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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 l-ikel

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

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbixxi I-Komunita Ewropea,
u partikolarment l-Artikolu 95 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni (),

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

Waqt li jagixxu bi gbil mal-procedura stabbilita fl-Artikolu 251
tat-Trattat (%)

Billi:

(1)

Id-Direttiva tal-Kunsill 88/388/KEE tat-22 ta’ Gunju 1988
dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ I-Istati Membri li
ghandhom xjjagsmu mat-tahwir ghall-uzu fl-oggetti ta’
l-ikel u mal-materjali tas-sors ghall-produzzjoni tagh-
hom (%), u partikolarment 1-Artikolu 5(1), is-seba’ in¢iz
tieghu, tipprovdi ghall-adozzjoni ta’ disposizzjonijiet
xierqa li jikkoncernaw il-materjali tas- sors uzati ghall-
produzzjoni  ta’  tahwir  bl-affumikazzjoni u
l-kondizzjonijiet ta’ reazzjoni li permezz taghhom huma
ppreparati.

II-moviment liberu ta’ l-ikel tajjeb u bnin huwa aspett
essenzjali tas-suq intern u jikkontribwixxi sinifikament
ghas-sahha u l-benessere tac-cittadini, u ta’ l-interessi
soc¢jali u ekonomici taghhom.

Livell gholi ta’ protezzjoni tal-hajja u s-sahha umana
ghandu jkun assigurat fl-insegwiment tal-politika tal-
Komunita.

Sabiex tkun  protetta s-sahha umana, tahwir
bl-affumikazzjoni ghandu jghaddi minn valutazzjoni tas-
sigurta permezz ta’ procedura tal-Komunita gabel ma jit-
gieghdu fis-suq jew ikunu uzati fil-, jew fuq l-ikel fi hdan
il-Komunita.

(") GU C 262 E, tad-29.10.2002, pg. 523.
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GU C 85, tat-8.4.2003, pg. 32. .
L-Opinjoni tal-Parlament Ewropew tal-5 ta’ Gunju 2003 (ghadha

mhix ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u d-De¢izjoni tal-Kunsill tad-9
ta’ Ottubru 2003.

(* GU L 184, tal-15.7.1988, pg. 61. 1d-Direttva kif emendata bid-
Direttiva tal-Kummissjoni 91/71/KEE (GU L 42, tal-15.2.1991,

ps. 25).

()

Id-differenzi ~ bejn  il-ligijiet,  ir-regolamenti u
d-disposizzjonijiet amministrattivi nazzjonali li jikkoncer-
naw il-valutazzjoni u l-awtorizzazzjoni ta’ tahwir
bl-affumikazzjoni jistghu jfixklu I-moviment liberu tagh-
hom, joholqu kondizzjonijiet ta’ kompetizzjoni mhux
ugwali u ingusta. Procedura ta’ awtorizzazzjoni ghandha
ghalhekk tkun stabbilita fil-livell tal-Komunita.

Il-kompozizzjoni kimika tad-duhhan hija komplessa u tid-
dependi, fost hwejjeg ohrajn, fuq it-tipi ta’ njam uzat,
il-metodu uzat ghall-izvilupp tad-duhhan, il-kontenut ta’
l-ilma fl-injam u t-temperatura u l-konc¢entrazzjoni ta’
l-ossigenu  matul il-generazzjoni tad-duhhan. Tkel
bl-affumikazzjoni generalment iqanqal thassib dwar
is-sahha, spec¢jalment fir-rigward tal-prezenza possibbli ta’
idrokarburi policikli¢i aromati¢i. Minhabba li t-tahwir
bl-affumikazzjoni huwa prodott minn duhhan li huwa
suggett ghal processi ta’ frazzjonalizzazzjoni u
purifikazzjoni, l-uzu ta’ tahwir bl-affumikazzjoni huwa
generalment meqjus bhala ta’ anqas riskju ghas-sahha milli
l-process tradizzjonali ta’ l-affumikazzjoni. B’'dana kollu,
il-possibbilta ta’ l-applikazzjonijiet aktar wiesa tat-tahwir
bl-affumikazzjoni mqabbel ma’ l-affumikazzjoni konvenz-
jonali ghandu jkun megjus fil-valutazzjoni tas-sigurta.

Dan ir-Regolamet ikopri t-tahwir bl-affumikazzjoni kif
definit fid-Direttiva 88/388/KEE. Il-produzzjoni ta’ dan
it-tahwir bl-affumikazzjoni tibda bil-kondensazzjoni tad-
duhhan. Id-duhhan ikkondensat huwa normalment sepa-
zat fuq l-ilma, b'densita gholja ta’ fazi tal-qatran li ma
jinhallx fl-ilma u fazi zejtnija li tinhall fl-ilma. [I-fazi Zejtnija
li tinhall fl-ilma hija prodott sekondarju mhux tajba ghall-
produzzjoni tat-tahwir affumikat. Il-kondensati primarji
tad-duhhan u I-frazzjonijiet tal-fazi tad-densita gholja tal-
qatran li ma jinhallx fl-ilma, il-“frazzjonijiet primarji tal-
qgatran”, huma ppurifikati sabiex jitnehhew il-komponenti
tad-duhhan li huma l-aktar ta’ hsara ghas-sahha umana.
Dawn jistghu mbaghad ikunu adatti ghall-uzu bhala tali fi,
jew fuq ikel jew ghall-produzzjoni ta’ tahwir
bl-affumikazzjoni derivat akkwistat b’aktar process fiziku
xieraq bhal ma huma I-proceduri ta’ l-estrazzjoni,
id-distillazzjoni, il-koncentrazzjoni  bl-evaporazzjoni,
l-assorbiment jew is-separazzjoni bil-membranja u z-zieda
ta’ ingredjenti ta’ l-ikel, tahwir iehor, addittivi ta’ I-ikel jew
solventi, minghajr pregudizzju ghall-legislazzjoni aktar
specifika tal-Komunita.
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(8)  I-Kumitat Xjentifiku ta’ l-Ikel ikkonkluda li minhabba (13) Huwa xieraq li l-persuna (‘l-applikant”’) li jkollha
d-differenzi wiesa, fizi¢i u kimici, fit-tahwir affumikat uzat l-intenzjoni li tqieghed fis-suq prodotti primarji jew tahwir
sabiex jaghti toghma lill-ikel, mhux possibbli li jkun iddi- bl-affumikazzjoniderivat, ghandha tipprezenta
sinjat appro¢¢ komuni ghall-valutazzjoni tas-sigurta tagh- l-informazzjoni mehtiega kollha ghall-valutazzjoni dwar
hom u, ghalhekk, il-valutazzjoni tossologika ghandha tif- is-sigurta. L-applikant ghandu wkoll jipproponi metodu
foka fuq is-sigurta tal-kondensati individwali tad-duhhan. konvalidat ta’ kampjunar u rilevament ghall-prodotti pri-
B’segwiment ta’ dan il-parir, dan ir-Regolament ghandu jip- marji li ghandu jkun uzat ghall-verifika tal-konformita
provdi ghall-valutazzjoni xjentifika tal-kondensati primarji mad-disposizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament. Jekk mehtieg,
tad-duhhan u l-frazzjonijiet primarji tal-qatran, minn hawn il-Kummissjoni ghandha tadotta kriterji ta’ kwalita ghal
il quddiem imsejha “prodotti primarji”, ftermini tas-sigurta dawk il-metodi analitici wara li tkun ikkonsultat lill-
ta’ l-uzu taghhom bhala tali ufjew ghall-produzzjoni ta’ Awtorita ghall-ghajnuna xjentifika u teknika.
tahwir bl-affumikazzjoni derivat intiz ghall-uzu fi jew fuq
l-ikel.
(14) La darba hafna tahwir bl-affumikazzjoni diga huwa fis-suq
fl-Istati Membri, disposizzjoni ghandha ssir halli tassigura
(9)  Fdak li jirrigwardja I-kondizzjonijiet tal-produzzjoni, dan li t-tranzizzjoni lejn procedura ta’ l-awtorizzazzjoni tal-
ir-Regolament jirrifletti s-sejbiet stabbiliti mill-Kumitat Komunita tkun minghajr intoppi u ma tiddisturbax is-suq
Xjentifiku ta’ I-Ikel fir-rapport tieghu dwar it-tahwir ezistenti tat-tahwir affumikat. Zmien suffi¢jenti ghandu
affumikat tal-25 ta" Gunju 1993 (), li fih specifika jkun imholli ghall-applikant sabiex jaghmel disponibbli lill-
I-kondizzjonijiet specifici tal-produzzjoni u Awtorita l-informazzjoni mehtiega ghall-valutazzjoni tas-
l-informazzjoni mehtiega ghall-valutazzjoni  tat-tahwir sigurtd ta’ dawn il-prodotti. Ghalhekk, certu perjodu ta’
bl-affumikazzjoni uzat jew intiz ghall-uzu fi jew fuq l-ikel. zmien, minn hawn il quddiem imsejjah l-“ewwel fazi’,
Dak ir-rapport kien ibbazat, minn naha tieghu, fuq ghandu jkun stabbilit li matulu l-informazzjoni ghall-
ir-rapport tal-Kunsill ta’ I-Ewropa dwar l-aspetti tas-sahha prodotti primarji ezistenti ghandha tkun ipprezentata mill-
fl-uzu ta’ tahwir bl-affumikazzjoni bhala ingredjenti ta’ applikant  lill-Awtorita. ~ Applikazzjonijiet ~ ghal-
l-ikel (%). Fih ukoll lista mhux ezawrenti tat-tipi ta’ njam li awtorizzazzjoni ta’ prodotti primarji godda jistghu wkoll
tista' tkun megjusa bhal lista indikattiva ta’ njam adatt ikunu pprezentati matul l-ewwel fazi. L-Awtorita ghandha
ghall-produzzjoni ta” tahwir affumikat. twettaq  valutazzjoni  minghajr  dewmien  dwar
l-applikazzjonijiet kollha ghal prodotti primarji ezistenti
kif ukoll godda li dwarhom informazzjoni suffi¢jenti tkun
giet ipprezentata matul l-ewwel fazi.
(10) Disposizzjoni ghandha ssir ghall-istabbiliment, fuq il-bazi
tal-valutazzjoni tas-sigurta, ta’ lista ta’ prodotti primarji
awtorizzati ghall-uzu bhala tali fi u fuq l-ikel ufjew ghall-
pFoduz'ZJOrn @ tahwir l_)I: afﬁ%m'lka'zz] ont ghall-uz.u fiu fuq (15) I-lista pozittiva tal-Komunita ghandha tkun stabbilita mill-
kel fi hdan il-Komunita. Dik il-lista ghandha kjaramenti Kummissjoni wara t-tlestija tal-valutazzjoni tas-sigurta tal-
tl(’ideskrm I-prodotti primarnt, tispecifika l‘k‘?ndlzzlon%!%et prodotti primarji kollha li dwarhom informazzjoni suffic-
ta’ l-uzu t{ig.hhomud-datl minn meta l-awtorizzazzjonijiet jenti tkun giet ipprezentata matul l-ewwel fazi. Sabiex
huma validi ikunu assigurati kondizzjonijiet gusti u ugwali ghall-
applikanti kollha, dan l-istabbiliment inizjali tal-lista
ghandu jsehh fpass wiched. Wara l-istabbiliment inizjali
tal-lista ta’ prodotti primarji awtorizzati, ghandu jkun pos-
(11)  Sabiex tkun assigurata armonizzazzjoni, valutazzjonijiet sibbli ghal prodotti primarji addizzjonali li jkunu mizjuda
tas-sigurta ghandhom ikunu mwettga mill-Awtorita Ewro- maghhom  b'de¢izjoni  tal-Kummissjoni, ~ wara
pea tas-Sigurta ta’ l-Ikel (“l-Awtorita”), stabbilita bir- l-valutazzjoni tas-sigurta mill-Awtorita.
Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2002 li jistabbilixxi l-principji
generali u l-htigiet tal-ligi ta’ I-ikel, li jistabbilixxi I-Awtorita
lle‘ﬁrr;) ;EZ?jid Zsfssgusr{[%utr;? l_tﬁ(ell I(l;:)e.l u jstabbilixxi proceduri (16) Kull meta Vé.lhil'[aZZ.]:OIli millewtoritéy tindika. li tahwir‘
affumikat diga ezistenti fis-suq ta’ Il-Istati Membri
jikkostitwixxi riskju serju ghas-sahha umana, dan
il-prodott ghandu jkun imnehhi mis-suq minghajr
o T N v dewmien.
(12) I-valutazzjoni tas-sigurta ta’ prodott primarju specifiku
ghandu jkun segwit b'dec¢izjoni ta’ l-amministrazzjoni tar-
riskju dwar jekk il-prodott ghandux ikun inkluz fil-lista tal-
Komunita ta’ prodotti primarji awtorizzati. Dik
id-de¢izjoni ghandha tkun adottata b’konformita mal- (17)  L-Artikoli 53 u 54 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 jis-

procedura regolatorja sabiex tkun assigurata koperazzjoni
mill-qrib bejn il-Kummissjoni u l-Istati Membri.

Ir-Rapporti tal-Kumitat Xjentifiku ghall-Ikel, il-34 serje, pg. 1 sa 7.

L-Ippubblikar tal-Kunsill ta’ I-Ewropa, 1992, stampat mill-gdid 1998,
ISBN 92-871-2189-3.
GUL 31, ta’ 1-1.2.2002, pg. 1.

tabbilixxu proceduri ghat-tehid ta’ mizuri ta’ emergenza fir-
rigward ta’ l-ikel ta’ origini Komunitarja jew importat minn
pajjiz terz. Dawn jippermettu lill-Kummissjoni li tadotta
mizuri bhal dawn fsitwazzjonijiet meta l-ikel aktarx li
jikkostitwixxi riskju serju ghas-sahha umana, is-sahha ta’
l-annimali jew l-ambjent u meta riskju bhal dan ma jistax
ikun ikkontrollat b’sodisfazzjon b'mizuri mehuda mill-
Istat(i) Membru(i) kkonc¢ernat(i).
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(18) Huwa mehtieg li l-operaturi tan-negozju ta’ I-ikel li juzaw
prodotti primarji jew tahwir bl-affumikazzjoni derivat, li
jkunu mehtiega li jistabbilixxu proceduri li b’konformita
maghhom ikun possibbli, fl-istadji kollha tat-tqeghid fis-
suq ta’ prodott primarju jew ta’ tahwir bl-affumikazzjoni
derivat, li jigi vverifikat jekk ikunux awtorizzati b'dan
ir-Regolament u jekk il-kondizzjonijiet ta’ l-uzu jkunux
irrispettati.

(19)  Sabiex ikun assigurat access ugwali ghall-prodotti ezistenti
u godda fis-suq, perjodu transitorju ghandu jkun stabbilit
li matulu l-mizuri nazzjonali jibqghu japplikaw fl-Istati
Membri.

(20) Disposizzjoni ghandha ssir sabiex l-Annessi ta’ dan
ir-Regolament ikunu adattati ghall-progress xjentifiku u
tekniku.

(21) I-mizuri mehtiega ghall-implimentazzjoni ta’ dan
ir-Regolament ghandhom jigu adottati b’konformita mad-
Decizjoni tal-Kunsill 1999/468KE tat-28 ta Gunju 1999 li
tistabbilixxi l-proceduri ghall-ezerc¢izzju tas-setghat ta’
implimentazzjoni moghtija lill-Kummissjoni (?),

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Il-materja tas-suggett

1. L-iskop ta’ dan ir-Regolament huwa li jassigura I-funzjonament
effettiv tas-suq intern fir-rigward ta’ tahwir bl-affumikazzjoni uzat
jew intiz ghall-uzu fi jew fuq l-ikel, waqt li jipprovdi l-bazi ghall-
assigurar ta’ livell gholi ta’ protezzjoni ghas-sahha umana u
l-interess tal-konsumaturi.

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

(a) procedura tal-Komunita ghall-valutazzjoni u l-awtorizzazzjoni
ta’ kondensati primarji tad-duhhan u l-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’ konden-
sati primarji tad-duhhan u I-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
ppreparat;

4. ikel li fih jew fuqu t-tahwir bl-afftumikazzjoni huwa prezenti.

(1) GUL 184, tas-17.7.1999, pg. 23.

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
ppurifikata 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
ppurifikata bbazata tal-fazi tal-qatran ta’ densita gholja li ma
tinhallx fl-ilma ta’ duhhan kondensat u ghandha taqa’ taht
id-definizzjoni ta’ “tahwir affumikat”;

3. “prodotti primarji” ghandhom jirreferu ghall-kondensati pri-
marji 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 l-ikel

sabiex jaghtu toghma affumikata ghal dak l-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¢jentement muri li:

— ma jkun jipprezenta l-ebda riskju ghas-sahha umana,

— ma jkunx igarraq bil-konsumaturi.

Kull awtorizzazzjoni tista’ tkun suggetta ghall-kondizzjonijiet spe-

2. L-ebda persuna m'ghandha tgieghed fis-suq tahwir
bl-afftumikazzjoni jew xi ikel li fih jew li fuqu tahwir
bl-afftumikazzjoni 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 minn-
hom, 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 kimici, 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 potenzjalment
tossi¢i matul il-kombustjoni.

[I-persuna li tgieghed fis-suq prodotti primarji ghandha tkun tista’
turi b'certifikazzjoni jew dokumentazzjoni xierqa li I-htigiet stab-
biliti fl-ewwel subparagrafu jkunu gew sodisfatti.
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2. Il-kondizzjonijiet ghall-produzzjoni ta’ prodotti primarji huma
stabbiliti fl-Anness 1. Il-fazi zejtnija li ma tinhallx fl-ilma i 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
fizici xierqa ghall-produzzjoni ta’ tahwir bl-affumikazzjoni
derivat. Meta l-opinjonijiet jiddiferixxu dwar jekk process fiziku
partikolari jkunx xieraq, decizjoni tista’ tintlahaq b’konformita
mal-procedura msemmija fl-Artikolu 19(2).

Artikolu 6

Lista tal-Komunita ta’ prodotti primarji awtorizzati

1. Lista tal-prodotti primarji awtorizzati bl-eskluzjoni ta’ I-ohrajn
kollha fil-Komunita ghall-uzu bhala tali fi jew fuq l-ikel ufjew
ghall-produzzjoni tat-tahwir bl-affumikazzjoni derivat ghandha
tkun stabbilita b’konformita mal-procedura msemmija fl-Arti-
kolu 19(2).

2. Fir-rigward ta’ kull prodott primarju awtorizzat, il-lista msem-
mija fil-paragrafu 1 ghandha taghti kodi¢i uniku ghal dak
il-prodott, l-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 specifici u d-data minn meta l-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 l-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
14l jum minn meta tkun ircevietha, il-wasla ta’
l-applikazzjoni. ll-konferma ghandha tistqarr id-data tal-
wasla ta’ l-applikazzjoni;

(i) ghandha tinforma minghajr dewmien lill-Awtorita
Ewropea tas-Sigurta ta’ l-Ikel (minn hawn il quddiem
imsejha 1-“Awtorita”); u

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

(¢)L-Awtorita ghandha tinforma minghajr dewmien lill-Istati
Membri l-ohrajn u lill-Kummissjoni bl-applikazzjoni u
ghandha taghmel l-applikazzjoni u kull informazzjoni
supplementari ohra fornuta mill-applikant disponibbli
lilhom.

3. l-applikazzjoni ghandha tkun akkumpanjata b’dan li gej:
(@ l-isem u l-indirizz ta’ l-applikant;

(b) l-informazzjoni elenkata fl-Anness II;

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

(d) sommarju tad-dossier.

4. L-Awtorita ghandha tippubblika gwida dettaljata li tikkon-
¢erna l-preparazzjoni u s-sottomissjoni ta’ l-applikazzjoni (1).

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’ I-Artikolu 4(1). L-Awtorita tista
testendi l-imsemmi perjodu. Fkaz bhal dan hi ghandha tipprovdi
spjegazzjoni tad-dewmien, lill-applikant, lill-Kummissjoni u lill-
Istati Membri.

2. L-Awtorita tista’, meta xierag, titlob lill-applikant li jissuppli-
menta l-partikolaritajiet li jakkumpanjaw l-applikazzjoni fil-limitu
ta’ zmien specifikat mill-Awtorita li fi kwalunkwe kaz m’ghandux
jeccedi 12-il xahar. Meta I-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’ Zmien ghandu jkun sospiz
ghaz-zmien permess lill-applikant sabiex ikun jista’ jipprepara
l-ispjegazzjonijiet orali jew bil-kitba.

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

(a) tivverifika li I-partikolaritajiet u d-dokumenti pprezentati
mill-applikant ikunu konformi ma’ I-Artikolu 7(3) fliema
kaz l-applikazzjoni ghandha tkun megqjusa bhala valida;

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

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

(@)  kull kondizzjoni jew restrizzjoni li ghandha tkun marbuta
ma’ l-uzu tal-prodott primarju valutat jew bhala tali ufjew
bhala tahwir bl-affumikazzjoni derivat fi jew fuq l-ikel jew
fil-kategoriji ta’ I-ikel specifici;

(b) valutazzjoni dwar jekk il-metodu analitiku propost
b’konformita mal-punt 4 ta’ I-Anness I 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.

(") Sakemm issehh il-pubblikazzjoni, l-applikanti ghandhom
isegwu 1-“Gwida ghall-prezentazzjoni tal-valutazzjonijiet ta’
l-addittivi  ta” l-ikel” mill-Kumitat Xjentifiku dwar I-lIkel,
tal-11 ta’ Lulju 2001, jew l-aggornament tieghu l-aktar recenti.
http:/[europa.eu.int/comm/food/fs/sc/scflout98_en.pdf
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Artikolu 9

Awtorizzazzjoni tal-Komunita

1. Fi zmien tliet xhur minn meta tircievi l-opinjoni ta’ I-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 li tqis il-htigiet
ta’ I-Artikolu 4(1), il-ligi tal-Komunita u fatturi legittimi ohrajn
relevanti ghall-materja li tkun qed tigi kkunsidrata. Meta l-abbozz
tal-mizura ma jkunx skond l-opinjoni ta’ l-Awtorita,
il-Kummissjoni ghandha tipprovdi spjegazzjoni ghar-ragunijiet
tad-differenzi

Il-mizura msemmija fl-ewwel subparagrafu ghandha tkun:

(@) abbozz ta’ regolament li jemenda l-lista msemmija fl-Arti-
kolu 6(1), bl-inkluzjoni tal-prodott primarju fil-lista ta’
prodotti awtorizzati, b’konformita mal-htigiet ta’ I-Arti-
kolu 6(2); jew

(b) abbozz ta’ decizjoni, indirizzata lill-applikant, 1i tichad
l-awtorizzazzjoni.

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

3. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 11, l-awtorizzazzjoni
moghtija  b’konformita  mal-procedura  stabbilita fdan
ir-Regolament ghandha tkun valida fil-Komunita kollha ghal 10
snin u ghandha tkun rinovabbli b’konformita ma’ I-Artikolu 12.

4. Wara li awtorizzazzjoni tkun giet mahruga b’konformita ma
dan ir-Regolament, id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni jew xi
operatur iehor tan-negozju ta’ l-ikel li juza prodott primarju awto-
rizzat jew tahwir bl-affumikazzjoni derivat ghandu jikkonforma
ma’ kull kondizzjoni jew restrizzjoni marbuta ma’ awtorizzaz-
zjoni bhal dik.

5. Id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghandu jinforma lill-
Kummissjoni immedjatament b’kull informazzjoni xjentifika jew
teknika gdida li 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 l-valutazzjoni.

6. L-ghoti ta’ awtorizzazzjoni m’'ghandhiex  tnaqqas
ir-responsabbilta civili u kriminali generali ta’ xi operatur fin-
negozju ta’ l-ikel fir-rigward tal-prodott primarju awtorizzat,
tahwir bl-affumikazzjoni derivat jew l-ikel li jkun fih prodott pri-
marju 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-Regolament, l-operaturi tan-negozju ghandhom jipprezentaw
applikazzjoni b’konformita ma’ l-Artikolu 7 bil-ghan ta’
l-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 li 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
msemmija fil-paragrafu 1, il-Kummissjoni ghandha tipprepara
abbozz ta’ regolament ghall-istabbilliment inizjali tal-lista msem-
mija fl-Artikolu 6(1), waqt li tqis il-htigiet ta’ I-Artikolu 6(2).

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’
l-awtorizzazzjoni ezistenti.

2. Fuq l-inizjattiva taghha stess jew inkella wara talba minn Stat
Membru jew minn ghand il-Kummissjoni, 1-Awtorita ghandha
taghti opinjoni dwar jekk awtorizzazzjoni tkunx ghadha kon-
formi ma dan ir-Regolament, skond il-procedura stabbilita fl-Arti-
kolu 8, meta applikabbli.

3. Il-Kummissjoni ghandha tezamina l-opinjoni ta’ l-Awtorita
minghajr dewmien u tipprepara abbozz tad-decizjoni li ghandha
tittiehed.

4. Abbozz ta’ mizura li timmodifika awtorizzazzjoni ghandu jis-
pecifika 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’
l-awtorizzazzjoni, ghandha tkun adottata b’konformita mal-
procedura 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’
l-awtorizzazzjoni, mill-anqas 18-il xahar qabel id-data ta’
l-iskadenza ta’ l-awtorizzazzjoni.

2. L-applikazzjoni  ghandha  tkun
partikolaritajiet u d-dokumenti li gejjin:

akkumpanjata  bil-

(a) referenza ghall-awtorizzazzjoni originali;

(b) kwalunkwe informazzjoni disponibbli li tikkoncerna l-punti
elenkati fl-Anness II li tissupplimenta l-informazzjoni diga
pprovduta lill-Awtorita fil-kors tal-valutazzjoni(jiet) prece-
denti u l-aggornamenti fid-dawl ta’ l-izviluppi xjentifici u
teknici l-aktar recenti;

(¢)  stqarrija bir-ragunijiet li tafferma li I-prodott ikun konformi
ma’ I-Artikolu 4(1), l-ewwel in¢iz.
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3. L-Artikoli 7 sa 9 ghandhom japplikaw mutatis mutandis.

4. Meta, ghal ragunijiet lill hinn mill-kontroll tad-detentur ta’
l-awtorizzazzjoni, l-ebda decizjoni ma tittieched rigward
ir-rinovament ta’ awtorizzazzjoni sa zmien xahar mid-data ta’
l-iskadenza taghha, il-perjodu ta’ l-awtorizzazzjoni tal-prodott
ghandu awtomatikament ikun estiz b’sitt xhur. I[I-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 awto-
rizzat jew ta’ tahwir bl-affumikazzjoni derivat minn prodotti
awtorizzati specifikati fil-lista msemmija fl-Artikolu 6(1),
l-operaturi tan-negozju ta’ l-ikel ghandhom jassiguraw li
l-informazzjoni li gejja ghandha tkun trasmessa lill-operatur tan-
negozju ta’ l-ikel li jir¢ievi l-prodott:

(@) il-kodici tal-prodott awtorizzat kif moghti fil-lista msemmija
fl-Artikolu 6(1);

(b) il-kondizzjonijiet ta’ I-uzu tal-prodott awtorizzat kif stabbi-
liti fil-lista msemmija fl-Artikolu 6(1);

(¢) fil-kaz ta’ tahwir bl-affumikazzjoni derivat, ir-relazzjoni
kwantitattiva tal-prodott primarju; din ghandha tkun
espressa ftermini ¢ari u li jinftiehmu facilment hekk li
l-operatur tan-negozju ta’ l-ikel li jircieviha jkun jista’ juza
t-tahwir bl-affumikazzjoni derivat bkonformita mal-
kondizzjonijiet ta’ l-uzu stabbiliti fil-lista msemmija fl-Arti-
kolu 6(1).

2. Fl-istadji sussegwenti l-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 trasmessa lill-operaturi tan-negozju ta’ I-ikel li
jircievu l-prodotti.

3. L-operaturi tan-negozju ta’ l-ikel ghandhom ikollhom sistemi
u proceduri 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. Applikazzjonijiet  ghall-awtorizzazzjoni, informazzjoni
supplimentari mill-applikanti u l-opinjonijiet mill-Awtorita, esk-
luza l-informazzjoni konfidenzjali, ghandhom ikunu accessibli
ghall-pubbliku b’konformita ma’ I-Artikoli 38, 39 u 41 tar-
Regolament (KE) Nru 178/2002.

2. L-Awtorita ghandha tapplika l-principji 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 rcéevev permezz ta’ dan
ir-Regolament b’konformita ma’ -Artikolu 5 tar-Regolament (KE)
Nru 1049/2001.

Artikolu 15

Kunfidenzjalita

1. L-applikant jista’ jindika liema informazzjoni pprezentata
skond I-Artikolu 7 ghandha tkun ittrattata bhala kunfidenzjali
minhabba li l-izvelar ikun jista’ sinifikament ikun ta’ hsara ghal-
pozizzjoni kompetittiva tieghu jew taghha. Gustifikazzjoni veri-
fikabbli ghandha tinghata fkazi bhal dawn.

2. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 3, il-Kummissjoni
ghandha tiddetermina, wara konsultazzjoni ma l-applikant, liema
informazzjoni ghandha tinzamm kunfidenzjali u ghandha tin-
forma lill-applikant u lill-Awtorita bid-decizjoni taghha.

3. Minghajr pregudizju ghall-Artikolu 39(3) tar-Regolament (KE)
Nru 178/2002, informazzjoni li tirrigwardja dan li gej
m’'ghandhiex tkun meqjusa bhala kunfidenzjali:

(@ l-isem u l-indirizz ta’ l-applikant u l-isem tal-prodott;

(b) fil-kaz ta’ opinjoni favur l-awtorizzazzjoni tal-prodott
valutat, il-partikolaritajiet imsemmija fl-Artikolu 6(2);

(¢) informazzjoni ta’ relevanza diretta tal-valutazzjoni tas-
sigurta tal-prodott;

(d) il-metodu analitiku msemmi fil-punt 4 ta’ I-Anness IL

4. Minkejja l-paragrafu 2, I-Awtorita ghandha, fuq talba, tforni
lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri bl-informazzjoni kollha li
tkun fil-pussess taghha.

5. Il-Kummissjoni, [-Awtorita u I-Istati Membri ghandhom jiehdu
I-mizuri kollha mehtiega sabiex jassiguraw il-kunfidenzjalita
xierqga ta’ l-informazzjoni li huma jircievu skond dan
ir-Regolament apparti milli l-informazzjoni li ghandha ssir
pubblika jekk i¢-¢irkostanzi hekk jehtiegu sabiex tkun imharsa
s-sahha umana.

6. Jekk applikant jirtira jew ikun irtira applikazzjoni, l-Awtorita,
il-Kummissjoni u Il-Istati Membri ghandhom jirrispettaw
il-kunfidenzjalita ta’ l-informazzjoni kummer¢jali u industrijali
pprovduta, inkluza l-informazzjoni tar-ricerka u l-izvilupp kif
ukoll informazzjoni li fugha I-Kummissjoni u l-applikant ma jaqg-
blux rigward il-kunfidenzjalita taghha.

Artikolu 16

Protezzjoni ta’ data

L-informazzjoni fl-applikazzjoni pprezentata b’konformita ma’
l-Artikolu 7 ma tistax tkun uzata ghall-benefic¢ju ta’ applikant
iehor, sakemm l-applikant l-ichor ma jkunx qabel mad-detentur
ta’ l-awtorizzazzjoni li din l-informazzjoni tista’ tkun uzata.

() GUL 145, tal-31.5.2001, pg. 43.
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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 mwettqga sabiex jas-
siguraw konformita ma’ dan ir-Regolament.

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

3. Jekk mehtieg, il-Kummissjoni ghandha, wara li tkun talbet
ghajnuna xjentifika u teknika minghand l-Awtorita, tadotta
kriterji ta’ kwalita ghal metodi analitici konvalidati proposti
b’konformita mal-punt 4 ta’ I-Anness 1II, inkluzi s-sustanzi li
ghandhom ikunu mkejla, b’konformita mal-procedura msemmija
fl-Artikolu 19(2).

Artikolu 18
Emendi

Emendi ghall-Annessi ta’ dan ir-Regolament u ghal-lista
msemmija  fl-Artikolu  6(1) ghandhom ikunu adottati
b’konformita mal-procedura msemmija fl-Artikolu 19(2), wara
konsultazzjoni ma’ -Awtorita ghal ghajnuna xjentifika ufjew
teknika.

Artikolu 19

Proc¢edura ta’ Kumitat

1. I-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, I-Artikoli 5 u 7 tad-
Decizjoni 1999/468/KE ghandhom japplikaw, waqt li jkunu
kkunsidrati d-disposizzjonijiet ta’ I-Artikolu 8 taghha.

II-perjodu ta’ zmien stabbilit fl-Artikolu 5(6) tad-Decizjoni
1999/468KE ghandu jkun ta’ tliet xhur.

3. Il-Kumitat ghandu jadotta r-Regoli tal-Procedura tieghu.

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 li 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:

(@ prodotti primarji li ghalihom applikazzjoni valida tkun
ipprezentata b’konformita ma’ I-Artikolu 7 u l-Artikolu 8(3)
qabel is-16 ta’ Gunju 2005 u tahwir bl-affumikazzjoni
derivat: sakemm tkun stabbilita I-lista msemmija fl-Arti-
kolu 10(1);

(b) ikel li jkun fih il-prodotti primarji li ghalihom applikazzjoni
valida tkun ipprezentata b’konformita ma’ I-Artikolu 7 u
I-Artikolu 8(3) qabel is-16 ta’ Gunju 2005 ufjew li jkollu
tahwir affumikat derivat: sa 12-il xahar wara l-istabbiliment
tal-lista msemmija fl-Artikolu 10(1);

(©)  ikelli jkun fih il-prodotti primarji li ghalihom applikazzjoni
valida ma tkunx ipprezentata b’konformita ma’ I-Artikolu 7
u l-Artikolu 8(3) qabel is-16 ta’ Gunju 2005 ufjew tahwir
bl-affumikazzjoni derivat: sas-16 ta’ Gunju 2006.

Ikel li jkun legalment tqieghed fis-suq gabel it-tmiem tal-perjodi
msemmija fi (b) u (c) jista’ jkun marketed sakemm il-hazniet ikunu
spiccaw.

Artikolu 21
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-20 jum wara dak
tal-pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffi¢jali 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-affumikazzjoni u l-uzu tieghu fi jew fuq Il-ikel
ghandhom jibqghu applikabbli {l-Istati Membri.

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

Maghmul fi Brussel, fl-10 ta’ Novembru 2003.

Ghall-Parlament Ewropew
Il-President
pP. COX

Ghall-Kunsill
[1-President
A. MARZANO
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1.

ANNESS I

Kondizzjonijiet ghall-produzzjoni ta’ prodotti primarji

Id-duhhan huwa ggenerat mill-injam imsemmi fl-Artikolu 5(1). Hxejjex aromatici, hwawar, frieghi ta’ I-gharghar,
u frieghi, imsell u I-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 fambjent ta’ ossigenu kkontrollat b'temperatura massima ta’ 600 °C.

Id-duhhan huma kkondensat. llma ufjew, minghajr pregudizju ghal legislazzjoni ohra tal-Komunita, solventi
jistghu jizdiedu halli tkun akkwistata s-separazzjoni tal-fazi. Processi fizici jistghu jkunu uzati ghall-izolament,
il-frazzjonizzazzjoni ufjew il-purifikazzjoni halli jkunu akkwistati 1-fazi li gejjin:

(a) “kondensat primarju tad-duhhan” ibbazat fuq l-ilma li jkun fih princ¢ipalment acidi karboxilli¢i, komposti
karboxillici u fenolici, li jkollhom kontenut massimu ta:
benzol[a]pyrene 10 pg/kg
benzo[a]anthracene 20 pglkg

(b) fazi tal-qatran ta’ densita-gholja li ma tinhallx fl-ilma li waqt is-separazzjoni 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 |-frazzjonijiet minn din il-fazi tal-qatran li ma tinhallx fl-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
benzol[a]anthracene 20 pglkg

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

Jekk l-ebda separazzjoni tal-fazi ma tkun sehhet matul jew wara I-kondensazzjoni, il-kondensat tad-duhhan
akkwistat ghandu jkun megqjus 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-gatran li jibqghu fi hdan
il-limiti specifikati.
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ANNESS II

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.
2.

it-tip ta’ njam uzat fil-produzzjoni tal-prodott primarju;

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

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

metodu analitiku konvalidat ghall-kampjunar, identifikazzjoni u karatterizzazzjoni tal-prodott primarju;

informazzjoni dwar il-livelli ta’ -uzu ntizi fi jew fuq l-ikel jew kategoriji ta’ 1-ikel specifici;

. id-data tossikologika b’segwiment tal-parir tal-Kumitat Xjentifiku ta’ I-kel moghti fir-rapport tieghu dwar it-tahwir

affumikat tal-25 ta’ Gunju 1993 jew l-aggornament tieghu l-aktar recenti.



