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(Atti adottati skond it-Trattati tal-KE/Euratom li I-pubblikazzjoni taghhom hija obbligatorja)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT (KE) Nru 1331 /2008 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tas-16 ta’ Dicembru 2008

li jistabbilixxi procedura ta’ awtorizzazzjoni komuni ghall-addittivi ta’ l-ikel, l-enzimi ta’ l-ikel u
l-aromatizzanti ta’ l-ikel

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

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

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

Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Sogjali
Ewropew (1),

Filwaqt li jagixxu skond il-procedura stipulata fl-Artikolu 251
tat-Trattat (%),

Billi:

1

Il-moviment liberu ta’ ikel sikur u wtiq jikkostitwixxi aspett
essenzjali tas-suq intern u jikkontribwixxi b'mod sinifikat-
tiv ghas-sahha u I-benesseri ta¢-cittadini, kif ukoll ghall-
interessi ekonomici u so¢jali taghhom.

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

Sabiex tigi mharsa s-sahha tal-bniedem, l-uzu ta’ addittivi
ta’ l-ikel, ta’ enzimi ta’ l-ikel u ta’ aromatizzanti ta’ I-ikel
ghall konsum mill-bniedem ghandu jigi vvalutat qabel ma
dawn jitgieghdu fis-suq fil-Komunita.

() GU C 168, 20.7.2007, p. 34.

(%) Opinjoni tal-Parlament Ewropew ta’ 1-10 ta’ Lulju 2007 (GU C 175 E,
10.7.2008, p. 134), Pozizzjoni Komuni tal-Kunsill ta’ I-10 ta’ Marzu
2008 (GU C 111 E, 6.5.2008, p- 1), Pozizzjoni tal-Parlament Ewro-
pew tat-8 ta’ Lulju 2008. (ghadha mhix ippublikata fil-Gurnal Uffic-
jali) u Decizjoni tal-Kunsill tat-18 ta’ Novembru 2008.

4)

Ir-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewro-
pew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 war l-addittivi
ta’ l-ikel (%), ir-Regolament (KE) Nru 1332/2008 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru
2008 dwar l-enzimi ta’ l-ikel (¥} u r-Regolament (KE)
Nru 1334/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
16 ta’ Dicembru 2008 dwar l-aromatizzanti ta’ l-ikel u certi
ingredjenti ta’ l-ikel li ghandhom kwalitajiet ta
aromatizzanti ghall-uzu fl-ikel (°) (minn hawn ‘il quddiem
imsejha 1-“ligijiet settorjali ta’ 1-ikel”) jistabbilixxu l-kriterji
u l-esigenzi armonizzati relattivi ghall-evalwazzjoni u
l-awtorizzazzjoni ta’ dawn is-sustanzi.

)

Huwa mahsub, b'mod partikolari, li l-addittivi ta’ I-ikel,
l-enzimi ta’ I-ikel u l-aromatizzanti ta’ l-ikel, sal-punt illi
s-sikurezza tal-aromatizzanti ta’ l-ikel ghandha tkun
soggetta ghal evalwazzjoni skond ir-Regolament (KE)
Nru 1334/2008, ma jistghux jitqieghdu fis-suq u jigu uti-
lizzati fl-ikel tal-bniedem, skond il-kondizzjonijiet stabbi-
liti ghal kull ligi settorjali ta’ I-ikel, jekk dawn ma jkunux
inkluzi fil-lista tal-Komunita li telenka sustanzi awtorizzati.

L-assigurazzjoni tat- trasparenza fil-produzzjoni u
fl-immaniggjar ta’ l-ikel hija assolutament kru¢jali sabiex
tinzamm il-fidu¢ja tal-konsumatur.

Fdan il-kuntest, jidher li jagbel li tigi stabbilita procedura
Komunitarja uniformi ta’ evalwazzjoni u ta’ awtorizzaz-
zjoni ghal dawn it-tliet kategoriji ta’ sustanzi li tkun effi-
kaci, limitata fiz-zmien u trasparenti sabiex tiffacilita
l-moviment liberu taghhom fis-suq tal-Komunita.

(}) Ara pagna 16 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali.

(% Ara pagna 7 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali.
(°) Ara pagna 34 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali.
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(8)  Din il-proc¢edura komuni trid tkun ibbazata fuq il-principji (14)  Huwa rikonoxxut li l-evalwazzjoni xjentifika tar-riskji ma
ta’ l-amministrazzjoni tajba u ta’ certezza guridika u trid tistax, fcerti kazi, tipprovdi wahedha l-informazzjoni
tigi implimentata skond dawk il-prin¢ipji. 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, inkluzi fatturi
so¢jetali, ekonomici, tradizzjonali, etici u ambjentali u
I-fattibilita tal-kontrolli.
(9)  Ghalhekk, dan ir-Regolament ser jikkompleta l-qafas
regolatorju ta’ l-awtorizzazzjoni ta’ sustanzi billi jistabbi-
lixxi l-istadji differenti tal-procedura, taz-zminijiet relattivi o ) o o )
ghalihom, tar-rwol tal-partijiet kollha implikati u tal- (15)  Sabiex jigi zgurat li dawk l-operaturi ta’ negozju fis-setturi
principji applikabbli. Madankollu, ghal ¢erti aspetti tal- kkoncerpatl u l—p’ubbhku. jinzammu %nfurmgu
procedura, huwa necessarju li jigu kkunsidrati bl-a.wY.tonzzazz]o.nl]let fis-sehh, Jggbel li s-sustanzi awtoriz-
I-karatteristiéi ta’ kull ligi settorjali ta’ l-ikel. zati jidhru fuq lista tal-Komunita stabbilita, mizmuma u
ppubblikata mill-Kummissjoni.
) ) o ) . ) (16)  Fejn xieraq u skond certa ¢irkostanzi I-ligi settorjali ta’ l-ikel
(10) L.-1§kaden21 Sta]?blhtl ﬁ.l-pyocedu.ra]lcthdt.l k(.).nt tal-flnln. meh- specifika tista’ tipprovdi ghall-harsien ta’ data xjentifika u
tieg ghall—kqnsgiergzz;ory tad-diversi kriterji stabbiliti fkull taghrif ichor imressaq mill-applikant ghal ¢ertu perjodu ta’
ligi settorjali ta” L-ikel, kif ukoll biex jithalla hin bizzejjed zmien. Fdan il-kaz, il-ligi settorjali ta’ l-ikel ghandha
g?lall-konsulFaZZJo.m waqt it-thejjija ta a}bb’ozz ta’ mizurt. tistabbilixxi kundizzjonijiet skond liema din id-data tista’
Bmod Par.tlk(_)la_rl, lilskadenza ' disa’ xhur sgbléx ma tintuzax ghall-benefi¢¢ju ta’ applikant ichor.
il-Kummissjoni tipprezenta abbozz ta’ regolament li jag-
gorna |-lista Komunitarja ma ghandux jipprekludi
l-possibilita’ li dan isir f'perijodu igsar.
(17)  In-netwerking bejn l-Awtorita u l-entitajiet ta’ l-Istati
Membri li jahdmu fl-ogsma li jaqghu taht il-missjoni ta’
l-Awtorita huwa wiched mill-principji bazi¢ci tal-
funzjonament ta’ din ta’ l-ahhar. Ghalhekk, biex telabora
(11)  Meta tkun ircevuta applikazzjoni -Kummissjoni ghandha l-parir taghha, 1-Awtorita tista’ tirrikorri ghan-network li
tibda I-procedura u meta jkun mehtieg tfittex l-opinjoni ta’ huwa disponibbli ghaliha permezz ta’ I-Artikolu 36 tar-
l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (minn issa ‘1 Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-Regolament (KE) tal-
quddiem “I-Awtorita”) stabbilita mir-Regolament (KE) Kummissjoni Nru 2230/2004 (2).
Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
28 ta’ Jannar 2002 li jistabbilixxi l-principji generali u
|-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li jistabbilixxi I-Awtorita Ewro-
pea dwar is-Sigurta fl-Ikel u li jistabbilixxi l-proceduri fi (18)  Il-procedura ta’ awtorizzazzjoni uniformi tas-sustanzi trid
kwistjonijiet ta’ sigurta ta’ l-ikel (1) mill-iktar fis wara li jigu tissodisfa l-esigenzi ta’ trasparenza u ta’ l-informazzjoni tal-
ezaminati l-validita u l-applikabilita ta’ l-applikazzjoni. pubbliku filwaqt li tiggarantixxi d-dritt ta’ l-applikanti
ghall-kunfidenzjalita ta’ certa informazzjoni.
) ) o o (19)  Il-protezzjoni tal-kunfidenzjalita ta’ certi aspetti ta’
(12) S-kond 11—qafas te.l.l-eyal\yaz.ZJom tar-.r1.skj1 .fll—qasam tas- applikazzjoni ghandha dejjem tibqa’ tigi kkunsidrata sabiex
sikurezza ta’ l-oggetti ta’ l-ikel stabbilit mir-Regolament tigi protetta l-pozizzjoni kompetittiva ta’ applikant. Mada-
(KE) Nru 1 78/ 2002, l-awtolr1zzaz.2)on1 ghz.at-tqegmd flS-.SLlC! nakollu, informazzjoni rigward is-sikurezza ta’ xi sostanza,
tas-sustanzi ghandha tkun ippreceduta minn evalwazzjoni inkluz imma mhux biss studji tossikologici, studji ohra tas-
x;entlflka.l.mdlpendentl, fl-ghola livell posmbbh, tar-rlsk]1.11 sikurezza u data mhux ipprocessata per se, ma ghandha
dawn pppre:zeptaw .ghas—sahha .tal-bnledem.. \Dm, taht l-ebda ¢irkustanzi, tkun kunfidenzjali.
l-evalwazzjoni, li trid titwettaq taht ir-responsabbilta ta
l-Awtorita, trid tigi segwita minn decizjoni dwar il-gestjoni
tar-riskji i tittiehed mill-Kummissjoni, fil-qafas ta’
procedura regolatorja li tizgura kooperazzjoni stretta bejn (200 Skond ir-Regolament (KE) Nru 178/2002, ir-Regolament
il-Kummissjoni u I-Istati Membri. (KE) Nru 1049/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tat-30 ta’ Mejju 2001 dwar l-access pubbliku ghad-
dokumenti tal-Parlament Ewropew, tal-Kunsill u tal-
Kummissjoni (?) japplika ghad-dokumenti mizmuma
mill-Awtorita.
(13) L-awtorizzazzjoni sabiex jitpoggew sustanzi fis-suq

ghandha tinghata skond dan ir-Regolament kemm-il darba
l-kriterji ghall-awtorizzazzjoni stabbiliti taht il-ligijiet set-
torjali ta’ l-ikel ikun ssodisfati.

() GUL 31, 1.2.2002, p. 1.

(%) Regolament (KE) Nru 2230/2004 tat-23 ta’ Dicembru 2004 li jindika

termini ta’ applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 fdak li
ghandu xjaqsam max-xibka ta’ organizzazzjonijiet li jahdmu fl-ogsma
li jiddependu mill-missjoni ta’ I-Awtorita Ewropea ghas-Sigurta fl-Ikel
(GUL 379, 24.12.2004, p. 64).

() GUL 145, 31.5.2001, p. 43.
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(21)  Ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 jistabbilixxi I-proceduri
ta’ l-adozzjoni ta’ mizuri ta’ emergenza fdak li ghandu
xjaqsam ma’ oggetti ta’ l-ikel ta’ origini Komunitarji jew
impurtati minn pajjiz terz. Dan jawtorizza lill-
Kummissjoni biex tadotta mizuri bhal dawn meta l-oggetti
ta’ l-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 jittichdu mill-Istat Mem-
bru jew mill-Istati Membri kkoncernati.

(22)  Fl-interess ta’ l-efficjenza u s-simplifikazzjoni legislattiva,
jagbel 1i fi Zmien medju tigi ezaminata l-kwistjoni ta’
opportunita li jinfirex il-kamp ta’ l-applikazzjoni tal-
procedura komuni ghal regolamenti ezistenti ohra fil-
gasam ta’ l-ikel.

(23) Minhabba li I-ghanijiet ta’ dan ir-Regolament ma jistghux
jintlahqu b'mod sodisfacenti mill-Istati Membri minhabba
d-differenzi li jezistu bejn il-ligijiet u d-dispozizzjonijiet
nazzjonali, u ghalhekk jistghu jintlahqu ahjar fil-livell
Komunitarju, il-Komunita tista’ tiehu mizuri, skond
il-prin¢ipju tas-sussidjarjeta taht I-Artikolu 5 tat-Trattat.
Skond il-principju tal-proporzjonalita hekk kif iddikjarat
fl-imsemmi Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn
minn dak li hu necessarju biex jintlahqu dawk l-ghanijiet.

(24)  Il-mizuri necessarji ~ghall-implimentazzjoni ta’ dan
ir-Regolament ghandhom jigu adottati skond id-Decizjoni
tal-Kunsill 1999/468/KE tat-28 ta’ Gunju 1999 li tipprovdi
|-proceduri ghall-ezercizzju tas-setghat ta’ implimentazzjoni
konferiti fuq il-Kummissjoni (*).

(25)  B'mod partikolari, il-Kummissjoni ghandha tinghata
s-setgha li taggorna Il-listi Komunitarji. Ladarba dawk
il-mizuri huma ta’ kamp ta’ applikazzjoni generali u huma
mfassla sabiex jemendaw elementi mhux essenzjali ta’ kull
ligi settorjali ta’ I-ikel, inter alia, billi jissupplimentawha b’
elementi godda mhux essenzjali, dawn ghandhom jigu
adottati skond il-procedura regolatorja bi skrutinju prevista
fl-Artikolu 5a tad-Decizjoni 1999/468/KE.

(26) Minhabba ragunijiet ta’ effi¢jenza, il-limiti ta’ Zmien
normali applikabbli ghall-procedura regolatorja bi skru-
tinju ghandhom jitqassru ghaz-zieda ta’ sustanzi fil-listi
Komunitarji u ghaz-zieda, it-tnehhija jew it-tibdil tal-
kondizzjonijiet, l-ispecifikazzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet
relatati mal-prezenza ta’ sustanza fil-listi Komunitarji.

(27)  Meta, minhabba imperattiva ragunijiet ta’ urgenza, ma jis-
tax ikun hemm konformita mal-limiti ta’ Zmien normali
applikabbli ghall-procedura regolatorja bi skrutinju,
il-Kummissjoni ghandha jkollha s-setgha li tapplika
l-procedura ta’ urgenza prevista fl-Artikolu 5a(6) tad-
Decizjoni 1999/468/KE dwar it-tnehhija ta’ sustanza mil-
listi Komunitarji u ghaz-zieda, it-tnehhija jew it-tibdil ta’
kondizzjonijiet, specifikazzjonijiet jew restrizzjonijiet
assocjati mal-prezenza ta’ sustanza fil-listi Komunitarji,

() GUL 184,17.7.1999, p. 23.

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

KAPITOLU I

PRINCIPJI GENERALI

Artikolu 1

Suggett u kamp ta’ applikazzjoni

1. Dan ir-Regolament jistabbilixxi procedura ghall-
valutazzjoni u l-awtorizzazzjoni (minn issa ‘1 quddiem
il-“procedura komuni”) ta’ l-addittivi ta’ I-ikel, ta’ l-enzimi ta’ l-ikel,
tal-aromatizzanti ta’ l-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’ har-
sien 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’
l-affumikazzjoni 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).

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

3. Il-kriterji li tahthom jistghu jigu inkluzi s-sustanzi fil-lista
Komunitarja stipulata fl-Artikolu 2, il-kontenut tar-Regolament
msemmi fl-Artikolu 7 u, jekk ikun il-kaz, id-dispozizzjonijiet tran-
sitorji dwar proceduri li jkunu ghaddejjin huma ddeterminati
fkull ligi settorjali ta’ l-ikel.

Artikolu 2

Lista Komunitarja tas-sustanzi

1.  Fil-qafas ta’ kull ligi settorjali ta’ l-ikel, is-sustanzi li jkunu
gew awtorizzati biex jitgieghdu fis-suq fil-Komunita ghandhom
ikunu inkluzi fuq lista li l-kontenut taghha ikun iddeterminat mil-
legizlazzjoni msemmija (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’
|-Unjoni Ewropea.

2. L-“Aggornament tal-lista Komunitarja”, tfisser:

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

(®) GUL 309, 26.11.2003, p. 1.
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(b) it-tnehhija ta’ sustanza mil-lista Komunitarja;

(¢) iz-zieda, it-tnehhija jew il-modifika tal-kondizzjonijiet, speci-
fikazzjonijiet jew restrizzjonijiet li huma marbuta mal-
prezenza ta’ sustanza fuq il-lista Komunitarja.

KAPITOLU II
IL-PROCEDURA KOMUNI

Artikolu 3

Stadji ewlenin tal-proc¢edura komuni

1. Il-procedura komuni li 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, skond
il-kondizzjonijiet previsti mill-mizuri implimentattivi msemmija
fl-Artikolu  9(1)(a) (minn issa ‘1 quddiem, “applikant”).
L-applikazzjonijiet ghandhom jintbaghtu lill-Kummisjoni.

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

Madankollu, ghall-aggornamenti msemmija fl-Artikolu 2(2)(b) u
(¢), il-Kummissjoni ma ghandhiex tkun obbligata tfittex il-parir ta’
l-Awtorita jekk l-aggornamenti in kwistjoni ma jkunux suxxettib-

bli li jkollhom effett fuq sahhet il-bniedem.

3. Il-procedura komuni tintlahaq permezz ta’ l-adozzjoni ta’
Regolament mill-Kummissjoni li jwassal ghall-aggornament,
skond I-Artikolu 7.

4.  Bderoga mill-paragrafu 3, il-Kummissjoni tista’ ttemm
il-procedura komuni u tiddeciedi li ma tkomplix b’aggornament
ippjanat, fkull stadju tal-procedura, jekk din tqis li aggornament
bhal dak mhux gustifikat. Hija ghandha tqis, jekk ikun il-kaz,
l-opinjoni ta’ I-Awtorita, il-fehmiet ta’ -Istati Membri, kwalunkwe
dispozizzjoni pertinenti tal-ligi Komunitarja u fatturi ohra legit-
timi rilevanti ghall-kwistjoni ezaminata.

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

Artikolu 4
Il-ftuh tal-procedura

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

(a) ghandha taghti dikjarazzjoni bil-miktub lill-applikant li
t-talba giet ircevuta fi Zzmien erbatax-il jum tax-xoghol wara
li tirceviha;

(b) jekk ikun il-kaz, ghandha tikkomunika mill-aktar fis possib-
bli t-talba lill-Awtorita u tressaq quddiemha talba ghal
opinjoni skond l-Artikolu 3(2).

[I-Kummissjoni ghandha tqieghed it-talba ghad-dispozizzjoni ta’
I-Istati Membri.

2. Meta tibda Il-procedura fuq l-inizjattiva taghha stess,
il-Kummissjoni tinforma b’dan lill-Istati Membri u jekk ikun
il-kaz, tressaq talba ghal opinjoni quddiem l-Awtorita.

Artikolu 5
L-opinjoni ta’ l-Awtorita

1. L-Awtorita ghandha taghti l-opinjoni taghha fi Zzmien 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 l-Awtorita titlob
informazzjoni komplementari minghand l-applikant, iz-Zmien
imsemmi fl-Artikolu 5(1) jista’ jigi estiz. Wara konsultazzjoni ma’
l-applikant, 1-Awtorita 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 |-ghoti ta’ l-informazzjoni mill-Awtorita, iz-zmien imsemmi
fl-Artikolu  5(1) ghandu jizdied awtomatikament biz-zZmien
supplementari. II-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,
l-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. Fdan il-kaz,
l-Awtorita ghandha taghti l-opinjoni taghha fiz-zmien originali
minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 10.

4. L-Awtorita ghandha taghmel taghti access l-informazzjoni
komplementari ~ disponibbli ~ ghall-Istati ~ Membri u
ghall-Kummissjoni.

Artikolu 7

Aggornament tal-lista Komunitarja

1. F zmien disa’ xhur wara l-opinjoni ta’ l-Awtorita,
il-Kummissjoni ghandha tipprezenta lill-kumitat imsemmi fl-Arti-
kolu 14(1), abbozz ta’ Regolament li jaggorna l-lista Komunitarja,
filwaqt li tikkunsidra l-opinjoni ta’ l-Awtorita, id-dispozizzjonijiet
kollha rilevanti tal-ligi Komunitarja u fatturi ohra legittimi rile-
vanti ghall-kwistjoni ezaminata.

Fdawk il-kazijiet fejn l-opinjoni ta’ I-Awtorita ma kenitx mitluba,
il-perijodu ta’ disa’ xhur ghandu jibda mid-data ta’ meta
[-Kummissjoni tirc¢ievi applikazzjoni valida.

2. Fir-Regolament li  jaggorna I-lista Komunitarja,
il-kunsiderazzjonijiet li fughom tkun ibbazata ghandhom ikunu

spjegati.
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3. Meta l-abbozz tar-regolament ma jkunx konformi ma’
l-opinjoni ta’ l-Awtorita, il-Kummissjoni ghandha tispjega
r-ragunijiet tad-decizjoni 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 li huma
marbuta mal-prezenza ta’ sustanza fuq il-lista Komunitarja,
ghandhom jigu adottati skond il-procedura regolatorja bi skru-
tinju msemmija fl-Artikolu 14(4).

6.  Minhabba ragunijiet ta’ urgenza, il-Kummissjoni tista’ tuza
l-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 [-Kummissjoni titlob informazzjoni addizzjonali lill-
applikant dwar aspetti rigward il-gestjoni tar-riskji, din ghandha
tistabilixxi, fkonsultazzjoni ma’ l-applikant, zmien li fih tista’ tin-
ghata dik l-informazzjoni. Fdan il-kaz, iz-Zzmien imsemmi fl-Arti-
kolu 7 jista’ jigi estiz skond il-kaz. Il-Kummissjoni ghandha
tinforma lill-Istati Membri dwar l-estensjoni u ghandha taghti
access ghall-informazzjoni komplementari disponibbli lill-Istati
Membri ladarba din tkun ipprovduta.

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

KAPITOLU III

DISPOZIZZJONIJIET VARJI

Artikolu 9

Il-mizuri ta’ implimentazzjoni

1. Skond il-procedura regolatorja msemmija fl-Artikolu 14(2),
fi Zmien massimu ta’ 24 xahar wara l-adozzjoni ta’ kull ligi set-
torjali ta’ I-ikel, il-mizuri implimentattivi ta’ dan ir-Regolament
ghandhom jigu adottati mill-Kummissjoni, u ghanhom jikkoncer-
naw b’'mod partikolari:

(a) il-kontenut, l-abbozzar u l-prezentazzjoni tat-talba msem-
mija fl-Artikolu 4(1);

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

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

2. Sabiex jigu adottati l-mizuri implimentattivi msemmija fil-
paragrafu 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’ 1-ikel, proposta dwar l-informazzjoni
necessarja ghall-evalwazzjoni tar-riskji tas-sustanzi kkoncernati.

Artikolu 10

L-estensjoni tal-perjodi ta’ Zmien

Feirkostanzi ec¢ezzjonali, 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’ l-Awtorita,
jekk ix-xorta tal-kwistjoni jiggustifika dan, minghajr pregudizzju
ghall-Artikolu 6(1) u ghall-Artikolu 8(1). Fdan il-kaz, jekk ikun
xieraq, il-Kummissjoni ghandha tinforma lill-applikant u lill-Istati
Membri b'din l-estensjoni, kif ukoll bir-ragunijiet i
jiggustifikawha.

Artikolu 11

It-trasparenza

L-Awtorita ghandha tizgura t-trasparenza ta’ l-attivitajiet taghha
skond l-Artikolu 38 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002. B'mod
partikolari, hija ghandha taghmel pubbli¢i l-opinjonijiet taghha
minghajr dewmien. Hija ghandha wkoll taghmel pubblika
kwalunkwe talba ghall-opinjoni taghha kif ukoll kwalunkwe
estensjoni tal-perjodu skond 1-Artikolu 6(1).

Artikolu 12
Il-kunfidenzjalita

1. Mill-informazzjoni ipprovduta mill-applikanti, tista’ tigi
trattata bhala kunfidenzjali dik l-informazzjoni li t-tixrid taghha
jista’ jkun ta’ detriment ghall-pozizzjoni kompetittiva taghhom.

Fl-ebda cirkustanzi m’hi meqjusa bhala kunfidenzjali
l-informazzjoni li gejja:

(@) l-sem u l-indirizz ta’ l-applikant;
(b) l-isem u deskrizzjoni ¢ara tas-sustanza;

(©) il-gustifikazzjoni ghall-uzu tas-sustanza fi jew fuq oggetti ta’
l-ikel specifici jew kategoriji ta’ l-ikel;

(d) l-informazzjoni li hija ta’ interess ghall-evalwazzjoni tas-
sikurezza tas-sustanza;

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

2. Ghallfinijiet ta’ l-implimentazzjoni tal-paragrafu 1,
l-applikant ghandu jindika liema parti mill-informazzjoni kkomu-
nikata jixtieq li tkun trattata bhala kunfidenzjali. Fkazijiet bhal
dawn, trid tinghata gustifikazzjoni li tista’ tigi verifikata.
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3. Wara konsultazzjoni ma’ l-applikanti, il-Kummissjoni
ghandha tiddetermina x’inhi l-informazzjoni li tista’ tibqa’ kunfi-
denzjali u ghandha tinforma lill-applikanti u lill-Istati Membri
b'dan.

4. Wara li jkunu gew mgharrfa bil-pozizzjoni tal-
Kummissjoni, l-applikanti ghandhom zmien ta’ tliet gimghat biex
jirtiraw it-talba taghom, sabiex jippreservaw il-kunfidenzjalita ta’
l-informazzjoni  kkomunikata. Il-kunfidenzjalita ~ ghandha
tinzamm sakemm jghaddi dan iz-zmien.

5. I-Kummissjoni, [-Awtorita u Il-Istati Membri, skond
ir-Regolament (KE) Nru 1049/2001, ghandhom jiehdu I-mizuri
necessarji  biex jizguraw il-kunfidenzjalita adegwata ta’
l-informazzjoni li huma jircievu taht dan ir-Regolament, hlief
ghall-informazzjoni i trid issir pubblika jekk ic-cirkostanzi jirrik-
jedu dan, sabiex iharsu s-sahha tal-bniedem, is-sahha ta’ l-annimali
jew l-ambjent.

6. Jekk l-applikant jirtira jew ikun irtira t-talba tieghu,
il-Kummissjoni, l-Awtorita, u Il-Istati Membri m’'ghandhomx
jikxfu informazzjoni kunfidenzjali, inkluz l-informazzjoni li
n-natura taghha tkun soggetta ghal divergenza fl-opinjoni bejn
il-Kummissjoni u l-applikant.

7. L-implimentazzjoni tal-paragrafi 1 sa 6 ma tippregudikax
ic-cirkulazzjoni ta’ l-informazzjoni bejn il-Kummissjoni,
l-Awtorita u l-Istati Membri.

Artikolu 13

Emergenzi
Fkaz ta’ emergenza li tikkoncerna sustanza li tidher fuq il-lista
Komunitarja, partikolament fid-dawl ta’ xi opinjoni ta’ l-Awtorita,

ghandhom jigu stabbiliti mizuri skond il-proceduri msemmija
fl-Artikoli 53 u 54 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002.

Artikolu 14
II-Kumitat
1. I-Kummisjoni hija assistita mill-Kumitat Permanenti tal-

Katina Alimentari u s-Sahha ta’ l-Annimali stabbilit bl-Artikolu 58
tar-Regolament (KE) Nru 178/2002.

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

II-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 jappli-
kaw I-Artikolu 5a(1) sa (4) u l-Artikolu 7 tad-Decizjoni
1999/468/KE, b’kunsiderazzjoni ghad-dispozizzjonijiet ta’ I-Arti-
kolu 8 taghha.

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

[l-limiti ta’ zmien stabbiliti fl-Artikolu 5a(3)(c) u (4)(b) u (e) tad-
Decizjoni 1999/468/KE ghandhom ikunu xahrejn, xahrejn u erba’
xhur rispettivament.

5. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom jappli-
kaw 1-Artikoli 5a (1), (2), (4) u (6) u l-Artikolu 7 tad-Decizjoni
1999/468/KE, filwaqt li jitgiesu d-dispozizzjonijiet ta’ I-Artikolu 8
taghha.

Artikolu 15

L-awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istati Membri

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

KAPITOLU IV
DISPOZIZZJONI FINALI

Artikolu 16
Id-dhul fis-sehh

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

Dan japplika, ghal kull ligi settorjali ta’ l-ikel, mid-data ta’
l-applikazzjoni 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.

Maghmul fi Strazburgu, 16 ta’ Dicembru 2008.

Ghall-Parlament Ewropew
Il-President
H.-G. POTTERING
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Il-President
B. LE MAIRE



