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE,
filwaqt li jitqiesu d-dispozizzjonijiet ta’ I-Artikolu 8 taghha.

Artikolu 15

L-awtoritajiet kompetenti ta’ 1-Istati Membri

Sa mhux iktar tard minn sitt xhur wara d-dhul fis-sehh ta’ kull ligi
settorjali ta’ l-ikel, 1-Istati Membri ghandhom iressqu lill-Kummissjoni
u lill-Awtorita, fir-rigward ta’ kull ligi settorjali ta’ l-ikel, l-isem u I-
indirizz, kif ukoll punt ta’ kuntatt, ta’ l-awtorita nazzjonali kompetenti
ghall-iskopijiet tal-proc¢edura komuni.

KAPITOLU IV
DISPOZIZZJONI FINALI

Artikolu 16
Id-dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin gurnata wara I-
pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea.

Dan japplika, ghal kull ligi settorjali ta’ 1-ikel, mid-data ta’ l-applikazz-
joni tal-mizuri msemmija fl-Artikolu 9(1).
L-Artikolu 9 jibda japplika mill-20 ta' Jannar 2009.

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