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II

(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/977
tal-4 ta’ April 2018

li jikkoregi l-verzjoni bil-lingwa Bulgara tar-Regolament Delegat (UE) 2017653 1i jissupplimenta r-

Regolament (UE) Nru 12862014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar dokumenti bl-

informazzjoni ewlenija ghal prodotti aggregati ta’ investiment ghall-konsumaturi bbazati fuq I-

assigurazzjoni (PRIIPs) billi jistabbilixxi standards tekni¢i regolatorji dwar il-prezentazzjoni, il-

kontenut, ir-riezami u r-revizjoni tad-dokumenti bl-informazzjoni ewlenija u l-kundizzjonijiet biex
jigi ssodisfat ir-rekwizit 1i jigu pprovduti dawn id-dokumenti

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)
IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) Nru 1286/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta’ Novembru 2014
dwar dokumenti bl-informazzjoni ewlenija ghal prodotti aggregati ta’ investiment ghall-konsumaturi bbazati fuq l-assigu-
razzjoni (PRIIPs) ('), u b’'mod partikolari l-Artikolu 8(5), I-Artikolu 10(2) u l-Artikolu 13(5) tieghu,

Billi:

(1) I-verzjoni bil-lingwa Bulgara tar-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2017/653 (%) fiha zball fl-Anness II,
il-Parti 2, il-punt 51 fir-rigward tal-ghadd ta’ klassijiet li bihom jizdiedu s-CRM.

(2)  ID-verzjoni Bulgara tar-Regolament Delegat (UE) 2017/653 ghalhekk jenhtieg li tigi kkoreguta kif xieraq. Il-
verzjonijiet bil-lingwi 1-ohra ma jintlaqtux,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

(ma japplikax ghal-lingwa Maltija)

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigjali tal-
Unjoni Ewropea.

() GUL352,9.12.2014,p. 1.

() Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2017/653 tat-8 ta” Marzu 2017 li jissupplimenta r-Regolament (UE) Nru 1286/2014 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar dokumenti bl-informazzjoni ewlenija ghal prodotti aggregati ta’ investiment ghall-konsumaturi
bbazati fuq l-assigurazzjoni (PRIIPs) billi jistabbilixxi standards teknici regolatorji dwar il-prezentazzjoni, il-kontenut, ir-riezami u r-
revizjoni tad-dokumenti bl-informazzjoni ewlenija u I-kundizzjonijiet biex jigi ssodisfat ir-rekwizit li jigu pprovduti dawn id-dokumenti
(GUL100,12.4.2017,p. 1



L 176/2 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 12.7.2018

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

Maghmul fi Brussell, I-4 ta’ April 2018.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Jean-Claude JUNCKER
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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/978
tad-9 ta’ Lulju 2018

li jemenda l-Annessi II u IIl tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill dwar il-prodotti kozmetici

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Novembru 2009
dwar il-prodotti kozmetici ('), u b'mod partikolari I-Artikolu 31(1) tieghu,

Billi:

(1)  L-estratti u z-zjut tat-Tagetes erecta, tat-Tagetes minuta u tat-Tagetes patula jintuzaw hafna bhala ingredjenti tal-
fwieha fghadd ta’ komposti tal-fwieha uzati fil-fwejjah. Fl-opinjoni tieghu tal-21 ta’ Gunju 2005 (), il-Kumitat
Xjentifiku dwar Prodotti tal-Konsumatur (SCCP), li wara nbidel bil-Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-
Konsumatur (SCCS), ikkonkluda li l-estratti u z-zjut tat-Tagetes erecta, tat-Tagetes minuta u tat-Tagetes patula
jenhtieg li ma jintuzawx fil-prodotti kozmetici peress li ma ntwera l-ebda limitu sikur.

(2)  Wara l-prezentazzjoni fAwwissu 2013 ta’ dossier aggornat dwar il-valutazzjoni tas-sikurezza tal-estratti u taz-zjut
tat-Tagetes minuta u tat-Tagetes patula, 1-SCCS addotta opinjoni riveduta fil-25 ta’ Marzu 2015 (}). Fdik I-
opinjoni, kif giet kkoreguta fit-13 ta’ Dicembru 2017 (%), 1-SCCS ikkonkluda li ghall-estratti u ghaz-zjut tat-
Tagetes minuta u tat-Tagetes patula fil-prodotti li ma jitlahalhux (hlief prodotti ghall-harsien mix-xemx u prodotti
kkumer¢jalizzati ghall-esponiment tad-dawl tal-UV naturali/artifi¢jali), il-koncentrazzjoni massima ta’ 0,01 % fil-
preparazzjonijiet lesti ghall-uzu hija sikura, diment li -kontenut tal-alfa tertienil (tertiofen) ta’ dawn l-estratti u z-
zjut ma jagbizx iz-0,35 %. L-SCCS ikkonkluda li l-estratti u z-zjut tat-Tagetes minuta u tat-Tagetes patula
m'ghandhomx jintuzaw bhala ingredjenti fi prodotti ghall-harsien mix-xemx u fi prodotti kkumer¢jalizzati ghall-
esponiment tad-dawl tal-UV naturali/artifi¢jali.

(3)  Fkumment tas-6 ta’ Ottubru 2016 () dwar l-opinjoni tieghu tal-25 ta’ Marzu 2015, I-SCCS indika li ghall-estratti
u z-zjut tat-Tagetes minuta u tat-Tagetes patula fil-prodotti li jitlahalhu, jenhtieg li tigi stabbilita koncentrazzjoni
massima ta’ 0,1 % fil-preparazzjonijiet lesti ghall-uzu.

(4)  Fid-dawl tal-opinjoni tal-SCCP tal-21 ta’ Gunju 2005 hemm riskju potenzjali ghas-sahha tal-bniedem li jirrizulta
mill-uzu tal-estratt tal-fjuri tat-Tagetes erecta u mill-uzu taz-zejt tal-fjura tat-Tagetes erecta fil-prodotti kozmetici.
Dawk is-sustanzi ghalhekk jenhtieg li jigu pprojbiti fil-prodotti kozmetici u jizdiedu fil-lista ta’ sustanzi pprojbiti
fl-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009.

(5)  Fid-dawl tal-opinjoni tal-SCCP tal-21 ta’ Gunju 2005, l-opinjoni riveduta tal-SCCS tal-25 ta’ Marzu 2015, kif
ikkoreguta fit-13 ta’ Dicembru 2017, u l-kumment tal-SCCS tas-6 ta’ Ottubru 2016, hemm riskju potenzjali
ghas-sahha tal-bniedem li jirrizulta mill-uzu tal-estratti tal-fjuri u taz-zjut tal-fjuri tat-Tagetes minuta u tat-Tagetes
patula fil-prodotti kozmeti¢i fkoncentrazzjoni li tagbez iz-0,01 % fil-prodotti li ma jitlahalhux u 0,1 % fil-
prodotti li jitlahalhu u mill-uzu ta’ dawk l-estratti u z-zjut fi prodotti li ma jitlahalhux jew li jitlahalhu fejn il-
kontenut tal-alfa tertienil (tertiofen) fl-estratti jew fiz-zjut jagbez iz-0,35 %. Hemm ukoll riskju potenzjali ghas-
sahha tal-bniedem li jirrizulta mill-uzu tal-estratti tal-fjuri u taz-zjut tal-fjura tat-Tagetes minuta u tat-Tagetes
patula fi kwalunkwe koncentrazzjoni fil-prodotti ghall-harsien mix-xemx u fi prodotti kkumercjalizzati ghall-
esponiment tad-dawl tal-UV naturalifartificjali. Ghalhekk, dawn is-sustanzi jenhtieg li jizdiedu fil-lista ta’ sustanzi
ristretti fl-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009.

(6)  Huwa xieraq li jigu previsti perjodi ta’ zmien ragonevoli sabiex l-industrija tadatta ghall-projbizzjonijiet u r-restriz-
zjonijiet 1-godda. Fil-proc¢edura kumplessa u twila ghar-riformulazzjoni tal-fwieha jenhtieg li tigi riflessa fperjodu
ta’ zmien itwal mill-perjodi ta’ Zmien li s-soltu jinghataw lill-industrija ghall-aggustamenti ta’ prodotti.

() GUL 342,22.12.2009, p. 59.

(*) SCCP[/0869/05; https://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_025d.pdf;

(}) SCCS[1551/15; https:/|ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs[sccs_o_172.pdf

(*) SCCS[1551/15; https:/[ec.curopa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_172.pdf
0)

[I-Minuti  tal-laggha Plenarja  tal-SCCS tas-6 ta’ Ottubru 2016; https:|/ec.europa.cu/health/sites/health/files/scientific_
committees/consumer_safety/docs/sccs2016_mi_plenary_02_en.pdf


https://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_025d.pdf
https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_172.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_172.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs2016_mi_plenary_02_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs2016_mi_plenary_02_en.pdf
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(7)  Ghalhekk, jenhtieg li I-Annessi II u III tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009 jigu emendati skont dan.

(8)  Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Kozmetici,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Annessi I u III tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009 jigu emendati skont l-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Mill-1 ta’ Mejju 2019 il-prodotti kozmetici li fihom wahda jew aktar mis-sustanzi pprojbiti minn dan ir-Regolament u I-
prodotti kozmetici li fihom wahda jew aktar mis-sustanzi ristretti minn dan ir-Regolament u li ma jikkonformawx mar-
restrizzjonijiet stabbiliti fdan ir-Regolament ma ghandhomx jitgieghdu fis-suq tal-Unjoni.

Mill-1 ta’ Awwissu 2019 il-prodotti kozmetici li fihom wahda jew aktar mis-sustanzi pprojbiti minn dan ir-Regolament
u l-prodotti kozmetici li fihom wahda jew aktar mis-sustanzi ristretti minn dan ir-Regolament u li ma jikkonformawx
mar-restrizzjonijiet stabbiliti fdan ir-Regolament ma ghandhomx jitqieghdu fis-suq tal-Unjoni.

Artikolu 3

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigjali tal-
Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, id-9 ta’ Lulju 2018.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Jean-Claude JUNCKER



L-Annessi II u Il ged jigu emendati kif gej:
(1) fl-Anness II, fit-tabella, tiddahhal l-entrata li gejja:

ANNESS

Numru ta’ Referenza

Identifikazzjoni tas-sustanza

Isem kimiku/INN Numru CAS Numru KE
b c d
“ Estratt tal-fjuri tat-Tagetes erecta (*) 90131-43-4 290-353-9
Zejt tal-fjuri tat-Tagetes erecta (**) 90131-43-4 290-353-9/-

*) Mill-1 ta’ Mejju 2019 il-prodotti kozmeti¢i li fihom dik is-sustanza ma ghandhomx jitqieghdu fis-suq tal-Unjoni. Mill-1 ta’ Awwissu 2019 il-prodotti kozmeti¢i li fihom dik is-sustanza ma ghandhomx
) p 8 jitqieg q ) p g

ikunu disponibbli fis-suq tal-Unjoni.

*¥) Mill-1 ta’ Mejju 2019 il-prodotti kozmetici li fihom dik is-sustanza ma ghandhomx jitgieghdu fis-suq tal-Unjoni. Mill-1 ta’ Awwissu 2019 il-prodotti kozmetici li fihom dik is-sustanza ma ghandhomx
)] p g jiqieg q ) 1% g

ikunu disponibbli fis-suq tal-Unjoni.”

(2) fl-Anness 11J, fit-tabella, jiddahhlu l-entrati li gejjin:

Liema kliem

ghandu
Identifikazzjoni tas-sustanza Restrizzjonijiet Jmtu.zavfll-.
kundizzjoni-
Numru ta’ jiet tal-uzu
f u t-twissijiet
referenza
. Koncentrazzjoni
Isem tal-Glossarju Tip ta’ prodott massima fil-prepa-
Isem kimiku/INN ta’ Ingredjenti Numru CAS Numru KE bl p l-bisen omi 1 p hp I Ohrajn
Ko partijiet tal-gisem | razzjoni lesta ghall-
uzu
a b c d e f g h i
“x Estratt tal-fjuri tat- | Estratt tal-fjuri 91770-75-1; | 294-862-7; (a) Prodotti li ma | (a) 0,01 % Ghal (a) u (b): Kontenut ta’ alfa tertienil
Tagetes minuta (*) | tat-Tagetes 91770-75-1/ | 294-862-7 jitlahalhux (tertiofen) fl-estratt/fiz-zejt < 0,35 %.
Zejt tal-fjuri tat- minuta 8016-84-0 Ghal (a): Ma jistghux jintuzaw fi pro-

Tagetes minuta (**)

Zejt tal-fjuri tat-
Tagetes minuta

(b) Prodotti li
jitlahalhu

(b) 0,1 %

dotti ghall-harsien mix-xemx u prodotti
kkummer¢jalizzati  ghall-esponiment
tad-dawl UV naturalifartificjali.

Ghal (a) u (b): Fil-kaz ta’ uzu kkombi-
nat mat-Tagetes patula (entrata x), il-
kontenut totali kkombinat tat-Tagetes
fil-preparazzjoni lesta ghall-uzu ma
ghandux jagbez il-limiti massimi tal-
koncentrazzjoni  stabbiliti fil-ko-
lonna (g).
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Liema kliem

ghandu
Identifikazzjoni tas-sustanza Restrizzjonijiet k)lntu_za.fll-_
undizzjoni-
Numru 2 jiet tal-uzu
referenza u t-twissijiet
. Koncentrazzjoni
Isem tal-Glossarju Tip ta’ prodott massima fil-prepa-
Isem kimiku/INN ta’ Ingredjenti Numru CAS Numru KE brap L-bisen oni 1 p hp I Ohrajn
Komuni partijiet tal-gisem | razzjoni lesta ghall-
uzu
a b c d e f g h i
X Estratt tal-fjuri tat- | Estratt tal-fjuri 91722-29-1; | 294-431-3; (a) Prodotti li ma | (a) 0,01 % Ghal (a) u (b): Kontenut ta’ alfa tertienil
Tagetes patula (***) | tat-Tagetes patula | 9177599 || 294-431-3)- jitlahalhux (tertiofen) fl-estratt/fiz-zejt < 0,35 %.
Zejt tal-fjuri Zejt tal-fjuri tat- | 8016-84-0 Ghal (a): Ma jintuzawx fi prodotti

tat-Tagetes
patula (****)

Tagetes patula

(b) Prodotti li
jitlahalhu

(b) 0,1 %

ghall-harsien mix-xemx u prodotti
kummer¢jalizzati  ghall-esponiment
ghad-dawl UV naturalifartificjali.

Ghal (a) u (b): Fil-kaz ta’ uzu kkombi-
nat mat-Tagetes minuta (entrata x), il-
kontenut totali kkombinat tat-Tagetes
fil-preparazzjoni lesta ghall-uzu ma
ghandux jagbez il-limiti massimi tal-
koncentrazzjoni  stabbiliti  fil-ko-
lonna (g).

(*) Mill-1 ta’ Mejju 2019 il-prodotti kozmetici li fihom dik is-sustanza u li ma jikkonformawx mar-restrizzjonijiet ma ghandhomx jitqieghdu fis-suq tal-Unjoni. Minn Mill-1 ta’ Awwissu 2019 il-prodotti

kozmetici li fihom dik is-sustanza u li ma jikkonformawx mar-restrizzjonijiet ma ghandhomx ikunu disponibbli fis-suq tal-Unjoni.

(**) Mill-1 ta’ Mejju 2019 il-prodotti kozmetici li fihom dik is-sustanza u li ma jikkonformawx mar-restrizzjonijiet ma ghandhomx jitqieghdu fis-suq tal-Unjoni. Minn Mill-1 ta” Awwissu 2019 il-prodotti

kozmetici li fihom dik is-sustanza u li ma jikkonformawx mar-restrizzjonijiet ma ghandhomx ikunu disponibbli fis-suq tal-Unjoni.

() Mill-1 ta’ Mejju 2019 il-prodotti kozmetici li fihom dik is-sustanza u li ma jikkonformawx mar-restrizzjonijiet ma ghandhomx jitqieghdu fis-suq tal-Unjoni. Mill-1 ta” Awwissu 2019 il-prodotti kozme-

tici li fihom dik is-sustanza u li ma jikkonformawx mar-restrizzjonijiet ma ghandhomsx ikunu disponibbli fis-suq tal-Unjoni.

() Mill-1 ta’ Mejju 2019 il-prodotti kozmetici li fihom dik is-sustanza u li ma jikkonformawx mar-restrizzjonijiet ma ghandhomx jitgieghdu fis-suq tal-Unjoni. Mill-1 ta’ Awwissu 2019 il-prodotti kozme-

tici li fihom dik is-sustanza u li ma jikkonformawx mar-restrizzjonijiet ma ghandhomx ikunu disponibbli fis-suq tal-Unjoni.”
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/979
tal-11 ta’ Lulju 2018

li jemenda r-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1210/2003 dwar certi restrizzjonijiet specifi¢i fuq
relazzjonijiet ekonomici u finanzjarji mal-Iraq

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1210/2003 tas-7 ta’ Lulju 2003 dwar certi restrizzjonijiet specifici
fuq relazzjonijiet ekonomici u finanzjarji mal-Iraq u li jirrevoka r-Regolament (KE) Nru 2465/96 ('), u b’'mod partikolari
I-Artikolu 11(b) tieghu,

Billi:
(1)  L-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1210/2003 jelenka korpi pubblic¢i, korporazzjonijiet u agenziji u persuni

kienu jinsabu barra mill-Iraq fid-data tat-22 ta’ Mejju 2003 skont dan ir-Regolament.

(2)  Fil-5 ta’ Lulju 2018, il-Kumitat tas-Sanzjonijiet tal-Kunsill tas-Sigurta tan-Nazzjonijiet Uniti ddecieda li jnehhi
annotazzjoni wahda mil-lista ta’ persuni jew entitajiet li jenhtieg li l-iffrizar ta’ fondi u ta’ rizorsi ekonomici
japplika ghalihom,

(3)  Ghaldagstant jenhtieg li I-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1210/2003 jigi emendat skont dan,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1210/2003 huwa emendat kif stipulat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh l-ghada tal-jum tal-pubblikazzjoni tieghu f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, il-11 ta’ Lulju 2018.

Ghall-Kummissjoni,
Fiisem il-President,

1I-Kap tas-Servizz ghall-Istrumenti tal-Politika Barranija

() GUL169,8.7.2003, p. 6.
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ANNESS

Fl-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1210/2003, tithassar l-annotazzjoni segwenti:

“44. GENERAL ESTABLISHMENT FOR GRAIN TRADING (alias (a) GRAIN BOARD OF IRAQ; (b) STATE
ORGANISATION OF GRAIN). Indirizzi: (a) P.O. Box 329, Bab Al Mouadham-Midan, Bagdad, l-Irag; (b) P.O.
Box 2261, Allque, Irkheta, Karada Al-Shakira, Bagdad, l-Iraq.”
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/980
tal-11 ta’ Lulju 2018

li jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 815/2012, fir-rigward tal-iskambju ta’
informazzjoni bejn Hstati Membri biex jigu identifikati persuni taxxabbli li juzaw l-iskema mhux
tal-Unjoni

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kunsill (UE) Nru 904/2010 tas-7 ta’ Ottubru 2010 dwar il-kooperazzjoni amminis-
trattiva u l-glieda kontra I-frodi fil-qasam tat-taxxa fuq il-valur mizjud (), u b’mod partikolari I-Artikolu 44(1), it-tieni
subparagrafu tal-Artikolu 44(2), l-Artikolu 45(1) u (2), u I-Artikolu 51(1) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 815/2012 (3 jistabbilixxi regoli dettaljati ghall-
applikazzjoni tar-Regolament (UE) Nru 904/2010, b'mod partikolari fdak li ghandu xjjaqsam mat-trasmissjoni ta’
informazzjoni dwar ir-registrazzjoni ta’ persuni taxxabbli li juzaw skemi specjali ghal servizzi tat-telekomuni-
kazzjoni, servizzi tax-xandir jew servizzi elettronici previsti fil-Kapitolu 6 tat-Titolu XII tad-Direttiva tal-Kunsill
2006/112/KE ().

(2)  Wara l-emenda tal-Artikoli 358a u 361 tad-Direttiva 2006/112/KE bid-Direttiva tal-Kunsill (UE) 20172455/ (¥,
persuni taxxabbli mhux stabbiliti fil-Komunita li huma identifikati ghal skopijiet ta’ taxxa fuq il-valur mizjud
(VAT) fi hdan il-Komunita, mill-1 ta’ Jannar 2019, se jkunu jistghu juzaw l-iskema specjali stabbilita fit-Tagsima 2
tal-Kapitolu 6 tat-Titolu XII tad-Direttiva 2006/112/KE (minn hawn il quddiem “skema mhux tal-Unjoni”), ghal
servizzi tat-telekomunikazzjoni, servizzi tax-xandir jew servizzi elettronici fornuti lil persuni mhux taxxabbli li
huma stabbiliti fi Stat Membru jew li ghandhom Il-indirizz permanenti taghhom fi Stat Membru jew li
normalment huma residenti fih.

(3)  Il-messagg elettroniku komuni ghat-trazmissjoni ta’ informazzjoni biex jigu identifikati 1-persuni taxxabbli li
juzaw l-iskema mhux tal-Unjoni stabbilita fil-kolonna B tat-tabella fl-Anness I tar-Regolament ta’ Implimen-
tazzjoni (UE) Nru 815/2012 jenhtieg ghalhekk li jigi emendat skont dan.

(4)  Ghal ragunijiet ta’ konsistenza, dan ir-Regolament jenhtieg li jibda japplika mill-istess data bhad-dispozizzjonijiet
tad-Direttiva (UE) 2017/2455 li tintroduci l-possibbilta ghal persuni taxxabbli mhux stabbiliti fil-Komunita li
huma identifikati ghal skopijiet ta’ VAT fi hdan il-Komunita li juzaw din l-iskema spegjali.

(5)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Kooperazzjoni
Amministrattiva,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Fil-kolonna B tat-tabella fl-Anness I tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 815/2012, it-test fil-kaxxa numru 16
huwa mibdul b'dan li gej:

“Dikjarazzjoni elettronika li -persuna taxxabbli mhijiex stabbilita fi hdan 1-Unjoni”

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigjali tal-
Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika mill-1 ta’ Jannar 2019.

() GUL 268,12.10.2010, p. 1.

(*) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 815/2012 tat-13 ta’ Settembru 2012 li jistabbilixxi regoli ddettaljati
ghall-applikazzjoni ta’ Regolament tal-Kunsill (UE) Nru 904/2010, dwar skemi specjali ghal persuni taxxabbli li mhumiex stabbiliti li
jfornu servizzi tat-telekomunikazzjoni, tax-xandir jew servizzi elettronici lil persuni mhux taxxabbli (GU L 249, 14.9.2012, p. 3).

() Id-Direttiva tal-Kunsill 2006/112/KE tat-28 ta’ Novembru 2006 dwar is-sistema komuni ta’ taxxa fuq il-valur mizjud (GU L 347,
11.12.2006, p. 1).

(*) 1d-Direttiva tapl—szsill (UE) 2017/2455 tal-5 ta’ Dicembru 2017 li temenda d-Direttiva 2006/112/KE u d-Direttiva 2009/132/KE fir-
rigward ta’ ¢erti obbligi tat-taxxa fuq il-valur mizjud ghall-provvisti ta’ servizzi u ghall-bejgh mill-boghod ta’ oggetti (GU L 348,
29.12.2017,p. 7).
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussell, il-11 ta’ Lulju 2018.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Jean-Claude JUNCKER
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/981
tal-11 ta’ Lulju 2018

li jemenda I-lista ta’ stabbilimenti Braziljani minfejn huma permessi importazzjonijiet fl-Unjoni ta’
prodotti tas-sajd mahsuba ghall-konsum uman

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 8542004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad- 29 ta’ April 2004 li
jippreskrivi regoli specifici ghall-organizzazzjoni ta’ kontrolli uffi¢jali fuq prodotti li joriginaw mill-annimali mahsuba
ghall-konsum uman ('), u b’'mod partikolari I-Artikolu 12(4)(c) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 854/2004 jistabbilixxi regoli specifici ghall-organizzazzjoni ta’ kontrolli ufficjali fuq
prodotti li joriginaw mill-annimali. B'mod partikolari, I-Artikolu 12(1) ta’ dak ir-Regolament jipprevedi li bl-
eccezzjoni ta’ Certi kazijiet specifici, il-prodotti li joriginaw mill-annimali jehtieg li jigu importati biss fl-Unjoni
jekk dawn joriginaw minn stabbilimenti ta’ pajjiz terz li jidhru flisti mfasslin u aggornati skont dak l-Artikolu.
Dawk il-listi jistghu jigu kkonsultati fis-sit web tad-Direttorat Generali ghas-Sahha u s-Sikurezza Alimentari (3.

(2)  L-Artikolu 12(2) tar-Regolament (KE) Nru 854/2004 jitlob li l-istabbilimenti ta’ pajjiz terz jitqieghdu biss fdawk
il-listi jekk l-awtoritajiet kompetenti tal-pajjiz terz jizguraw li dawk l-istabbilimenti, flimkien ma’ kwalunkwe
stabbiliment li jimmanigga l-materja prima ta’ origini mill-annimali uzata ghall-manifattura tal-prodotti ta’ origini
mill-annimali kkoncernati, jikkonformaw mar-rekwiziti rilevanti tal-Unjoni. Barra minn hekk, skont I-
Artikolu 12(3) tar-Regolament (KE) Nru 854/2004, jenhtieg li l-awtoritajiet kompetenti tal-pajjiz terz ikkoncernat,
izommu dawk il-listi tal-istabbilimenti aggornati u jghadduhom, kif xieraq, lill-Kummissjoni.

(3)  L-Artikolu 15(2)(a) tar-Regolament (KE) Nru 854/2004 jipprevedi li prodotti tas-sajd importati minn bastiment
fabbrika jew friza li jtajjar il-bandiera ta’ pajjiz terz jehtieg li jkunu gejjin minn bastimenti li jidhru flista mhejjija
u aggornata skont il-procedura stipulata fl-Artikolu 12(4) ta’ dak ir-Regolament.

(4)  FSettembru 2017, spezzjoni mill-Kummissjoni zvelat li l-istabbilimenti tal-produzzjoni primarja li jfornu lill-
istabbilimenti Braziljani minfejn huma permessi l-importazzjonijiet tal-prodotti tas-sajd, mhumiex la identifikati
u langas soggetti ghal kontrolli uffi¢jali. Minhabba f'dan, dak l-awditu kkonkluda li I-awtorita kompetenti fil-Brazil
la hija fpozizzjoni li tipprovdi l-garanziji stipulati fl-Artikolu 12(2)(a) u (b) tar-Regolament (KE) Nru 854/2004,
u lanqas ma hija fil-pozizzjoni li tipprovdi l-garanziji kollha msemmija fic-certifikati tas-sahha ghall-prodotti tas-
sajd stabbiliti fl-Appendici IV tal-Anness VI tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 2074/2005 (*). Barra minn
hekk, dik l-ispezzjoni zvelat nuqqasijiet serji fir-rigward tar-rekwiziti tal-infrastruttura u tal-igjene fghadd ta’
stabbilimenti Braziljani spezzjonati minfejn huma permessi l-importazzjonijiet tal-prodotti tas-sajd. In-nuqqasijiet
imsemmija hawn fuq urew nuqqas sistematiku tal-kontrolli effettivi mill-awtoritajiet kompetenti Braziljani fir-
rigward tal-prodotti tas-sajd.

(5)  Bi twegiba gharrakkomandazzjonijiet li saru fir-rapport ta’ spezzjoni preliminari, fittra uffi¢jali tat-
22 ta’ Dicembru 2017, l-awtoritajiet Braziljani informaw lill-Kummissjoni li sosspendew il-hrug ta¢-certifikati tas-
sahha ghall-prodotti tas-sajd kollha mahsuba ghall-esportazzjoni lejn I-Unjoni mit-3 ta’ Jannar 2018. Madankollu,
Stati Membri nnotifikaw lill-Kummissjoni li fil-fruntieri tal-Unjoni gew ipprezentati kunsinni ta’ prodotti tas-sajd
li joriginaw mill-Brazil, b’certifikati mahruga wara d-data ta’ sospensjoni.

() GUL139,30.4.2004, p. 206.

() https://ec.europa.eu/food/safety/international_affairs/trade/non-eu-countries_en

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 2074/2005 tal-5 ta’ Dicembru 2005 li jistabbilixxi mizuri ta” implimentazzjoni ghal certi
prodotti taht ir-Regolament (KE) Nru 853/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u ghall-organizzazzjoni ta’ kontrolli uffi¢jali taht ir-
Regolament (KE) Nru 854/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 882/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill, li jidderoga mir-Regolament (KE) Nru 8522004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jemenda r-Regolamenti (KE)
Nru 8532004 u (KE) Nru 854/2004 (GU L 338, 22.12.2005, p. 27).
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(6)  Fid-dawl ta’ dawn il-kunsiderazzjonijiet, u fin-nuqqas ta’ informazzjoni ¢dida minghand l-awtoritajiet Braziljani,
ma hemmx bizzejjed garanziji li l-istabbilimenti awtorizzati biex jesportaw il-prodotti tas-sajd mill-Brazil lejn 1-
Unjoni, jissodisfaw il-kundizzjonijiet tal-Artikolu 12(2) tar-Regolament (KE) Nru 854/2004, u ghaldagstant, il-
prodotti taghhom jikkostitwixxu riskju ghas-sahha pubblika. Ghaldagstant, jixraq li jitnehhew l-istabbilimenti
kollha mil-lista tal-istabbilimenti Braziljani minfejn jistghu jigu importati fl-Unjoni I-prodotti tas-sajd mahsuba
ghall-konsum uman.

(7)  Fid-dawl tar-riskju ghas-sahha pubblika assocjat mal-prodotti taghhom, jenhtieg li minghajr dewmien, dawk I-
istabbilimenti ma jibqghux jigu awtorizzati biex jesportaw lejn 1-Unjoni. Ghaldaqgstant, jixraq li d-data tad-dhul
fis-sehh ta’ dan ir-Regolament tkun id-data wara dik tal-pubblikazzjoni tieghu.

(8)  Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, 1-
Ikel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

[l-lista tal-istabbilimenti msemmija fl-Artikolu 12 tar-Regolament (KE) Nru 854/2004 ghandha tigi emendata sabiex
jitnehhew l-entrati kollha tal-istabbilimenti Braziljani minfejn huma permessi l-importazzjonijiet fl-Unjoni tal-prodotti
tas-sajd mahsuba ghall-konsum uman.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh filjum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIIl-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, il-11 ta’ Lulju 2018.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Jean-Claude JUNCKER
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/982
tal-11 ta’ Lulju 2018

li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni ta’ acidu benzojku, format tal-kal¢ju u ac¢idu
fumariku bhala addittiv fl-ghalf ghat-tigieg tas-simna u t-tigieg imrobbi ghall-bajd (detentur tal-
awtorizzazzjoni Novus Europe N.A.[S.V.)

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003
fuq l-addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali (), u b'mod partikolari l-Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jistipula l-awtorizzazzjoni tal-addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali u r-
ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ din l-awtorizzazzjoni.

(2)  Fkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
tal-preparazzjoni ta’ acidu benzojku, format tal-kal¢ju u acidu fumariku bhala addittiv fl-ghalf ghat-tigieg tas-
simna, ghat-tigieg imrobbi ghall-bajd, ghal specijiet minuri tat-tjur tas-simna u mrobbija ghall-bajd. Mal-appli-
kazzjoni ntbaghtu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont l-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  Dik l-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni ta’ acidu benzojku, format tal-kal¢ju u acidu
fumariku bhala addittiv fl-ghalf ghat-tigieg tas-simna, ghat-tigieg imrobbi ghall-bajd, ghal specijiet minuri tat-tjur

.....

tas-simna u mrobbija ghall-bajd, i trid tigi kklassifikata fil-kategorija tal-addittivi “addittivi zoologici”.

(4)  Fl-opinjonijiet taghha tat-2 ta’ Dicembru 2014 (%) u tat-28 ta’ Settembru 2017 (}), l-Awtorita Ewropea dwar is-
Sigurta fl-lkel (“l-Awtorita”) ikkonkludiet li skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, il-preparazzjoni ta’ acidu
benzojku, format tal-kal¢ju u acidu fumariku ma ghandhiex effett hazin fuq sahhet l-annimali, fuq sahhet il-
bniedem jew fuq l-ambjent. Ikkonkludiet ukoll li l-addittiv ghandu l-potenzjal li jtejjeb il-prestazzjoni fit-tigieg tas-
simna u li din il-konkluzjoni tista’ tigi estiza ghat-tigieg imrobbi ghall-bajd. Madankollu, billi ma tista’ tinsilet 1-
ebda konkluzjoni dwar il-margni tas-sikurezza tal-attidditv ghal specijiet magguri fil-mira, il-konkluzjonijiet dwar
is-sikurezza ma jistghux jigu estrapolati ghal specijiet minuri tat-tjur tas-simna u ghal specijiet minuri tat-tjur
imrobbija ghall-bajd. L-Awtorita ma tqisx li hemm bZonn ta’ rekwiziti specifici ghall-monitoragg ta’ wara t-
tqeghid fis-suq. Ivverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu ta’ analizi tal-addittiv fl-ghalf, fl-ghalf li gie pprezentat
mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  Il-valutazzjoni tal-preparazzjoni ta’ ac¢idu benzojku, format tal-kal¢ju u acidu fumariku turi li I-kundizzjonijiet
ghall-awtorizzazzjoni, kif stipulati fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati.
Ghaldagstant, jenhtieg li l-uzu ta’ din il-preparazzjoni jigi awtorizzat kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-
Regolament.

(6)  Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma konformi mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, 1-
Annimali, l-Ikel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li taghmel parti mill-kategorija tal-addittivi “addittivi zootekni¢i” u mill-grupp
funzjonali “addittivi zooteknic¢i ohrajn”, hija awtorizzata bhala addittiv fl-ghalf tal-annimali, skont il-kundizzjonijiet
stabbiliti fdak 1-Anness.

() GUL 268,18.10.2003, p. 29.
() EFSA Journal 2015;13(5):3794.
(}) EFSA Journal 2017;15(10):5025.



L 176/14 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 12.7.2018

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigjali tal-
Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, il-11 ta’ Lulju 2018.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS
Kontenut Kontenut
Numru ta’ | detentur Speci iew minimu massimu Tmiem il-
identifikaz- . . Kompozizzjoni, formula kimika, desk- pect ) Eta L perjodu tal-
- tal-awtorizzaz- Addittiv oo - kategorija tal- . o , Dispozizzjonijiet ohra .
zjoni tal- Zioni rizzjoni, metodu analitiku annimal massima | mg tal-addittiv/kg ta awtorizzaz-
addittiv ) ghalf komplet b’kontenut zjoni
ta’ ndewwa ta’ 12 %
Kategorija ta’ addittivi zootekni¢i. Grupp funzjonali: addittivi Zootekni¢i ohrajn (titjib fil-prestazzjoni zooteknika)
4d14 Novus Europe | Preparazzjoni ta’ | Kompozizzjoni tal-addittiv Tigieg tas- — 500 1000 | 1. Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu tal- | 1-1 ta’ Aw-
N.A.[S.V. acidu benzojku, o o simna addittiv u tat-tahlitiet lesti | wissu 2028
format tal-kalgju | Preparazzjoni ta ac1du”benzo]ku, o minn gabel ghandhom jigu in-
u acidu fumariku f(.)rmaF Fal—kalc]u u acidu fuma- Tigieg dikati l-kundizzjonijiet tal-
riku li jkollha kontenut minimu | imrobbi hazna u l-stabbilta waqt it-
ta” ghall-bajd trattament bis-shana.

Acidu benzojku: 42,5-50 %
Format tal-kal¢ju 2,5-3,5 %
Acidu fumariku 0,8-1,2 %
Fil-forma granulari

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

acidu benzojku numru CAS:
65-85-0 (= 99,0 % purita);
C7H602

format tal-kal¢ju: Numru CAS
544-17-2; C,H,0,Ca;

acidu fumariku (> 99,5 % purita):
Numru CAS 110-17-8;,C,H,O,

Metodu analitiku ()

Ghad-determinazzjoni ta’ acidu
benzojku, format  tal-kal¢ju
u acidu fumariku fl-addittiv fl-
ghalf:

— kromatografija  likwida  bi
prestazzjoni gholja flimkien
ma  individwatur  tal-UV

(HPLC-UV).

. L-addittiv m’ghandux jintuza

ma’ sorsi ohra ta’ acidu ben-
zojku jew benzoati, format
tal-kal¢ju jew format u acidu
fumariku.

. Ghall-utenti tal-addittiv u tat-

tahlitiet lesti minn gabel, I-
operaturi tan-negozji tal-ghalf
ghandhom jistabbilixxu l-pro-
¢eduri operazzjonali u l-mi-
zuri organizzazzjonali biex
jindirizzaw ir-riskji potenzjali
tal-uzu. Meta dawn ir-riskji ma
jkunux jistghu jigu eliminati
jew jitnaqqsu ghall-minimu bi
proceduri u b’'mizuri ta’ dan
it-tip, l-addittiv u t-tahlitiet
lesti minn qabel ghandhom
jintuzaw b’apparat ta’ protez-
zjoni personali, inkluz il-pro-
tezzjoni tan-nifs.

810C°L'C1

1]

eadoimy ruofun-res ey [euIno-|

S1/9/11



Numru ta’ .
. i Isem id-detentur
identifikaz- ;
o tal-awtorizzaz-
zjoni tal- Jioni
addittiv )

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika, desk-
rizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija tal-
annimal

Eta
massima

Kontenut
minimu

Kontenut
massimu

mg tal-addittiv/kg ta’
ghalf komplet b’kontenut
ta’ ndewwa ta’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-
perjodu tal-
awtorizzaz-

zjoni

Ghad-determinazzjoni tat-total ta’
kal¢ju fl-addittiv fl-ghalf:

— spettrometrija tal-assorbiment
atomiku (AAS) — EN ISO
6869; jew

— spettrometrija  tal-emissjoni
atomika bi plazma akkoppjata
induttivament (ICP-AES) —
EN 15510;

Ghad-determinazzjoni  tal-acidu
benzojku fit-tahlitiet lesti minn
gabel u fl-ghalf:

— kromatografija  likwida  bi
prestazzjoni gholja flimkien
ma  individwatur  tal-UV

(HPLC-UV).

Ghad-determinazzjoni tal-format
tal-kal¢ju u tal-acidu fumariku fit-
tahlitiet lesti minn gabel:

— kromatografija  likwida  bi
prestazzjoni gholja li teskludi
ljoni flimkien ma’ individwa-
tur tal-UV jew tal-indici rifrat-
tiv (HPLC-UV/RI)

(1) Id-dettalji dwar il-metodi analitici jinsabu fl-indirizz tal-Laboratorju ta Referenza li gej: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/983
tal-11 ta’ Lulju 2018

dwar l-awtorizzazzjoni tal-acidu benzojku bhala addittiv tal-ghalf ghall-ispecijiet minuri ta’ por¢ini
tas-simna jew tat-tghammir (detentur tal-awtorizzazzjoni DSM Nutritional Products Sp. z o. o.)

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003
fuq l-addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali (), u b'mod partikolari I-Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jistipula l-awtorizzazzjoni tal-addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali u r-
ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ tali awtorizzazzjoni.

(2)  Fkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
tal-acidu benzojku bhala addittiv ghall-ghalf ghall-ispecijiet minuri ta’ porcini tas-simna jew tat-tghammir. Mal-
applikazzjoni ntbaghtu d-dettalii u d-dokumenti mehtiega skont I-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003.

(3)  Dik l-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-acidu benzojku bhala addittiv fl-ghalf ghall-ispecijiet minuri
ta’ por¢ini tas-simna jew tat-tghammir, biex jigi kklassifikat fil-kategorija tal-addittivi “addittivi zooteknici”.

(4)  Dan l-addittiv diga kien awtorizzat bhala addittiv tal-ghalf ghall-uzu fil-hnienes miftuma bir-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 1730/2006 (3, fil-hniezer tas-simna bir-Regolament tal-Kummissjoni bir-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 1138/2007 () u fil-hniezer femminili bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) 2016/900 (*).

(5)  L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“l-Awtorita”) fl-opinjoni taghha tat-28 ta’ Settembru 2017 ()
ikkonkludiet li, skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu, l-a¢idu benzojku ma ghandux effett negattiv fuq is-sahha
tal-bniedem jew fuq l-ambjent, u li jista’ potenzjalment jintrodu¢i tnaqgis fil-pH tal-urina fl-ispecijiet minuri ta’
por¢ini. Madankollu, minhabba n-nuqqgas ta’ margni kbir ta’ sikurezza fil-hnienes miftuma, l-Awtorita ma
setghetx testrapola l-konkluzjoni dwar is-sikurezza ghall-ispecijiet minuri ta’ por¢ini miftuma. Ghalhekk kien
stabbilit li l-addittiv huwa sikur ghall-ispecijiet minuri ta’ por¢ini tas-simna u tat-tghammir. L-Awtorita ma tqisx li
metodu ta’ analizi tal-addittiv fl-ghalf, fl-ghalf li gie pprezentat mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-
Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(6)  Il-valutazzjoni tal-acidu benzojku turi li l-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif stipulati fl-Artikolu 5 tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati. Ghaldaqgstant, jenhtieg li l-uzu ta’ dan il-preparat jigi
awtorizzat kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(7)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma konformi mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, -
Annimali, l-Ikel u l-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-addittiv specifikat fl-Anness, li jappartjeni ghall-kategorija tal-addittivi “addittivi Zootekni¢i” u ghall-grupp funzjonali
“addittivi Zooteknic¢i ohra”, huwa awtorizzat bhala addittiv fl-ghalf tal-annimali, suggett ghall-kundizzjonijiet stabbiliti
fdak l-Anness.

() GUL268,18.10.2003, p. 29.

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1730/2006 tat-23 ta’ Novembru 2006 rigward l-awtorizzazzjoni tal-a¢idu benzojku
(VevoVitall) bhala addittiv fl-ghalf (GU L 325, 24.11.2006, p. 9).

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1138/2007 tal-1 ta’ Ottubru 2007 rigward l-awtorizzazzjoni ta’ uzu gdid tal-acidu benzojku
(VevoVitall) bhala addittiv fl-ghalf (GU L 256, 2.10.2007, p. 8). .

(*) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2016/900 tat-8 ta’ Gunju 2016 dwar l-awtorizzazzjoni tal-acidu benzojku
bhala addittiv tal-ghalf ghall-hniezer femminili (detentur tal-awtorizzazzjoni DSM Nutritional Products Ltd) (GUL 152, 9.6.2016, p. 18).

(*) EFSA Journal 2017;15(10):5026.
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Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigjali tal-
Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, il-11 ta’ Lulju 2018.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS

Kontenut Kontenut
Numru ta’ Isem id- minimu mmassimu Tmiem il-
1d§nt1f1kaz- detentpr tal- Addittiv Kompozizzjoni, formula kl.n?lka’ Speci jew ka.tego- Eaa mg tas-sustanza attiva ghal Dispozizzjonijiet ohra perjod.u tal-
zjoni tal- awtorizzaz- deskrizzjoni, metodu analitiku rija tal-annimal massima tull ke ta’ ohalf komol awtorizzaz-
addittiv zjoni Ul kg ta ghatt komplet zjoni
] bkontenut ta’ ndewwa ta’ )
12 %
Kategorija ta’ addittivi Zootekni¢i. Grupp funzjonali: addittivi Zootekni¢i ohra (tnaqqis tal-pH urinarju).
4d210 | DSM Acidu ben- Kompozizzjoni tal-addittiv Specijiet minuri — 5 000 5 000 1. Flistruzzjonijiet ghall-uzu tal- | 1-1 ta’ Aw-
Nutritional | Zojku ta’ por¢ini tas- addittiv. u tat-tahlitiet lesti | wissu 2028
Products Acidu benzojku (= 99,9 %) simna jew tat- minn gabel ghandhom jigu in-
Sp. z 0. o. tghammir dikati  l-kundizzjonijiet  tal-

Karatterizzazzjoni tas-sustanza at-
tiva

Acidu benzenkarbossiliku, acidu
fenilkarbossiliku,

C,H,O,

Numru tas-CAS 65-85-0
Livell massimu tal-impuritajiet:
Acidu ftaliku: < 100 mg/kg
Bifenil: < 100 mg/kg

Metodu analitiku (1)

Ghall-kwantifikazzjoni tal-a¢idu
benzojku fl-addittiv tal-ghalf:

— titrazzjoni bl-idrossidu tas-
sodju (European Pharmaco-
peia monograph 0066).

hazna u l-istabbilta waqt it-
trattament bis-shana.

2. L-addittiv m'ghandux jithallat

ma sorsi ohra ta’ acidu ben-
zojku jew benzoati.

3. Fid-direzzjonijiet ghall-uzu tal-
ghalf komplementari ghand-
hom jigu indikati dawn li gej-
jin: “Ghalf komplementari tal-
annimali li fih l-acidu ben-
zojku ma ghandux jinghata
bhala ghalf 1il specijiet ta’ por-
¢ini zghar tat-tismin u tat-
tghammir bhala tali. L-ghalf
komplementari ~ ghall-hniezer
femminili ghandu jithallat sew
ma’ materjali ohra ta’ ghalf
fid-dieta ta’ kuljum”.
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Numru ta’ Isem id-

identifikaz- | detentur tal-
zjoni tal- awtorizzaz-
addittiv zjoni

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew katego-
rija tal-annimal

Eta
massima

Kontenut Kontenut
minimu massimu

mg tas-sustanza attiva ghal
kull kg ta’ ghalf komplet
bkontenut ta’ ndewwa ta’
12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-
perjodu tal-
awtorizzaz-

zjoni

Ghall-kwantifikazzjoni tal-a¢idu
benzojku fit-tahlitiet lesti minn
qabel u fl-ghalf tal-annimali:

— kromatografija b'fazi likwida
ffazi inversa bil-metodu tad-
detezzjoni UV (RP-HPLC/UV)
—  ibbazat fuq ISO
9231:2008.

4. L-operaturi tan-negozji tal-

ghalf ghandhom jistabbilixxu
l-proceduri operazzjonali u
l-mizuri organizzazzjonali
ghall-utenti tal-addittiv u tat-
tahlitiet lesti minn qabel, biex
jindirizzaw ir-riskji potenzjali
meta dawn jintuzaw. Meta
dawk ir-riskji ma jkunux jist-
ghu jigu eliminati jew im-
naqqsa kemm jista’ jkun per-
mezz ta’ proCeduri u mizuri
bhal dawn, l-addittiv u t-tahli-
tiet lesti minn gabel ghand-
hom jintuzaw b'taghmir ta’
protezzjoni personali, inkluz
il-protezzjoni tan-nifs u l-pro-
tezzjoni tal-gilda.

(') Id-dettalji dwar il-metodi analitici jinsabu fl-indirizz tal-Laboratorju ta Referenza li gej: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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ATTI ADOTTATI MINN KORPI STABBILITI PERMEZZ TA’
FTEHIMIET INTERNAZZJONALI

DECIZJONI Nru 1/2018 TAL-KUNSILL TA’ ASSOCJAZZJONI UE-REPUBBLIKA TAL-MOLDOVA
tat-3 ta’ Mejju 2018

fir-rigward tal-emenda tal-Anness XXVI ghall-Ftehim ta’ Assoc¢jazzjoni bejn 1-Unjoni Ewropea u 1-
Komunita Ewropea tal-Energija Atomika u I-Istati Membri taghhom, minn naha, u r-Repubblika tal-
Moldova, min-naha l-ohra [2018/984]

IL-KUNSILL TA” ASSOCJAZZJONI UE-REPUBBLIKA TAL-MOLDOVA

Wara li kkunsidra I-Ftehim ta’ Assocjazzjoni bejn -Unjoni Ewropea u -Komunita Ewropea tal-Energija Atomika u I-Istati
Membri taghhom, minn naha, u r-Repubblika tal-Moldova, min-naha l-ohra, u b'mod partikolari I-Artikolu 436(3)
tieghu,

Billi:

(1)  Il-Ftehim ta’ Assocjazzjoni bejn I-Unjoni Ewropea u l-Komunita Ewropea tal-Energija Atomika u l-Istati Membri

taghhom, minn naha, u r-Repubblika tal-Moldova, min-naha l-ohra (') (il-“Ftehim”) gie ffirmat fis-
27 ta’ Gunju 2014.

(2)  L-Artikolu 201 tal-Ftehim jipprevedi li l-approssimazzjoni gradwali mal-ligi doganali tal-Unjoni u certa ligi inter-
nazzjonali ghandha ssir kif stabbilit fl-Anness XXVI ghall-Ftehim.

(3)  L-Anness XXVI ghall-Ftehim jispecifika li l-approssimazzjoni mad-dispozizzjonijiet tar-Regolament tal-Kunsill
(KEE) Nru 2913/92 (3 ghandha ssir mir-Repubblika tal-Moldova fi Zmien tliet snin wara d-dhul fis-sehh tal-
Ftehim.

(4)  Ir-Regolament (KEE) Nru 2913/92 gie mhassar u, mill-1 ta’ Mejju 2016, id-dispozizzjonijiet sostantivi tar-
Regolament (UE) Nru 952/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () jigu applikati fl-Unjoni.

(5)  Fil-laggha tas-Sottokumitat tad-Dwana UE-Repubblika tal-Moldova li saret fis-6 ta’ Ottubru 2016, gie konkluz li I-
Anness XXVI ghall-Ftehim ghandu jigi emendat kif mehtieg,

ADOTTA DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
L-Anness XXVI ghall-Ftehim huwa emendat kif indikat fl-Anness ghal din id-Decizjoni.

Artikolu 2
Din id-Decizjoni ghandha tidhol fis-sehh fid-data tal-adozzjoni taghha.

Maghmul fi Brussell, it-3 ta’ Mejju 2018.

Ghall-Kunsill ta’ Assocjazzjoni
I-President
F. MOGHERINI

() GUL260,30.8.2014,p. 4. '

() Ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2913/92 tat-12 ta’ Ottubru 1992 li jwaqqaf il-Kodi¢i Doganali tal-Komunita (GU L 302,
19.10.1992,p. 1).

() Ir-Regolament (UE) Nru 952/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Ottubru 2013 li jistabbilixxi 1-Kodi¢i Doganali tal-
Unjoni (GUL 269, 10.10.2013, p. 1).
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ANNESS

L-ewwel tagsima tal-Anness XXVI ghall-Ftehim hija emendata kif gej:

Ir-referenza “Ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 291392 tat-12 ta’ Ottubru 1992 Ii jistabbilixxi -Kodi¢i Doganali tal-
Komunita” hija sostitwita bir-referenza “Ir-Regolament (UE) Nru 952/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-
9 ta’ Ottubru 2013 li jistabbilixxi I-Kodi¢i Doganali tal-Unjoni”.
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RETTIFIKA

Rettifika tad-Direttiva 2007/66/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru 2007 li
temenda d-Direttivi tal-Kunsill 89/665/KEE u 92/13/KEE fir-rigward tat-titjib fl-effettivita ta’
proceduri ta’ revizjoni dwar l-ghoti ta’ kuntratti pubblici

(I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 335 tal-20 ta’ Dicembru 2007)

Fil-pagna 41, I-Artikolu 2(1),

minflok:  “4.  L-Istati Membri jistghu jirrikjedu li l-persuna li tkun tixtieq taghmel uzu mill-procedura ta’ revizjoni
tkun innotifikat lill-entita’ kontraenti dwar il-ksur allegat u bl-intenzjoni taghha li tfittex revizjoni, sakemm din
ma taffettwax ilperijodu sospensiv skond l-Artikolu 3(2) jew kwalunkwe terminu limitu ichor ghall-applikazz-
joni ghal revizjoni skond l-Artikolu 5.”,

aqra: “4.  L-Istati Membri jistghu jirrikjedu li I-persuna li tkun tixtieq taghmel uzu minn procedura ta’ revizjoni
tkun innotifikat lill-entita kontraenti dwar il-ksur allegat u bl-intenzjoni taghha li tfittex revizjoni, sakemm din
ma taffettwax il-perijodu sospensiv skont I-Artikolu 2a(2) jew kwalunkwe terminu limitu ichor ghall-appli-
kazzjoni ghal revizjoni skont l-Artikolu 2c.”.
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