11.3.2011 1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 64/15

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 234/2011
tal-10 ta’ Marzu 2011

li jimplimenta r-Regolament (KE) Nru 1331/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsil li jistabbilixxi
procedura ta’ awtorizzazzjoni komuni ghall-addittivi tal-ikel, l-enzimi tal-ikel u l-aromatizzanti tal-
ikel

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA, (4)  L-awtorita adottat opinjoni xjentifika nhar id-9 ta’ Lulju
2009 dwar ir-rekwiziti ta’ dejta ghall-valutazzjoni tal-app-
likazzjonijiet tal-addittivi tal-ikel (°). Din id-dejta ghandha

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni tigi pprovduta meta tintbaghat applikazzjoni ghall-uzu ta’

Ewropea, addittiv ¢did tal-ikel. Fkaz ta’ applikazzjoni ghal modifika
tal-kondizzjonijiet tal-uzu ta’ addittiv tal-ikel diga awto-
rizzat jew ghal modifika tal-ispecifikazzjonijiet ta’ addittiv

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1331/2008 tal-Parla- Fal—%kel dl‘gélawt.orxyzzat, id-dejta meht1¢ga ghall-vglutazz—

ment Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 li jistab- jont 'tar-r1§l.<].u tista’ ma tkunx' mehtiega, kemm-il darba

bilixxi procedura ta’ awtorizzazzjoni komuni ghall-addittivi tal- dan ikun iggustifikat mill-applikant.

ikel, l-enzimi tal-ikel u l-aromatizzanti tal-ikel (), u b'mod parti-

kolari l-Artikolu 9(1) tieghu,

(5)  L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika nhar it-23 ta’ Lulju
2009 dwar ir-rekwiziti ta’ dejta ghall-valutazzjoni tal-app-
Wara li kkonsultat -Awtoritd Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel likazzjonijiet tal-enzimi tal-ikel (). Din id-dejta ghandha

skont l-Artikolu 9(2) tar-Regolament (KE) Nru 13312008, tigi pprovduta meta tintbaghat applikazzjoni ghall-uzu ta’
enzima gdida tal-ikel. Fkaz ta’ applikazzjoni ghal modi-

fika tal-kondizzjonijiet tal-uzu ta’ enzima tal-ikel diga
Billi: awtorizzata jew ghal modifika tal-ispecifikazzjonijiet ta’
enzima tal-ikel diga awtorizzata, id-dejta mehtiega
ghall-valutazzjoni tar-riskju tista’ ma tkunx mehtiega,

() Ir-Regolament (KE) Nru 1331/2008 jistipula arranga- kemm-il darba dan ikun iggustifikat mill-applikant.

menti procedurali ghall-aggornament tal-listi tas-sustanzi

li t-tqeghid fis-suq taghhom huwa awtorizzat fl-Unjoni . L . ’
skont ir-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament (6)  L-Awtorita adottat_ opinjont x;entlflka nhar 1d'19. ta
Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar I- Mejju 2010 dwar ir-rekwiziti tad-dejta ghall-valutazzjoni

addittivi tal-ikel (2), ir-Regolament (KE) Nru 1332/2008 tar-riskju tal-aromatizzanti ghall-uzu fl-ikel u fuq I-
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru ikel (). Din id-dejta ghandha gl pprovduta meta t1n'tba.-
2008 dwar l-enzimi tal-ikel () u r-Regolament (KE) Nru gf’lat apphka;zpm ghall-uz.u. ta’ aromatizzant .gdld Fkgz
1334/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas- ta’ applikazzjoni ghal modifika tal-kondizzjonijiet tal-uzu

ta’ aromatizzant diga awtorizzat jew ghal modifika tal-
ispecifikazzjonijiet ta’ aromatizzant diga awtorizzat, id-
dejta mehtiega ghall-valutazzjoni tar-riskju tista’ ma
tkunx mehtiega, kemm-il darba dan ikun iggustifikat
mill-applikant.

16 ta’ Dicembru 2008 dwar l-aromatizzanti u certi
ingredjenti tal-ikel bi proprjetajiet aromatizzanti ghall-
uzu fl-ikel u fuq l-ikel () (minn issa 1 quddiem imsejha
“I-ligjiet settorjali tal-ikel”)

(2)  Skont l-Artikolu 9 tar-Regolament (KE) Nru 1331/2008

hija l-Kummissjoni li ghandha tadotta I-mizura ta’ impli- (7). Huwa importanti li jsiru testijiet tossikologici li jilhqu
mentazzjoni fir-rigward tal-kontenut, l-abbozzar u l-pre- certu livell. Ghalhekk 1d—l?1rett1va 2004/10/KE tal-Parla-
zentazzjoni tal-applikazzjonijiet biex taggorna I-listi tal- ment Ewropew u tal-.K.1.1.1.15111 tal-11 ta’ Frar 2004 dwar I-
Unjoni taht kull ligi settorjali tal-ikel, l-arrangamenti armonizzazzjoni t.al—.hgl)let, regolamentl u dlSpOZlZ.Z]OIll-
ghall-verifika tal-validita tal-applikazzjonijiet u t-tip ta’ Jiet amministrattivi li gha'ndhom Xjagsmu maltapphkazz'—
informazzjoni li ghandha tigi inkluza fl-opinjoni tal- joni tal-prin¢ipji ta’ prattika tajba tal-laboratorju u l-veri-
Awtoritd Ewropea dwar is-Sigurtd fl-Tkel (minn issa 'l fikazzjoni tal-applikazzjonijiet taghhom ghal provi fuq
quddiem tissejjah -Awtorita). sustanzi kimici (}) ghandha tigi segwita. Fejn dawn il-

provi jitwettqu barra mit-territorju tal-Unjoni, ghandhom

jimxu skont “il-Principji ta’ Prattika Tajba tal-Laboratorju
(3)  Sabiex jigu aggornati Ilisti jehtieg i jigi vverifikat li l-uzu tal-OECD” (GLP) (OECD,1998) (’).
tas-sustanza huwa konformi mal-kundizzjonijiet generali

u specifici tal-uzu kif ipprovdut fil-ligijiet settorjali tal-ikel () http:/[www.efsa.curopa.eu/en/scdocs/doc/1188.pdf
rispettivi () http:|[www.efsa.europa.cufen/scdocs/doc/1305.pdf
ttp://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1623.
pettivi (') hetp:/www.efsa.curopa.eufen/scdocs/doc/1623.pdf
_ (% GU L 50, 20.2.2004, p. 44.
() GU L 354, 31.12.2008, p. 1. () Is-sensiela tal-OECD dwar il-Principji ta’ Prattika Tajba tal-Labora-
() GU L 354, 31.12.2008, p. 16. torju u -Monitoragg tal-Konformita. Numru 1. I-Principji ta’ Prattika
() GU L 354, 31.12.2008, p. 7. Tajba  tal-Laboratorju  tal-OECD  (kif  riveduti  fI-1997)
() GU L 354, 31.12.2008, p. 34. ENV/MC/CHEM(98)17.


http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1188.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1305.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1623.pdf
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(8) L-uzu tal-addittivi tal-ikel u l-enzimi tal-ikel ghandu jkun
dejjem  iggustifikat  teknologikament.  L-applikanti
ghandhom ukoll jispjegaw fil-kaz ta’ addittiv tal-ikel 1-
ghala l-effett teknologiku ma jistax jinkiseb b'mezzi
ohra ekonomikament u teknologikament prattikabbli.

(9 L-uzu ta’ sustanza ghandu jkun awtorizzat jekk ma jqar-
ragx bil-konsumatur. L-applikanti ghandhom jispjegaw li
l-uzi mehtiega ma jqarrqux bil-konsumatur. Il-vantaggi u
l-benefic¢ji ghall-konsumatur ghandhom ukoll jigu spje-
gati fil-kaz ta’ addittiv tal-ikel.

(100  Minghajr hsara ghall-Artikolu 9 tar-Regolament (KE) Nru
1332/2008, l-Artikolu 19 tar-Regolament (KE) Nru
1333/2008 u l-Artikolu 13 tar-Regolament (KE) Nru
1334/2008, il-Kummissjoni ghandha tivverifika l-validita
tal-applikazzjoni u jekk hix fl-ambitu tal-ligi settorjali tal-
ikel rispettiva. Ghandu jitqies il-parir mill-Awtorita, fejn
xieraq, dwar kemm id-dejta mibghuta hija xierqa ghall-
valutazzjoni tar-riskju. Din il-verifika ma ghandhiex
tittardja l-valutazzjoni ta’ applikazzjoni.

(11)  L-informazzjoni pprovduta fl-opinjoni tal-Awtorita
ghandha tkun bizzejjed biex jigi vverifikat jekk l-awto-
rizzazzjoni tal-uzu propost tas-sustanza huwiex sikur
ghall-konsumaturi. Din tinkludi konkluzjonijiet dwar it-
tossicita tas-sustanza, fejn xieraq u possibbli l-konsta-
tazzjoni ta’ doza accettabbli ta’ kuljum (ADI) espressa
fsura ta’ numri b'dettalji dwar valutazzjoni ta’ espo-
zizzjoni alimentari ghall-kategoriji kollha tal-ikel, inkluza
espozizzjoni ta’ gruppi ta’ konsumaturi vulnerabbli.

(12)  L-applikant ghandu wkoll igis il-gwida fid-dettall dwar id-
dejta mehtiega ghall-valutazzjoni tar-riskju stabbilita mill-
Awtorita (II-Gurnal tal-EFSA (1).

(13) Dan ir-Regolament igis l-gharfien xjentifiku u tekniku
attwali. [I-Kummissjoni tista’ tirrevedi dan ir-Regolament
fid-dawl ta’ xi zviluppi fdan il-qasam u l-pubblikazzjoni
ta® xi gwida xjentifika addizzjonali jew riveduta mill-
Awtorita.

(14)  Arrangamenti prattici marbuta ma’ applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ta’ addittivi tal-ikel, enzimi u aromatiz-
zanti tal-ikel, bhal indirizzi, persuni ta’ kuntatt, trazmiss-
joni ta’ dokumenti, ec¢¢., ghandhom ikunu disponibbli
fkomunikazzjoni ghaliha tal-Kummissjoni ufjew tal-
Awtorita.

(15)  Jehtieg li jigi pprovdut perjodu ta’ zmien sabiex l-appli-
kanti jkunu jistghu jikkonformaw mad-dispozizzjoniet ta’
dan ir-Regolament.

(16)  Il-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont I-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Sahha tal-Annimali.

(") http://www.efsa.europa.cu/en/efsajournal.htm

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

KAPITOLU I
DISPOZIZZJONIJIET GENERALI
Artikolu 1
Ambitu

Dan ir-Regolament ghandu japplika ghal applikazzjonijiet kif
imsemmi fl-Artikolu 3(1) tar-Regolament (KE) Nru 1331/2008
li jistabbilixxi procedura ta’ awtorizzazzjoni komuni ghall-addit-
tivi tal-ikel, enzimi u aromatizzanti tal-ikel.

KAPITOLU II

KONTENUT, ABBOZZAR U PREZENTAZZJONI TA’
APPLIKAZZJONI

Artikolu 2
Kontenut ta’ applikazzjoni

1. L-applikazzjoni msemmija fl-Artikolu 1 ghandha tikkon-
sisti fdan i gej:

(a) ittra,
(b) dossier tekniku,
(c) taqgsira tad-dossier.

2. L-ittra msemmija fil-paragrafu 1(a) ghandha tkun abboz-
zata skont il-mudell ipprovdut fl-Anness.

3. Id-dossier tekniku msemmi fil-paragrafu 1(b) ghandu jkun
fih:

(a) id-dejta amministrattiva kif ipprovdut fl-Artikolu 4,

(b) id-dejta mehtiega ghall-valutazzjoni tar-riskju kif ipprovdut
fl-Artikoli 5, 6, 8 u 10, u

(c) id-dejta mehtiega ghall-valutazzjoni tar-riskju kif ipprovdut
fl-Artikoli 7, 9 u 11.

4. Fkaz ta’ applikazzjoni ghal modifika tal-kondizzjonijiet
tal-uzu ta’ addittiv tal-ikel, enzima jew aromatizzant tal-ikel
diga awtorizzati d-dejta kollha msemmija fl-Artikoli 5 sa 11
tista ma tkunx mehtiega. L-applikant ghandu jibghat gustifi-
kazzjoni li tista’ tigi vverifikata dwar l-ghala t-tibdiliet proposti
ma jaffettwawx ir-rizultati tal-valutazzjoni tar-riskju attwali.

5. Fkaz ta’ applikazzjoni ghal modifika tal-ispecifikazzjonijiet
ta’ addittiv tal-ikel, enzima jew aromatizzant tal-ikel diga awto-
rizzati:

(a) id-dejta tista’ tkun limitata ghall-gustifikazzjoni tat-talba u t-
tibdil fl-ispecifikazzjoni;


http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal.htm
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(b) l-applikant ghandu jibghat gustifikazzjoni li tista’ tigi vveri-
fikata dwar l-ghala t-tibdiliet proposti ma jaffettwawx ir-
rizultati tal-valutazzjoni tar-riskju attwali.

6. It-tagsira tad-dossier msemmija fil-paragrafu 1(c) ghandha
tinkludi stqarrija ggustifikata li l-uzu tal-prodott huwa konformi
mal-kondizzjonijiet stipulati:

(a) fl-Artikolu 6 tar-Regolament (KE) Nru 1332/2008 jew

(b) fl-Artikoli 6, 7 u 8 tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008,
jew

(c) fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008.

Artikolu 3
Abbozzar u prezentazzjoni

1. L-applikazzjonijiet ghandhom jintbaghtu lill-Kummissjoni.
L-applikant ghandu jqis il-gwida prattika dwar is-sottomissjoni
tal-applikazzjonijiet maghmula disponibbli mill-Kummissjoni
(Websajt tad-Direttorat Generali ghas-Sahha u 1-Konsumaturi (%).

2. Biex tigi stabbilita l-lista tal-Unjoni tal-enzimi tal-ikel kif
imsemmi fl-Artikolu 17 tar-Regolament (KE) Nru 1332/2008, I-
applikazzjonijiet ma ghandhomx jintbaghtu aktar tard minn 24
xahar wara d-data ta’ applikazzjoni tal-mizuri ta’ implimentazz-
joni stabbiliti b’dan ir-Regolament.

Artikolu 4
Dejta amministrattiva

Id-dejta amministrattiva kif imsemmi fl-Artikolu 2(3)(a) ghandha
tinkludi:

(a) isem l-applikant (kumpanija, organizzazzjoni, ec¢) indirizz
u dettalji ta’ kuntatt;

(b) isem il-manifattur(i) tas-sustanza, jekk huwa differenti minn
dak tal-applikant, l-indirizz u d-dettalji ta’ kuntatt;

(c) isem il-persuna responsabbli ghad-dossier, l-indirizz u d-
dettalji ta’ kuntatt;

(d) id-data ta’ sottomissjoni tad-dossier;

(e) it-tip tal-applikazzjoni, jigifieri li tirrigwarda addittiv tal-ikel,
enzima tal-ikel, jew aromatizzant;

(f) fejn applikabbli, l-isem kimiku skont in-nomenklatura
IUPAG;

(@) fejn huwa applikabbli, -E-numru tal-addittiv kif iddefinit
fil-legizlazzjoni dwar l-addittivi tal-ikel;

(h) fejn huwa applikabbli, referenza ghal enzimi tal-ikel awto-
rizzati simili;

(i) fejn huwa applikabbli, in-numru FL ta’ sustanza ghat-tahwir
kif iddefinit fil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-aromatiz-
zanti;

() fejn huwa applikabbli, l-informazzjoni dwar awtorizzazzjo-
nijiet li jagghu fi hdan l-ambitu tar-Regolament (KE) Nru

(") http:/[ec.europa.cu/dgs/health_consumer/index_en.htm

1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’
Settembru 2003 dwar ikel u ghalf modifikat genetika-
ment (%);

(k) werrej tad-dossier;

() lista ta’ dokumenti u dettalji ohra; l-applikant ghandu jiden-
tifika n-numru u t-titoli tal-volumi ta’ dokumentazzjoni
mibghuta bhala sostenn tal-applikazzjoni; indici fid-dettall
breferenza ghall-volumi u l-pagni ghandu jigi inkluz;

(m) lista tal-partijiet tad-dossier li jridu jigu ttrattati bhala kunfi-
denzjali; l-applikanti ghandhom jindikaw xjixtiequ li jkun
ittrattat bhala kunfidenzjali u jaghtu gustifikazzjoni verifi-
kabbli skont I-Artikolu 12 tar-Regolament (KE) Nru
1331/2008.

Artikolu 5

Dispozizzjonijiet generali dwar dejta mehtiega ghall-
valutazzjoni tar-riskju

1. Id-dossier mibghut b’appogg ta’ applikazzjoni ghall-valu-
tazzjoni tas-sigurta ta’ sustanza ghandu jippermetti valutazzjoni
tar-riskju komprensiva tas-sustanza u ghandu jippermetti veri-
fika li s-sustanza mhix ta’ thassib ghas-sigurta tal-konsumatur fi
hdan it-tifsira tal-Artikolu 6(a) tar-Regolament (KE) Nru
1332/2008, I-Artikolu 6(1)(a) tar-Regolament (KE) Nru
1333/2008 u l-Artikolu 4(a) tar-Regolament (KE) Nru
1334/2008.

2. Id-dossier tal-applikazzjoni ghandu jinkludi d-dejta kollha
disponibbli rilevanti ghall-fini tal-valutazzjoni tar-riskju (jigifieri
d-dokumenti kompluti ppubblikati tar-referenzi kollha kkwotati,
kopji kompluti tal-istudji originali mhux ippubblikati).

3. L-applikant ghandu jqis l-ahhar dokumenti ta’ gwida adot-
tati jew approvati mill-Awtorita disponibbli dakinhar ta’ meta
tintbaghat l-applikazzjoni (I-Gurnal tal-EFSA).

4. Id-dokumentazzjoni dwar il-procedura segwita fil-gbir tad-
dejta ghandha tigi pprovduta, inkluzi l-istrategiji ta’ tfittxija ta’
letteratura (suppozizzjonijiet maghmula, kliem ewlieni uzat,
bazijiet ta’ dejta uzati, perjodu ta’ zmien kopert, kriterji ta’
limitazzjoni, e¢c.) u rizultat komprensiv ta’ din it-tfittxija.

5. L-istrategija ta’ valutazzjoni tas-sigurta u l-istrategija ta’
ttestjar korrispondenti ghandhom jigu deskritti u ggustifikati
bragunijiet ghall-inkluzjoni u l-eskluzjoni ta’ studji specifici
ufjew informazzjoni.

6. Id-dejta individwali mhux ipprocessata tal-istudji mhux
ippubblikati u, fejn possibbli, tal-istudji ppubblikati kif ukoll
ir-rizultati individwali tal-ezamijiet ghandhom ikunu disponibbli
fuq talba mill-Awtorita.

7. Ghal kull studju bijologiku jew tossikologiku, ghandu jigi
¢carat jekk il-materjal tat-test huwiex konformi mal-ispecifi-
kazzjoni proposta jew ezistenti. Fejn il-materjal tat-test ikun
differenti minn dik l-ispecifikazzjoni, l-applikant ghandu juri r-
rilevanza ta’ dik id-dejta mas-sustanza li tkun qed titqies.

() GU L 268, 18.10.2003, p. 1.
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Ghandhom isiru studji tossikologici ffacilitajiet li huma
konformi mar-rekwiziti tad-Direttiva 2004/10/KE jew, jekk
isiru barra mit-territorju tal-Unjoni, ghandhom jimxu skont
“il-Principji ta’ Prattika Tajba tal-Laboratorju tal-OECD” (GLP).
L-applikant ghandu jipprovdi evidenza biex juri li dawk ir-
rekwiziti huma sodisfatti. Ghal studji mhux imwettqa skont il-
protokolli standard, ghandhom jigu pprovduti kemm l-interpre-
tazzjoni tad-dejta kif ukoll gustifikazzjoni dwar kemm hija
xierqa ghall-valutazzjoni tar-riskju.

8. L-applikant ghandu jipproponi konkluzjoni generali dwar
is-sigurta tal-uzi proposti tas-sustanza. Il-valutazzjoni generali ta’
riskju potenzjali ghas-sahha tal-bniedem ghandha ssir fil-kuntest
ta’ espozizzjoni maghrufa jew possibbli tal-bniedem.

Artikolu 6

Dejta specifika mehtiega ghall-valutazzjoni tar-riskju tal-
addittivi tal-ikel

1. Barra mid-dejta li trid tigi pprovduta skont I-Artikolu 5,
ghandha tigi pprovduta informazzjoni dwar:

(a) l-identita u l-karatterizzazzjoni tal-addittiv, inkluzi l-ispecifi-
kazzjonijiet proposti u d-dejta analitika;

(b) fejn applikabbli, id-dags tal-particella, it-tqassim tad-dags tal-
particella u karatteristici fiziko-kimici ohra;

(c) il-process ta’ manifattura;
(d) il-prezenza ta’ impuritajiet;

(e) l-istabbilta, ir-reazzjoni u d-destin fl-ikel li fih ikun zdied I-
addittiv;

(f) fejn ikun applikabbli, l-awtorizzazzjonijiet u l-valutazzjoni-
jiet tar-riskju attwali;

(g) livelli normali u uzi massimi proposti fil-kategoriji tal-ikel
imsemmija fil-lista tal-Unjoni, jew fkategorija tal-ikel
proposta mill-gdid, jew fingredjent tal-ikel aktar specifiku
li jifforma parti minn wahda minn dawn il-kategoriji;

(h) valutazzjoni ta’ espozizzjoni alimentari;
(i) id-dejta bijologika u tossikilogika.

2. Ghal dak li ghandu x’jagsam mad-dejta bijologika u tossi-
kologika, imsemmija fil-punt (i) tal-paragrafu 1, l-ogsma ewlenin
li gejjin ghandhom jigu koperti:

(a) it-tossikokinetika,

(b) it-tossicita subkronika,

(¢) il-genotossicita,

(d) it-tossicita/karcinogenita kronika,

(e) it-tossicita riproduttiva u marbuta ma’ stadju jew process tal-
izvilupp.

Artikolu 7
Dejta mehtiega ghall-gestjoni tar-riskju tal-addittivi tal-ikel

1. Id-dossier mibghut b’appogg ta’ applikazzjoni ghandu jin-
kludi l-informazzjoni mehtiega biex jigi vverifikat jekk hemmx
htiega teknologika ragonevoli li ma tistax tinkiseb b'mezzi ohra
ekonomikament u teknologikament prattikabbli u jekk l-uzu
propost ma jqarragx bil-konsumatur fi hdan it-tifsira tal-punti
(b) u (c) tal-Artikolu 6(1) tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008.

2. Sabiex tigi zgurata l-verifika msemmija fil-paragrafu 1,
ghandha tigi pprovduta informazzjoni bizzejjed u xierqa dwar:

(a) l-identita tal-addittiv tal-ikel, inkluza referenza ghall-ispecifi-
kazzjonijiet attwali;

(b) il-funzjoni u l-htiega teknologika ghal-livell propost fkull
wahda mill-kategoriji tal-ikel jew tal-prodotti li ghalihom
tinhtieg awtorizzazzjoni u spjegazzjoni li dan ma jistax
jinkiseb b'mod ragonevoli b'mezzi ohra ekonomikament u
teknologikament prattici;

(c) l-investigazzjonijiet dwar l-effikacja tal-addittiv tal-ikel ghall-
effett mahsub fil-livell ta’ uzu propost;

(d) vantaggi u benefic¢ju ghall-konsumatur. L-applikant ghandu
jqis ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 6(2) tar-Regolament
(KE) Nru 1333/2008;

(e) l-ghala l-uzu ma ghandux iqarraq lill-konsumatur;

(f) livelli normali u uzi massimi proposti fil-kategoriji tal-ikel
imsemmija fil-lista tal-Unjoni, jew fkategorija tal-ikel
proposta mill-gdid, jew fingredjent tal-ikel aktar specifiku
li jifforma parti minn wahda minn dawn il-kategoriji;

(g) il-valutazzjoni tal-espozizzjoni, imsejsa fuq l-uzu normali u
massimu ghal kull wahda mill-kategoriji jew kull wiched
mill-prodotti kkoncernati;

(h) l-ammont ta’ addittiv tal-ikel prezenti fl-ikel finali kif
ikkunsmat mill-konsumatur;

(i) metodi analitici li jippermettu l-identifikazzjoni u l-kwanti-
fikazzjoni tal-addittiv jew il-fdalijiet tieghu fl-ikel;

() fejn applikabbli, il-konformita mal-kondizzjonijiet specifici
ghall-hlewwiet u ghall-koloranti kif stabbilit fl-Artikolu 7
u 8 tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008.

Artikolu 8

Dejta specifika mehtiega ghall-valutazzjoni tar-riskju tal-
enzimi tal-ikel

1. Barra mid-dejta li trid tigi pprovduta skont l-Artikolu 5,
ghandha tigi pprovduta informazzjoni dwar:

(a) isem(ismijiet), sinonimi, taqsiriet u klassifikazzjoni(jiet);
(b) Numru tal-Enzima tal-Kummissjoni;
(¢) l-ispecifikazzjonijiet proposti, inkluza l-origini;

(d) il-proprjetajiet;
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(e) ir-referenza ghal xi enzima tal-ikel simili;
(f) il-materjal ta’ sors;
(g) il-process ta’ manifattura;

(h) l-istabbilta, ir-reazzjoni u d-destin fl-ikel li fih tkun zdiedet I-
enzima;

(i) fejn ikun applikabbli, l-awtorizzazzjonijiet u l-valutazzjoni-
jiet attwali;

() l-uzi proposti fl-ikel u, fejn applikabbli, il-livelli normali u
massimi ta’ uzu propost;

(k) il-valutazzjoni ta’ espozizzjoni alimentari;
() id-dejta bijologika u tossikilogika.

2. Ghal dak li ghandu xjaqgsam mad-dejta bijologika u tossi-
kologika, imsemmija fil-punt (I) tal-paragrafu 1, l-ogsma ewlenin
li gejjin ghandhom jigu koperti:

(a) it-tossic¢ita subkronika;
(b) il-genotossicita.
Artikolu 9
Dejta mehtiega ghall-gestjoni tar-riskju tal-enzimi tal-ikel

1. Id-dossier mibghut b’appogg ta’ applikazzjoni ghandu jin-
kludi l-informazzjoni mehtiega biex jigi vverifikat jekk hemmx
htiega tekonlogika ragonevoli u jekk l-uzu propost ma jqarragx
bil-konsumatur fi hdan it-tifsira tal-punti (b) u (c) tal-Artikolu 6
tar-Regolament (KE) Nru 1332/2008.

2. Sabiex tigi zgurata l-verifika msemmija fil-paragrafu 1,
ghandha tigi pprovduta informazzjoni bizzejjed u xierqa dwar:

(a) l-identita tal-enzima tal-ikel, inkluza referenza ghall-ispecifi-
kazzjonijiet;

(b) il-funzjoni u l-htiega teknologika, inkluza deskrizzjoni tal-
process(i) tipiku(tipici) li fih/filhom tista’ tigi applikata I-

enzima tal-ikel;
¢) l-effett tal-enzima tal-ikel fuq l-ikel finali;
d) l-ghala l-uzu ma ghandux iqarraq lill-konsumatur;
e) il-livelli normali u massimi ta’ uzu propost fejn applikabbli;

f) il-valutazzjoni ta’ espozizzjoni alimentari, kif deskritta fid-
dokument ta’ gwida tal-Awtoritd dwar l-enzimi tal-ikel (*).

Artikolu 10

Dejta specifika mehtiega ghall-valutazzjoni tar-riskju tal-
aromatizzanti

1. Barra mid-dejta li trid tigi pprovduta skont l-Artikolu 5,
ghandha tigi pprovduta informazzjoni dwar:

(a) il-process ta’ manifattura;
(b) l-ispecifikazzjonijiet;

(c) fejn applikabbli, informazzjoni dwar id-daqs tal-particella, it-
tqassim tad-daqs tal-particella u karatteristici fiziko-kimici
ohra;

(") Gwida tal-EFSA mbhejjija mill-Panil Xjentifiku ghall-Materjal 1i jigi
fKuntatt mal-lkel, Enzimi, Aromatizzanti u Mezzi ta’ Pprocessar
dwar it-Tressiq ta’ Dossier dwar l-Enzimi tal-lkel. The EFSA Journal
(2009) 1305, p. 1.

(d) fejn ikun applikabbli, l-awtorizzazzjonijiet u l-valutazzjoni-
jiet attwali;

(e) l-uzi proposti fl-ikel u I-livelli ta’ uzu normali u massimi
proposti fil-kategoriji skont il-lista tal-Unjoni jew ftip iktar
specifiku ta’ prodott fi hdan il-kategoriji;

(f) id-dejta dwar sorsi ta’ dieta;
(¢) il-valutazzjoni ta’ espozizzjoni alimentari;
(h) id-dejta bijologika u tossikilogika.

2. Ghal dak li ghandu xjaqsam mad-dejta bijologika u tossi-
kologika, imsemmija fil-punt (h) tal-paragrafu 1, l-ogsma
ewlenin li gejjin ghandhom jigu koperti:

(a) ezami ta’ similarita strutturali/metabolika ma’ sustanzi ghat-
tahwir fvalutazzjoni tal-grupp ta’ aromatizzanti attwali
(VGA);

(b) il-genotossicita;
(c) it-tossicita subkronika, fejn applikabbli;

(d) it-tossicita marbuta ma’ stadju jew process tal-izvilupp, fejn
applikabbli;

(e) dejta dwar it-tossicita kronika u l-kar¢inogenita, fejn appli-
kabbli.
Artikolu 11
Dejta mehtiega ghall-gestjoni tar-riskju tal-aromatizzanti
Id-dossier imressaq b’appogg ta’ applikazzjoni ghandu jinkludi I-

informazzjoni li gejja:

(a) l-identita tal-aromatizzant, inkluza referenza ghall-ispecifi-
kazzjonijiet attwali;

(b) il-proprjetajiet organoletti¢i tas-sustanza;

(¢) il-livelli normali u massimi ta’ uzu propost fil-kategoriji tal-
ikel jew fikel iktar specifiku li jaghmel parti minn wahda
minn dawn il-kategoriji;

(d) il-valutazzjoni tal-espozizzjoni, imsejsa fuq l-uzu normali u
massimu ghal kull wahda mill-kategoriji jew kull wiehed
mill-prodotti kkoncernati.

KAPITOLU III

ARRANGAMENTI GHALL-VERIFIKA TAL-VALIDITA TA’
APPLIKAZZJONI

Artikolu 12
Proceduri

1.  Mal-wasla ta’ applikazzjoni I-Kummissjoni ghandha tivve-
rifika minghajr dewmien jekk addittiv tal-ikel, enzima tal-ikel
jew aromatizzant jagax fi hdan l-ambitu tal-ligi settorjali tal-
ikel xierga u jekk l-applikazzjoni ghandhiex l-elementi kollha
mehtiega skont il-Kapitolu II.
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2. Fejn l-applikazzjoni ghandha l-elementi kollha mehtiega
skont il-Kapitolu II, il-Kummissjoni ghandha, fejn mehtieg, titlob
l-Awtorita tivverifika kemm hija xierqa d-dejta ghall-valutazzjoni
tar-riskju skont l-opinjonijiet xjentifici dwar ir-rekwiziti tad-dejta
ghall-valutazzjoni tal-applikazzjonijiet tas-sustanzi u biex thejji,
fejn xieraq, opinjoni.

3. F zmien 30 jum tax-xoghol mill-wasla tat-talba tal-
Kummissjoni, [-Awtorita ghandha tinforma lill-Kummissjoni
bittra dwar kemm hija xierqa d-dejta ghall-valutazzjoni tar-
riskju. Jekk id-dejta titgies xierqa ghall-valutazzjoni tar-riskju,
il-perjodu ta’ valutazzjoni msemmi fl-Artikolu 5(1) tar-Regola-
ment (KE) Nru 1331/2008 ghandu jibda mid-data meta tasal I-
ittra tal-Awtorita ghand il-Kummissjoni.

Izda, skont il-punt (a) tat-tieni sottoparagrafu tal-Artikolu 17(4)
tar-Regolament (KE) Nru 1332/2008, fkaz li tigi stabbilita l-lista
tal-Unjoni tal-enzimi tal-ikel, 1-Artikolu 5(1) tar-Regolament
(KE) Nru 1331/2008 ma japplikax.

4.  Fkaz ta' applikazzjoni ghal aggornament tallista tal-
Unjoni tal-addittivi tal-ikel, l-enzimi tal-ikel jew l-aromatizzanti,
il-Kummissjoni tista’ titlob informazzjoni addizzjonali mill-
applikant dwar kwistjonijiet li jirrigwardaw il-validita tal-appli-
kazzjoni u tinforma l-applikant dwar il-perjodu li fih ghandha
tigi pprovduta din l-informazzjoni. Fkaz ta’ applikazzjonijiet
mibghuta skont I-Artikolu 17(2) tar-Regolament (KE) Nru
1332/2008, il-Kummissjoni ghandha tiddetermina dan il-
perjodu flimkien mal-applikant.

5. Meta l-applikazzjoni ma tkunx fi hdan il-ligi settorjali
xierqa tal-ikel jew meta ma jkunx fiha Il-elementi kollha
mehtiega skont il-Kapitolu II jew meta l-Awtorita tqis li d-
dejta ghall-valutazzjoni tar-riskju mhix xierqa, l-applikazzjoni
ghandha titqies bhala mhux valida. Fkaz bhal dan il-Kummiss-
joni ghandha tinforma lill-applikant, lill-Istati Membri u lill-
Awtorita u tindika r-ragunijiet ghaliex l-applikazzjoni titqies
mhux valida.

6.  Bderoga mill-paragrafu 5, applikazzjoni tista’ titqies bhala
valida wkoll anki jekk ma jkollhiex l-elementi kollha mehtiega
skont il-Kapitolu II, jekk kemm-il darba l-applikant ikun baghat
gustifikazzjoni li tista’ tigi vverifikata ghal kull element nieges.

KAPITOLU IV
OPINJONI TAL-AWTORITA
Artikolu 13
Informazzjoni 1i trid tigi inkluza fl-opinjoni tal-Awtorita
1. L-opinjoni tal-Awtorita ghandha tinkludi l-informazzjoni li
gejja:
(a) l-identita u l-karatterizzazzjoni tal-addittivi tal-ikel, l-enzima
tal-ikel jew l-aromatizzant;

(b) il-valutazzjoni tad-dejta bijologika u tossikologika;

(c) valutazzjoni tal-espozizzjoni alimentari ghall-popolazzjoni
Ewropea wagqt li jitqiesu sorsi ohra possibbli ta’ espozizzjoni
alimentari;

(d) valutazzjoni tar-riskju generali li tistabbilixxi, jekk ikun
possibbli u rilevanti, valur ta’ gwida bbazat fuq is-sahha, u
li jenfasizza l-incertezzi u l-limitazzjonijiet fejn ikun rile-
vanti;

(e) meta l-espozizzjoni alimentari tagbez il-valur ta’ gwida
bbazat fuq is-sahha identifikat fil-valutazzjoni generali tar-
riskju, il-valutazzjoni tal-espozizzjoni alimentari tas-sustanza
ghandha tinghata fid-dettall, filwaqt li tigi pprovduta fejn
possibbli l-kontribuzzjoni ghall-espozizzjoni totali ta" kull
kategorija ta’ ikel jew oggett tal-ikel li ghaliha/ghalih l-uzu
huwa awtorizzat jew intalab;

(f) konkluzjonijiet.

2. I-Kummissjoni tista’ titlob informazzjoni addizzjonali
specifika fit-talba taghha ta’ opinjoni tal-Awtorita
KAPITOLU V
DISPOZIZZJONIJIET FINALI
Artikolu 14
Dhul fis-sehh u applikazzjoni
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara

l-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika mill-11 ta’ Settembru 2011.

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

Maghmul fi Brussell, 1-10 ta’ Marzu 2011.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
José Manuel BARROSO
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ANNESS

ITTRA MUDELL LI TINTHEMEZ MA’ APPLIKAZZJONI GHAL ADDITTIVI TAL-IKEL
IL-KUMMISSJONI EWROPEA
Direttorat Generali
Direttorat

Unita

Data:
Suggett: Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ addittiv tal-ikel skont ir-Regolament (KE) Nru 1331/2008.
[0 Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ addittiv gdid tal-ikel

[0 Applikazzjoni ghal modifika tal-kondizzjonijiet ta” uzu ta’ addittiv tal-ikel diga awtorizzat

[0 Applikazzjoni ghal modifika tal-ispecifikazzjonijiet ta” addittiv tal-ikel diga awtorizzat

(Jekk joghgbok indika b'mod car billi timmarka wahda mill-kaxxi).

L-Applikant(i) ufjew ir-Rapprezentant(i) tieghu/taghhom fl-Unjoni Ewropea.

(isem, indirizz, ...)

iressqu (iressaq) din l-applikazzjoni biex jaggornaw (jaggorna) il-lista tal-addittivi tal-ikel tal-UE.

Isem l-addittiv tal-ikel:

Numru ELINCS jew EINECS (jekk attribwit)
Nru CAS (jekk applikabbli)
Il-klassi (klassijiet) funzjonali tal-addittivi tal-ikel (!):

(lista)

Kategoriji tal-ikel u livelli mehtiega:

Kategorija tal-ikel Livell ta’ uzu normali Livell ta’ uzu massimu propost

(") I-klassijiet funzjonali ta’ addittivi tal-ikel fl-ikel u tal-addittivi tal-ikel fl-addittivi tal-ikel u l-enzimi tal-ikel huma elenkati fl-Anness I tar-
Regolament (KE) Nru 1333/2008. Jekk l-addittiv mhux parti mill-klassijiet imsemmija, jista' jigi propost isem funzjonali ¢did u
definizzjoni.
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Dejjem tieghek,

Firma:

Mehmuza:

[ Dossier komplut

[0 Sommarju pubbliku tad-dossier

[0 Sommarju fid-dettall tad-dossier

[ Lista tal-partijiet tad-dossier mitlub li jridu jigu ttrattati bhala kunfidenzjali

[ Kopja tad-dejta amministrattiva tal-applikant(i)

ITTRA MUDELL LI TINTHEMEZ MA’ APPLIKAZZJONI GHAL ENZIMI TAL-IKEL
IL-KUMMISSJONI EWROPEA
Direttorat Generali
Direttorat
Unita

Data:

Suggett: Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ enzima tal-ikel skont ir-Regolament (KE) Nru 1331/2008.

[0 Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ enzima gdida tal-ikel

[0 Applikazzjoni ghal modifika tal-kondizzjonijiet ta’ uzu ta’ enzima tal-ikel diga awtorizzata
[0 Applikazzjoni ghal modifika tal-ispecifikazzjonijiet ta’ enzima tal-ikel diga awtorizzata
(Jekk joghgbok indika b'mod car billi timmarka wahda mill-kaxxi)

L-Applikant() ufjew ir-Rapprezentant(i) tieghu/taghhom fl-Unjoni Ewropea

(isem, indirizz, ...)

iressqu (iressaq) din l-applikazzjoni biex jaggornaw (jaggorna) il-lista tal-enzimi tal-ikel tal-UE.

Isem l-enzima tal-ikel:

Numru tal-Klassifikazzjoni tal-Enzima tal-Kummissjoni tal-Enzimi tal-TUBMB

Il-materjal ta’ sors
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Isem

Specifikazzjonijiet

Tkel

Kondizzjonijiet
ghall-uzu

Restrizzjonijiet dwar
il-bejgh tal-enzima
tal-ikel
lill-konsumatur
ahhari

Rekwizit specifiku
fir-rigward
tal-ittikkettjar
tal-ikel

Dejjem tieghek,

Firma:

Mehmuza:

[0 Dossier komplut

[0 Sommarju pubbliku tad-dossier

[0 Sommarju fid-dettall tad-dossier

[ Lista tal-partijiet tad-dossier mitlub li jridu jigu ttrattati bhala kunfidenzjali

[0 Kopja tad-dejta amministrattiva tal-applikant(i)

ITTRA MUDELL LI TINTHEMEZ MA’ APPLIKAZZJONI GHALL-AROMATIZZANTI

IL-KUMMISSJONI EWROPEA

Direttorat Generali

Direttorat

Unita

Data:

Suggett: Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ aromatizzant tal-ikel skont ir-Regolament (KE) Nru 1331/2008.

[0 Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ sustanza aromatizzanti gdida

[0 Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni aromatizzanti gdida

O oo o o g

Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ prekursur aromatizzanti gdid
Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ aromatizzanti bi process termali gdid
Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ aromatizzanti ichor gdid

Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ materjal ta’ sors gdid

(Jekk joghgbok indika b'mod car billi timmarka wahda mill-kaxxi)

L-Applikant(i) ufjew ir-Rapprezentant(i) tieghu/taghhom fl-Unjoni Ewropea

(isem, indirizz, ...)

Applikazzjoni ghal modifika tal-kondizzjonijiet ta’ uzu ta’ aromatizzant tal-ikel diga awtorizzat

Applikazzjoni ghal modifika tal-ispecifikazzjonijiet ta’ aromatizzant tal-ikel diga awtorizzat
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iressqu(iressaq) din l-applikazzjoni biex jaggornaw(jaggorna) il-lista dwar l-aromatizzanti tal-ikel tal-UE.

Isem l-aromatizzant jew il-materjal ta’ sors:

Numru FL-, CAS-, JECFA-, CoE (jekk ikun attribwit)

Proprjetajiet organolettici tal-aromatizzant

Kategoriji tal-ikel u livelli mehtiega:

Kategorija tal-ikel Livell ta’ uzu normali Livell ta’ uzu massimu propost

Dejjem tieghek,

Firma:

Mehmuza:

[ Dossier komplut

[0 Sommarju pubbliku tad-dossier

[0 Sommarju fid-dettall tad-dossier

[ Lista tal-partijiet tad-dossier mitlub li jridu jigu ttrattati bhala kunfidenzjali

[ Kopja tad-dejta amministrattiva tal-applikant(i)



