ISSN 1725-5104

[I-Gurnal Uffigjali L 354

ta’ I-Unjoni Ewropea

Volum 51
Bdizzjoni bil il Legizlazzjoni 31t Dicembru 2008

Werrej
[ Atti adottati skond it-Trattati tal-KE/Euratom li l-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’ I-dkel (1) ... ... .. 1

* Regolament (KE) Nru 1332/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008
dwar l-enzimi ta’ l-ikel u li jemenda d-Direttiva tal-Kunsill 83/417/KEE, ir-Regolament tal-Kunsill
(KE) Nru 1493/1999, id-Direttiva 2000/13/KE, id-Direttiva tal-Kunsill 2001/112/KE u
r-Regolament (KE) NIt 258/97 (1) ... utin ittt ettt e 7

*  Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008
dwar l-addittivi ta” IdKel (1) ... ... . e 16

* Regolament (KE) Nru 1334/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008
dwar aromatizzanti u certi ingredjenti ta’ l-ikel bi proprjetajiet aromatizzanti ghall-uzu fl-ikel u
fuq l-ikel u li jemenda r-Regolament (KEE) Nru 1601/91, ir-Regolamenti (KE) Nru 2232/96 u (KE)
110/2008 u d-Direttiva 2000/13/KE (1) ... ... vseeeeeeesr e e et 34

* Regolament (KE) Nru 1335/2008 tal-Parlament Ewro;l))ew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008
li jemenda r-Regolament (KE) Nru 881/2004 i jistabbilixxi Agenzija Ewropea tal-Ferroviji (') 51

* Regolament (KE) Nru 13362008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008
li jemenda r-Regolament (KE) Nru 648/2004 biex jadattah ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008
dwar il-klassifikazzjoni, it-tikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet (') ................... 60

* Regolament (KE) Nru 1337/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008
Ii jistabbilixxi facilita ghal rispons rapidu ghall-prezzijiet tal-ikel li dejjem qed joghlew fil-pajjizi
Li qeghdin JIZviluppaw . ... ... o e 62

(1) Test brilevanza ghaz-ZEE

Prezz: 18 EUR (Ikompli fil-pagna ta’ wara)

L-Atti b'titoli b'tipa cara relatati mal-gestjoni ta’ kuljum ta’ affarijiet agrikoli, u li generalment huma validi ghal perjodu limitat.
It-titoli ta’ l-atti l-ohra kollha huma stampati b'tipa skura u mmarkati b'asterisk quddiemhom.

Din il-harga taghlaq is-serje L ghall-2008.




Werrej (ikompli)

* Regolament (KE) Nru 1338/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008
dwar l-istatistika Komunitarja dwar is-sahha pubblika u s-sahha u s-sigurta fuq ix-xoghol (*) ... 70

* Regolament (KE) Nru 1339/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008
li jistabbilixxi Fondazzjoni Ewropea ghat-Tahrig (Tfassil mill-gdid) ........................... 82

Nota lill-qarrej (Ara pagna 3 tal-qOXTa) ... .. ..euuttn ettt et e e e s3

(1) Test brelevanza ghaz-ZEE




31.12.2008

Tl-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea

L 354/1

(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

Ghall-Kunsill
Il-President
B. LE MAIRE
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REGOLAMENT (KE) Nru 1332/2008 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tas-16 ta’ Dicembru 2008

dwar l-enzimi ta’ l-ikel u li jemenda d-Direttiva tal-Kunsill 83/417KEE, ir-Regolament tal-Kunsill (KE)
Nru 14931999, id-Direttiva 2000/13/KE, id-Direttiva tal-Kunsill 2001/112/KE u r-Regolament (KE)

Nru 258/97

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi -Komunita Ewropea,
u b'mod partikolari I-Artikolu 95 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni,

Wara li kkunsidraw 1-Opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali
Ewropew (1),

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

Billi:

[l-moviment liberu ta’ ikel mhux perikoluz u sustanzjuz
huwa aspett essenzjali tas-suq intern u jikkontribwixxi
b'mod sinifikanti ghas-sahha u ghall-benesseri tac-¢ittadini,
u ghall-interessi so¢jali u ekonomici taghhom.

Livell gholi ta’ protezzjoni ghall-hajja u s-sahha tal-
bniedem ghandu jigi Zgurat biex titwettaq il-politika
tal-Komunita.

Enzimi ta’ l-ikel ohra apparti dawk uzati bhala additivi ta’
l-ikel mhumiex attwalment regolati jew huma regolati
bhala ghajnuniet ghall-ipprocessar taht il-legislazzjoni ta’
|-Istati Membri. Differenzi bejn ligijiet nazzjonali,
regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi li jikkon-
¢ernaw il-valutazzjoni u l-awtorizzazzjoni ta’ enzimi ta’
l-ikel jistghu jtellfu l-moviment liberu, waqt li joholqu
kondizzjonijiet ghal kompetizzjoni inugwali u ingusta.
Huwa ghalhekk necessarju li jigu adottati regoli Komuni-
tarji li jarmonizzaw id-dispozizzjonijiet nazzjonali relatati
ma’ l-uzu ta’ enzimi fl-ikel.

() 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. 162), il-Pozizzjoni Komuni tal-Kunsill ta’ 1-10 ta’ Marzu
2008 (GUC 111E, 6.5.2008, p- 32) u Pozizzjoni tal-Parlament Ewro-
pew tat-8 ta’ Lulju 2008 (ghadha mhijiex ippublikata fil-Gurnal Uffi¢-
jali). Decizjoni tal-Kunsill tat-18 ta’ Novembru 2008.

4

Dan ir-Regolament ghandu jkopri biss enzimi li huma miz-
juda ma’ l-ikel biex iwettqu funzjoni teknologika fil-
manifatturar, l-ipprocessar, it-thejjija, it-trattament,
l-imballagg, it-trasport jew il-hazna ta’ tali ikel, inkluz
enzimi uzati bhala ghajnuniet ghall-ipprocessar (minn
hawn il quddiem imsejha ‘enzimi ta’ l-ikel)). Il-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament m’'ghandux ghalhekk
jigi estiz ghal enzimi i mhumiex mizjuda ma’ l-ikel biex
iwettqu funzjoni teknologika imma li huma intizi ghal
konsum tal-bniedem, bhal enzimi ghal skopijiet ta’ nutriz-
zjoni jew ta’ digestjoni. Kulturi mikrobjali tradizzjonalment
uzati fil-produzzjoni ta’ l-ikel, bhal gobon u nbid, u li
jistghu jipproducu in¢identalment enzimi imma mhumiex
specifikatament uzati biex jipproducuhom, m’'ghandhomx
ikunu kkunsidrati bhala enzimi ta’ l-ikel.

Enzimi ta’ l-ikel uzati esklussivament fil-produzzjoni ta’
additivi ta’ l-ikel li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-
Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar additivi ta’
l-ikel ?) ghandhom jigu eskluzi mill-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, ghaliex is-sigurta ta’
dan l-ikel diga hi vvalutata u rregolata. Madankollu, meta
dawn l-enzimi ta’ l-ikel huma uzati bhala tali fl-ikel, huma
koperti b'dan ir-Regolament.

Enzimi ta’ l-ikel ghandhom jigu approvati u uzati biss jekk
huma jissodisfaw il-kriterji stabbiliti fdan ir-Regolament.
Enzimi ta’ I-ikel ghandhom ikunu sikuri meta uzati,
ghandu jkun hemm htiega teknologika ghall-uzu taghhom
u l-uzu taghhom m’'ghandux igarragq lill-konsumatur. Modi
kif il-konsumatur jista’® jigi zgwidat jinkludu, imma
m’humiex limitati ghal, kwistjonijiet relatati man-natura,
il-freskezza, il-kwalita ta’ l-ingredjenti uzati, in-naturalezza
tal-prodott jew tal-process ta’ produzzjoni, jew il-kwalita
nutrittiva tal-prodott. L-approvazzjoni ta’ enzimi ta’ l-ikel
ghandha tiehu wkoll fkont fatturi ohra rilevanti ghall-
kwistjoni taht konsiderazzjoni, inkluz fatturi socjetali,
ekonomici, tradizzjonali, eti¢i u ambjentali, il-principju
prekawzjonarju u -fattibbilta ta” kontrolli.

Xi enzimi ta’ l-ikel huma permissibbli ghal uzi specifici,
bhal fmeraq tal-frott u certi prodotti simili u certi
laktoproteini mahsuba ghal konsum tal-bniedem, u ghal
Certi pratti¢i u processi enologic¢i awtorizzati. L-uzu ta’
dawn l-enzimi ta’ l-ikel ghandujikkonforma ma’ dan

(%) Ara pagna 16 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali.
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ir-Regolament u mad-dispozizzjonijiet specifici stabbiliti
fil-legislazzjoni rilevanti tal-Komunita. Id-Direttiva tal-
Kunsill 2001/112/KE ta’ 1-20 ta’ Dicembru 2001 1i tirri-
gwarda l-meraq tal-frott u certi prodotti simili mahsuba
ghall-konsum  uman (%),  id-Direttiva  tal-Kunsill
83/417/KEE  tal-25 ta’ Lulju 1983  dwar
l-Approssimazzjoni tal-Ligijiet ta’ I-Istati Membri li
ghandhom xjagsmu ma’ certi lattoproteini (il-kaseini u
l-kaseinati) mahsuba ghall-konsum mill-bniedem (3) u
r-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1493/1999 tas-
17 ta’ Mejju 1999 dwar l-organizzazzjoni komuni tas-suq
ta’ l-inbid (?) ghandha ghalhekk tigi emendata kif xieraq.
Peress li I-enzimi ta’ I-ikel kollha ghandhom ikunu koperti
b'dan ir-Regolament, ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Jannar 1997
dwar l-ikel il-gdid u l-ingredjenti ta’ l-ikel il-gdid (*) ghandu
jigi emendat kif xieraq.

Enzimi ta’ l-ikel li l-uzu taghhom huwa permissibbli fil-
Komunita ghandhom jidhru flista tal-Komunita li ghandha
tiddeskrivi b’'mod car l-enzimi, u tispecifika kwalunkwe
kondizzjoni li tirregola I-uzu taghhom, inkluz fejn mehtieg
informazzjoni dwar il-funzjoni taghhom fl-ikel finali. Din
il-lista ghandha tigi ssupplimentata bi specifikazzjonijiet,
b’'mod partikolari dwar l-origini taghhom, inkluz fejn rile-
vanti informazzjoni dwar proprjetajiet allergenici, u kriterji
ta’ purita.

Sabiex tigi Zgurata l-armonizzazzjoni, il-valutazzjoni tar-
riskju ta’ enzimi ta’ l-ikel u l-inkluzjoni taghhom fil-lista
tal-Komunita ghandhom jitwettqu skond il-proceduri stab-
biliti fir-Regolament (KE) Nru 1331/2008 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 li jistab-
bilixxi procedura ta’ awtorizzazzjoni komuni ghall-additivi
ta’ l-ikel, l-enzimi ta’ l-ikel u l-aromatizzanti ta’ l-ikel ().

Skond ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2002 li jistabbilixxi
l-prin¢ipji generali u l-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li jistab-
bilixxi l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel u jistab-
bilixxi [-proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta ta’ l-ikel (6),
l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (minn hawn il
quddiem imsejha [“Awtorita”) trid tigi kkonsultata dwar
kwistjonijiet li jistghu jaffettwaw is-sahha pubblika.

Enzima ta’ l-ikel li taga’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-
Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar ikel u ghalf
modifikat genetikament (7) ghandha tkun awtorizzata
skond dak ir-Regolament kif ukoll taht dan ir-Regolament.

) GUL 10, 12.1.2002, p. 58.
) GUL 237, 26.8.1983, p. 25.
%) GUL 179, 14.7.1999, p. 1.
GUL 43,14.2.1997, p. 1.
5) Ara pagna 1 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali.
%) GUL 31,1.2.2002, p. 1.
7) GUL 268, 18.10.2003, p. 1.
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Enzima ta’ l-ikel diga inkluza fil-lista tal-Komunita taht dan
ir-Regolament li hija mhejjija b'metodi ta’ produzzjoni jew
bl-uzu ta’ materjali tal-bidu differenti b'mod sinifikanti
minn dawk inkluzi fil-valutazzjoni tar-riskju ta’ [-Awtorita,
jew differenti minn dawk koperti bl-awtorizzazzjoni u
l-ispecifikazzjonijiet taht dan ir-Regolament ghandha tigi
sottomessa ghall-valutazzjoni mill-Awtorita. “Differenti
b'mod sinifikanti” tista’ tfisser inter alia bidla fil-metodu tal-
produzzjoni mill-estrazzjoni minn pjanta sal-produzzjoni
bil-fermentazzjoni bl-uzu ta’ mikroorganizmu jew modi-
fika genetika tal-mikroorganizmu originali, bidla fil-
materjali tal-bidu, jew bidla fid-dags tal-particella.

Peress li hafna enzimi ta’ l-ikel diga huma fis-suq tal-
Komunita, ghandha ssir dispozizzjoni biex tizgura li I-bidla
ghal lista tal-Komunita ta’ enzimi ta’ I-ikel issir bla xkiel u
ma tiddisturbax is-suq ezistenti ta’ enzimi ta’ l-ikel. Ghandu
jinghata hin bizzejjed ghall-applikanti biex jaghmlu dispo-
nibbli l-informazzjoni necessarja ghall-valutazzjoni tar-
riskju ta’ dawn il-prodotti. Perijodu inizjali ta’ sentejn
ghandu ghalhekk jigi permess wara d-data ta’ applikazzjoni
tal-mizuri implimentattivi i trid tigi stabbilita skond
ir-Regolament (KE) Nru 1331/2008 biex l-applikanti jin-
ghataw zmien bizzejjed biex jissottomettu l-informazzjoni
dwar l-enzimi ezistenti li jistghu jigu inkluzi fil-lista Komu-
nitarja li ghandha tkun ikkompilata taht dan
ir-Regolament. Ghandu jkun ukoll possibbli li jigu sotto-
messi applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ta’ enzimi
godda matul il-perjjodu inizjali ta’ sentejn. L-Awtorita
ghandha tivvaluta minghajr dewmien l-applikazzjonijiet
kollha ghal enzimi ta’ l-ikel li ghalihom giet sottomessa
bizzejjed informazzjoni matul dak il-perijodu.

Sabiex tizgura kondizzjonijiet gusti u ugwali ghall-
applikanti kollha, il-lista tal-Komunita ghandha titfassal fi
stadju wiehed. Dik il-lista ghandha tigi stabbilita wara li
tkun giet kompletata l-valutazzjoni tar-riskju ta’ l-enzimi
ta’ l-ikel kollha li ghalihom giet sottomessa bizzejjed
informazzjoni matul il-perijodu inizjali ta’ sentejn. Madan-
kollu, il-valutazzjonijiet tar-riskju ta’ I-Awtorita ghal
enzimi individwali ghandhom ikunu ppubblikati hekk kif
jitlestew:.

Numru sinifikanti ta’ applikazzjonijiet huwa mistenni li jigi
sottomess matul il-perijodu inizjali ta’ sentejn. Ghalhekk
jista’ jkun mehtieg perijodu twil qabel ma tkun giet kom-
pletata l-valutazzjoni tar-riskju ta’ dawn l-enzimi ta’ l-ikel
u qabel ma tkun tfasslet il-lista tal-Komunita. Sabiex jigi
zgurat access ugwali ghas-suq ghal enzimi ta’ I-ikel godda
wara l-perijodu inizjali ta’ sentejn, ghandu jigi previst
perijodu transitorju li matulu enzimi ta’ l-ikel u ikel li juza
enzimi ta’ l-ikel ikun jista’ jitpogga fis-suq u jigi uzat, skond
ir-regoli nazzjonali ezistenti fl-Istati Membri, sakemm tit-
fassal il-lista tal-Komunita.
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(16) L-enzimi ta’ l-ikel E 1103 Invertase u E 1105 Lysozyme, li (19)  Enzimi ta’ l-ikel ghandhom jinzammu taht osservazzjoni
gew awtorizzati bhala additivi ta’ I-ikel taht id-Direttiva kontinwa u ghandhom jigu evalwati mill-gdid kull meta
95/2/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ta’ jkun mehtieg fid-dawl ta’ kondizzjonijiet li dejjem jinbidlu
1-20 ta’ Frar 1995 dwar l-addittivi ta’ I-ikel ghajr kuluri u li jirregolaw l-uzu taghhom u informazzjoni xjentifika
sostanzi li jaghtu hlewwa (1), u I-kondizzjonijiet li jirrego- ¢dida.
law l-uzu taghhom ghandhom jghaddu mid-Direttiva
95/2/KE ghal-lista tal-Komunita meta titfassal b’dan
ir-Regolament. Flimkien ma’ dan, ir-Regolament tal-Kunsill
(KE) Nru 14931999 jawtorizza l-uzu ta’ urease, beta- (20) Il-mizuri mehtiega ghall-implimentazzjoni ta’ dan
glucanase u  lysozyme fl-inbid, soggett ghall- ir-Regolament ghandhom jigu adottati skond id-De¢izjoni
kondizzjonijiet stabbiliti fir-Regolament tal-Kummissjoni tal-Kunsill 1999/468/KE tat-28 ta’ Gunju 1999 li
(KE) Nru 423[2008 tat-8 ta’ Mejju 2008 li jistabbilixxi tistabbilixxi I-proceduri ghall-ezercizzju tas-setghat impli-
r-regoli dettaljati ghall-implimentazzjoni tar- mentattivi konferiti lill-Kummissjoni (5).
Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1493/1999 dwar
l-organizzazzjoni komuni tas-suq ta’ l-inbid u li jistabbi-
lixxi kodi¢i tal-Komunita ta’ prattici u processi
oenologici (?). Dawk is-sustanzi huma enzimi ta’ l-ikel u (21)  B'mod partikolari il-Kummissjoni ghandha tinghata
huma ghandhom jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan s-setgha biex tadotta mizuri transitorji xierqa. Billi dawk
ir-Regolament. Huma ghandhom ghalhekk jizdiedu wkoll il-mizuri huma ta’ kamp ta’ applikazzjoni generali u huma
mal-lista tal-Komunita meta titfassal ghall-uzu taghhom mfassla biex jemendaw l-elementi mhux essenzjali ta’ dan
fl-inbid skond ir-Regolament (KE) Nru 1493/1999 u ir-Regolament, inter alia billi jissupplimentawh b’ elementi
r-Regolament (KE) Nru 423/2008. mhux-essenzjali godda, dawn ghandhom ikunu adottati
skond il-procedura regolatorja bi skrutinju prevista fl-Arti-
kolu 5a tad-Decizjoni 1999/468/KE.
(17)  Enzimi ta’ l-ikel jibqghu soggetti ghall-obbligi generali ta’ S B o )
tikkettar previsti fid-Direttiva 2000/13/KE tal-Parlament (22)  Sabiex tigi zviluppata u aggornata l-legizlazzjoni Komuni-
Ewropew u tal-Kunsill ta’ 1-20 ta Marzu 2000 dwar tarja dwar enzimi ta’ I-ikel b’'mod proporzjonat u effettiv,
l-approssimazzjoni ta’ ligijiet ta’ l-Istati Membri li huwa = necessarju i~ tingabar data, tigi kondiviza
ghandhom x’jagsmu ma’ tikkettar, prezentazzjoni u rikla- informazzjoni u tigi kkoordinata hidma bejn I-Istati
mar ta’ oggetti ta’ l-ikel () u, skond il-kaz, fir-Regolament Membri. Ghal dak il-fini, jista’ jkun utli li jitwettqu studji
(KE) Nru 1829/2003 u fir-Regolament  (KE) biex jigu indirizzati kwistjonijiet specifi¢i bil-hsieb li jigi
Nru 18302003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat- ffacilitat il-process ta’ tehid ta’ decizjonijiet. Ikun xieraq li
22 ta’ Settembru 2003 dwar it-tra¢cabilitd u l-ittikkettar ta’ bhala parti mill-procedura bagitarja taghha 1-Komunita
Organiimj modifikati genetikament u t-traccabilita ta’ tiffinanzja studji bhal dawn. Il—finanzjament ta’ tali mizuri
prodotti ta’ l-ikel u ghalf manifatturati minn organizmi huwa kopert bir-Regolament (KE) Nru 882/2004 tal-
modifikati ~ genetikament (4.  Barra minn  hekk, Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004
id-dispozizzjonijiet specifici ta’ l-ittikkettar ta’ l-enzimi ta’ dwar il-kontrolli ufficjali mwettqa biex tigi zgurata
l-ikel mibjugha bhala tali lill-manifattur jew lill- l-verifika tal-konformita mal-ligi ta’ l-ghalf u l-ikel, mas-
konsumatur ghandhom jinsabu f'dan ir-Regolament. sahha ta’ l-annimali u mar-regoli dwar il-welfare ta’
l-annimali (6).
(18)  Enzimi ta’ l-ikel huma koperti bid-definizzjoni ta’ ikel fir- @3) P-I?tau Men.}bl? gfflandh?m 1w’ettqu kpntrolh ufficjali sabiex

jinfurzaw il-konformita ma’ dan ir-Regolament skond

Regolament (KE) Nru 178/2002 u huma ghalhekk, meta ir-Regolament (KE) Nru 882/2004

uzati fikel, mehtiega li jigu indikati bhala ingredjenti fit- 8 ’

tikkettar ta’ I-ikel fkonformita mad-Direttiva 2000/13/KE.

Enzimi ta’ l-ikel ghandhom jigu maghzula mill-funzjoni

teknologika taghhom fl-ikel, segwit mill-isem specifiku ta (24)  Peress li l-objettiv ta’ dan ir-Regolament, jigifieri li jigu stab-

l-enzima ta’ l-ikel. Madankollu, ghandha ssir dispozizzjoni
ghal deroga mid-dispozizzjonijiet dwar tikkettar fkazijiet
fejn l-enzima ma twettaq l-ebda funzjoni teknologika fil-
prodott finali imma hija prezenti fl-oggett ta’ l-ikel biss
bhala rizultat ta’ trasferiment permezz ta’ ingredjent
wiched jew izjed ta’ l-oggett ta’ I-ikel jew fejn hija uzata
bhala ghajnuna ghall-ipprocessar. Id-Direttiva 2000/13/KE
ghandha tigi emendata skond dan.

1) GUL 61, 18.3.1995, p. 1.

2

()

() GUL127,15.5.2008, p. 13.
() GUL 109, 6.5.2000, p. 29.
*)

4 GUL 268, 18.10.2003, p. 24.

biliti r-regoli tal-Komunita dwar enzimi ta’ l-ikel, ma jistax
jintlahaq kif xieraq mill-Istati Membri u jista’ ghalhekk,
fl-interess ta’ l-unita tas-suq u l-livell gholi ta’ protezzjoni
tal-konsumatur jintlahaq ahjar flivell ta’ Komunita,
il-Komunita tista’ tadotta mizuri skond il-principju ta’ sus-
sidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat. Fkonformita
mal-prin¢ipju ta’ proporzjonalita, kif stabbilit fdak
l-Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lilhinn minn dak
li hu mehtieg sabiex jinkisbu dawk l-objettivi,

(°) GUL 184,17.7.1999, p. 23.
(6) GUL 165, 30.4.2004, p. 1. Verzjoni korretta fil-GU L 191, 28.5.2004,

p. L.
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ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

KAPITOLU I

SUGGETT, KAMP TA’ APPLIKAZZJONI U DEFINIZZJONIJIET

Artikolu 1
Suggett

Dan ir-Regolament jistabbilixxi regoli dwar enzimi ta’ l-ikel uzati
fi prodotti ta’ l-ikel, inkluz tali enzimi uzati bhala ghajnuniet
ghall-ipprocessar, bl-ghan li jigi zgurat it-thaddim effettiv tas-suq
intern filwaqt li jkun zgurat livell gholi ta’ protezzjoni ta’ sahha
tal-bniedem u livell gholi tas-sahha tal-konsumatur, inkluz
il-protezzjoni ta’ l-interessi tal-konsumatur u prattiki gusti fil-
kummere¢ ta’ l-ikel, filwaqt li titqies, fejn xieraq, il-protezzjoni ta’
l-ambjent.

Ghal dawn l-iskopijiet, dan ir-Regolament jipprovdi ghal:
(a) lista tal-Komunita ta’ enzimi ta’ l-ikel approvati;
(b) kondizzjonijiet ta’ l-uzu ta’ enzimi ta’ l-ikel foggetti ta’ l-ikel;

() regoli dwar it-tikkettar ta’ enzimi ta’ I-ikel mibjugha bhala tali.

Artikolu 2

Kamp ta’ applikazzjoni

1.  Danir-Regolament ghandu japplika ghal enzimi ta’ I-ikel kif
definiti fl-Artikolu 3.

2. Dan ir-Regolament m’ghandux japplika ghal enzimi ta’ I-ikel
meta u sakemm huma uzati fil-produzzjoni ta:

(a) additivi ta’ l-ikel li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-
Regolament (KE) Nru 1333/2008 [dwar additivi ta’ l-ikel];

(b) ghajnuniet ghall-ipprocessar.

3. Dan ir-Regolament ghandu japplika minghajr pregudizzju
ghal kwalunkwe regoli Komunitarji li jikkoncernaw l-uzu ta’
enzimi ta’ l-ikel:

(a) fikel specifiku;

(b) ghal skopijiet ohra ghajr dawk li huma koperti b’dan

ir-Regolament.

4. Dan ir-Regolament m'ghandux japplika ghal kulturi
mikrobjali li huma tradizzjonalment uzati fil-produzzjoni ta’ I-ikel
u li jistghu b'mod incidentali jipproducu enzimi, imma li
mhumiex specifikatament uzati biex jipproducuhom.

Artikolu 3

Definizzjonijiet

1. Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw
id-definizzjonijiet stabbiliti fir-Regolament (KE) Nru 178/2002,
ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 u r-Regolament (KE)
Nru 1333/2008.

2. Id-definizzjonijiet li gejjin huma validi ukoll:

(@) “enzima ta’ l-ikel” tfisser prodott miksub minn pjanti,
annimali jew mikro-organizmi jew prodotti taghhom inkluz
prodott miksub permezz ta’ process ta’ fermentazzjoni
bl-uzu ta’ mikro-organizmi:

(i) li jkun fihom enzima wahda jew aktar li kapaci li
tikkatalizza reazzjoni bijokimika specifika; kif ukoll

(i) mizjud ma’ l-ikel ghal skop teknologiku fi kwalunkwe
stadju tal-manifatturar, ipprocessar, thejjija, trattament,
imballagg, trasport jew hazna ta’ l-oggetti l-ikel;

(b) “thejjija ta’ enzimi ta’ l-ikel” tfisser formulazzjoni li tikkon-
sisti minn enzima ta’ l-ikel wahda jew aktar li fiha hemm
inkorporati sustanzi bhal addittivi ta’ I-ikel u/jew ingredjenti
ohra ta’ l-ikel ghall-facilitar tal-hazna, il-bejgh,

l-istandardizzazzjoni, id-dilwizzjoni jew il-hall taghhom.

KAPITOLU II

LISTA KOMUNITARJA TA’ ENZIMI TA’ L-IKEL APPROVATI

Artikolu 4

Listi Komunitarji ta’ addittivi ta’ l-ikel

Enzimi ta’ I-ikel inkluzi fil-lista Komunitarja biss jistghu jitqeghdu
fisssuq bhala tali u jigu uzati fl-ikel, fkonformita ma’
l-ispecifikazzjonijiet u I-kondizzjonijiet ta’ l-uzu previsti
fl-Artikolu 7(2).

Artikolu 5

Projbizzjoni ta’ enzimi ta’ l-ikel mhux konformi ufjew ikel
mhux konformi

L-ebda persuna m'ghandha tqieghed fis-suq enzima ta’ I-ikel jew
kwalunkwe ikel li fih intuza tali enzima ta’ I-ikel jekk l-uzu ta’
l-enzima ta’ l-ikel ma jikkonformax ma’ dan ir-Regolament u
l-mizuri implimentattivi tieghu.
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Artikolu 6

Kondizzjonijiet generali ghall-inkluzjoni ta’ l-enzimi ta’
l-ikel fil-lista Komunitarja

Enzima ta’ l-ikel tista’ tigi inkluza fil-lista Komunitarja biss jekk
hija tissodisfa l-kondizzjonijet li gejjin u fejn hemm fatturi legit-
timi rilevanti ohra:

(a) fuq il-bazi ta’ l-evidenza xjentifika disponibbli, ma tohlogx
inkwiet ghas-sigurta tas-sahha tal-konsumatur fuq il-livell ta’
l-uzu propost;

(b) hemm htiega teknologika ragonevoli u

() luzu taghha ma jkunx ta’ dizgwid ghall-konsumatur.
Il-kazijiet fejn il-konsumatur jista’ jkun zgwidat jinkludu, izda
mhumiex limitati ghal, kwistjonijiet relatati ma’ kemm hu
frisk il-prodott, mal-kwalita ta’ l-ingredjenti uzati, ma’ kemm
hu naturali I-prodott jew il-process tal-produzzjoni jew mal-
kwalita nutrittiva tal-prodott.

Artikolu 7

Il-kontenut tal-lista Komunitarja ta’ l-enzimi ta’ l-ikel

1. Enzima ta’ l-ikel li tikkonforma mal-kondizzjonijiet
imnizzla fl-Artikolu 6 tista’, skond il-procedura imsemmija fir-
Regolament (KE) Nru 1331/2008, tigi inkluza fil-lista
Komunitarja.

2. L-inkluzjoni ta’ enzima ta’ l-ikel fil-lista Komunitarja

ghandha tispecifika:

(a) l-isem ta’ l-enzima ta’ l-ikel;

(b) l-ispecifikazzjonijiet ta’ l-enzima ta’ l-ikel, inkluz l-origini
taghha, il-kriterju ta’ purita u kwalunkwe informazzjoni ohra
mehtiega;

(c) l-ikel i mieghu tista’ tigi mizjuda l-enzima ta’ l-ikel;

(d) il-kondizzjonijiet li fihom tista’ tintuza l-enzima ta’ l-ikel; fejn
xieraq, ma ghandu jigi ffissat l-ebda livell massimu ghal
enzima ta’ l-ikel. Fdak il-kaz, l-enzima ta’ l-ikel ghandha tin-
tuza skond il-principju ta’ quantum satis;

(e) jekk xierag, jekk hemmx kwalunkwe restrizzjoni dwar
il-bejgh ta’ l-enzima ta’ l-ikel direttament lill-konsumaturi
finali;

(f) fejn mehtieg, htigiet specifici fir-rigward tat-tikkettar ta’ I-ikel
li fihom intuzaw enzimi ta’ l-ikel sabiex jigi zgurat li
l-konsumatur finali jkun informat dwar il-kondizzjoni fizika
ta’ l-ikel jew tat-trattament specifiku li dan kellu.

3. Il-lista Komunitarja ghandha tigi emendata skond
il-procedura msemmija fir-Regolament (KE) Nru 1331/2008.

Artikolu 8

Enzimi ta’ l-ikel li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni
tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003

1. Enzima ta’ l-ikel li taga’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-
Regolament (KE) Nru 1829/2003 tista’ tigi inkluza fil-lista Komu-
nitarja skond dan ir-Regolament biss meta hija koperta minn
awtorizzazzjoni skond ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

2. Meta enzima ta’ I-ikel li hija diga inkluza fil-lista Komuni-
tarja hija prodotta minn sors differenti fil-kamp ta’ applikazzjoni
tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, din ma tehtiegx awtorizzaz-
zjoni gdida skond dan ir-Regolament, sakemm is-sors il-gdid ikun
kopert minn awtorizzazzjoni bi gbil mar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003 u l-enzima ta’ l-ikel tkun konformi ma’
l-ispecifikazzjonijiet stabbiliti fdan ir-Regolament.

Artikolu 9

Decizjonijiet ta’ interpretazzjoni

Fejn mehtieg, jista’ jigi deciz skond il-procedura regolatorja
msemmija fl-Artikolu 15(2) jekk:

(a) sustanza partikolari tissodisfax id-definizzjoni ta’ l-enzima ta’
l-ikel fl-Artikolu 3;

(b) oggett ta’ l-ikel partikolari jkunx jappartjeni ghal kategorija ta’
l-ikel fil-lista Komunitarja ta’ l-enzimi ta’ l-ikel.

KAPITOLU III

TIKKETTAR

Artikolu 10

1. Enzimi ta’ l-ikel u thejjijiet ta’ enzimi ta’ l-ikel li mhux mah-
subin ghall-bejgh lill-konsumatur finali, kemm jekk mibjughin
wahedhom jew jekk imhalltin ma’ xulxin ufjew ma’ ingredjenti
ohra ta' l-ikel, kif definiti fl-Artikolu 6(4) tad-Direttiva
2000/13/KE, jistghu jigu kkummercjalizzati biss bit-tikkettar
previst fl-Artikolu 11 ta’ dan ir-Regolament, li ghandu jkun vizib-
bli facilment, li jista’ jinqara b’'mod ¢ar u li ma jistax jithassar.
L-informazzjoni provduta fl-Artikolu 11 ghandha tkun flingwa li
tiftiehem facilment mix-xerrejja.
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2. Fit-territorju tieghu stess, I-Istat Membru li fih jigi
kkummer¢jalizzat il-prodott, jista’, skond it-Trattat, jistipola li
l-informazzjoni prevista f* Artikolu 11 ghandha tinghata b'wahda
jew aktar mil-lingwi uffi¢jali tal-Komunita, li ghandha tigi deciza
minn dak l-Istat Membru. Dan m’ghandux jipprekludi tali
informazzjoni milli tigi indikata fdiversi lingwi.

Artikolu 11

Htigiet generali ta’ l-ittikkettar ghall-enzimi ta’ l-ikel u

1. Fejn enzimi ta’ l-ikel jew thejjijiet ta’ enzimi ta’ I-ikel mhux
mahsubin ghall-bejgh lill-konsumatur finali jinbieghu wahedhom
jew imbhalltin ma’ xulxin ufjew ingredjenti ohra ta’ l-ikel,
l-imballagg jew il-kontenituri taghhom ghandu jkollhom
l-informazzjoni li gejja:

(a) l-isem stabbilit skond dan ir-Regolament fir-rigward ta’ kull
enzima ta’ l-ikel jew deskrizzjoni kummercjali li tinkludi
l-isem ta’ kull enzima ta’ l-ikel jew, fin-nuqqas ta’ dan l-isem,
l-isem accettat stabbilit fin-nomenklatura ta’ I-Unjoni Inter-
nazzjonali tal-Bijokimika u I-Bijologija Molekolari (IUBMB);

(b) id-dikjarazzjoni “ghall-ikel” jew id-dikjarazzjoni “uzu ristrett
fl-ikel” jew referenza aktar specifika ghall-uzu ta’ I-ikel
mahsub taghha;

() jekk ikun mehtieg, il-kondizzjonijiet spe¢jali tal-hzin u/fjew ta’
l-uzu;

(d) marka li tidentifika l-lott;

(e) istruzzjonijiet ghall-uzu, jekk in-nuqqas ta’ dawn jipprekludi
l-uzu xieraq ta’ l-enzima ta’ I-ikel;

(f) l-isem jew l-isem u l-indirizz kummer¢jali tal-manifattur, ta’
min jippakkja jew tal-bejjiegh;

(g) indikazzjoni tal-kwantita massima ta’ kull komponent jew
grupp ta’ komponenti soggetta ghal limitu kwantitattiv fl-ikel
ufjew informazzjoni xierqa f'termini ¢ari u li jinftiehmu facil-
ment biex ikun possibbli li x-xerrej jikkonforma ma’ dan
ir-Regolament jew ma’ legizlazzjoni Komunitarja rilevanti
ohra; fejn l-istess limitu fuq il-kwantita japplika ghal grupp ta’
komponenti li jintuzaw wiched wiehed jew ftahlita,
il-per¢entwal ikkombinat jista’ jinghata bhala cifra wahda;
il-limitu  fuq il-kwantita ghandu jkun espress jew
numerikament jew skond il-principju tal-quantum satis;

(h) il-kwantita netta;
(i) l-attivita ta’ l-enzima/l-enzimi ta’ l-ikel;
() id-data ta’ durabilita minima jew id-data sa meta jista’ jintuza;

(k) fejn rilevanti, l-informazzjoni dwar enzima ta’ I-ikel jew sus-
tanzi ohra kif imsemmija fdan 1-Artikolu u kif elenkati
fl-Anness Illa ghad-Direttiva 2000/13/KE.

2. Fejn enzimi ta’ l-ikel ufjew thejjijiet ta’ enzimi ta’ l-ikel
jinbieghu mhalltin ma’ xulxin ufjew ma’ ingredjenti ohra ta’ I-ikel,
l-imballagg u l-kontenituri taghhom ghandu jkollhom lista ta’
l-ingredjenti kollha fordni dixxendenti tal-percentwal taghhom
fpiz tat-total.

3. L-imballagg jew il-kontenituri ta’ thejjijiet ta’ enzimi ta’ l-ikel
ghandu jkollhom lista tal-komponenti kollha fordni dixxendenti
tal-percentwal taghhom fpiz tat-total.

4. B'deroga mill-paragrafi 1, 2 u 3, l-informazzjoni mehtiega
fil-paragrafu 1, punti (e) sa (g), u fil-paragrafi 2 u 3 tista’ tidher
semplicement fuq id-dokumenti relatati mal-kunsinna li
ghandhom jigu pprovduti ma’ jew qabel il-kunsinna, sakemm
l-indikazzjoni “mhux ghall-bejgh bl-imnut” tidher fuq parti li tkun
tidher sew ta’ l-imballagg jew tal-kontenitur tal-prodott
ikkoncernat.

5. B'deroga mill-paragrafi 1, 2 u 3, fejn l-enzimi ta’ I-ikel u thej-
jijiet ta’ enzimi ta’ l-ikel jigu fornuti ftankers, l-informazzjoni
kollha tista’ tidher biss fuq id-dokumenti li jakkumpanjawhom
relatati ma’ l-oggetti kkonsenjati li ghandhom jintbaghtu
mal-kunsinna.

Artikolu 12

l-ikel mahsubin ghall-bejgh lill-konsumatur finali

1. Minghajr  pregudizzju  ghad-Direttiva  2000/13/KE,
id-Direttiva tal-Kunsill 89/396/KEE ta’ I-14 ta’ Gunju 1989 dwar
l-indikazzjonijiet jew il-marki li jidentifikaw il-lott li ghalih jap-
partjeni oggett ta’ l-ikel (1) u ghar-Regolament (KE)
li jinbieghu wiehed wiched jew imhalltin flimkien ufjew ma’
ingredjenti ta’ l-ikel ohrajn li huma mahsuba ghall-bejgh lill-
konsumatur finali jistghu jigu kummer¢jalizzati biss jekk
l-imballagg taghhom ikun fih l-informazzjoni li gejja:

(@) l-isem stabbilit skond dan ir-Regolament fir-rigward ta’ kull
enzima ta’ l-ikel jew deskrizzjoni kummer¢jali li tinkludi
l-isem ta’ kull enzima ta’ l-ikel jew, fin-nuqqas ta’ dan l-isem,
l-isem accettat stabbilit fin-nomenklatura ta’ -IUBMB;

() GUL 186, 30.6.1989, p. 21.



31.12.2008

Tl-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea

L 354/13

(b) id-dikjarazzjoni “ghall-ikel” jew id-dikjarazzjoni “uzu ristrett
fl-ikel” jew referenza aktar specifika ghall-uzu ta’ l-ikel mahsub
taghha.

2. L-Artikolu 13(2) tad-Direttiva 2000/13/KE ghandu japplika
ghall-informazzjoni prevista fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu, kif
mehtieg.

Artikolu 13
Htigiet ta’ tikkettar ohrajn

L-Artikoli 10 sa 12 ghandhom ikunu minghajr pregudizzju ghal
ligijiet, regolamenti jew dispozizzjonijiet amministrattivi aktar
dettaljati jew aktar estensivi dwar il-pizijiet u l-qisien jew li jappli-
kaw ghall-prezentazzjoni, ghall-klassifikazzjoni, ghall-ippakkjar u

KAPITOLU IV
DISPOZIZZJONIJIET PROCEDURALI U L-IMPLIMENTAZZJONI

Artikolu 14

Obbligu ta’ l-informazzjoni

1. Produttur jew utent ta’ enzima ta’ l-ikel ghandu jinforma lill-
Kummissjoni immedjatament dwar kwalunkwe informazzjoni
xjentifika jew teknika li tista’ taffettwa l-valutazzjoni tas-sigurezza
ta’ [-enzima ta’ I-ikel.

2. Ghal enzima ta’ l-ikel li tkun diga approvata taht dan
ir-Regolament li tithejja b'metodi ta’ produzzjoni jew bl-uzu ta’
materjali tal-bidu li jkunu sinifikattivament differenti minn dawk
inkluzi fil-valutazzjoni tar-riskju ta’ l-Awtorita Ewropea tas-
Sigurta Alimentari (minn hawn 'il quddiem imsejha I-“Awtorita”),
gabel il-kummer¢jalizzazzjoni ta’ l-enzima ta’ l-ikel il-produttur
jew l-utent ghandu jipprezenta lill-Kummissjoni d-data mehtiega
biex tkun possibbli evalwazzjoni ta’ l-enzima ta’ l-ikel fir-rigward
tal-metodu ta’ produzzjoni jew il-karatteristici modifikati li
ghandha titwettaq mill-Awtorita.

3. Produttur jew utent ta’ enzima ta’ l-ikel ghandu, fuq it-talba
tal-Kummissjoni, jinformaha dwar l-uzu veru ta’ l-enzima ta’
l-ikel. Informazzjoni bhal din ghandha tkun maghmula disponib-
bli ghall-Istati Membri mill-Kummissjoni.

Artikolu 15

Kumitat

1. II-Kummissjoni ghandha tkun assistita mill-Kumitat Perma-
nenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha ta’ I-Annimali.

2. Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom jappli-
kaw I-Artikoli 5 u 7 tad-De¢izjoni 1999/468/KE, filwaqt li jigu
kkunsidrati d-dispozizzjonijiet ta’ I-Artikolu 8 taghha.

I-perjodu stabbilit fl-Artikolu 5(6) tad-Decizjoni 1999/468/KE
ghandu jkun iffissat ghal tliet xhur.

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

Artikolu 16

Finanzjament Komunitarju ta’ linji politi¢i armonizzati

Il-bazi legali ghall-finanzjament tal-mizuri li jirrizultaw minn dan
ir-Regolament ghandu jkun I-Artikolu 66(1)(c) tar-Regolament
(KE) Nru 882/2004.

KAPITOLU V

DISPOZIZZJONIJIET TRANZITORJI U FINALI

Artikolu 17

Stabbiliment tal-lista Komunitarja ta’ enzimi ta’ l-ikel

1. I-lista Komunitarja ta’ enzimi ta’ l-ikel ghandha titfassal
abbazi ta’ l-applikazzjonijiet li jsiru skond il-paragrafu 2.

2. Partijiet interessati jistghu jipprezentaw l-applikazzjonijiet
ghall-inkluzjoni ta’ enzima ta’ l-ikel fil-lista Komunitarja.

Id-data ta’ I-gheluq ghall-prezentazzjoni ta’ applikazzjonijiet bhal
dawn ghandha tkun 24 xahar wara d-data ta’ applikazzjoni tal-
mizuri implimentattivi li ghandhom jigu stabbiliti skond I-Arti-
kolu 9(1) tar-Regolament (KE) Nru 1331/2008.

3. I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi Registru ghall-enzimi
ta’ l-ikel kollha li ghandhom jigu kkunsidrati ghall-inkluzjoni fil-
lista Komunitarja, li fir-rigward taghhom, applikazzjoni li tikkon-
forma mal-kriterji ta’ validita ghandha tigi stabbilita skond
l-Artikolu 9(1) tar-Regolament (KE) Nru 1331/2008 giet ippre-
zentata skond il-paragrafu 2 ta’ dan I-Artikolu (minn hawn 'il qud-
diem “ir-Registru”). Ir-Registru ghandu jitqieghed ghad-
dispozizzjoni tal-pubbliku.

[I-Kummissjoni ghandha tipprezenta l-applikazzjonijiet lill-
Awtorita ghall-opinjoni taghha.

4. Il-lista Komunitarja ghandha tigi adottata mill-Kummissjoni
skond il-procedura stabbilita fir-Regolament (KE) Nru 1331/2008,
ladarba l-Awtorita tkun tat opinjoni dwar kull enzima ta’ l-ikel
inkluza fir-Registru.

Madankollu, b'deroga minn dik il-procedura:

(@ l-Artikolu 5(1) tar-Regolament (KE) Nru 1331/2008
m'ghandux japplika ghall-adozzjoni ta’ l-opinjoni taghha
mill-Awtorita;

(b) il-Kummissjoni ghandha tadotta l-lista Komunitarja ghall-
ewwel darba wara li l-Awtorita tkun tat l-opinjoni taghha
dwar l-enzimi kollha ta’ l-ikel elenkati fir-Registru.

5. Jekk mehtieg, kwalunkwe mizura transitorja xierqa ghall-
finijiet ta’ dan 1-Artikolu li hija mfassla biex temenda elementi
mhux essenzjali ta’ dan ir-Regolament, inter alia billi
tissupplimentah, ghandha tigi adottata skond il-procedura rego-
latorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 15(3).
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Artikolu 18

Mizuri tranzitorji

1. Minkejja I-Artikoli 7 u 17 ta’ dan ir-Regolament, il-lista
Komunitarja ghandha, meta titfassal, tinkludi l-enzimi ta’ l-ikel li

gejjin:

(@ E 1103 Invertase u E 1105 Lysozyme, li jiddikjaraw
il-kondizzjonijiet li jirregolaw l-uzu taghhom kif specifikat
fl-Anness I u Parti C ta’ I-Anness III ghad-Direttiva 95/2/KE;

(b) Urease, beta-glucanase u lysozyme ghall-uzu finbejjed skond
ir-Regolament (KE) Nru 1493/1999 u r-regoli implimentat-
tivi ghal dak ir-Regolament.

2. L-enzimi ta’ l-ikel, it-thejjijiet ta’ l-enzimi ta’ l-ikel u ikel li fih
enzimi ta’ l-ikel li tqieghdu fis-suq jew gew tikkettati qabel
1-20 ta’ Jannar 2010 u li ma jikkonformawx ma’ I-Artikoli 10 sa
12 jistghu jigu kkumerdjalizzati sad-data ta’ durabbilta minima
taghhom jew sad-data sa meta jkunu jistghu jintuzaw l-ahhar.

Artikolu 19
Emendi ghad-Direttiva 83/417/KEE

Fid-Direttiva 83/417/KEE, fl-Anness I, Tagsima III(d), l-in¢izi
ghandhom jigu sostitwiti b'li gej:

“— tames li jilhaq ir-rekwiziti tar-Regolament (KE)
Nru 1332/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
16 ta’ Dicembru 2008 dwar l-enzimi ta’ l-ikel ();

— enzimi ohra li jikkoagulaw il-halib li jissodisfaw il-htigiet tar-
Regolament (KE) Nru 1332/2008

() GUL 354, 31.12.2008, p. 7”.

Artikolu 20
Emenda ghar-Regolament (KE) Nru 1493/1999

I-paragrafu li gej ghandu jizdied ma’ Il-Artikolu 43 tar-
Regolament (KE) Nru 1493/1999:

“3.  Enzimi u thejjijiet enzimatici uzati fil-prattiki u l-processi
oenologici awtorizzati elenkati fl-Anness IV ghandhom jissodis-
faw il-htigiet tar-Regolament (KE) Nru 1332/2008 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar enzimi ta’

kel ().

() GUL 354, 31.12.2008, p. 7.

Artikolu 21
Emendi ghad-Direttiva 2000/13/KE

Id-Direttiva 2000/13/KE hija emendata kif gej:
1) L-Artikolu 6(4) ghandu jigi emendat kif gej:
(a) il-punt (a) ghandu jinbidel b'dan li gej:

“(a) ‘Ingredjent’ ghandu jfisser kwalunkwe sustanza,
inkluzi addittivi u enzimi, uzata fil-manifattura u
t-thejjija ta’ oggett ta’ I-ikel u li tkun ghadha prezenti
fil-prodott lest, anke jekk fforma mibdula.”;

(b) fil-punt (c)(i), il-kelma introduttiva “addittivi” ghandha
tinbidel b*“addittivi u enzimi”;

(c) fil-punt (¢)(iii) il-kelmiet “addittivi jew aromatizzanti”
ghandhom jinbidlu bi “addittivi jew enzimi jew
aromatizzanti’;

2) Fl-Artikolu 6(6), ghandu jinzdied l-inciz li gej:

“— enzimi ohra minbarra dawk imsemmija fil-paragrafu
4(c)(ii) ghandhom jigu indikati bl-isem ta’ wahda mill-
kategoriji ta’ ingredjenti elenkati fl-Anness II, segwiti
mill-isem specifiku taghhom,”.

Artikolu 22
Emendi ghad-Direttiva 2001/112/KE

Fid-Direttiva 2001/112/KE, fl-Anness I, Tagsima II (2), ir-raba’,
il-hames u s-sitt in¢izi ghandhom jigu sostitwiti b'li gej:

“— Enzimi pektolitici li jissodisfaw il-htigiet tar-Regolament (KE)
Nru 1332/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
16 ta’ Dicembru 2008 dwar enzimi ta’ l-ikel ();

— Enzimi proteoliti¢i li jissodisfaw I-htigiet tar-Regolament
1332/2008;

— Enzimi ta’ amylol li jissodisfaw il-htigiet tar-Regolament
1332/2008.

() GUL 354, 31.12.2008, p. 7.
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Artikolu 23
Emenda ghar-Regolament (KE) Nru 258/97

I-punt li gej ghandu jizdied ma’ I-Artikolu 2(1) tar-Regolament
(KE) Nru 258/97:

“(d) enzimi ta’ l-ikel li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-
Regolament (KE) 1332/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar l-enzimi ta’ l-ikel ().

() GUL 354, 31.12.2008, p. 7”.

Artikolu 24
Dhul fis-sehh

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

L-Artikolu 4 ghandu japplika mid-data ta’ l-applikazzjoni tal-lista
Komunitarja. Sa dik id-data, id-dispozizzjonijiet nazzjonali fis-
sehh li jikkoncernaw it-tqeghid fis-suq u l-uzu ta’ l-enzimi ta’ l-ikel
u ikel prodott b’enzimi ta’ l-ikel ghandhom ikomplu japplikaw
fl-Istati Membri.

L-Artikoli 10 sa 13 ghandhom japplikaw mill-20 ta’ Jannar 2010.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u ghandu jkun direttament applikabbli fl-Istati

Membri kollha.

Maghmul fi Strazburgu, 16 ta’ Dicembru 2008.

Ghall-Parlament Ewropew
1l-President
H.-G. POTTERING

Ghall-Kunsill
II-President
B. LE MAIRE
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REGOLAMENT (KE) Nru 1333/2008 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tas-16 ta’ Dicembru 2008
dwar l-addittivi ta’ l-ikel
(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)
IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TA’ L-UNJONI EWROPEA, (4)  Dan ir-Regolament jarmonizza l-uzu ta’ l-addittivi ta’ I-ikel

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi -Komunita Ewropea,
u b'mod partikolari I-Artikolu 95 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni,

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

Filwaqt li jagixxu skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 251
tat-Trattat (2),

Billi:

(1) I-moviment liberu ta’ ikel mhux perikoluz u sustanzjuz
huwa aspett essenzjali tas-suq intern u jikkontribwixxi
b'mod sinifikanti ghas-sahha u ghall-benesseri tac-cittadini,
u ghall-interessi so¢jali u ekonomici taghhom.

(2)  Livell gholi ta’ protezzjoni ghall-hajja u s-sahha tal-
bniedem ghandu jigi Zgurat biex titwettaq il-politika
tal-Komunita.

(3)  Dan ir-Regolament jichu post id-Direttivi u d-Decizjonijiet
precedenti li jikkoncernaw l-addittivi ta’ l-ikel permessi
ghall-uzu fl-ikel, bil-hsieb li jkunu zgurati l-funzjonament
effettiv tas-suq intern filwaqt li jigi assigurat livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u livell gholi tal-
protezzjoni tal-konsumatur, inkluz il-protezzjoni ta’ (6)
l-interessi tal-konsumaturi, permezz ta’ proceduri kom-
prensivi u semplifikati.

(1) GUC 168, 20.7.2007, p. 34.

(3 Opinjoni tal-Parlament Ewropew ta’1-10 ta’ Lulju 2007 (GU C 175 E,
10.7.2008, p. 142), Pozizzjoni Komuni tal-Kunsill ta’ I-10 ta’ Marzu
2008 (GU C 111 E, 6.5.2008, p. 10), Pozizzjoni tal-Parlament Ewro-
pew tat-8 ta’ Lulju 2008. (ghadha mhijiex ippublikata fil-Gurnal Uffic-
jali). Decizjoni tal-Kunsill tat-18 ta” Novembru 2008

fikel fil-Komunita. Dan jinkludi l-uzu ta’ addittivi ta’ l-ikel
fikel kopert bid-Direttiva tal-Kunsill 89/398/KEE tat-
3 ta’ Mejju 1989 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta’
l-Istati Membri dwar l-oggetti ta’ I-ikel ghal uzu ta’ nutri-
ment partikolari () u l-uzu ta’ certi kuluri ta’ l-ikel ghall-
immarkar tas-sahha tal-laham u ghat-tizjin u ghall-
istampar tal-bajd. Dan jarmonizza wkoll l-uzu ta’ addittivi
ta’ l-ikel fl-addittivi ta’ l-ikel u fl-enzimi ta’ l-ikel, biex
b’hekk ikunu zgurati s-sigurta u I-kwalita taghhom u jigu
ffacilitati I-hazna u l-uzu taghhom. Dan ma kienx regolat
fuq livell Komunitarju precedentement.

L-addittivi ta’ l-ikel huma sustanzi li normalment ma jku-
nux ikkonsmati bhala ikel innifsu izda jigu mizjuda
intenzjonalment ma’ l-ikel ghal skop teknologiku deskritt
fdan ir-Regolament, bhall-preservazzjoni ta’ I-ikel.
L-addittivi kollha ta’ I-ikel ghandhom ikunu koperti minn
dan ir-Regolament, u ghalhekk fid-dawl ta’ progress
xjentifiku u Zvilupp teknologiku I-lista ta’ klassijiet funzjo-
nali ghandha tigi aggornata. Madankollu, sustanzi
m’'ghandhomx jitqiesu bhala addittivi ta’ l-ikel meta dawn
jintuzaw ghall-iskop li jaromatizzaw ufjew jaghtu toghma
jew ghal finijiet nutrittivi, bhas-sostituti tal-melh,
il-vitamini u I-minerali. Barra minn hekk, sustanzi megjusa
bhala ikel li jista’ jintuza ghal funzjoni teknologika, bhall-
klorur tas-sodju jew iz-zaghfran ghall-kulur u l-enzimi ta’
l-ikel, ukoll m’ghandhomx jaqghu fl-ambitu ta’ dan
ir-Regolament. Madankollu, I-preparati li jinkisbu mill-ikel
u minn materjali ohrajn li gejjin minn sorsi naturali, li
huma intizi li jkollhom effett teknologiku fl-ikel finali u li
jinkisbu mill-estrazzjoni selettiva tal-kostitwenti (ez.
pigmenti) relattiva ghall-kostitwenti nutrittivi jew aroma-
tici ghandhom jigu kkunsidrati addittivi fit-tifsira ta’ dan
ir-Regolament. Fl-ahharnett, l-enzimi ta’ I-ikel huma
koperti bir-Regolament (KE) Nru 1332/2008 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar
l-enzimi ta’ l-ikel (%), li jeskludi l-applikazzjoni ta’ dan
ir-Regolament.

[s-sustanzi li ma jigux ikkonsmati bhala ikel fihom infus-
hom izda jintuzaw apposta fl-ipprocessar ta’ l-ikel, li
jibqghu biss bhala residwi fl-ikel finali u li ma jkollhomx
effett teknologiku fil-prodott finali (ghajnuniet ghall-
ipprocessar), m’'ghandhomx ikunu koperti b'dan
ir-Regolament.

(®) GUL 186, 30.6.1989, p. 27.
(*) Ara pagna 7 ta' dan il-Gurnal Uffi¢jali.
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(7)  L-addittivi ta’ l-ikel ghandhom jigu approvati u uzati biss tas-16 ta’ Dicembru 2008 li jistabbilixxi procedura ta’

(10)

jekk dawn jissodisfaw  il-kriterji ~stabbiliti fdan
ir-Regolament. L-addittivi ta’ l-ike] m'ghandhomx ikunu
perikoluzi meta jintuzaw, ghandu jkun hemm htiega
teknologika ghall-uzu taghhom, u l-uzu taghhom
m'ghandux jizgwida lill-konsumatur u l-uzu taghhom
ghandu jkun ta’ benefic¢ju ghall-konsumatur. L-izgwidar
tal-konsumatur jinkludi, izda mhux limitat ghal,
kwistjonijiet relatati man-natura, il-freskezza, il-kwalita ta’
l-ingredjenti uzati, kemm huwa naturali prodott jew
il-process ta’ produzzjoni, jew il-kwalita nutrittiva tal-
prodott, inkluz il-kontenut ta’ haxix jew frott tieghu.
L-approvazzjoni ta’ l-addittivi ta’ I-ikel ghandha tichu kont
ukoll ta’ fatturi ohrajn rilevanti ghall-kwistjoni li tkun ged
tigi kkunsidrata inkluzi fatturi socjetali, ekonomici, tradiz-
zjonali, eti¢i u ambjentali u I-fattibbilta tal-kontrolli. L-uzu
u -ivelli massimi ta’ addittiv ta’ I-ikel ghandhom jiehdu
kont tal-konsum ta’ I-addittiv ta’ l-ikel minn sorsi ohrajn u
l-esponiment ghall-addittiv ta’ l-ikel minn gruppi specjali
ta’ konsumaturi (per ezempju konsumaturi allergici).

L-addittivi ta’ Il-ikel ghandhom jikkonformaw ma’
l-ispecifikazzjonijiet approvati, li ghandhom jinkludu
informazzjoni biex ikun identifikat b’'mod adegwat l-addittiv
ta’ l-ikel, inkluza l-origini u biex ikunu deskritti l-kriterji
accettabbli ta’ purita. L-ispecifikazzjonijiet Zviluppati qabel
ghall-addittivi ta’ I-ikel inkluzi fid-Direttiva tal-Kummissjoni
95/31/KE tal-5 ta’ Lulju 1995 li tistabbilixxi I-kriterji speci-
fici tal-purita ta’ sustanzi li jaghtu l-hlewwa ghall-uzu
foggetti ta’ l-ikel (1), id-Direttiva tal-Kummissjoni 95/45/KE
purita ta’ sustanzi ta’ tahlil ghall-uzu fl-ikel (%) u d-Direttiva
tal-Kummissjoni 96/77/KE tat-2 ta’ Dicembru 1996 li tispe-
¢ifika I-kriterja tal-purita rigward l-addittivi ta’ l-ikel apparti
mill-kuluri u s-sustanzi li jaghtu l-hlewwa (*) ghandhom jin-
zammu sakemm l-addittivi korrispondenti jigu inkluzi
fl-Annessi ghal dan ir-Regolament. Meta jsir dan,
l-ispecifikazzjonijiet relatati ma’ tali addittivi ghandhom jit-
nizzlu fRegolament. Dawk l-ispecifikazzjonijiet ghandhom
jirrelataw direttament ma’ l-addittivi inkluzi fil-listi Komu-
nitarji fl-Annessi ghal dan ir-Regolament. Madankollu, meta
jitgiesu n-natura u s-sustanza komplessi ta’ tali specifikaz-
zjonijiet, ghall-iskop ta’ ¢carezza, dawn m’ghandhomx jigu
integrati bhala tali fil-listi Komunitarji izda ghandhom jit-
nizzlu fRegolament separat wiehed jew aktar.

Uhud mill-addittivi ta’ l-ikel huma permessi ghal uzi spe-
cifici ghal certa prattika u erti processi enologici. L-uzu ta’
tali addittivi ta’ l-ikel ghandu jikkonforma ma’ dan
ir-Regolament u mad-dispozizzjonijiet specifici stabbiliti
fil-legislazzjoni Komunitarja rilevanti.

Sabiex tkun zgurata l-armonizzazzjoni, il-valutazzjoni tar-
riskju u l-approvazzjoni ta’ l-addittivi ta’ I-ikel ghandhom
jitwettqu skond il-procedura stabbilita fir-Regolament (KE)
Nru 1331/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

() GUL 178, 28.7.1995, p. 1.
() GUL 226,22.9.1995, p. 1.
() GUL 339, 30.12.1996, p. 1.

(1)

12)

(13)

(14)

(
(
(
(
(

)
)
%)
)
)

awtorizzazzjoni komuni ghall-addittivi ta’ | -ikel, l-enzimi
ta’ l-ikel u l-aromatizzanti ta’ I-ikel (4).

Skond ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2002 li jistabbilixxi
|-prin¢ipji generali u l-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, i jistab-
bilixxi I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistab-
bilixxi 1-proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta ta’ I-ikel (°)
l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (minn hawn ‘il
quddiem imsejha I-“Awtorita”) ghandha tigi kkonsultata
dwar kwistjonijiet li probabbilment jaffettwaw is-sahha
pubblika.

Addittiv ta’ l-ikel li jaqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-
Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar ikel u ghalf
modifikat genetikament (%), ghandu jkun awtorizzat skond
dak ir-Regolament kif ukoll taht dan ir-Regolament.

Addittiv ta’ l-ikel 1i kien diga approvat taht dan
ir-Regolament li jithejja b’'metodi ta’ produzzjoni jew
bl-uzu ta’ materjali tal-bidu li huma differenti b'mod sini-
fikanti minn dawk li huma inkluzi fil-valutazzjoni tar-
riskju ta’ l-Awtorita, jew differenti minn dawk koperti mill-
ispecifikazzjonijiet stabbiliti, ghandu jigu sottomess ghall-
evalwazzjoni mill-Awtorita. “Differenti b'mod sinifikanti”
tista’ tfisser inter alia bidla fil-metodu tal-produzzjoni mill-
estrazzjoni minn pjanta sal-produzzjoni bil-fermentazzjoni
bl-uzu ta’ mikroorganizmu jew modifika genetika tal-
mikroorganizmu originali, bidla fil-materjali tal-bidu,

jew Dbidla fid-dags tal-particella, inkluz l-uzu
tan-nanoteknologija.
L-addittivi ta’ l-ikel ghandhom jinzammu taht

osservazzjoni kontinwa u ghandhom ikunu evalwati mill-
¢did kull meta jkun mehtieg fid-dawl tal-kondizzjonijiet ta’
l-uzu 1i jinbidlu u fid-dawl ta’ informazzjoni xjentifika
¢dida. Fejn mehtieg, il-Kummissjoni flimkien ma’ l-Istati
Membri ghandha tikkunsidra azzjoni xierqa.

L-Istati Membri li fl-1 ta’ Jannar 1992 Zammew
il-projbizzjonijiet dwar l-uzu ta’ certi addittivi f'certi ikel
territorju taghhom ghandhom jinghataw il-permess li
jkomplu japplikaw dawk il-projbizzjonijiet. Madankollu,
fir-rigward ta’ prodotti bhall-“Feta” jew is-“Salame
cacciatore”, ir-Regolament prezenti ghandu jkun minghajr
pregudizzju ghal regoli aktar restrittivi li huma marbuta
ma’ l-uzu ta’ ¢erti denominazzjonijiet taht ir-Regolament
tal-Kunsill (KE) Nru 510/2006 tal-20 ta’ Marzu 2006
dwar il-protezzjoni ta' l-indikazzjonijiet geografici u
d-denominazzjoni ta’ l-origini tal-prodotti agrikoli u
l-prodotti ta” l-ikel () u r-Regolament tal-Kunsill (KE)
Nru 509/2006 ta’ 1-20 ta’ Marzu 2006 dwar prodotti
agrikoli u ikel bhala spegjalitajiet tradizzjonali garantiti (%).

4) Ara pagna 1 ta’ dan il-Gurnal Ufficiali.
5) GUL 31, 1.2.2002, p. 1.

GU L 268, 18.10.2003, p. 1.

7) GUL 93, 31.3.2006, p. 12.

5) GUL 93, 31.3.2006, p. 1.
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(16)  Sakemm mhux soggett ghal aktar restrizzjonijiet, addittiv Komunitarja ohra kif ukoll kwalunkwe mizura transitorja

(19)

(20)

1)

jista’ jkun prezenti fl-ikel, b'mod ichor li m’huwiex b'zieda
diretta, bhala rizultat ta’ riportar minn ingredjent li fih kien
permess l-addittiv, sakemm il-livell ta’ I-addittiv fl-ikel finali
m’huwiex akbar minn dak li kien jigi introdott bl-uzu ta’
l-ingredjent taht kondizzjonijiet teknologic¢i korretti u
prattika tajba ta’ manifatturar.

L-addittivi ta’ I-ikel jibqghu soggetti ghall-obbligi generali
tat-tikkettjar kif previst fid-Direttiva 2000/13/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill ta’ I-20 ta’ Marzu 2000
dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ I-Istati Membri li
ghandhom xjaqgsmu ma’ tikkettjar, prezentazzjoni u
reklamar ta’ prodotti ta’ l-ikel (') u, kif jista’ jkun il-kaz, fir-
Regolament (KE) Nru 1829/2003 u fir-Regolament (KE)
Nru 1830/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
22 ta’ Settembru 2003 dwar it-trac¢jabilita u l-ittikkettjar
ta’ organizmi modifikati genetikament u t-trac¢jabilita ta’
prodotti ta’ I-ikel u ghalf manifatturati minn organizmi
modifikati genetikament (2). Barra minn hekk, fdan
ir-Regolament ghandhom jinstabu d-dispozizzjonijiet spe-
cifici dwar it-tikkettar ta’ l-addittivi ta’ I-ikel mibjugha bhala
tali lill-manifattur jew lill-konsumatur finali.

Sustanzi li jaghtu I-hlewwa taht dan ir-Regolament jistghu
jintuzaw f'sustanzi li jaghtu l-hlewwa ta’ fuq il-mejda mib-
jugha direttament lill-konsumaturi. Il-manifatturi ta’ tali
prodotti ghandhom jaghmlu l-informazzjoni disponibbli
lill-konsumatur b'mezzi adegwati sabiex dawn ikunu
jistghu juzaw il-prodotti b'mod sigur. Tali informazzjoni
tista’ ssir disponibbli b'numru ta’ modi inkluzi fuq
it-tikketti tal-prodotti, siti ta’ I-Internet, linji telefonici ta’
informazzjoni ghall-konsumatur jew fil-post tal-bejgh.
Sabiex ikun hemm appro¢¢ uniformi rigward
l-implimentazzjoni ta’ din il-htiega, tista’ tkun mehtiega
gwida mfassla fil-livell Komunitarju.

[I-mizuri mehtiega ghall-implimentazzjoni ta’ dan
ir-Regolament ghandhom jigu adottati skond id-Decizjoni
tal-Kunsill 1999/468/KE tat-28 ta’ Gunju 1999 li tipprovdi
l-proceduri ghall-ezercizzju tas-setghat ta’
l-implimentazzjoni konferiti fuq il-Kummissjoni (3).

B'mod partikolari il-Kummissjoni ghandha tinghata
s-setgha biex temenda l-Annessi ta’ dan ir-Regolament u
biex tadotta mizuri transitorji xierqa. Peress li dawk
il-mizuri ghandhom kamp ta’ applikazzjoni generali u
huma mahsuba biex jemendaw l-elementi mhux essenzjali
ta’ dan ir-Regolament, inter alia billi jissuplimentawh b’
elementi godda mhux essenzjali, huma ghandhom jigu
adottati skond il-procedura regolatorja bi skrutinju prevista
fl-Artikolu 5a tad-Decizjoni 1999/468/KE.

Ghal ragunijiet ta’ effi¢jenza, il-limiti ta’ Zzmien normali
ghall-procedura regolatorja bi skrutinju ghandhom ikunu
mqassra ghall-adozzjoni ta’ certi emendi ghall-Annessi IT u
III relatati ma’ sustanzi diga awtorizzati taht legislazzjoni

() GUL 109, 6.5.2000, p. 29.
(®) GUL 268, 18.10.2003, p. 24.
() GUL 184,17.7.1999, p. 23.

(22)

(23)

(26)

xierqa relatata ma’ dawn is-sustanzi.

Sabiex tkun zviluppata u aggornata l-legislazzjoni Komu-
nitarja dwar l-addittivi ta’ l-ikel b'mod proporzjonat u effet-
tiv, huwa necessarju li tingabar id-data, tigi kondiviza
l-informazzjoni u tkun ikkoordinata l-hidma bejn 1-Istati
Membri. Ghal dak l-iskop, jista’ jkun utli i jsiru studji li jin-
dirizzaw kwistjonijiet specifici bil-hsieb i jigi ffacilitat
il-process tat-tehid ta” de¢izjonijiet. Huwa xieraq li bhala
parti mill-procedura bagitarja taghha l-Komunita tkun
tista’ tiffinanzja tali studji. [l-finanzjament ta’ tali mizuri
huwa kopert mir-Regolament (KE) Nru 882/2004 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004
dwar il-kontrolli uffi¢jali mwettqa biex tigi zgurata
l-verifikazzjoni tal-konformita mal-ligi ta’ I-ghalf u l-ikel,
mas-sahha ta’ l-annimali u mar-regoli dwar il-welfare ta’
l-annimali (#).

L-Istati Membri ghandhom iwettqu kontrolli uffi¢jali biex
jinfurzaw il-konformita ma’ dan ir-Regolament skond
ir-Regolament (KE) Nru 882/2004.

Minhabba li I-ghan ta’ dan ir-Regolament, jigifieri li jkunu
stabbiliti r-regoli Komunitarji dwar l-addittivi ta’ I-ikel, ma
jistax jinkiseb bizzejjed mill-Istati Membri u ghalhekk,
fl-interessi ta’ l-unita tas-suq u minhabba l-livell gholi ta’
protezzjoni tal-konsumatur, jista’ jinkiseb ahjar fuq livell
Komunitarju, il-Komunita tista’ tadotta mizuri skond
il-principju tas-sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-
Trattat. Skond il-principju ta’ proporzjonalita, stabbilit
fdak I-Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn minn
dak li huwa mehtieg sabiex jintlahqu dawk l-objettivi.

Wara l-adozzjoni ta’ dan ir-Regolament, il-Kummissjoni,
meghjuna mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina ta’ |-Tkel
u s-Sahha ta’ l-Annimali, ghandha tirrevedi
l-awtorizzazzjonijiet ezistenti kollha ghal kriterji, ghajr
is-sikurezza, bhall-konsum, il-htiega teknologika u
l-potenzjal i jigi zgwidat il-konsumatur. L-addittivi kollha
ta’ l-ikel li ser ikomplu jigu awtorizzati fil-Komunita
ghandhom jigu trasferiti ghal-listi Komunitarji fl-Annessi II
u I ghal dan ir-Regolament. L-Anness Il ghal dan
ir-Regolament ghandu jkun ikkompletat bl-addittivi ta’
l-ikel l-ohrajn i jintuzaw fl-addittivi ta’ I-ikel u l-enzimi ta’
l-ikel kif ukoll l-agenti veikoli ghan-nutrijenti u
l-kondizzjonijiet ta’ l-uzu taghhom skond ir-Regolament
(KE) Nru 1331/2008 [li jistabbilixxi procedura ta” awtoriz-
zazzjoni komuni ghall-addittivi ta’ l-ikel, l-enzimi ta’ I-ikel
u l-aromatizzanti ta’ l-ikel]. Biex jippermettu perijodu tran-
sitorju xieraq, id-dispozizzjonijiet fl-Anness III, ghajr
id-dispozizzjonijiet dwar l-agenti veikoli ghall-addittivi ta’
l-ikel u l-additivi ta’ l-ikel fis-sustanzi aromatizzanti,
m’'ghandhomx japplikaw sa -1 ta’ Jannar 2011.

Sakemm jigu stabbiliti llisti Komunitarji futuri ta’
l-addittivi ta’ l-ikel, huwa mehtieg li tigi pprovduta
procedura simplifikata li tippermetti l-aggornament tal-listi
attwali ta’ l-addittivi ta’ l-ikel li jinstabu fid-Direttivi
ezistenti.

(*) GUL 165, 30.4.2004, p. 1. Verzjoni korretta fil-GU L 191, 28.5.2004,

p. L.
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(27)  Minghajr pregudizzju ghar-rizultat tar-revizjoni imsemmija ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

(28)

fil-premessa 25, fi zmien sena wara l-adozzjoni ta’ dan
ir-Regolament, il-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi
programm ta’ evalwazzjoni ghall-Awtorita biex tkun
ivvalutata mill-gdid is-sikurezza ta’ l-addittivi ta’ l-ikel li
kienu diga approvati fil-Komunita. Dak il-programm
ghandu jiddefinixxi I-htigiet u l-ordni tal-prijoritajiet li
skond dawn l-addittivi ta’ I-ikel approvati ghandhom jigu
ezaminati.

Dan ir-Regolament jirrevoka u jissostitwixxi l-atti li gejjin:
Id-Direttiva tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 1962 dwar
l-approssimazzjoni tar-regoli ta’ l-Istati Membri dwar
materja koloranti awtorizzata ghall-uzu ta’ affarijiet ta’
l-ikel mahsuba ghal konsum mill-bniedem (?), id-Direttiva
tal-Kunsill 65/66KEE tas-26 ta’ Jannar 1965 li tistabbilixxi
ghall-uzu fl-oggetti ta’ I-ikel mahsuba ghall-konsum mill-
bniedem (?), id-Direttiva tal-Kunsill 78/663/KEE tal-
25 ta’ Lulju 1978 li tistabbilixxi l-kriterji specifici ta’ purita
ghall-emulsjonanti, stabilizzaturi, agenti li jhaxxnu u ta’
gelling ghall-uzu fl-oggetti ta’ I-ikel (3), id-Direttiva tal-
Kunsill 78/664/KEE tal-25 ta’ Lulju 1978 li tistabbilixxi
kriterji specifici ta’ purita ghall-antiossidanti li jistghu jin-
tuzaw fl-oggetti ta’ l-ikel mahsuba ghall-konsum mill-
bniedem (¥),  I-Ewwel  Direttiva  tal-Kummissjoni
81/712/KEE tat-28 ta’ Lulju 1981 li tistabbilixxi metodi fil-
Komunita ta’ analizi biex jigi verifikat li certi additivi uzati
fl-ikel jissodisfaw kriterji ta’ purita (°), id-Direttiva tal-
Kunsill 89/107/KEE tal-21 ta’ Dicembru 1988 dwar
l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ l-Istati Membri li jirrigwar-
daw l-addittivi ma’ l-ikel awtorizzati ghall-uzu fl-oggetti ta’
l-ikel mahsuba ghall-konsum mill-bniedem (9), id-Direttiva
94/35/KE tal-Parlament Ewropew utal-Kunsill tat-
30 ta’ Gunju 1994 dwar is-sustanzi li jaghtu hlewwa ghall-
uzu foggetti ta’ l-ikel (?), id-Direttiva 94/36/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Gunju 1994
dwar il-kuluri ghall-uzu fl-ikel (8), id-Direttiva 95/2/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill ta’ 1-20 ta” Frar 1995
dwar l-addittivi ta’ l-ikel ghajr kuluri u sustanzi li jaghtu
hlewwa (°), id-Decizjoni 29297 /KE tal-Parlament Ewro-
pew u tal-Kunsill tad-19 ta’ Dicembru 1996 dwar
iz-zamma tal-ligijiet nazzjonali li jipprojbixxu l-uzu ta’
certi addittivi fil-produzzjoni ta’ certi oggetti ta’ I-ikel spe-
¢ifici (19) u d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2002/247 [KE tas-
27 ta’ Marzu 2002 li tissospendi t-tqeghid fis-sug u
l-importazzjoni tal-helu tal-jelly li jkun fih l-additiv E 425
konjac (11). Madankollu, huwa xieraq li ¢erti dispozizzjo-
nijiet ta’ dawk l-atti jibqghu fis-sehh matul perijodu transi-
torju biex ihallu zmien ghat-thejjija tal-listi Komunitarji
fl-Annessi ghar-Regolament prezenti.

GU 115, 11.11.1962, p. 2645/62.

GU 22, 9.2.1965, p. 373.
GUL 223, 14.8.1978, p. 7.
GU L 223, 14.8.1978, p. 30.
GUL 257,10.9.1981, p. 1.
GU L 40, 11.2.1989, p. 27.
GUL 237, 10.9.1994, p. 3.
GU L 237,10.9.1994, p. 13.
GUL 61, 18.3.1995, p. 1.

) GUL 48,19.2.1997, p. 13.

) GUL 84, 28.3.2002, p. 69.

KAPITOLU I

SUGGETT, KAMP TA’ APPLIKAZZJONI U DEFINIZZJONIJIET

Artikolu 1
Suggett

Dan ir-Regolament jistabbilixxi r-regoli dwar l-addittivi ta’ l-ikel
uzati fl-ikel biex jizguraw il-funzjonament effettiv tas-suq intern
filwaqt li jkun zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-
bniedem u livell gholi tal-protezzjoni tal-konsumatur, inkluz
il-protezzjoni ta’ l-interessi tal-konsumaturi u prattika gusta fil-
kummere ta’ l-ikel, b’kont mehud ta’, fejn xieraq, il-protezzjoni ta’
l-ambjent.

Ghal dawk il-finijiet, dan ir-Regolament jipprovdi ghal:

(a) listi Komunitarji ta’ addittivi ta’ l-ikel approvati kif imnizzel
fl-Annessi IT u III;

(b) kondizzjonijiet ta’ l-uzu ta’ additivi fl-ikel, inkluz faddittivi ta’
l-ikel u fenzimi ta’ l-ikel kif kopert mir-Regolament (KE)
Nru 1332/2008 [dwar enzimi fl-ikel], u ta’ aromatizzanti ta’
l-ikel kif koperti mir-Regolament (KE) Nru 1334/2008 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008
dwar aromatizzanti u certi ingredjenti ta’ I-ikel b’karatteristici
aromatizzanti ghall-uzu fl-ikel (12);

(¢) ir-regoli dwar l-ittikkettar ta’ l-addittivi ta’ l-ikel mibjugha
bhala tali.

Artikolu 2
Kamp ta’ applikazzjoni

1. Dan ir-Regolament ghandu japplika ghall-addittivi ta’ l-ikel.

2. Danir-Regolament m’'ghandux japplika ghas-sustanzi li gej-
jin sakemm ma jintuzawx bhala addittivi ta’ l-ikel:

(a) ghajnuniet ta’ pprocessar;

(b) sustanzi li jintuzaw ghall-protezzjoni tal-pjanti u tal-prodotti
tal-pjanti skond ir-regoli Komunitarji li jirrelataw mas-sahha
tal-pjanti;

(¢) sustanzi mizjuda ma’ I-ikel bhala nutrijenti;

(d) sustanzi uzati ghat-trattament ta’ l-ilma ghall-konsum mill-
bniedem li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva tal-
Kunsill 98/83/KE tat-3 ta’ Novembru 1998 dwar il-kwalita’
ta’ l-ilma mahsub ghall-konsum mill-bniedem (*3);

(1?) Ara pagna 34 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali.
(%) GUL 330, 5.12.1998, p. 32.
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(e) aromatizzanti li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-
Regolament (KE) Nru 1334/2008 [dwar aromatizzanti u
certu ingredjenti ta’ l-ikel bi propjetajiet ta’ aromatizzanti
ghall-uzu fl-ikel].

3. Dan ir-Regolament m’'ghandux japplika ghall-enzimi ta’
l-ikel li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (KE)
Nru 1332/2008 [dwar enzimi fl-ikel] b’effett mid-data ta’
l-adozzjoni tal-lista Komunitarja ta’ enzimi ta’ I-ikel skond 1-Arti-
kolu 17 ta’ dak ir-Regolament.

4. Dan ir-Regolament ghandu japplika minghajr pregudizzju
ghal kwalunkwe regola Komunitarja specifika li tikkoncerna l-uzu
ta’ l-addittivi ta’ l-ikel:

(a) fikel specifiku;

(b) ghal finijiet li m’humiex dawk koperti b’dan ir-Regolament.

Artikolu 3

Definizzjonijiet

1. Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, id-definizzjonijiet li gew
stabbiliti fir-Regolamenti (KE) Nri 178/2002 u 1829/2003
ghandhom japplikaw.

2. Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament ghandhom japplikaw
ukoll id-definizzjonijiet li gejjin:

(a) “addittiv ta’ l-ikel” ghandha tfisser kwalunkwe sustanza li
normalment ma tkunx ikkonsmata bhala ikel fiha nnifisha u
li normalment ma tintuzax bhala ingredjent karatteristiku ta’
l-ikel, kemm jekk ikollha valur nutrittiv u kemm jekk le, li
z-zieda mahsuba taghha ma’ l-ikel ghal ghan teknologiku fil-
manifattura, fl-ipprocessar, fil-preparazzjoni, fit-trattament,
fl-ippakkjar, fit-trasport jew fil-hazna ta’ ikel bhal dan tirri-
zulta, jew wiehed ragonevolment jistenna li tista’ tirrizulta, li
huwa jew il-prodotti sekondarji tieghu jsiru direttament jew
indirettament komponent ta’ ikel bhal dan;

Dawn li gejjin ma jitqiesux bhala addittivi ta’ I-ikel:

(i) il-monosakkaridi, id-disakkaridi jew l-oligosakkaridi u
l-ikel li fih dawn is-sustanzi uzati ghall-karatteristici
taghhom li jaghtu l-hlewwa;

(i) l-ikel, kemm jekk niexef jew fforma kkoncentrata,
inkluzi s-sustanzi aromatizzanti inkorporati waqt
il-manifattura  ta’ ikel kompost, minhabba fil-
karatteristici aromatici, bnien jew nutrittivi taghhom
flimkien ma’ l-effett sekondarju li jaghtu l-kulur;

(it) is-sustanzi li jintuzaw biex jghattu jew jiksu materjali, li
ma jifformawx parti mill-ikel u mhumiex mahsuba biex
ikunu kkonsmati ma’ dak I-ikel;

(iv) il-prodotti li fihom il-pektin u li huma derivati mill-
ilbieba niexfa tat-tuffieh jew mill-qoxra tal-frott tac-
c¢itru jew l-isfragel, jew minn tahlita taghhom,
permezz ta' l-azzjoni ta’ acidu dilwit segwit min-
newtralizzazzjoni parzjali b’'melh tas-sodju jew tal-
potassju (“pektin likwidu”);

(©)

(v) il-bazijiet ta¢-¢juwing-gammy;

(vi) id-destrina bajda jew safra, il-lamtu inkaljat jew
destrinat, il-lamtu modifikat bi trattament bl-acidu jew
bl-alkali, il-lamtu bbli¢jat, il-lamtu fizikament modifi-
kat u I-lamtu ttrattat b’enzimi amilolitici;

(vii) il-klorur ta’ l-ammonja;

=

il-plasma tad-demm, il-gelatina li tittiekel, il-proteini
idrolisati u l-melh taghhom, il-proteina u l-glutina
tal-halib;

(vii

(ix) l-acidi amminici u l-melh taghhom ghajr ghall-acidu
glutamiku, ghall-glicina, ghas-cysteine u ghac¢-¢istin u
l-melh taghhom li m’ghandhom l-ebda funzjoni
teknologika;

(x) kaseinati u kaseina;

(xi) l-inulina;

“ghajnuna ghall-ipprocessar” tfisser kwalunkwe sustanza li:
(i) ma tigix ikkonsmata bhala ikel wahidha;

(ii) tintuza intenzjonalment fl-ipprocessar ta’ materja prima,
ta’ ikel jew ta’ l-ingredjenti taghhom li mhumiex ippro-
Cessati, biex jigi sodisfatt certu skop teknologiku matul
it-trattament jew l-ipprocessar; u

tista’ tirrizulta fil-prezenza mhux mahsuba, izda li tekni-
kament ma tistax tkun evitata fil-prodott finali, ta’
residwi tas-sustanza jew tad-derivati taghha, sakemm ma
jipprezentawx kwalunkwe riskju ghas-sahha u ma
jkollhom l-ebda effett teknologiku fuq il-prodott finali;

(iii

=

“klassi funzjonali” ghandha tfisser wahda mill-kategoriji stab-
biliti fl-Anness I li hija bbazata fuq il-funzjoni teknologika li
jezercita addittiv ta’ l-ikel fl-oggett ta’ l-ikel;

“ikel mhux ipprocessat” ghandha tfisser ikel li ma jkunx
ghadda minn kwalunkwe trattament li jirrizulta fbidla sos-
tanzjali fl-istat originali ta’ l-ikel, ghal liema skop, dawn li gej-
jin b'mod partikolari ma jitgisux bhala li jirrizultaw fbidla
sostanzjali: il-qsim, il-fergien, il-qtugh, it-tnehhija ta’
l-ghadam, l-ikkapuljar, it-tqaxxir tal-gilda, il-qtugh tat-truf,
it-tqaxxir tal-qoxra, it-tithin, il-qtugh, it-tindif, it-tirqim,
id-deep-freezing, l-iffrizar, it-tkessih, it-tithin fmithna,
it-tnehhija tal-hliefa, l-ippakkjar jew l-ispakkjar;

“ikel bla zokkor mizjud” ghandha tfisser ikel minghajr dawn
li gejjin:

(i) kwalunkwe monosakkaridi jew disakkaridi mizjudin;

(i) kwalunkwe ikel Ii fih monosakkaridi, jew disakkaridi li
jintuza ghall-karatteristici tieghu li jaghti I-hlewwa;
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(f) “ikel b'valur energetiku mnaqqas” ghandha tfisser ikel b’valur
energetiku mnaqqas b'mill-inqas 30 % meta mqabbel ma’
l-ikel originali jew ma’ prodotti simili.;

(2) “sustanzi li jaghtu l-hlewwa ta’ fuq il-mejda” ghandha tfisser
preparati ta’ sustanzi li jaghtu hlewwa permessi, li jista’ jkun
fihom addittivi ta’ l-ikel ufjew ingredjenti ta’ l-ikel ohrajn u li
huma mahsuba ghall-bejgh lill-konsumatur finali bhala
sostitut ghaz-zokkor.

(h) “quantum satis” ghandha tfisser li I-ebda livell numeriku mas-
simu m'hu specifikat u s-sustanzi ghandhom ikunu uzati
skond il-prattika ta’ manifattura tajba, flivell li ma jkunx
oghla minn dak mehtieg biex jinkiseb l-iskop mahsub u
sakemm il-konsumatur ma jigix zgwidat.

KAPITOLU II

LISTI KOMUNITARJI TA” ADDITTIVI TA’ L-IKEL APPROVATI

Artikolu 4

Listi Komunitarji ta’ addittivi ta’ l-ikel

1. L-addittivi ta’ l-ikel inkluzi fil-lista Komunitarja fl-Anness II
biss jistghu jitqieghdu fis-suq bhala tali u jintuzaw fl-ikel taht
il-kondizzjonijiet ta’ uzu specifikati hemmbhekk.

2. L-addittivi ta’ l-ikel inkluzi fil-lista Komunitarja fl-Anness III
biss jistghu jintuzaw fl-addittivi ta’ I-ikel u, fl-enzimi ta’ l-ikel u
fl-aromatizzanti ta’ I-ikel taht il-kondizzjonijiet ta’ uzu specifikati
hemmhekk.

3. L-addittivi ta’ l-ikel fl-Anness I ghandhom jigu elenkati fuq
il-bazi tal-kategoriji ta’ I-ikel li maghhom jistghu jigu mizjuda.

4. L-addittivi ta’ l-ikel fl-Anness Il ghandhom jigu elenkati fuq
il-bazi ta’ l-addittivi ta’ l-ikel, l-enzimi ta’ l-ikel, l-aromatizzanti ta’
l-ikel u n-nutrijenti jew il-kategoriji taghhom li maghhom jistghu
jigu mizjuda.

5. L-addittivi ta’ l-ikel ghandhom ikunu konformi ma’
l-ispecifikazzjonijiet kif imsemmija fl-Artikolu 14.

Artikolu 5

Projbizzjoni ta’ addittivi ta’ l-ikel mhux konformi ufjew
ikel mhux konformi

L-ebda persuna ma ghandha tqieghed fis-suq addittiv ta’ l-ikel jew
kwalunkwe ikel li fih huwa prezenti tali addittiv ta’ I-ikel jekk
luzu ta’ l-addittiv ta’ l-ikel ma jikkonformax ma’ dan
ir-Regolament.

Artikolu 6

Kondizzjonijiet generali ghall-inkluzjoni u l-uzu ta’
l-addittivi ta’ l-ikel fil-listi Komunitarji

1. Addittiv ta’ l-ikel jista’ jigi inkluz fil-listi Komunitarji
fl-Annessi I u III biss jekk dan jissodisfa I-kondizzjonijiet li gejjin
u fejn rilevanti fatturi legittimi ohrajn, inkluz fatturi ambjentali:

(@) fuq il-bazi ta’ l-evidenza xjentifika disponibbli, dan ma joh-
logx thassib ghas-sikurezza tas-sahha tal-konsumatur fil-livell
ta’ l-uzu propost;

(b) hemm htiega teknologika ragonevoli li ma tistax tinkiseb
permezz ta’ mezzi ohrajn li huma ekonomikament u
teknologikament prattikabbli, u

(©) l-uzu tieghu ma jizgwidax lill-konsumatur.

2. Biexjigi inkluz fil-listi Komunitarji fl-Annessi I u I1I, addittiv
ta’ l-ikel irid ikollu vantaggi u benefic¢ji ghall-konsumatur, u
ghalhekk jaqdi wiehed jew aktar mill-iskopijiet li gejjin:

(a) jippreserva l-kwalita nutrizzjonali ta’ l-ikel;

(b) jipprovdil-ingredjenti jew il-kostitwenti mehtiega ghall-ikel li
jkun manifatturat ghal gruppi ta’ konsumaturi bi bzonnijiet
ta’ dieta specjali;

(€) ikabbar il-kwalita jew l-istabbilta taz-zamma ta’ ikel jew itej-
jeb il-karatteristi¢i organolettici tieghu, sakemm in-natura,
is-sustanza jew il-kwalita ta’ I-ikel ma tinbidilx b’tali mod li
tizgwida lill-konsumatur;

(d) jghin fil-manifattura, l-ipprocessar, il-preparazzjoni,
it-trattament, l-ippakkjar, it-trasport jew il-hzin ta’ l-ikel,
inkluzi l-addittivi ta’ l-ikel, l-enzimi ta’ l-ikel u l-aromatizzanti
ta’ l-ikel, sakemm l-addittiv ta’ I-ikel ma jintuzax biex jahbi
l-effetti ta’ [-uzu ta’ materji primi difettuzi jew ta’ xi prattika
jew teknika mhux mixtieqa, inkluza prattika jew teknika
mhux igjenika, matul kwalunkwe tali attivita.

3. Bhala deroga mill-paragrafu 2(a), addittiv ta’ l-ikel li jnaqqas
il-kwalita nutrizzjonali ta’ l-ikel jista’ jigi inkluz fil-lista Komuni-
tarja fl-Anness IT sakemm:

(a) l-ikel ma jikkostitwixxix komponent sinifikanti ta’ dieta
normali; jew

(b) l-addittiv ta’ I-ikel huwa mehtieg ghall-produzzjoni ta’ -ikel
ghal gruppi ta’ konsumaturi bi bzonnijiet ta’ dieta spejali.
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Artikolu 7

Kondizzjonijiet specifici ghas-sustanzi li jaghtu l-hlewwa

Addittiv ta’ I-ikel jista’ jkun inkluz fil-lista Komunitarja fl-Anness II
ghall-klassi funzjonali ta’ sustanza li taghti l-hlewwa biss jekk,
barra milli jaqdi wahda jew aktar mill-finijiet imnizzla fl-Arti-
kolu 6(2), huwa jaqdi wkoll wahda jew aktar mill-finijiet li gejjin:

(a) jissostitwixxi z-zokkor ghall-produzzjoni ta’ ikel b'valur
energetiku mnaqqas, ta’ ikel mhux karjogeniku jew ta’ ikel bla
zokkor mizjud, jew

(b) jissostitwixxi z-zokkor fejn dan jippermetti zieda fit-tul ta’
zmien qabel jiskadi l-ikel, jew

(©) jipproduci ikel mahsub ghal uzi nutrizzjonali partikolari kif
iddefinit fl-Artikolu 1 (2)(a) tad-Direttiva 89/398/KEE.

Artikolu 8

Kondizzjonijiet specifici ghall-kuluri

Addittiv ta’ 1-ikel jista’ jigi inkluz fil-lista Komunitarja fl-Anness II
ghall-klassi funzjonali ta’ kulur biss jekk, barra milli jaqdi wahda
jew aktar mill-finijiet imnizzla fl-Artikolu 6(2), huwa jaqdi wahda
mill-finijiet li gejjin:

(a) jerga’ jaghti d-dehra originali ta’ l-ikel li I-kulur tieghu gie
affettwat bl-ipprocessar, bil-hazna, bl-ippakkjar u bid-
distribuzzjoni, li fejn setghet tgharrqet l-accettabilita vizwali;

(b) jaghmel l-ikel aktar attraenti vizwalment,

(€ jaghti l-kulur lill-ikel li kieku jkun bla kulur.

Artikolu 9
Klassijiet funzjonali ta’ l-addittivi ta’ l-ikel

1. L-addittivi ta’ l-ikel jistghu jigu assenjati fl-Annessi II u III lil
wahda mill-klassijiet funzjonali fl-Anness I abbazi tal-funzjoni
teknologika principali ta’ I-addittiv ta’ 1-ikel.

L-allokazzjoni ta’ addittiv ta’ l-ikel fi klassi funzjonali m'ghandhiex
tipprekludih milli jintuza ghal diversi funzjonijiet.

2. Fejn mehtieg, bhala rizultat ta’ progress xjentifiku jew
zvilupp teknologiku, il-mizuri, mahsuba biex jemendaw
l-elementi mhux essenzjali ta’ dan ir-Regolament, relatati ma’
klassijiet funzjonali addizzjonali li jistghu jizdiedu ma’ I-Anness I
ghandhom jigu adottati skond il-procedura regolatorja bi skru-
tinju msemmija fl-Artikolu 28(3).

Artikolu 10

Il-kontenut tal-listi Komunitarji ta’ l-addittivi ta’ l-ikel

1. Addittiv ta’ l-ikel li jikkonforma mal-kondizzjonijiet
imsemmija fl-Artikoli 6, 7 u 8, jista skond il-procedura li giet
imsemmija fir-Regolament (KE) Nru 1331/2008 [li jistabbilixxi
procedura ta’ awtorizzazzjoni komuni ghall-addittivi ta’ 1-ikel,
l-enzimi ta’ l-ikel u l-aromatizzanti ta’ l-ikel], jigi inkluz fi:

(a) il-lista Komunitarja fl-Anness I ghar-Regolament prezenti;
ufjew

(b) il-lista Komunitarja fl-Anness III ghar-Regolament prezenti.

2. L-inkluzjoni ta’ addittiv ta’ l-ikel fil-listi Komunitarji
fl-Annessi IT u III ghandha tispecifika:

(a) l-isem ta’ l-addittiv ta’ I-ikel u n-numru E tieghu;
(b) l-ikel li mieghu jista’ jigi mizjud l-addittiv ta’ I-ikel;
(¢) il-kondizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-addittiv ta’ l-ikel;

(d) jekk xieraq, jekk ikunx hemm xi restrizzjonijiet dwar il-bejgh
ta’ I-addittiv ta’ l-ikel direttament lill-konsumatur finali.

3. Illisti Komunitarji fl-Annessi II u III ghandhom jigu
emendati skond il-procedura msemmija fir-Regolament (KE)
Nru 1331/2008 [li jistabbilixxi procedura ta’ awtorizzazzjoni
komuni ghall-addittivi ta’ l-ikel, l-enzimi ta’ I-ikel u
l-aromatizzanti ta’ l-ikel].

Artikolu 11
Livelli ta’ l-uzu ta’ l-addittivi ta’ l-ikel

1. Meta jigu stabbiliti I-kondizzjonijiet ta’ l-uzu li jissemmew
fl-Artikolu 10(2)(c):

(@) il-livell ta’ l-uzu ghandu jigi ffissat fl-iktar livell baxx mehtieg
biex jinkiseb l-effett mixtieq;

(b) illivelli ghandhom jiehdu kont ta.

(i) kwalunkwe konsum accettabbli ta’ kuljum, jew
valutazzjoni ekwivalenti, li giet stabbilita ghall-addittiv
ta’ I-ikel u l-konsum probabbli ta’ kuljum tieghu mis-
sorsi kollha;

(ii) fejn l-addittiv ta’ l-ikel ser jintuza fl-ikel li jittiekel minn
gruppi spedjali ta’ konsumaturi, il-konsum possibbli ta’
kuljum ta’ l-addittiv ta’ l-ikel mill-konsumaturi fdawk
il-gruppi.

2. Fejn xieraq, m’'ghandu jigi ffissat I-ebda livell numeriku mas-
simu ghal addittiv ta’ I-ikel (quantum satis). Fdak il-kaz, l-addittiv
ta’ I-ikel ghandu jintuza skond il-prin¢ipju ta’ quantum satis.
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3. Illivelli massimi ta’ addittivi ta’ l-ikel imnizzla fl-Anness II
ghandhom japplikaw ghall-ikel kif ikkummer¢jalizzat, sakemm
ma jkunx iddikjarat mod iehor. B'deroga minn dan il-principju,
ghall-ikel niexef ufjew ikkoncentrat li jehtieg jigi rikostitwit
ghandhom japplikaw il-livelli massimi ghall-ikel kif rikostitwit
skond l-istruzzjonijiet fuq it-tikketta, b’kont mehud tal-fattur ta’
dilwizzjoni minima.

4. Iivelli massimi ghall-kuluri stabbiliti fl-Anness 1I
ghandhom japplikaw ghall-kwantitajiet ta’ kostitwenti koloranti li
hemm fil-preparazzjoni tas-sustanza koloranti, sakemm ma jkunx
iddikjarat mod iehor.

Artikolu 12

Tibdil fil-process ta’ produzzjoni jew fil-materjali tal-bidu
ta’ addittiv ta’ l-ikel diga inkluz flista Komunitarja

Meta addittiv ta’ l-ikel diga jkun inkluz flista Komunitarja u jkun
hemm bidla sinifikanti fil-metodi tal-produzzjoni tieghu jew fil-
materjali tal-bidu uzati jew ikun hemm bidla fid-dags tal-
particella, ezempju permezz tan-nanoteknologija, l-addittiv ta’
l-ikel imhejji b’'dawn il-metodi jew materjali godda ghandu jitqies
bhala addittiv differenti, u bhala zieda gdida fil-listi Komunitarji
jew inkella tkun mehtiega bidla fl-ispecifikazzjonijiet qabel ma
jkun jista’ jitqieghed fis-suq.

Artikolu 13

Addittivi ta’ l-ikel li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni
tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003

1. Addittiv ta’ l-ikel li jaqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-
Regolament (KE) Nru 1829/2003 jista’ jigi inkluz fil-listi Komu-
nitarji fl-Annessi IT u III skond ir-Regolament prezenti biss meta
jkun kopert minn awtorizzazzjoni skond ir-Regolament (KE)
Nru 1829/2003.

2. Meta addittiv ta’ l-ikel diga inkluz fil-lista Komunitarja jigi
prodott minn sors differenti li jaqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-
Regolament (KE) Nru 1829/2003, ma jkunx jehtieg awtorizzaz-
zjoni gdida skond dan ir-Regolament, sakemm is-sors il-gdid ikun
kopert minn awtorizzazzjoni bi qbil mar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003 u l-addittiv ta’ Il-ikel ikun konformi ma’
l-ispecifikazzjonijiet stabbiliti skond dan ir-Regolament.

Artikolu 14

Specifikazzjonijiet ta’ l-addittivi ta’ l-ikel

L-ispecifikazzjonijiet ta’ l-addittivi ta’ l-ikel li jirrelataw, b'mod par-
tikolari, ma’ l-origini, il-kriterji tal-purita u kwalunkwe
informazzjoni mehtiega ohra, ghandhom jigu adottati meta
l-addittiv ta’ l-ikel ikun inkluz ghall-ewwel darba fil-listi Komuni-
tarji fl-Annessi II u III, skond il-pro¢edura msemmija fir-
Regolament (KE) Nru 1331/2008 [li jistabbilixxi procedura ta’
awtorizzazzjoni komuni ghall-addittivi ta’ I-ikel, l-enzimi ta’ l-ikel
u l-aromatizzanti ta’ I-ikel].

KAPITOLU III

UZU TA’ ADDITTIVI TA’ L-IKEL FL-IKEL

Artikolu 15

Uzu ta’ addittivi ta’ l-ikel fl-ikel mhux ipprocessat

L-addittivi ta’ l-ikel m’'ghandhomx jintuzaw fl-ikel mhux ipproces-
sat, hlief fejn tali uzu jkun specifikament previst fl-Anness II.

Artikolu 16
Uzu ta’ addittivi ta’ l-ikel fl-ikel ghat-trabi u ghat-tfal zghar

Addittivi ta’ l-ikel m'ghandhomx jintuzaw fikel ghat-trabi u ghat-
tfal zghar kif imsemmi fid-Direttiva 89/398/KEE, inkluz ikel tad-
dieta ghat-trabi u ghat-tfal zghar ghal finijiet medici spegjali, hlief
fejn specifikament previst fl-Anness II ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 17

Uzu ta ’ kuluri ghall-immarkar

I-kuluri ta’ l-ikel li huma elenkati fl-Anness II ghal dan
ir-Regolament biss jistghu jintuzaw ghall-iskop ta’ l-immarkar tas-
sahha kif previst fid-Direttiva tal-Kunsill 91/497/KEE tad-
29 ta’ Lulju 1991 li temenda u tikkonsolida d-Direttiva
64/433/KEE dwar problemi tas-sahha li jaffettwaw il-kummer¢
intra-Komunitarju flaham frisk (!) sabiex tigi estiza ghall-
produzzjoni u t-tqeghid fis-suq ta’ laham frisk u ghal immarkar
iehor mehtieg fuq il-prodotti tal-laham, ghall-kuluri li jintuzaw
ghad-dekorazzjoni tal-qxur tal-bajd u ghall-istampar tal-gxur tal-
bajd kif previst fir-Regolament (KE) Nru 853/2004 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 i jistabbilixxi certi
regoli specifici ta’ igjene ghall-ikel li jorigina mill-annimali (2).

Artikolu 18

Prin¢ipju ta’ trasferiment
1. Il-prezenza ta’ addittiv ta’ l-ikel ghandha tkun permessa:

(@) fikel kompost ghajr minn kif jissemma fl-Anness II, fejn
l-addittiv ta’ l-ikel ikun permess fwiehed mill-ingredjenti ta’
l-ikel kompost;

(b) fikel li mieghu jkun gie mizjud addittiv ta’ l-ikel, enzima ta’
l-ikel jew sustanza aromatizzanti, fejn l-addittiv ta’ l-ikel:

(i) huwa permess fl-addittiv ta’ I-ikel, fl-enzima ta’ l-ikel jew
fl-aromatizzanti ta’ l-ikel skond dan ir-Regolament u

(1) GUL 268, 24.9.1991, p. 69.
(® GU L 139, 30.4.2004, p. 55. Verzjoni korretta fil-GU L 226,
25.6.2004, p. 22.
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(ii) gie trasferit fl-ikel permezz ta’ l-addittiv ta’ I-ikel,
l-enzima ta’ l-ikel jew l-aromatizzanti ta’ l-ikel u

(ili) m'chandu l-ebda funzjoni teknologika fl-ikel finali;

(¢) fikel li se jintuza biss fil-preparazzjoni ta’ ikel kompost u
sakemm l-ikel kompost ikun konformi ma dan
ir-Regolament.

2. Il-paragrafu 1 m'ghandux japplika ghall-formulae tat-trabi,
ghal formulae tal-prosegwiment, ghal ikel processat ibbazat fuq
ic-cereali u ghal ikel ghat-trabi u ghal ikel tad-dieta ghal skopijiet
medici specjali mahsub ghat-trabi u ghat-tfal zghar kif jissemma
fid-Direttiva 89/398/KEE, hlief fejn ikun provdut specifikament.

3. Fejn addittiv ta’ l-ikel faromatizzanti ta’ l-ikel, faddittiv ta’
l-ikel jew fenzima ta’ I-ikel jigi mizjud ma’ l-ikel u jkollu funzjoni
teknologika fdak I-ikel, dan ghandu jitgies bhala addittiv ta’ l-ikel
ta’ dak l-ikel u mhux addittiv ta’ I-ikel ta’ l-aromatizzanti, l-addittiv
ta’ I-ikel jew l-enzima ta’ I-ikel mizjuda, u ghandu ghalhekk ikun
konformi mal-kondizzjonijiet ta’ l-uzu ghal dak l-ikel kif previst.

4. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 1, il-prezenza ta’
addittiv ta’ l-ikel uzat bhala sustanza li taghti -hlewwa ghandha
tkun permessa fikel kompost bla zokkor mizjud, fikel kompost
b'valur energetiku mnaqqas, fikel kompost tad-dieta mahsub ghal
dieti b'ammont baxx ta’ kaloriji, fikel kompost mhux karjogeniku,
u fikel kompost li ghandu tul izjed ta’ zmien qabel jiskadi,
sakemm dik is-sustanza li taghti I-hlewwa tkun permessa f'wiehed
mill-ingredjenti ta’ l-ikel kompost.

Artikolu 19

Decizjonijiet ghall-interpretazzjoni

Fejn mehtieg, skond il-procedura regolatorja msemmija fl-Arti-
kolu 28(2) jista’ jigi deciz jekk:

(a) ikel partikolari jappartjenix lil kategorija ta’ ikel li tissemma
fl-Anness II jew le; jew

(b) addittiv ta’ l-ikel elenkat fl-Annessi II u III u permess fi
“quantum satis” jintuzax skond il-kriterji msemmija fl-Arti-
kolu 11(2); jew

(¢) sustanza partikolari tissodisfax id-definizzjoni ta’ addittiv ta’
l-ikel fl-Artikolu 3.

Artikolu 20

Ikel tradizzjonali

L-Istati Membri elenkati fl-Anness IV jistghu jkomplu jipprojbixxu
l-uzu ta’ certi kategoriji ta” addittivi ta’ l-ikel fl-ikel tradizzjonali li
jigi prodott fit-territorju taghhom kif elenkat f'dak 1-Anness.

KAPITOLU IV

TIKKETTAR

Artikolu 21

Tikkettar ta’ l-addittivi ta’ l-ikel mhux mahsuba ghall-bejgh
lill-konsumatur finali

1. L-addittivi ta’ l-ikel li m’humiex mahsuba ghall-bejgh lill-
konsumatur finali, kemm jekk jinbieghu wiched wiehed jew jekk
imhalltin flimkien ufjew ma’ ingredjenti ta’ l-ikel, kif iddefinit
fl-Artikolu 6(4) tad-Direttiva 2000/13/KE, jistghu jigu kummerc-
jalizzati biss bit-tikkettar previst fl-Artikolu 22 ta’ dan
ir-Regolament, li trid tkun tidher facilment, tinqara b'mod car u
ma tithassarx. L-informazzjoni ghandha tkun flingwa li tiftiehem
fac¢ilment mix-xerrejja.

2. Fit-territorju tieghu stess, I-Istat Membru i fih il-prodott jigi
kummerdjalizzat jista’, skond it-Trattat, jistipula li din
l-informazzjoni prevista fl-Artikolu 22 ghandha tinghata fwahda
jew aktar mil-lingwi uffi¢jali tal-Komunita, li ghandha tigi ddeter-
minata minn dak l-Istat Membru. Dan m'ghandux jipprekludi li
tali informazzjoni tigi indikata fdiversi lingwi.

Artikolu 22

Htigiet generali tat-tikkettar ghall-addittivi ta’ l-ikel li
m’humiex mahsuba ghall-bejgh lill-konsumatur finali

1. Fejn l-addittivi ta’ l-ikel m’humiex mahsuba ghall-bejgh lill-
konsumatur finali, jinbieghu wiehed wiehed jew imhalltin
flimkien u/jew ma ingredjenti ta’ I-ikel ohrajn ufjew ma’ sustanzi
ohrajn mizjuda maghhom, l-imballagg jew kontenitur ghandu
jkollu fuqu l-informazzjoni li gejja:

(@) l-isem ufjew in-numru E stabbiliti fdan ir-Regolament fir-
rigward ta’ kull addittiv ta’ l-ikel jew deskrizzjoni tal-bejgh li
tinkludi l-isem ufjew in-numru E ta’ kull addittiv ta’ l-ikel;

(b) id-dikjarazzjoni “ghall-ikel” jew id-dikjarazzjoni “uzu ristrett
fl-ikel” jew referenza aktar specifika dwar l-uzu mahsub tagh-
hom fl-ikel;

(©) jekk mehtieg, il-kondizzjonijiet specjali tal-hzin ufjew ta’
l-uzu;

(d) marka li tidentifika I-lott;

() listruzzjonijiet ghall-uzu, jekk l-ommissjoni taghhom
ghandha tipprekludi l-uzu xieraq ta’ l-addittiv ta’ l-ikel;

(f) l-isem jew l-isem kummercjali u l-indirizz tal-manifattur, ta’

min jippakkja jew tal-bejjiegh;
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(¢) indikazzjoni tal-kwantita massima ta’ kull komponent jew
grupp ta’ komponenti soggetti ghal-limitu kwantitattiv fl-ikel
u/jew informazzjoni xierqa f'termini cari u li jiftiehmu facil-
ment li jippermettu lix-xerrej jikkonforma ma’ dan
ir-Regolament jew ma’ ligi Komunitarja rilevanti ohra; fejn
l-istess limitu fuq il-kwantita japplika ghal grupp ta’
komponenti li jintuzaw wiehed wiehed jew ftahlita,
il-persentagg kombinat jista’ jinghata bhala cifra wahda;
il-limitu tal-kwantita ghandu jkun espress jew numerikament
jew skond il-prin¢ipju quantum satis;

(h) il-kwantita netta;

(i) id-data ta’ durabbiltd minima jew id-data sa meta tista’ tin-
tuza l-ahhar;

() fejn rilevanti, l-informazzjoni dwar l-addittiv ta’ l-ikel jew sus-
tanzi ohrajn imsemmija fdan l-Artikolu u elenkati
fl-Anness Illa ghad-Direttiva 2000/13/KE fir-rigward ta’
l-indikazzjoni ta’ l-ingredjenti prezenti fl-oggetti ta’ I-ikel.

2. Fejn l-addittivi ta’ I-ikel jinbieghu mhalltin flimkien ufjew
ma’ ingredjenti ta’ l-ikel ohrajn, l-imballagg jew il-kontenituri
taghhom ghandu jkollhom fughom lista ta’ l-ingredjenti kollha
fordni mill-kbir saz-zghir tal-persentagg taghhom bil-piz
mit-total.

3. Fejn sustanzi (inkluzi addittivi ta’ 1-ikel jew ingredjenti ta’
l-ikel ohrajn) jigu mizjuda ma’ l-addittivi ta’ l-ikel biex jiffacilitaw
il-hzin, il-bejgh, l-istandardizzazzjoni, id-dilwizzjoni jew it-tahlil
taghhom, l-imballagg jew il-kontenituri ghandu jkollhom fughom
lista ta’ tali sustanzi kollha fordni mill-kbir saz-zghir tal-
persentagg taghhom bil-piz mit-total.

4. Bderoga mill-paragrafi 1, 2 u 3, l-informazzjoni mehtiega
fil-paragrafu 1 il-punti (e) sa (g) u fil-paragrafi 2 u 3 tista’
tidher sempliciment fuq id-dokumenti relatati mal-kunsinna li
ghandhom jigu pprovduti ma’ jew gabel il-kunsinna, sakemm
l-indikazzjoni “mhux ghall-bejgh bl-imnut” tidher fuq parti li
tidher facilment ta’ l-imballagg jew tal-kontenitur tal-prodott
ikkoncernat.

5. B'deroga mill-paragrafi 1, 2 u 3, fejn l-addittivi ta’ l-ikel
huma pprovduti ftankers, l-informazzjoni kollha tista’ tidher
sempli¢ciment fuq id-dokumenti mehmuza relatati mal-kunsinna
li ghandhom jigu pprovduti mal-kunsinna.

Artikolu 23

Tikkettar ta’ l-addittivi ta’ l-ikel mahsuba ghall-bejgh
lill-konsumatur finali

1. Minghajr  pregudizzju  ghad-Direttiva  2000/13/KE,
id-Direttiva tal-Kunsill 89/396/KEE ta’ 1-14 ta’ Gunju 1989 dwar
l-indikazzjonijiet jew il-marki li jidentifikaw il-lott li ghalih
jappartjeni oggett ta’ l-ikel () u ghar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003, l-addittivi ta’ I-ikel li jinbieghu wiehed wiehed
jew imhalltin flimkien ufjew ma’ ingredjenti ta’ l-ikel ohrajn li
huma mahsuba ghall-bejgh lill-konsumatur finali jistghu jigu

() GUL 186, 30.6.1989, p. 21.

kummer¢jalizzati biss jekk I-imballagg taghhom ikun fih
l-informazzjoni li gejja:

(@) l-isem u n-numru E stabbiliti fdan ir-Regolament fir-rigward
ta’ kull addittiv ta’ l-ikel jew deskrizzjoni tal-bejgh li tinkludi
l-isem u n-numru E ta’ kull addittiv ta’ I-ikel

(b) id-dikjarazzjoni “ghall-ikel” jew id-dikjarazzjoni “uzu ristrett
fl-ikel” jew referenza aktar specifika dwar l-uzu mahsub tagh-
hom fl-ikel.

2. Bderoga mill-paragrafu 1 (a), id-deskrizzjoni tal-bejgh ta’
sustanza li taghti I-hlewwa ta’ fuq il-mejda ghandha tinkludi
t-terminu “... sustanza li taghti l-hlewwa ta’ fuq il-mejda bbazata
fuq ...”, bl-uzu ta’ l-isem(ismijiet) tas-sustanza(i) li taghti(jaghtu)
I-hlewwa uzata(i) fil-kompozizzjoni taghha.

3. It-tikkettar ta’ sustanza li taghti l-hlewwa ta’ fuq il-mejda li
jkun fiha polijoli ufjew aspartame ufjew il-melh ta’ l-aspartame-
acesulfame ghandu jkollu fuqu t-twissijiet li gejjin:

(a) polioli: “konsum zejjed jista’ jikkaguna effetti lassattivi”;

(b) aspartame/melh ta’ l-aspartame-acesulfame: “fih sors ta’
fenilalanin”.

4. Il-manifatturi ta’ sustanzi li jaghtu I-hlewwa ta’ fuq il-mejda
ghandhom jaghmlu l-informazzjoni mehtiega disponibbli lill-
konsumatur b'mezzi adegwati sabiex dawn ikunu jistghu juzaw
il-prodotti b'mod sigur. Il-gwida ghall-implimentazzjoni ta’ dan
il-paragrafu tista’ tigi adottata skond il-procedura regolatorja bi
skrutinju msemmija fl-Artikolu 28(3).

5. Ghall-informazzjoni prevista fil-paragrafi 1 sa 3 ta’ dan
l-Artikolu, ghandu japplika kif mehtieg l-Artikolu 13(2) tad-
Direttiva 2000/13/KE.

Artikolu 24

L-ittikkettar mitlub fuq ikel li fih ¢erti kuluri ta’ l-ikel

1. Minghajr  pregudizzju  ghad-Direttiva  2000/13/KE,
l-ittikkettar ta’ ikel li fih kuluri ta’ I-ikel imnizzla fl-Anness V ghal
dan ir-Regolament ghandu jinkludi l-informazzjoni addizzjonali
stabbilita fdak I-Anness.

2. Frelazzjoni ma’ l-informazzjoni prevista fil-paragrafu 1 ta’
dan l-Artikolu, I-Artikolu 13(2) tad-Direttiva 2000/13/KE ghandu
japplika kif mehtieg.

3. Fejn mehtieg, bhala rizultat tal-progress xjentifiku jew ta’
zvilupp tekniku l-Anness V ghandu jkun emendat b'mizuri li
huma mahsuba biex jemendaw l-elementi mhux essenzjali ta’ dan
ir-Regolament, bi gbil mal-procedura regolatorja bi skrutinju
msemmija fl-Artikolu 28(4).
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Artikolu 25

Htigiet ohrajn tat-tikkettar

L-Artikoli 21, 22, 23 u 24 ghandhom ikunu minghajr pregudiz-
zju ghal-ligijiet, ir-regolamenti jew id-dispozizzjonijiet
amministrattivi aktar dettaljati jew aktar estensivi rigward
il-pizijiet u l-mizuri jew li japplikaw ghall-prezentazzjoni,
il-klassifikazzjoni, l-imballagg u t-tikkettar ta’ sustanzi u preparati
perikoluzi jew li japplikaw ghat-trasport ta’ tali sustanzi u
preparazzjonijiet.

KAPITOLU V

DISPOZIZZJONIJIET PROCEDURALI U IMPLIMENTAZZJONI

Artikolu 26

Obbligu ta’ l-informazzjoni

1. Produttur jew utent ta’ addittiv ta’ l-ikel ghandu jinforma lill-
Kummissjoni minnufih bi kwalunkwe informazzjoni xjentifika
jew teknika ¢dida li tista’ taffettwa l-valutazzjoni tas-sigurta ta’
l-addittiv ta’ I-ikel.

2. Fugqit-talba tal-Kummissjoni, produttur jew utent ta’ addittiv
ta’ I-ikel ghandu jinformaha dwar l-uzu effettiv ta’ l-addittiv ta’
l-ikel. Tali informazzjoni ghandha ssir disponibbli ghall-Istati
Membri mill-Kummissjoni.

Artikolu 27

Monitoragg tal-konsum ta’ l-addittiv ta’ l-ikel

1. L-Istati Membri ghandhom izommu sistemi ghall-
monitoragg tal-konsum u l-uzu ta’ l-addittivi ta’ l-ikel fuq approc¢
ibbazat fuq ir-riskju u ghandhom jirrapportaw is-sejbiet taghhom
bi frekwenza adatta lill-Kummissjoni u lill-Awtorita.

2. Skond il-procedura regolatorja imsemmija fl-Artikolu 28(2),
wara li l-Awtorita tkun giet ikkonsultata, tista’ tigi adottata meto-
dologija komuni biex tingabar informazzjoni mill-Istati Membri
dwar il-konsum fid-dieta ta’ l-addittivi ta’ I-ikel fil-Komunita.

Artikolu 28

Kumitat

1. I-Kummissjoni ghandha tkun meghjuna mill-Kumitat Per-
manenti tal-Katina Alimentari u s-Sahha ta’ l-Annimali.

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom jappli-
kaw l-Artikoli 5 u 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE, filwaqt li jigu
kkunsidrati d-dispozizzjonijiet ta’ I-Artikolu 8 taghha.

II-perjodu taz-zmien stabbilit fl-Artikolu 5(6) tad-Decizjoni
1999/468/KE ghandu jigi ffissat ghal tliet xhur.

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

4. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom jappli-
kaw I-Artikolu 5a(1) sa (4) u (5)(b) u l-Artikolu 7 tad-Decizjoni
1999/468/KE, b’kunsiderazzjoni ghad-dispozizzjonijiet ta’ I-Arti-
kolu 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 4
xhur rispettivament.

Artikolu 29

Finanzjament Komunitarju tal-politika armonizzata

[l-bazi legali ghall-finanzjament tal-mizuri li jirrizultaw minn dan
ir-Regolament hija 1-Artikolu 66(1)(c) tar-Regolament (KE)
Nru 882/2004.

KAPITOLU VI

DISPOZIZZJONIJIET TRANSITOR]JI U FINALI

Artikolu 30

Stabbiliment tal-listi Komunitarji ta’ l-addittivi ta’ l-ikel

1. L-addittivi ta’ l-ikel li huma permessi ghall-uzu fl-ikel taht
id-Direttivi 94/35/KE, 94/36/KE u 95/2/KE, kif emendati abbazi
ta’ l-Artikolu 31 ta’ dan ir-Regolament u I-kondizzjonijiet ta’ [-uzu
taghhom ghandhom jigu inkluzi fl-Anness II ghar-Regolament
prezenti wara revizjoni tal-konformita taghhom ma’ I-Artikoli 6,
7 u 8 tieghu. Il-mizuri relatati ma’ l-inkluzjoni ta’ tali addittivi
fl-Anness 11, li huma mahsuba biex jemendaw l-elementi mhux
essenzjali ta’ dan ir-Regolament, ghandhom jigu adottati skond
il-procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 28(4).
Ir-revizjoni m'ghandiex tinkludi valutazzjoni tar-riskju gdida mill-
Awtorita. Ir-revizjoni ghandha titwettaq sa 1-20 ta’ Jannar 2011.

Additivi u uzi ta’ l-ikel li mhumiex izjed mehtiega m’'ghandhomx
jiddahhlu fl-Anness II.

2. L-addittivi ta’ l-ikel i huma awtorizzati ghall-uzu fl-addittivi
ta’ l-ikel fid-Direttiva 95/2/KE u l-kondizzjonijiet ta’ l-uzu tagh-
hom ghandhom jigu inkluzi fil-Parti I ta’ I-Anness III, ta’ dan
ir-Regolament wara revizjoni tal-konformita taghhom ma’ l-Arti-
kolu 6 tieghu. Il-mizuri relatati ma’ l-inkluzjoni ta’ tali addittivi
fl-Anness III, li huma mahsuba biex jemendaw l-elementi mhux
essenzjali ta’ dan ir-Regolament, ghandhom jigu adottati skond
il-procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 28(4).
[r-revizjoni m'ghandiex tinkludi valutazzjoni tar-riskju gdida mill-
Awtorita. Ir-revizjoni ghandha titwettaq sa 1-20 ta’ Jannar 2011.

Additivi u uzi ta’ l-ikel li mhumiex izjed mehtiega m’ghandhomx
jiddahhlu fl-Anness III.
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3. L-addittivi ta’ Il-ikel li huma awtorizzati ghall-uzu
fl-aromatizzanti ta’ l-ikel fid-Direttiva 95/2KE u l-kondizzjonijiet
ta’ l-uzu taghhom ghandhom jigu inkluzi fil-Parti 4 ta’
l-Anness III, ta’ dan ir-Regolament wara revizjoni tal-konformita
taghhom ma’ l-Artikolu 6 tieghu. Il-mizuri relatati ma’
l-inkluzjoni ta’ tali addittivi fl-Anness III, li huma mahsuba biex
jemendaw l-elementi mhux essenzjali ta’ dan ir-Regolament,
ghandhom jigu adottati skond il-procedura regolatorja bi skru-
tinju msemmija fl-Artikolu 28(4). Ir-revizjoni m’'ghandiex tinkludi
valutazzjoni tar-riskju gdida mill-Awtorita. Ir-revizjoni ghandha
titwettaq sa 1-20 ta’ Jannar 2011.

Additivi u uzi ta’ l-ikel li mhumiex izjed mehtiega m'ghandhomx
jiddahhlu fl-Anness III.

4. L-ispecifikazzjonijiet ta’ l-addittivi ta’ I-ikel li huma koperti
taht il-paragrafi 1 sa 3 ta’ dan l-Artikolu ghandhom ikunu adot-
tati skond ir-Regolament (KE) Nru 1331/2008 [li jistabbilixxi
procedura ta’ awtorizzazzjoni komuni ghall-addittivi ta’ l-ikel,
l-enzimi ta’ l-ikel u l-aromatizzanti ta’ l-ikel], fil-mument li dawk
l-addittivi ta’ I-ikel jigu inkluzi fl-Annessi skond dawk il-paragrafi.

5. Il-mizuri relatati ma’ kwalunkwe mizura transitorja xierqa,
li huma mahsuba biex jemendaw l-elementi mhux essenzjali ta’
dan ir-Regolament, inter alia billi jissupplimentawh, ghandhom
jigu adottati skond il-procedura regolatorja bi skrutinju msemmija
fl-Artikolu 28(3).

Artikolu 31

Mizuri tranzitorji

Sakemm jitlesta l-istabbiliment tal-listi Komunitarji ta’ l-addittivi
ta’ l-ikel kif previst fl-Artikolu 30, l-Annessi ghad-Direttivi
94/35/KE, 94/36/KE u 95/2/KE ghandhom jigu emendati fejn
mehtieg, b'mizuri, mfassla biex jemendaw elementi mhux essenz-
jali ta’ dawk id-Direttivi, adottati mill-Kummissjoni skond
il-procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 28(4).

L-ikel li tgieghed fis-suq jew gie ttikkettat qabel 1-20 ta’ Jannar
2010 li ma jikkonformax ma’ I-Artikolu 22(1)(i) (4) jista’ jigi kku-
mer¢jalizzat sad-data ta’ durabbilta minima tieghu jew sad-data sa
meta jista’ jintuza l-ahhar.

L-ikel li tqieghed fis-suq jew gie ttikkettat gabel I-20 ta’ Lulju 2010
li ma jikkonformax ma’ I-Artikolu 24 jista’ jigi kkumercjalizzat
sad-data ta’ durabilita minima tieghu jew sad-data li fiha jista’ jin-
tuza l-ahhar.

Artikolu 32

Evalwazzjoni mill-gdid ta’ l-addittivi ta’ l-ikel approvati

1. L-addittivi ta’ I-ikel li kienu permessi qabel 1-20 ta’ Jannar
2009 ghandhom ikunu soggetti ghal valutazzjoni ta’ riskju gdida
li titwettaq mill-Awtorita.

2. Wara konsultazzjoni ma’ l-Awtorita, ghandu jigi adottat
programm ta’ evalwazzjoni ghal dawk l-addittivi sa 1-20 ta’ Jan-
nar 2010, skond il-procedura regolatorja msemmija fl-Arti-
kolu 28(2). Il-programm ta’ evalwazzjoni ghandu jigi ppubblikat
fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea.

Artikolu 33

Revoki
1. L-atti li gejjin ghandhom jigu revokati:

(@) Id-Direttiva tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 1962 dwar
l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri dwar
il-materjal tal-kulur awtorizzat ghall-uzu fl-ikel u mahsub
ghall-uzu mill-bniedem;

(b) Id-Direttiva 65/66/KEE.

(¢) Id-Direttiva 78/663/KEE;

(d) Id-Direttiva 78/664/KEE;

() Id-Direttiva 81/712/KEE;

(f) Id-Direttiva 89/107KEE;

(g) Id-Direttiva 94/35/KE;

(h) Id-Direttiva 94/36/KE;

(i) Id-Direttiva 95/2/KE;

() Id-Decizjoni Nru 292/97/KE;
(k) Id-Decizjoni 2002/247KE.

2. Ir-referenzi ghall-atti rrevokati ghandhom jigu interpretati
bhala referenzi ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 34

Dispozizzjonijiet transitorji

B'deroga mill-Artikolu 33, id-dispozizzjonijiet li gejjin ghandhom
ikomplu japplikaw sa meta jitlesta t-trasferiment taht l-Arti-
kolu 30 (1), (2) u (3) ta’ dan ir-Regolament ta’ l-addittivi ta’ l-ikel
diga permessi fid-Direttivi 94/35/KE, 94/36/KE u 95/2/KE:

(@) L-Artikolu 2 (1), (2) u (4) tad-Direttiva 94/35/KE u l-Anness
ghaliha;

(b) L-Artikolu 2(1) sa (6), (8), (9) u (10) tad-Direttiva 94/36/KE u
l-Annessi [ sa V ghaliha;

(©) L-Artikoli 2 u 4 tad-Direttiva 95/2/KE u l-Annessi I sa VI
ghaliha.

Minkejja I-punt (c), l-awtorizzazzjonijiet ghall-E 1103 Invertase u
I-E 1105 Lysozyme stabbiliti fid-Direttiva 95/2/KE huma revokati
beffett mid-data ta’ applikazzjoni tal-lista Komunitarja dwar
l-enzimi ta’ l-ikel skond Il-Artikolu 17 ta'Regolament (KE)
Nru 1332/2008 [dwar enzimi fl-ikel]
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Artikolu 35
Dhul fis-sehh
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara

dak tal-pubblikazzjoni tieghu fII-Gurnal Uffigjali ta’ I-Unjoni
Ewropea.

Huwa ghandu japplika mill-20 ta’ Jannar 2010.

Madankollu, l-Artikolu 4(2) ghandu japplika ghall-Partijiet 2, 3 u
5 ta’ l-Anness IIl mill-1 ta’ Jannar 2011 u l-Artikolu 23(4) ghandu
japplika mill-20 ta’ Jannar 2011. L-Artikolu 24 ghandu japplika
mill-20 ta’ Lulju 2010. L-Artikolu 31 ghandu japplika mill-
20 ta’ Jannar 2009.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u ghandu jkun direttament applikabbli fl-Istati

Membri kollha.

Maghmul fi Strasburgu, 16 ta’ Dicembru 2008.

Ghall-Parlament Ewropew
[1-President
H.-G. POTTERING

Ghall-Kunsill
1l-President
B. LE MAIRE
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ANNESS 1

Il-klassijiet funzjonali ta’ l-addittivi ta’ I-ikel fl-ikel u ta’ 1-addittivi ta’ l-ikel fl-addittivi ta’ I-ikel u fl-enzimi ta’ l-ikel

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

“sustanzi li jaghtu l-hlewwa” huma sustanzi uzati biex jaghtu toghma helwa lill-ikel jew f'sustanzi li jaghtu l-hlewwa ta’
fuq il-mejda.

“kuluri” huma sustanzi li jzidu jew jergghu jaghtu I-kulur fl-ikel, u jinkludu kostitwenti naturali ta’ I-ikel u sorsi naturali
li normalment ma jkunux ikkonsmati bhala ikel u li normalment ma jintuzawx bhala ingredjenti karatteristici ta’ I-ikel.
Il-preparati li jinkisbu mill-ikel u minn materjali ohrajn li jittieklu gejjin minn sorsi naturali li jinkisbu mill-estrazzjoni
fizika ufjew kimika li tirrizulta festrazzjoni selettiva tal-pigmenti relattiva ghall-kostitwenti nutrittivi jew aromatici,
huma kuluri fit-tifsira ta’ dan ir-Regolament.

“preservattivi” huma sustanzi li jzidu t-tul ta’ zmien qabel jiskadi l-ikel billi jipproteguh kontra d-deterjorazzjoni kkaw-
zata mill-mikro-organizmi ufjew li jipprotegu kontra l-izvilupp ta’ mikro-organizmi patogenici;

“antiossidanti” huma sustanzi li jtawlu I-perjodu ta’ qabel l-iskadenza ta’ I-ikel billi jipproteguh mid-deterjorazzjoni
kkawzata mill-ossidazzjoni, bhal snuhija tax-xaham u tibdiliet fil-kulur;

“agenti veikoli” huma sustanzi li jintuzaw ghat-tahlil, id-dilwizzjoni, it-tixrid jew il-modifikazzjoni fizika b’xi mod ichor
ta’ addittiv ta’ I-ikel jew aromatizzanti, enzima ta’ l-ikel, nutrijent ufjew sustanzi ohra mizjuda ghal finijiet nutrittivi jew
fisjologici ghal ikel minghajr ma jbiddlu I-funzjoni tieghu (u minghajr ma jezercitaw l-ebda effett teknologiku huma
nfushom) sabiex jiffacilitaw l-immaniggjar, l-applikazzjoni jew l-uzu tieghu;

“acidi” huma sustanzi li jzidu l-acidita ta’ oggett ta’ l-ikel u/jew jaghtuh toghma garsa;

“regolaturi ta’ l-acidita” huma sustanzi li jbiddlu jew jikkontrollaw l-acidita jew l-alkalinita ta’ oggett ta’ l-ikel;

“agenti ta’ kontra t-taghqid” huma sustanzi li jnaqgsu t-tendenza tal-particelli individwali ta’ oggett ta’ I-ikel milli jehlu
ma’ xulxin;

“agenti ghal kontra r-raghwa” huma sustanzi li jipprevjenu jew inaqqsu r-raghwa;

“agenti li jaghtu l-massa” huma sustanzi li jikkontribwixxu ghall-volum ta’ oggett ta’ l-ikel minghajr ma jikkontrib-
wixxu b'mod sinifikanti ghall-valur ta’ I-energija disponibbli tieghu;

“emulsjonanti” huma sustanzi li jaghmluha possibbli li tkun ifformata jew li tinzamm tahlita omogenja ta’ Zewg fazijiet
jew iktar li ma jithalltux bhaz-zejt u l-ilma foggett ta’ l-ikel;

“melh emulsifikat” huma sustanzi li jaqilbu I-proteini fil-gobon fforma mxerrda, u b’hekk ikun hemm distribuzzjoni
omogenja ta’ xaham u komponenti ohra;

“agenti li jissodaw” huma sustanzi li jaghmlu jew izommu t-tessuti tal-frott jew tal-haxix sodi jew igarmcu, jew
jinteragixxu ma’ agenti li jghaqqdu biex jipproducu jew isahhu gel;

“sustanzi li jtejbu l-aroma” huma sustanzi li jtejbu t-toghma ufjew ir-riha ezistenti ta’ oggett ta’ I-ikel;

“agenti li jaghmlu r-raghwa” huma sustanzi li jaghmluha possibbli li jkun ifformat tixrid omogenju ta’ fazi gassuza
foggett ta’ l-ikel likwidu jew solidu;

“agenti li jghaqqdu” huma sustanzi li jaghtu lill-oggett ta’ l-ikel konsistenza bil-formazzjoni ta’ gel;

“agenti ghall-igglejzjar” (inkluzi lubrikanti) huma sustanzi li, meta jkunu applikati lill-ucuh esterni ta’ oggett ta’ l-ikel,
jaghtu dehra tleqq jew jipprovdu kisja protettiva;

“humectants” huma sustanzi li ma jhallux I-ikel jinxef billi jopponu l-effett ta” atmosfera li ghandha grad baxx ta’ umdita,
jew jippromwovu t-tahlil ta’ trab fmezz milwiem;
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19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

“lamti modifikati” huma sustanzi miksuba permezz ta’ trattament kimiku wiched jew aktar ta’ lamti li jittieklu, li setghu
ghaddew minn trattament fiziku jew enzimatiku, u li jistghu jkunu mraqqa jew ibbli¢jati b’acidu jew b’alkali;

“gassijiet ta’ l-ippakkjar” huma gassijiet ghajr l-arja, li jigu introdotti fkontenitur qabel, matul jew wara t-tqeghid ta’
oggett ta’ I-ikel fdak il-kontenitur;

“propellanti” huma gassijiet ghajr l-arja li jixhtu ‘il barra oggett ta’ l-ikel minn kontenitur;

“agenti li jghollu” huma sustanzi jew tahlit ta’ sustanzi li jilliberaw gass u b’hekk izidu l-volum ta’ ghagina jew ta’ tahlita
ta’ dqiq, bajd ecc.;

“sekwestranti” huma sustanzi li jifformaw komplessi kimici b’jonji metallici;

“stabilizzaturi” huma sustanzi li jaghmluha possibbli li jinzamm l-istat fiziku-kimiku ta’ oggett ta’ I-ikel; l-istabbilizzaturi
jinkludu sustanzi li jippermettu li jinzamm tixrid omogenju ta’ zewg sustanzi jew aktar li ma jithalltux foggett ta’ I-ikel,
sustanzi li jistabbilizzaw, izommu jew jintensifikaw kulur ezistenti ta’ oggett ta’ I-ikel, u sustanzi li jzidu l-kapacita ta’
taghgid ta’ l-ikel, inkluza l-formazzjoni ta’ rabtiet bejn il-proteini li jippermettu t-taghqid ta’ bicciet ta’ I-ikel fikel
rikostitwit.

“sustanzi li jhaxxnu” huma sustanzi li jkabbru l-viskozita ta’ oggett ta’ l-ikel;

“sustanzi li jittrattaw id-dqiq” huma sustanzi, ghajr ghall-emulsjonanti, li jigu mizjuda mad-dqiq jew ma’ l-ghagina sabiex
itejbu l-kwalita tal-hami tieghu.
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ANNESS 11

Il-lista Komunitarja ta’ l-addittivi ta’ I-ikel approvati biex jintuzaw fl-ikel u I-kondizzjonijiet ta’ l-uzu.

Il-lista Komunitarja ta’ l-addittivi ta’ I-ikel approvati ghall-uzu fl-addittivi ta’ I-ikel, fl-enzimi ta’ I-ikel u fl-aromatizzanti ta’

ANNESS 111

l-ikel, u I-kondizzjonijiet ta’ I-uzu taghhom.

Lista Komunitarja ta’ agenti veikoli u I-kondizzjonijiet ta’ -uzu taghhom.

Parti 1

Parti 2

Parti 3

Parti 4

Parti 5

L-agenti veikoli fl-addittivi ta’ l-ikel

L-addittivi ta’ I-ikel ghajr ghall-agenti veikoli fl-addittivi ta’ I-ikel
Addittivi ta’ I-ikel inkluzi agenti veikoli fl-enzimi ta’ l-ikel
Addittivi ta’ I-ikel inkluzi agenti veikoli fl-aromatizzanti ta’ 1-ikel

Agenti veikoli fnutrijenti u sustanzi ohra mizjuda ghal finijiet nutrittivi ufjew ghal finijiet fisjologici ohra



L 354/32

Il-Gurnal Uffi¢jali ta’ -Unjoni Ewropea 31.12.2008

ANNESS IV

Ikel tradizzjonali li ghalih certi Stati Membri jistghu jkomplu jipprojbixxu l-uzu ta’ ¢erti kategoriji ta’ addittivi

ta’ l-ikel

Il-kategoriji ta’ l-addittivi li jistghu jkomplu jigu

Stat Membru Loikel pprojbiti b'mod uffi¢jali
Germanja Il-birra tradizzjonali Germaniza (“‘Bier nach | Kollha ghajr il-gassijiet propellanti
deutschem Reinheitsgebot gebraut”)
Franza [l-hobz tradizzjonali Franciz Kollha
Franza It-tartuf tradizzjonali Franciz ippreservat Kollha
Franza [I-bebbux tradizzjonali Franciz ippreservat Kollha
Franza Il-priservijiet tradizzjonali Francizi tal-wizz u | Kollha
tal-papri (“confit”)
Awstrija [1-“Bergkise” tradizzjonali Awstrijak Kollha hlief il-preservattivi
Finlandja [I-“Mdmmi” tradizzjonali Finlandiz Kollha hlief il-preservattivi
Svezja I-guleppijiet tal-frott tradizzjonali Svedizi u | I-kuluri
Finlandja Finlandizi
Danimarka I-“Kedboller” tradizzjonali Daniz Il-preservattivi u I-kuluri
Danimarka [I-“Leverpostej” tradizzjonali Daniz Il-preservattivi (ghajr l-acidu zorbiku) u l-kuluri
Spanja [I-“Lomo embuchado” tradizzjonali Spanjol Kollha hlief il-preservattivi u l-antiossidanti
Italja [I-“Mortadella” tradizzjonali Taljana Kollha hlief il-preservattivi, l-antiossidanti,
l-agenti li jaggustaw il-pH, is-sustanzi li jtejbu
l-aroma, l-istabilizzaturi u l-gass ta’ l-ippakkjar
Italja [I-“Cotechino e zampone” tradizzjonali Taljan | Kollha hlief il-preservattivi, l-antiossidanti,

l-agenti li jaggustaw il-pH, is-sustanzi li jtejbu
l-aroma, l-istabilizzaturi u l-gass ta’ l-ippakkjar
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ANNESS V

Lista ta’ kuluri ta’ I-ikel imsemmija fl-Artikolu 24 li ghaliha l-ittikkettar ta’ l-ikel ghandu jinkludi informazzjoni
addizzjonali

Ikel Ii fih wiehed jew aktar mill-kuluri ta’ I-ikel li gejjin Taghrif

Sunset yellow (E 110) () “isem jew in-numru E tal-kulur(i): jista’ jkollu effett
negattiv fuq l-attivita u l-attenzjoni tat-tfal”.

Quinoline yellow (E 104) ()

Carmoisine (E 122) (%)

Allura red (E 129) ()

Tartrazine (E 102) ()

Ponceau 4R (E 124) ()

() bl-eccezzjoni ta’ I-ikel fejn il-kulur(i) gew uzati ghall-finijiet ta’ sahha jew biex jimmarkaw il-prodotti tal-laham jew biex jistampaw jew
jiddekoraw bil-kulur il-qoxra tal-bajd.
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REGOLAMENT (KE) Nru 1334/2008 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tas-16 ta’ Dicembru 2008

dwar aromatizzanti u certi ingredjenti ta’ I-ikel bi proprjetajiet aromatizzanti ghall-uzu fl-ikel u fuq
l-ikel u li jemenda r-Regolament (KEE) Nru 1601/91, ir-Regolamenti (KE) Nru 2232/96 u (KE) 110/2008
u d-Direttiva 2000/13/KE

(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 b'mod partikolari I-Artikolu 95 tieghu,

Wara li kkunsidraw l-proposta mill-Kummissjoni,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali
Ewropew (1),

Filwaqt li jagixxu skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 251
tat-Trattat (2),

Billi:

1

Fid-dawl ta’ l-izviluppi tekni¢i u xjentifici, jehtieg li
d-Direttiva tal-Kunsill 88/388/KEE tat-22 ta’ Gunju 1988
dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ I-Istati Membri li
ghandhom xjaqsmu ma’ aromatizzanti ghall-uzu fl-oggetti
ta’ I-ikel u mal-materjali ta’ sors ghall-produzzjoni tagh-
hom (%) tigi aggornata. Fl-interessi tac-Carezza u ta’
l-effi¢jenza d-Direttiva 88/388/KEE ghandha tigi sostitwita
bir-Regolament prezenti.

Id-Decizjoni tal-Kunsill 88/389/KEE tat-22 ta’ Gunju 1988
dwar l-istabbiliment, mill-Kummissjoni, ta’ inventarju tal-
materjali u s-sustanzi ta’ sors uzati fil-preparazzjoni ta’
aromatizzanti (*) tipprevedi l-istabbiliment ta’ dak
l-inventarju fi Zmien 24 xahar mill-adozzjoni taghha. Dik
id-Decizjoni issa ghadda zmienha u ghandha tigi revokata.

Id-Direttiva tal-Kummissjoni 91/71/KEE tas-16 ta’ Jannar
1991 li tikkompleta d-Direttiva tal-Kunsill 88/388/KEE
dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ I-Istati Membri li
ghandhom xjaqsmu ma’ aromatizzanti ghall-uzu fl-oggetti
ta’ l-ikel u mal-materjali ta’ sors ghall-produzzjoni tagh-
hom (%) tistabbilixxi r-regoli dwar l-ittikkettar tal-
aromatizzanti. Dawk ir-regoli gew sostitwiti bir-
Regolament prezenti u d-Direttiva issa ghandha tithassar.

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

(3 Opinjoni tal-Parlament Ewropew ta’ 1-10 ta’ Lulju 2007 (GU C 175 E,
10.7.2008, p. 176), Pozizzjoni Komuni tal-Kunsill ta’ 1-10 ta’ Marzu
2008 (GU C 111E, 6.5.2008, p. 46) u Pozizzjoni tal-Parlgiment Ewro-
pew tat-8 ta’ Lulju 2008. (ghadha mhix ippublikata fil-Gurnal Uffic-
jali). Decizjoni tal-Kunsill tat-18 ta” Novembru 2008.

(®) GUL 184,15.7.1988, p. 61.

(% GUL 184, 15.7.1988, p. 67.

(®) GUL 42,15.2.1991, p. 25.

4

)

I[l-moviment liberu ta’ ikel sikur u sustanzjuz huwa aspett
essenzjali tas-suq intern u jikkontribwixxi b'mod sinifikanti
ghas-sahha u ghall-benesseri tac-¢ittadini, u ghall-interessi
so¢jali u ekonomici taghhom.

Sabiex tkun imharsa s-sahha tal-bniedem, dan
ir-Regolament ghandu jkopri l-aromatizzanti, il-materjali
mis-sors ghall-aromatizzanti u l-ikel li fih l-aromatizzanti.
Ghandu jkopri wkoll certi ingredjenti ta’ I-ikel bi
proprjetajiet aromatizzanti li jigu mizjuda ma’ l-ikel
bl-ghan principali li tizdied l-aroma u li jikkontribwixxu
b'mod sinifikanti ghall-prezenza fl-ikel ta’ certi sustanzi
mhux mixtieqa li jsehhu b'mod naturali (minn hawn ‘il
quddiem imsejha “ingredjenti ta’ l-ikel bi proprjetajiet
aromatizzanti”), il-materjal mis-sors taghhom u l-ikel li
jinstabu fih.

Oggetti ta’ l-ikel fi stat naturali li m'ghaddew mill-ebda
trattament ta’ pprocessar u oggetti ta’ l-ikel mhux
komposti bhal hwawar, hxejjex aromatici, tejiet u
infuzjonijiet (per ezempju te tal-frott jew tal-hxejjex aro-
matici) kif ukoll tahlitiet ta’ hwawar ufjew hxejjex aroma-
tici, tahlitiet ta’ té u tahlitiet ghall-infuzjoni, sakemm dawn
jigu kkunsmati kif inhuma ufjew m’humiex mizjuda ma’
l-ikel, ma jaqghux taht il-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan
ir-Regolament.

L-aromatizzanti ghandhom jintuzaw biex jimmodifikaw
ir-riha ufjew it-toghma ghall-benefi¢cju tal-konsumaturi.
L-aromatizzanti u l-ingredjenti ta’ l-ikel bi proprjetajiet
aromatizzanti ghandhom jintuzaw biss jekk jissodisfaw
il-kriterji li gew stabbiliti fdan ir-Regolament. Iridu jkunu
minghajr periklu meta jigu uzati, u ghalhekk certi
aromatizzanti ghandha ssirilhom valutazzjoni tar-riskju
gabel ma jistghu jkunu permessi fl-ikel. Fejn ikun possibbli
l-attenzjoni ghandha tigi ffukata fuq jekk l-uzu ta’ certi
aromatizzanti jistghax ikollu xi konsegwenzi negattivi fuq
il-gruppi vulnerabbli. L-uzu ta’ aromantizzanti m’'ghandux
jizgwida lill-konsumatur, u ghalhekk il-prezenza taghhom
fl-ikel ghandha dejjem tkun indikata permezz ta’ ttikkettar
xieraq. L-aromatizzanti, m'ghandhomx, b’'mod partikolari,
jintuzaw b'mod i jizgwidaw il-konsumatur rigward
kwistjonijiet relatati, fost affarijiet ohrajn, man-natura, ma’
kemm huwa frisk, mal-kwalita ta’ l-ingredjenti wzati u
man-naturalezza  tal-prodott  jew tal-process ta’
produzzjoni, jew il-kwalita nutrittiva tal-prodott.
L-approvazzjoni ta’ aromatizzanti ghandha tichu wkoll
kont ta’ fatturi ohrajn rilevanti ghall-kwistjoni taht
konsiderazzjoni, inkluzi fatturi so¢jetali, ekonomici, tradiz-
zjonali, eti¢i u ambjentali, il-principju ta’ prekawzjoni u
I-fattibbilta tal-kontrolli.
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(8)  Sa mill-1999, il-Kumitat Xjentifiku dwar l-Ikel, u susse- proprjetajiet aromatizzanti u fl-applikazzjoni taghhom fil-

gwentement l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel
(minn hawn ‘il quddiem “l-Awtoritd”) stabbilita bir-
Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2002 li jistabilixxi l-principji
generali u l-htigijiet tal-ligi dwar Il-ikel, li jistabilixxi
l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi
l-proceduri fi kwistjonijiet ta’ sikurezza ta’ l-ikel (),
esprimew opinjonijiet dwar numru ta’ sustanzi li jsehhu
b'mod naturali fmaterjali ta’ sors ghall-aromatizzanti u
ghall-ingredjenti ta’ l-ikel bi proprjetajiet aromatizzanti li,
skond il-Kumitat ta’ I-Esperti tas-Sustanzi ta” Aromatizzanti
tal-Kunsill ta’ -Ewropa, iqajmu thassib tossikologiku. Sus-
tanzi li ghalihom kien ikkonfermat it-thassib tossikologiku
mill-Kumitat Xjentifiku dwar Il-lkel ghandhom jitgiesu
bhala sustanzi mhux mixtieqa li bhala tali m’ghandhomx
jigu mizjuda ma’ l-ikel.

Minhabba li jsehhu b’mod naturali fil-pjanti, is-sustanzi
mhux mixtieqa jistghu jkunu prezenti fi preparazzjonijiet
ta’ aromatizzanti u fingredjenti ta’ I-ikel bi proprjetajiet
aromatizzanti. Tradizzjonalment, il-pjanti jintuzaw bhala
ikel jew bhala ingredjenti ta’ l-ikel. Ghandhom jigu stabbi-
liti livelli massimi xierqa ghall-prezenza ta’ dawn
is-sustanzi mhux mixtieqa fl-ikel li l-iktar li jikkontribwixxi
ghall-konsum mill-bniedem ta’ dawn is-sustanzi, fejn jit-
qgiesu kemm il-htiega li tigi mharsa s-sahha tal-bniedem kif
ukoll il-prezenza inevitabbli taghhom fl-ikel tradizzjonali.

Livelli massimi ghal certi sustanzi mhux mixtieqa li jsehhu
b'mod naturali ghandhom jiffukaw fuq I-ikel jew
il-kategoriji ta’ l-ikel li jikkontribwixxu l-aktar ghall-
konsum ta’ l-ikel. Jekk sustanzi ohra naturali joholqu riskju
ghas-sahha tal-konsumaturi, il-livelli massimi ghandhom
ikunu ffissati wara li tinghata l-opinjoni ta’ 1-Awtorita.
L-Istati Membri ghandhom jorganizzaw kontrolli abbazi ta’
riskju fkonformita mar-Regolament (KE) Nru 882/2004
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004
dwar il-kontrolli uffi¢jali mwettqa biex tigi zgurata
l-verifika tal-konformita mal-ligi ta’ l-ghalf u l-ikel, mas-
sahha ta’ l-annimali u mar-regoli dwar il-welfare ta’
l-annimali (?). Il-produtturi ta” l-ikel huma obbligati li
jiehdu kont tal-prezenza ta’ dawn is-sustanzi meta juzaw
ingredjenti ta’ l-ikel bi proprjetajiet aromatizzanti ufjew
aromatizzanti ghall-preparazzjoni ta’ l-ikel kollu sabiex jigi
zgurat li l-ikel li mhux sikur ma jitqeghidx fis-suq.

Ghandhom jigu stabbiliti dispozizzjonijiet fuq livell Komu-
nitarju biex ikun ipprojbit jew ristrett l-uzu ta’ Certi
materjali ta’ pjanti, ta’ annimali, mikrobijologic¢i jew mine-
rali li jgajmu thassib ghas-sahha tal-bniedem fil-
produzzjoni ta’ aromatizzanti u ta’ ingredjenti ta’ I-ikel bi

(1) GUL 31, 1.2.2002, p. 1.
(3 GUL165,30.4.2004, p. 1. Verzjoni korretta fil-GU L 191, 28.5.2004,

p. L.

(14)

(15)

produzzjoni ta’ l-ikel.

Ghandhom isiru valutazzjonijiet tar-riskju mill-Awtorita.

Biex tkun zgurata l-armonizzazzjoni, il-valutazzjoni tar-
riskju u l-approvazzjoni ta’ l-aromatizzanti u tal-materjali
ta’ sors li jehtieg li ssirilhom evalwazzjoni, ghandhom jit-
wettqu skond il-procedura stabbilita fir-Regolament (KE)
Nru 1331/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
16 ta’ Dicembru 2008. li jistabbilixxi procedura ta’ awto-
rizzazzjoni komuni ghall-addittivi ta’ l-ikel, ghall-enzimi ta’
l-ikel u ghall-aromatizzanti ta’ I-ikel (3).

Is-sustanzi aromatizzanti huma sustanzi kimici definiti, li
jinkludu sustanzi aromatizzanti miksuba minn sintesi
kimika jew izolati permezz ta’ processi kimici, u sustanzi
aromatizzanti  naturali. Ghaddej programm  ta’
evalwazzjoni ta’ sustanzi aromatizzanti  skond
ir-Regolament (KE) Nru 2232/96 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tat-28 ta’ Ottubru 1996 li jistabbilixxi
procedura Komunitarja ghas-sustanzi aromatizzanti uzati
jew mahsuba ghall-uzu fi jew fuq l-oggetti ta’ l-ikel (¥).
Skond dak ir-Regolament ghandha tigi adottata lista ta’
sustanzi aromatizzanti fi Zzmien hames snin mill-adozzjoni
ta’ dak il-programm. Ghandha tigi ffissata skadenza gdida
ghall-adozzjoni ta’ dik il-lista. Se jkun propost biex dik
il-lista tigi inkluza fil-lista msemmija fl-Artikolu 2(1) tar-
Regolament (KE) Nru 1331/2008.

[l-preparazzjonijiet aromatizzanti huma aromatizzanti
minbarra sustanzi definiti kimikament miksuba minn
materjali borigini vegetali, annimali u mikrobijologika,
permezz ta’ processi fizi¢i, enzimatici jew mikrobijologici
adatti, jew fl-istat naturali tal-materjal jew wara li jkun gie
pprocessat ghall-konsum mill-bniedem. Il-preparazzjonijiet
aromatizzanti li gew prodotti mill-ikel mhemmx ghalfejn
jghaddu minn procedura ta’ evalwazzjoni jew
approvazzjoni ghall-uzu fl-ikel jew fuq l-ikel sakemm ma
jkunx hemm dubju dwar is-sikurezza taghhom. Madan-
kollu, is-sikurezza tal-preparazzjonijiet aromatizzanti
prodotti minn materjal li mhux ikel ghandha tigi evalwata u
approvata.

)

Ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 jiddefinixxi l-ikel bhala
kwalunkwe sustanza, jew prodott, kemm jekk ipprocessat,
ipprocessat b'mod parzjali jew mhux ipprocessat, li huwa
mahsub, jew ragonevolment mistenni li jkun, ghall-
ingestjoni mill-bniedem jew le. Il-materjali b'origini vege-
tali, annimali jew mikrobijologika, li jista’ jigi muri
sufficjentament li intuzaw s'issa ghall-produzzjoni ta’
l-aromatizzanti, ghal dan l-ghan jitqiesu bhala materjali ta’
l-ikel, anki jekk uhud minn dawn il-materjali ta’ sors,
bhalma huma r-rose wood u l-weraq tal-frawli, jistghu ma
jkunux intuzaw ghall-ikel bhala tali. M'hemmx ghalfejn
jigu evalwati.

(}) Ara pagna 1 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali.
(* GUL299,23.11.1996, p. 1.



L 354/36 1-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea 31.12.2008
(17)  Bl-istess mod, l-aromatizzanti li ghaddew minn process (24)  L-aromatizzanti jibqghu soggetti ghall-obbligi generali ta’
termali prodotti minn ikel taht kondizzjonijiet specifikati l-ittikkettar kif previst fid-Direttiva 2000/13/KE tal-
mhemmx ghalfejn  jghaddu minn procedura ta’ Parlament Ewropew u tal-Kunsill ta’ 1-20 ta’ Marzu 2000
evalwazzjoni jew approvazzjoni ghall-uzu fl-ikel jew fuq dwa l-approsimazzjoni ta’ ligijiet ta’ I-Istati Membri li
v ! ) el pp ) )
i‘lkghsakef&mdmi Jﬁun{( h?ﬁnm dubtju7 ?war 1s-t§1kuretz_Zﬁ ghandhom x’jaqsn;ukn}a; t)ikketlzjar,d pll*ekientaflzzjoni 111 rikla-
aghnhom. adankollu, 1s-sikurezza ta l-aromatizzanti 11 mar ta’ Oggettj ta’ l-ikel (# u, skon il- aj] ir-Rego ament
ghsddewkrrllinn prO?eSS teﬁmali progottfi minn materjal li (KE) Nru 1829/2003 u r-Regolament (KE) Nru 1830/2003
mhux  ikel jew li m’humiex konformi ma’ certi tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru
kondizzjonijiet ta’ produzzjoni ghandha tigi evalwata u 2003 dwar it-tracjabilitd u l-ittikkettjar ta’ organizmi
approvata. modifikati genetikament u t-trac¢jabilita ta’ prodotti ta’
l-ikel u ghalf manifatturati minn organizmi modifikati
(18)  Ir-Regolament (KE) Nru 2065/2003 tal-Parlament Ewro- genetikament (°). Barra minn hekk, fdan ir-Regolament
pew u tal-Kunsill ta 1-10 ta’ Novembru 2003 dwar ghandhom ikunu inkluzi d-dispozizzjonijiet specifi¢i dwar
l-aromatizzanti bl-affumikazzjoni uzat jew intiz ghall-uzu l-ittikkettar ta’ aromatizzanti mibjugha bhala tali lill-
fi jew fuq l-ikel (') jistabbilixxi procedura ghall-valutazzjoni manifattur jew lill-konsumatur finali.
tas-sikurezza u l-approvazzjoni ta’ aromatizzanti
bl-affumikazzjoni u ghandu l-ghan li jistabbilixxi lista ta’
kondensati primarji tad-duhhan u frazzjonijiet primarji tal-
gatran li l-uzu taghhom huwa awtorizzat bl-eskluzjoni ta’ I . . o i -
l-ohrajn kollha (25) Is-sustanzi aromatizzanti jew il-preparazzjonijiet
: aromatizzanti ghandhom jigu ttikkettati bhala “naturali”
jekk jikkonformaw ma’ certi kriterji li jizguraw li
(19)  Il-prekursuri ta’ l-aromatizzanti bhall-karboidrati, 1-oligo- I-konsumaturi ma jigux zgwidati.
peptidi u l-acidi amini jaghtu l-aroma lill-ikel permezz ta’
reazzjonijiet kimici li jsehhu waqt l-ipprocessar ta’ I-ikel.
Il-prekursuri ta’ l-aromatizzanti li gew prodotti mill-ikel
mhemmzx bzonn jghaddu minn procedura ta’ evalwazzjoni e o
jew approvazzjoni ghall-uzu fl-ikel u fuq l-ikel sakemm ma (26) Ir—rek.w1th1 spec1f1c1. ta 1—.1nforma.zz]qn1 ghandhpm jizgu-
jkunx hemm dubju dwar is-sikurezza taghhom. Madan- raw li l—kor}sumatun ma ]kur.lux. zgyw1dat1 dW?r 11—mater)al
kollu, is-sikurezza tal-prekursuri ta’ l-aromatizzanti Mis-SOrs uzat g.hall-p.r(.)duz_Z]om ta l-aromat{;?ant% natu-
prodotti minn materjal li mhux ikel ghandha tigi evalwata rali. Bmod partikolari, jekk it-terminu naturali jintuza biex
u approvata. jiddeskrivi aroma, il-komponenti ta’ l-aromatizzanti uzati
ghandhom ikunu kollha ta’ origini naturali. Barra minn
A . < ohrain i ma taqehux taht id-definizzionii hekk, is-sors ta’ l-aromatizzanti ghandhom ikunu ttikket-
(20) romatizzanti ohrajn fi ma jagghux taht id-detinizzjonijict tati, hlief meta I-materjali ta’ sors imsemmijin ma jigux
ta’ l-aromatizzanti li ssemmew qabel jistghu jintuzaw . . . . .
. . . : . rikonoxxuti fl-aroma jew fit-toghma ta’ l-ikel. Jekk jigi
fl-ikel u fuq l-ikel wara li jkunu ghaddew minn procedura . 2 0
, o C o e , msemmi sors, ta’ l-inqas 95% tal-komponent
ta’ evalwazzjoni u approvazzjoni. Ezempju jista’ jkun ta . . . . : .
. e L e aromatizzanti ghandu jkun miksub mill-materjal
aromatizzanti li jigu miksuba permezz tat-tishin ta’ zejt jew ) ; Sy : A
. . .. X imsemmi. Peress li l-uzu ta’ aromatizzanti m'ghandux
xaham sa temperaturi gholjin hafna, ghall-perjjodu qasir e e . ) AR
o I jizgwida l-konsumaturi, il-massimu l-iehor ta’ 5 % jista’ jin-
hafna li jirrizultaw faroma ta’ xiwi. o . . o NP
tuza biss ghall-istandardizzazzjoni jew biex jaghti ftit
toghma aktar friska, qawwija, matura, naturali ec¢ lill-
(21)  I-materjal li gej mill-vegetali, mill-annimali, li n-natura aromatizzanti. Meta jintuza anqas minn 95 % tal-
tieghu hija mikrobijologika jew minerali li mhux ikel jista komponent aromatizzanti miksub mis-sors imsemmi u
jigi awtori;zat biss ghall-p.rloduzzjoni ta’ ,l-aromgtizzénti l-aroma tas-sors xorta tista’ tkun rikonoxxuta, is-sors
wara li's-sikurezza tieghu giet evalwata b'mod .X]er1t,1f.1ku: ghandu jintwera flimkien ma’ dikjarazzjoni li gew mizjuda
Jista’ jkun hemm il-htiega li jkun awtorizzat l-uzu ta’ certi aromatizzanti naturali ohrajn. Ezempju estratt tal-kakaw i
partijiet biss tal-materjal jew li jigu ffissati kondizzjonijiet fih gew mizjuda aromatizzanti naturali ohrajn biex jaghtu
ghall-uzu. ftit toghma ta’ banana.
(22)  L-aromatizzanti jista’ jkun fihom addittivi ta’ l-ikel kif
permess mir-Regolament (KE) Nru 13332008 tal-
garlar?ezag"f’rf)??‘l’vﬁ Eal;Kur}sﬂl .tas—lg. ta chelmlE rlu %]00.8 (27)  Il-konsumaturi ghandhom ikunu informati jekk it-toghma
war -addittivi ta_ kel (%) ufjew ingredjent ta' L-ikel ohrajn ta’ affumikat ta’ ikel partikolari hiex minhabba z-zieda ta’
ghal finijiet teknologici bhall-hazna, l-istandardizzazzjoni, tizzanti  bl-affumikazzioni. Skond id-Diretti
id-dilwizzjoni jew it-tahlil u l-istabbilizzazzjoni taghhom aromauzzanti  b-aumikazzjod. one  1d-irettiva
! : 2000/13/KE, it-tikkettar m’'ghandux ihawwad lill-
konsumatur dwar jekk il-prodott huwiex affumikat b'mod
(23)  Aromatizzanti jew materjal ta’ sors li jaqghu fil-kamp ta’ konvenzjonali b’duhhan frisk jew jekk huwiex ittrattat

applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru
2003 dwar ikel u ghalf modifikat (3) genetikament
ghandhom ikunu awtorizzati skond dak ir-Regolament kif
ukoll taht dan ir-Regolament.

(1) GUL 309, 26.11.2003, p. 1.
(?) Ara pagnal6 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali.
() GUL 268, 18.10.2003, p. 1.

b'aromatizzanti bl-affumikazzjoni. Id-Direttiva2000/13/KE
jehtieg 1i tigi adattata ghad-definizzjonijiet ta’
l-aromatizzanti, ta’ [-aromatizzanti bl-afftumikazzjoni u tat-
terminu “naturali” ghad-deskrizzjoni ta’ l-aromatizzanti li
gew stabbiliti fdan ir-Regolament.

(*) GUL 109, 6.5.2000, p. 29.

(5) GUL 268, 18.10.2003, p. 24.
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(28)

(29)

(30)

(33)

(34)

Ghall-evalwazzjoni tas-sikurezza tas-sustanzi
aromatizzanti minhabba s-sahha tal-bniedem,
l-informazzjoni dwar il-konsum u l-uzu tas-sustanzi
aromatizzanti hija kru¢jali. L-ammonti ta’ sustanzi
aromatizzanti mizjuda ma’ l-ikel ghandhom ghalhekk jigu
kkontrollati fuq bazi regolari.

[I-mizuri mehtiega ghall-implimentazzjoni ta’ dan
ir-Regolament ghandhom jigu adottati skond id-Decizjoni
tal-Kunsill 1999/468/KE tat-28 ta’ Gunju 1999 li tip-
provdi l-proceduri ghall-ezerc¢izzju tas-setghat ta’
l-implimentazzjoni konferiti fuq il-Kummissjoni (*).

B'mod partikolari ghandha tinghata s-setgha lill-
Kummissjoni biex temenda l-Annessi ghal dan
ir-Regolament u biex tadotta mizuri transitorji xierqa
rigward l-istabbiliment tal-lista Komunitarja. Peress li dawk
il-mizuri ghandhom kamp ta’ applikazzjoni generali u
huma mfassla biex jemendaw l-elementi mhux essenzjali
ta’ dan ir-Regolament, inter alia, billi jissuplimentawh b’
elementi godda mhux essenzjali, huma ghandhom jigu
adottati skond il-procedura regolatorja bi skrutinju prevista
fl-Artikolu 5a tad-Decizjoni 1999/468/KE.

Meta minhabba ragunijiet ta’ urgenza, il-limiti ta’ zmien
normali ghall-procedura regolatorja bi skrutinju ma jku-
nux jistghu jigu rispettati, il-Kummissjoni ghandha tkun
tista’" tapplika l-procedura ta’ urgenza prevista fl-Arti-
kolu 5a(6) tad-Decizjoni 1999/468KE ghall-adozzjoni ta’
mizuri deskritti fl-Artikolu 8(2) u l-emendi ghall-Annessi IT
sa V ghal dan ir-Regolament.

L-Annessi II sa V ghal dan ir-Regolament ghandhom jigu
adattati kif mehtieg ghall-progress xjentifiku u tekniku,
b’kont mehud ta’ l-informazzjoni provduta minn produt-
turi u utenti ta’ aromatizzanti ufjew li tirrizulta mill-
monitoragg u l-kontrolli mill-Istati Membri.

Sabiex tkun zviluppata u aggornata l-legizlazzjoni Komu-
nitarja dwar l-aromatizzanti b'mod proporzjonat u effet-
tiv, huwa mehtieg li tingabar id-data, ikun hemm gsim ta’
l-informazzjoni u tigi kkoordinata I-hidma bejn I-Istati
Membri. Ghal dak il-ghan, jista’ jkun utli li jitwettqu studji
biex jindirizzaw kwistjonijiet specifici bil-hsieb li jigi ffaci-
litat il-process ta’ tehid ta’ decizjonijiet. Huwa xieraq li
|-Komunita tiffinanzja studji bhal dawn bhala parti mill-
procedura bagitarja taghha. Il-finanzjament ta’ tali mizuri
huwa kopert bir-Regolament (KE) Nru 882/2004.

Sakemm titwaqgaf il-lista Komunitarja, ghandu jsir prov-
vediment ghall-evalwazzjoni u ghall-approvazzjoni ta’ sus-
tanzi aromatizzanti li mhumiex koperti mill-programm ta’
evalwazzjoni previst fir-Regolament (KE) Nru. 2232/96.
Ghalhekk ghandu jigi stabbilit regim tranzitorju. Taht dak
ir-regim tali sustanzi aromatizzanti ghandhom jigu
evalwati u approvati skond il-procedura stabbilita fir-
Regolament (KE) Nru 1331/2008. Madankollu
m’'ghandhomx japplikaw il-perijodi ta’ Zzmien previsti fdak
ir-Regolament biex I-Awtorita tadotta l-opinjoni taghha u

() GUL 184,17.7.1999, p. 23.

biex il-Kummissjoni tipprezenta abbozz ta’ Regolament li
jaggorna l-lista Komunitarja lill-Kumitat Permanenti dwar
il-Katina ta’ I-Ikel u s-Sahha ta’ l-Annimali, ghaliex
il-prijorita  ghandha  tinghata  lill-programm  ta’
evalwazzjoni li jkun ghadde;j.

(35)  Billi I-ghan ta’ dan ir-Regolament, jigifieri li jigu stabbiliti
regoli Komunitarji dwar l-uzu ta’ l-aromatizzanti u certi
ingredjenti ta’ l-ikel bi proprjetajiet aromatizzanti fl-ikel u
fuq l-ikel, ma jistax jinkiseb bizzejjed mill-Istati Membri u
ghalhekk fl-interess ta’ l-unita tas-suq u livell gholi ta’ har-
sien tal-konsumatur, jista’ jinkiseb ahjar fuq livell Komuni-
tarju, il-Komunita tista’ tadotta mizuri skond il-principju ta’
sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat. Skond
il-prin¢ipju ta’ proporzjonalita, stabbilit fdak I-Artikolu,
dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn minn dak li huwa
mehtieg sabiex jintlahaq dak il-ghan.

(36) Ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 1601/91 ta’
1-10 ta’ Gunju 1991 li jistabbilixxi regoli generali dwar
id-definizzjoni, id-deskrizzjoni u l-prezentazzjoni ta’ nbej-
jed aromatizzati, xorb ibbazat fuq inbid aromatizzat u
cocktails aromatizzati maghmula mill-prodotti ta’
l-inbid () u r-Regolament (KE) Nru 110/2008 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Jannar 2008
dwar id-definizzjoni, id-deskrizzjoni, il-prezentazzjoni,
it-tikkettar u I-protezzjoni ta’ indikazzjonijiet geografici ta’
xorb spirituz (}) jehtieg li jigu adattati ghal Ccerti
definizzjonijiet godda li gew stabbiliti fir-Regolament
prezenti.

(37)  Ir-Regolamenti (KEE) Nru 1601/91, (KE) Nru 2232/96 u
(KE) Nru 110/2008 u d-Direttiva 2000/13/KE ghandhom
jigu emendati kif mehtieg,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

KAPITOLU I

SUGGETT, KAMP TA’ APPLIKAZZJONI U DEFINIZZJONIJIET

Artikolu 1
Suggett

Dan ir-Regolament jistabbilixxi regoli dwar aromatizzanti u
ingredjenti ta’ l-ikel bi proprjetajiet aromatizzanti ghall-uzu fl-ikel
u fuq l-ikel bil-ghan li jkun zgurat it-thaddim effettiv tas-suq
intern filwaqt li jkun zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha
tal-bniedem u livell gholi ta’ protezzjoni tal-konsumatur, inkluza
l-protezzjoni ta’ l-interessi tal-konsumaturi u l-pratti¢i gusti fil-
kummer¢ ta’ l-ikel, bit-tehid fkonsiderazzjoni, fejn xieraq, tal-
harsien ta’ l-ambjent.

@) GUL 149, 14.6.1991, p. 1.
() GUL 39, 13.2.2008, p. 16.
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Ghal dawn l-iskopijiet, dan ir-Regolament jipprovdi ghal:

(a) lista Komunitarja ta’ aromatizzanti u materjali ta’ sors appro-
vati ghall-uzu fl-ikel u fuq l-ikel, imnizzla fl-Anness I (minn
hawn ‘il quddiem il-“lista Komunitarja”);

(b) kondizzjonijiet ta’ l-uzu ta’ aromatizzanti u ta’ ingredjenti ta’
l-ikel bi proprjetajiet aromatizzanti fl-ikel u fuq l-ikel;

(¢) regoli dwar l-ittikkettar ta’ aromatizzanti.

Artikolu 2
Kamp ta’ applikazzjoni

1. Dan ir-Regolament ghandu japplika ghal:

(a) aromatizzanti li jintuzaw jew li huma mahsuba ghall-uzu
fl-ikel jew fuq l-ikel, minghajr pregudizzju ghal dispozizzjo-
nijiet aktar specifici stabbiliti fir-Regolament (KE)
Nru 2065/2003;

(b) l-ingredjenti ta’ I-ikel bi proprjetajiet aromatizzanti;

(¢) ikel li fih aromatizzanti ufjew ingredjenti ta’ l-ikel bi
proprjetajiet aromatizzanti;

(d) materjali ta’ sors ghal aromatizzanti ufjew materjali ta’ sors
ghal ingredjenti ta’ l-ikel bi proprjetajiet aromatizzanti.

2. Dan ir-Regolament m’ghandux japplika ghal:

(a) sustanzi li ghandhom eskluzivament toghma helwa, qarsa
jew mielha;

(b) ikel fi stat naturali;

(©) ikel mhux kompost u tahlitiet bhal, imma mhux eskluziva-
ment, ta’ hwawar ufjew ta’ hxejjex aromatici, tahlitiet ta’ t¢ u
tahlitiet ghall-infuzjoni bhala tali friski, imnixxfa jew frizati,
sakemm ma jkunux intuzaw bhala ingredjenti ta’ l-ikel.

Artikolu 3
Definizzjonijiet

1. Ghall-iskopijiet ta’ dan ir-Regolament, id-definizzjonijiet li

gew stabbiliti fir-Regolamenti (KE) Nri 178/2002 u 1829/2003

ghandhom japplikaw.

2. Ghall-iskopijiet ta’ dan ir-Regolament, id-definizzjonijiet li

gejjin ghandhom japplikaw ukoll:

(@)

“aromatizzanti” ghandha tfisser prodotti:

(i) li mhumiex mahsuba biex jigu kkunsmati bhala tali, li
jigu mizjuda ma’ l-ikel sabiex jaghtu jew jimmodifikaw
ir-riha ufjew toghma;

(b)

(i) li huma maghmulin jew li jikkonsistu mill-kategoriji li
gejjin: sustanzi ta’ tahwir, preparazzjonijiet ta’ tahwir,
hwawar li ghaddew minn process termali, hwawar
bl-affumikazzjoni, prekursuri tal-benna jew hwawar
ohra jew tahlitiet taghhom;

“sustanza ta’ tahwir” ghandha tfisser sustanza ddefinita kimi-
kament bi proprjetajiet ta’ tahwir;

“sustanza ta’ tahwir naturali” ghandha tfisser sustanza ta’
mikrobijologici xierqa minn materjal li gej mill-vegetali, mill-
annimali jew li ghandu origini mikrobijologika jew fl-istat nej
jew wara li gie pprocessat ghall-konsum mill-bniedem
permezz ta’ wiehed jew iktar mill-processi ta’ preparazzjoni
ta’ l-ikel tradizzjonali li gew elenkati fl-Anness IT;

“preparazzjoni ta’ tahwir” ghandha tfisser prodott, ghajr ghal
sustanza ta’ tahwir, li nkiseb minn:

(i) ikel permezz ta’ processi fizici, enzimatiaci jew mikrobi-
jologici xierqa jew fl-istat nej tal-materjal jew wara li gie
pprocessat ghall-konsum mill-bniedem permezz ta’
wiched jew iktar mill-processi ta’ preparazzjoni ta’ I-ikel
tradizzjonali li gew elenkati fl-Anness Il ufjew mill-
processi fizici xierqa;

ufjew

(i) materjal li gej mill-vegetali, mill-annimali jew li ghandu
origini mikrobijologika, li mhux ikel, li nkiseb permezz
ta’ wieched jew iktar mill-processi ta’ preparazzjoni ta’
l-ikel tradizzjonali li gew elenkati fl-Anness II ufjew mill-

“hwawar li ghaddew minn process termali” ghandha tfisser
prodott li nkiseb wara trattament bis-shana minn tahlita ta’
ingredjenti li mhux bilfors ghandhom proprjetajiet ta’ tahwir
huma stess, li minnhom ghall-inqas wiehed fih in-nitrogenu
(amminiku) u iehor huwa zokkor li jnaqqas agent ossidanti
mhux qawwi (reducing sugar); l-ingredjenti ghall-
produzzjoni tal-hwawar li ghaddew minn process termali
jistghu jkunu:

(i) ikel;

ufjew

(i) materjal mis-sors li mhux ikel;

“hwawar bl-affumikazzjoni” ghandha tfisser prodott li jinki-
seb permezz tal-frazzjonament u tal-purifikazzjoni ta’
affumikazzjoni kondensata li taghti kondensati primarji ta’
l-affumikazzjoni u frazzjonijiet primarji tad-duhhan tat-
tabakk ufjew hwawar bl-affumikazzjoni derivat kif gie ddefi-
nit fil-punti (1), (2) u (4) ta’ l-Artikolu 3 tar-Regolament (KE)
Nru. 2065/2003;
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(@) “prekursur ta’ l-aromatizzanti” ghandha tfisser prodott, li
mhux bilfors li huwa stess ikollu proprjetajiet aromatizzanti,
li jinzdied intenzjonalment ma’ l-ikel ghall-fini wahdieni li
jaromatizza billi jitkissru jew ikun hemm reazzjoni ma’
komponenti ohrajn waqt l-ipprocessar ta’ l-ikel; jista’ jinki-

seb minn:
(i) ikel;
ufjew

(i) materjal ta’ sors li mhux ikel;

(h) “aromatizzanti ohrajn” ghandha tfisser aromatizzanti miz-
juda jew mahsuba biex jinzdiedu ma’ l-ikel sabiex jaghtu riha
ufjew toghma u li ma jaqghux taht definizzjonijiet (b) sa (g);

(i) “ingredjent ta’ l-ikel bi proprjetajict aromatizzanti” ghandha
tfisser ingredjent ta’ l-ikel ghajr ghall-aromatizzanti li jistghu
jizdiedu ma’ l-ikel bil-fini prin¢ipali li tizdied l-aroma jew tigi
mmodifikata l-aroma ta’ l-ikel u li jikkontribwixxi b’'mod sin-
jifikanti ghall-prezenza fl-ikel ta’ ¢erti sustanzi mhux mixtieqa
li jsehhu b'mod naturali;

() “materjal ta’ sors” ghandha tfisser materjal b’origini vegetali,
annimali, mikrobijologika jew minerali li minnu jigu prodotti
aromatizzanti jew ingredjenti ta’ l-ikel bi proprjetajiet
aromatizzanti; dan jista’ jkun:

(i) ikel;

jew

(i) materjal ta’ sors li mhux ikel;

(k) “process fiziku xieraq” ghandha tfisser process fiziku li ma
jimmodifikax  intenzjonalment in-natura kimika tal-
komponenti aromatizzanti, bla hsara ghall-elenkar tal-processi
ghall-preparazzjoni ta’ l-ikel tradizzjonali fl-Anness II, u ma
jinvolvix, inter alia, l-uzu ta’ ossignu ta’ energija oghla (singlet
oxygen), ozonu, katalizzaturi inorganici, katalizzaturi metal-
lici, reagenti organometalli¢i ufjew radjazzjoni UV.

3. Ghall-fini tad-definizzjonijiet elenkati fil-paragrafu 2 (d), (),
(g) u (j), il-materjali ta’ sors li sa issa hemm evidenza sinifikanti li
ntuzaw ghall-produzzjoni ta’ l-aromatizzanti, ghandhom jitgiesu
bhala ikel ghal fini ta’ dan ir-Regolament.

4. L-aromatizzanti jista’ jkun fihom addittivi ta’ l-ikel kif
permess mir-Regolament (KE) Nru 1333/2008 u/jew ingredjenti
ta’ I-ikel ohrajn inkorporati ghall-finijiet teknologici.

KAPITOLU II

IL-KUNDIZZJONIJIET GHALL-UZU TAL-HWAWAR, TA’
L-INGREDJENTI TA’ L-IKEL BI PROPRJETAJIET TA’ TAHWIR U
TAL-MATERJALI MIS-SORS

Artikolu 4

Il-kundizzjonijiet generali ghall-uzu tal-hwawar jew ta’
I- ingredjenti ta’ l-ikel bi proprjetajiet ta’ tahwir

L-aromatizzanti jew l-ingredjenti ta’ l-ikel bi propjetajiet
aromatizzanti li jissodisfaw il-kondizzjonijiet li gejjin biss jistghu
jintuzaw fl-ikel jew fuq l-ikel:

(a) abbazi ta’ l-evidenza xjentifika disponibbli, mhumiex ta’
perikolu ghas-sahha tal-konsumatur u

(b) l-uzu taghhom ma’ jqarraqx bil-konsumatur.

Artikolu 5

Projbizzjoni ta’ hwawar mhux konformi ufjew ta’ oggetti
ta’ likel mhux konformi

L-ebda persuna m’ghandha tqgieghed fis-suq aromatizzanti, jew
kwalunkwe ikel li fih hemm tali aromatizzanti ufjew ingredjenti
ta’ l-ikel bi proprjetajiet aromatizzanti jekk l-uzu taghhom mhux
konformi ma’ dan ir-Regolament.

Artikolu 6

Il-prezenza ta’ ¢erti sustanzi

1. Is-sustanzi li gew elenkati fil-Parti A ta’ I-Anness III
m’'ghandhomx jigu mizjuda bhala tali ma’ l-ikel.

2. Minghajr pregudizzju ghar-Regolament (KE) Nru 110/2008,
il-livelli massimi ta’ ¢erti sustanzi, li huma prezenti b'mod natu-
rali fl-aromatizzanti ufjew fl-ingredjenti ta’ l-ikel bi proprjetajiet
aromatizzanti, fl-ikel kompost elenkat fil-Parti B ta’ I-Anness III
m’'ghandhomx jingabzu minhabba l-uzu ta’ aromatizzanti ufjew
ingredjenti ta’ l-ikel bi proprjetajiet aromatizzanti fdak l-ikel u fuq
dak l-ikel. Il-livelli massimi tas-sustanzi mnizzlin fl-Anness III
ghandhom japplikaw ghall-ikel kif ikkummer¢jalizzat, sakemm
ma jkunx iddikjarat mod iehor. B'deroga minn dan il-principju,
ghal ikel niexef ufjew ikkoncentrat li jehtieg li jigi rikostitwit
ghandhom japplikaw il-livelli massimi ghall-ikel kif rikostitwit
skond l-istruzzjonijiet fuq it-tikketta, b’kont mehud tal-fattur ta’
dilwizzjoni minimu.

3. Jistghu jigu adottati regoli dettaljati ghall-implimentazzjoni
tal-paragrafu 2 skond il-procedura regolatorja msemmija fl-Arti-
kolu 21(2), wara l-opinjoni ta’ I-Awtorita Europea dwar is-Sigurta
fl-Ikel (minn hawn ‘il quddiem imsejha I-“Awtorita”), fejn mehtieg.
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Artikolu 7

Uzu ta’ certi materjali ta’ sors

1. I-materjali ta’ sors elenkati fil-Parti A ta’ l-Anness IV
m’ghandhomx jintuzaw ghall-produzzjoni ta’ aromatizzanti ufjew
ingredjenti ta’ l-ikel bi proprjetajiet aromatizzanti.

2. L-aromatizzanti ufjew l-ingredjenti ta’ l-ikel bi proprjetajiet
aromatizzanti prodotti mill-materjali ta’ sors elenkati fil-Parti B ta’
l-Anness 1V jistghu jintuzaw biss taht il-kondizzjonijiet indikati
fdak I-Anness.

Artikolu 8

Aromatizzanti u ingredjenti ta’ I-ikel bi proprjetajiet
aromatizzant li ghalihom m’humiex mehtiega
evalwazzjoni u approvazzjoni

1. L-aromatizzanti u l-ingredjenti ta’ l-ikel bi proprjetajiet
aromatizzanti li gejjin jistghu jintuzaw fl-ikel jew fuq l-ikel min-
ghajr evalwazzjoni u approvazzjoni taht dan ir-Regolament,
sakemm ikunu konformi ma’ I-Artikolu 4:

(a) il-preparazzjonijiet  aromatizzanti i

fl-Artikolu 3(2)(d)(i);

jissemmew

(b) l-aromatizzanti li ghaddew minn process termali li jissem-
mew fl-Artikolu  3(2)(e)(i) li jikkonformaw mal-
kondizzjonijiet ghall-produzzjoni ta’ aromatizzanti li
ghaddew minn process termali u mal-livelli massimi ta’ certi
sustanzi fl-aromatizzanti li ghaddew minn process termali li
gew stabbiliti fl-Anness V;

(c) il-prekursuri  ta’  l-aromatizzanti i

fl-Artikolu 3(2)(g)(i);

jissemmew

(d) l-ingredjenti ta’ I-ikel bi proprjetajiet aromatizzanti.

2. Minkejja l-paragrafu 1, jekk il-Kummissjoni, Stat Membru
jew l-Awtorita tesprimi dubji dwar is-sikurezza ta’ aromatizzanti
jew ta’ ingredjent ta’ l-ikel bi proprjetajiet aromatizzanti imsemmi
fil-paragrafu 1, l-Awtorita ghandha taghmel valutazzjoni tar-
riskju ta’ tali aromatizzanti jew ingredjent ta’ l-ikel bi proprjetajiet
aromatizzanti. Ghandhom imbaghad japplikaw mutatis mutan-
dis l-Artikoli 4, 5 u 6 tar-Regolament (KE) Nru 1331/2008. Jekk
mehtieg, il-Kummissjoni ghandha tadotta mizuri, wara l-opinjoni
ta’ l-Awtorita, li huma mfassla biex jemendaw l-elementi mhux
essenzjali ta’ dan ir-Regolament, inter alia billi jissupplimentawh,
skond il-procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Arti-
kolu 21(3). Tali mizuri ghandhom jigu stabbiliti fl-Annessi III, IV
ufjew V fejn adatt. Ghal ragunijiet imperattivi ta’ urgenza,
il-Kummissjoni tista’ tuza l-procedura ta’ urgenza prevista
fl-Artikolu 21(4).

KAPITOLU III

IL-LISTA KOMUNITARJA TAL-HWAWAR U TAL-MATERJALI
MIS-SORS LI GEW APPROVATI GHALL-UZU FL-IKEL U FUQ
L-IKEL

Artikolu 9

Il-hwawar u l-materjali mis-sors li ghalihom huma
mehtiega evalwazzjoni u approvazzjoni

Dan il-Kapitolu japplika:
(a) ghas-sustanzi aromatizzanti;

(b) ghall-preparazzjonijiet — aromatizzanti  li

fl-Artikolu 3(2)(d)(ii);

jissemmew

(¢) aromatizzanti li ghaddew minn process termali miksuba billi
jissahhnu l-ingredjenti li jaqghu, b'mod parzjali jew shih, taht
l-Artikolu  3(2)(e)(ii) ufjew li ghalihom ma ntlahqux
il-kundizzjonijiet ghall-produzzjoni ta’ aromatizzanti li ghad-
dew minn process termali ufjew il-livelli massimi ghal certi
sustanzi mhux mixtieqa stabbiliti fl-Anness V;

(d) ghall-prekursuri  ta’ l-aromatizzanti i

fl-Artikolu 3(2)(g)(ii);

jissemmew

(e) ghal aromatizzanti ohrajn li jissemmew fl-Artikolu 3(2)(h);

(f) ghall-materjali mis-sors, li mhumiex ikel, li jissemmew
fl-Artikolu 3(2)(j)(ii).

Artikolu 10

Il-lista Komunitarja ta’ l-aromatizzanti u tal-materjali
mis-sors

Mill-aromatizzanti u I-materjali ta’ sors imsemmija fl-Artikolu 9,
dawk biss li huma inkluzi fil-lista Komunitarja jistghu jitqieghdu
fis-suq bhala tali u uzati fl-ikel jew fuq l-ikel taht il-kondizzjonijiet
ta’ l-uzu specifikati hemmhekk, fejn applikabbli.

Artikolu 11

Inkluzjoni ta’ aromatizzanti u materjali ta’ sors fil-lista
Komunitarja

1. L-aromatizzanti jew il-materjal mis-sors jistghu jigu inkluzi
fil-lista Komunitarja, skond il-procedura li giet stabbilita bir-
Regolament (KE) Nru 1331/2008, biss jekk jikkonformaw mal-
kondizzjonijiet li gew stabbiliti fl-Artikolu 4 ta’ dan
ir-Regolament.

2. L-annotazzjoni ghall-aromatizzanti jew ghal materjal mis-
sors fil-lista Komunitarja ghandha tispecifika:

(a) l-identifikazzjoni ta’ l-aromatizzanti jew tal-materjal mis-sors
approvat;

(b) fejn ikun mehtieg, il-kondizzjonijiet li fihom jistghu jigu uzati
l-aromatizzanti.
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3. Il-lista Komunitarja ghandha tigi emendata skond
il-procedura msemmija fir-Regolament (KE) Nru 1331/2008.

Artikolu 12

Aromatizzanti jew materjal ta’ sors li jaqghu fil-kamp ta’
applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003

1. Aromatizzanti jew materjal ta’ sors li jagghu fil-kamp ta’
applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 jistghu jigu
inkluzi fil-lista Komunitarja fl-Anness I skond dan ir-Regolament
biss meta huma koperti minn awtorizzazzjoni skond
ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

2. Meta aromatizzant li jkun diga inkluz fil-lista Komunitarja
ikun prodott minn ghejun li jaqghu fl-ambitu tar-Regolament (KE)
Nr 1829/2003, ma jkunx hemm bzonn li jigi awtorizzat mill-gdid
skond dan ir-Regolament, u dan sakemm l-ghajn il-gdida tkun
koperata minn awtorizzazzjoni skond ir-Regolament (KE)
Nru 1829/2003 u l-aromatizzant jikkonforma ma’
l-ispecifikazzjonijiet stabbiliti skond dan ir-Regolament.

Artikolu 13

Decizjonijiet ta’ interpretazzjoni

Fejn mehtieg, jista’ jigi deciz skond il-procedura regolatorja
msemmija fl-Artikolu 21(2):

(a) jekk sustanza jew tahlita ta’ sustanzi, materjal jew tip ta’ ikel
partikolari jagghux fil-kategoriji elenkati fl-Artikolu 2(1);

(b) ghal liema kategorija specifika definita fl-Artikolu 3(2)(b) sa
(j) tappartjeni sustanza partikolari;

(€) jekk prodott partikolari jappartjenix ghal kategorija ta’ ikel
jew huwa ikel imsemmi fl-Anness I jew Anness III, Parti B.

KAPITOLU IV

IT-TIKKETTAR

Artikolu 14

L-ittikkettar tal-hwawar li mhumiex mahsuba ghall-bejgh
lill-konsumatur finali

1. L-aromatizzanti li m’humiex mahsuba ghall-bejgh lill-
konsumatur finali jistghu jigu kummer¢jalizzati biss bit-tikketti
previsti fl-Artikoli 15 u 16, li jridu jkunu vizibbli facilment, jing-
raw b'mod ¢ar u indelibbli. L-informazzjoni provduta fl-Arti-
kolu 15 ghandha tkun flingwa li tiftichem facilment mix-xerrejja.

2. Skond it-Trattat, l-Istat Membru fejn il-prodott jigi
kummer¢jalizzat jista’, fit-territorju tieghu stess, jistipula li din
l-informazzjoni prevista fl-Artikolu 15 tigi pprovduta b'wahda
jew aktar mil-lingwi ufficjali tal-Komunita, li ghandha tigi ddeter-
minata minn dak I-Istat Membru. Dan m’'ghandux jipprekludi li
tali informazzjoni tigi indikata f'diversi lingwi.

Artikolu 15

Htigijiet generali tat-tikkettar ghal hwawar li m’humiex
mahsuba ghall-bejgh lill-konsumatur finali

1.  Fejn aromatizzanti li mhumiex mahsuba ghall-bejgh lill-
konsumatur finali, jinbieghu wahedhom jew imhalltin flimkien
ufjew ma’ ingredjenti ta’ l-ikel ohrajn ufjew li maghhom huma
mizjuda sustanzi ohrajn skond l-Artikolu 3(4), l-imballagg jew
il-kontenituri taghhom ghandu jkollhom fughom l-informazzjoni

li gejja:

(a) id-deskrizzjoni tal-bejgh: jew it-terminu “aromatizzanti” jew
isem jew deskrizzjoni iktar specifiku ta’ l-aromatizzanti;

(b) id-dikjarazzjoni jew “ghall-ikel” jew id-dikjarazzjoni “uzu
ristrett fl-ikel” jew referenza aktar specifika ghall-uzu ta’ l-ikel
mahsub taghhom;

(©) jekk mehtieg, il-kondizzjonijiet spe¢jali ghall-hazna ufjew
l-uzu;

(d) marka li tidentifika I-lott;
(e) fl-ordni mill-kbir ghaz-zghir tal-piz, lista ta:
(i) il-kategoriji ta’ l-aromatizzanti prezenti; kif ukoll

(ii) l-ismijiet ta’ kull wahda mis-sustanzi l-ohra jew ta’ kull
wiehed mill-materjali I-ohrajn fil-prodott jew, fejn ikun
xieraq, in-numru E taghhom;

(f) l-isem jew l-isem kummercjali u l-indrizz tal-manifattur jew
tal-persuna li tippakkja, jew ta’ bejjiegh;

(¢) indikazzjoni tal-kwantita massima ta’ kull komponent jew
grupp ta’ komponenti soggett ghal limitu kwantitattiv fl-ikel
u/jew informazzjoni xierqa f'termini ¢ari u li jinftiehmu facil-
ment biex ikun possibbli li x-xerrej jikkonforma ma’ dan
ir-Regolament jew ma’ legislazzjoni Komunitarja rilevanti
ohra;

(h) il-kwantita netta;
(i) data ta’ durabbilta minima jew data sa meta jridu jintuzaw;

() fejn rilevanti, l-informazzjoni dwar aromatizzanti jew sus-
tanzi ohrajn imsemmijin fdan [-Artikolu u elenkati
fl-Anness III a ghad-Direttiva 2000/13/KE fir-rigward ta’
l-indikazzjoni ta’ l-ingredjenti prezenti fl-oggetti ta’ I-ikel.

2. Bderoga mill-paragrafu 1, l-informazzjoni mehtiega fil-
punti (¢) u (g) ta’ dak il-paragrafu tista’ tidher biss fuq
id-dokumenti li ghandhom x’jagsmu mal-konsenja li ghandhom
ikunu pprovduti ma’ jew qabel il-konsenja, sakemm l-indikazzjoni
“mhux ghall-bejgh bl-imnut” tidher fuq parti vizibbli facilment ta’
l-imballagg jew tal-kontenitur tal-prodott ikkoncernat.

3. B'deroga mill-paragrafu 1, fejn l-aromatizzanti jigu fornuti
ftankers, l-informazzjoni kollha tista® tidher biss fuq
id-dokumenti li jakkumpanjawhom relatati mal-konsenja i
ghandhom jigu pprovduti mal-konsenja.
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Artikolu 16

Htigiet specifici ghall-uzu tat-terminu “naturali”

1. Jekk it-terminu “naturali” jintuza biex jigu deskritti
l-aromatizzanti fid-deskrizzjoni tal-bejgh imsemmija fl-Arti-
kolu 15(1)(a) ghandhom japplikaw id-dispozizzjonijiet tal-
paragrafi 2 sa 6 ta’ dan I-Artikolu.

2. It-terminu “naturali” ghad-deskrizzjoni ta’ l-aromatizzanti
jista’ tintuza biss jekk il-komponent aromatizzanti jinkludi biss
preparazzjonijiet aromatizzanti ufjew sustanzi aromatizzanti
naturali.

3. It-terminu “sustanza(i) aromatizzanti naturali” jista’ jintuza
biss ghall-aromatizzanti fejn il-komponent aromatizzanti fih esk-
luzivament sustanzi aromatizzanti naturali.

4. It-terminu “naturali” jista’ jintuza biss flimkien ma’ referenza
ghal ikel, kategorija ta’ ikel jew sors aromatizzanti vegetali jew
mill-annimali jekk il-komponent aromatizzanti inkiseb esklussi-
vament jew b'ta’ l-inqas 95 % ta’ w/w mill-materjal ta’ sors
imsemmi.

Id-deskrizzjoni ghandha taqra “aromatizzanti ‘ikel jew kategorija
ta’ ikel jew sors/i’ naturali”.

5. It-terminu “aromatizzanti ‘ikel jew kategorija ta’ ikel jew
sors[i’ naturali b’aromatizzanti naturali ohrajn” jista’ tintuza biss
jekk il-komponent aromatizzanti gej parzjalment mill-materjal ta’
sors imsemmi, li [-aroma tieghu tista’ tingharaf facilment.

6. It-terminu “sustanza aromatizzanti naturali” jista’ jintuza
biss jekk il-komponent aromatizzanti gej minn materjali mis-sors
differenti u fejn referenza ghall-materjali mis-sors m'ghandiex tir-
rifletti l-aroma jew it-toghma taghhom.

Artikolu 17

L-ittikkettar tal-hwawar mahsuba ghall-bejgh
lill-konsumatur finali

1. Minghajr  pregudizzju  ghad-Direttiva  2000/13/KE,
id-Direttiva tal-Kunsill 89/396/KEE ta’ I-14 ta’ Gunju 1989 dwar
l-indikazzjonijiet jew il-marki li jidentifikaw il-lott li ghalih jap-
partjieni oggett ta’ I-ikel (') u r-Regolament (KE) Nru 1829/2003,
aromatizzanti mibjugha wahedhom jew imhalltin ma’ xulxin
ufjew ma’ ingredjenti ta’ l-ikel ohrajn ufjew li maghhom huma
mizjuda sustanzi ohrajn u li huma mahsuba ghall-bejgh lill-
konsumatur finali jistghu jigu kummercjalizzati biss jekk
l-imballagg taghhom fih id-dikjarazzjoni jew “ghall-ikel” jew
id-dikjarazzjoni “uzu ristrett fl-ikel” jew referenza specifika aktar
ghall-uzu ta’ l-ikel mahsub taghhom, li trid tkun vizibbli facil-
ment, tingara b'mod car u indelibbli.

2. Jekk it-terminu “naturali” jintuza biex jigu deskritti
l-aromatizzanti fid-deskrizzjoni tal-bejgh imsemmija fl-Arti-
kolu 15(1)(a), ghandu japplika I-Artikolu 16.

() GUL 186, 30.6.1989, p. 21.

Artikolu 18

Htigiet ta’ tikkettar ohrajn

L-Artikoli 14 sa 17 ghandhom japplikaw minghajr pregudizzju
ghal ligijiet, regolamenti jew dispozizzjonijiet amministrattivi
aktar dettaljati jew aktar estensivi fir-rigward ta’ toqol u dags jew
li japplikaw ghall-prezentazzjoni, il-klassifika, l-imballagg u
t-tikkettar ta’ sustanzi u preparazzjonijiet perikoluzi jew li jappli-
kaw ghat-trasport ta’ tali sustanzi u preparazzjonijiet.

KAPITOLU V

DISPOZIZZJONIJIET PROCEDURALI U IMPLIMENTAZZJONI

Artikolu 19

Rappurtagg mill-operaturi tal-kummer¢ fl-ikel

1. Produttur jew utent ta’ sustanza ta’ aromatizzanti, jew
ir-rapprezentant ta’ dan il-produttur jew utent, ghandu, fuq talba
tal-Kummissjoni, jinfurmaha dwar l-ammont tas-sustanza mizjud
ma’ l-ikel fil-Komunita fperijodu ta’ 12-il xahar. L-informazzjoni
provduta f'dan il-kuntest ghandha tigi trattata bhala kunfidenzjali
sakemm din l-informazzjoni ma tkunx mehtiega ghall-
evalwazzjoni ta’ sikurezza.

Informazzjoni dwar l-uzu tal-livelli ghal kategoriji specifici ta’
l-ikel fil-Komunita ghandha titpoggja ghad-disponibbli ta’ I-Istati

Membri mill-Kummissjoni.

2. Fejn applikabbli, ghal aromatizzanti li huma diga approvati
taht dan ir-Regolament li huma ppreparati b'metodi ta’
produzzjoni jew materjali tal-bidu li jkunu sinifikattivament dif-
ferenti minn dawk inkluzi fil-valutazzjoni tar-riskju ta’ l-Awtorita,
il-produttur jew l-utent ghandu, qabel il-kummer¢jalizzazzjoni ta’
l-aromatizzanti, jipprezenta lill-Kummissjoni d-data mehtiega
biex tkun possibbli evalwazzjoni ta’ [-aromatizzanti li ghandha tit-
wettaq mill-Awtorita, fir-rigward tal-metodu ta’ produzzjoni jew
il-karatteristici modifikati.

3. Produttur jew utent ta’ aromatizzanti ufjew materjali ta’ sors
ghandu jinforma lill-Kummissjoni immedjatament dwar
kwalunkwe informazzjoni xjentifika jew teknika ¢dida li hija
maghrufa u accessibbli ghalih u li tista’ taffettwa l-valutazzjoni tas-
sikurezza tas-sustanza aromatizzanti.

4. Ghandhom jigu adottati regoli dettaljati ghall-
implimentazzjoni tal-paragrafu 1 skond il-proc¢edura regolatorja
msemmija fl-Artikolu 21(2).

Artikolu 20

Monitoragg u rappurtagg mill-Istati Membri

1. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu sistemi biex jimmo-
nitorjaw il-konsum u l-uzu ta’ l-aromatizzanti stabbiliti fil-lista
Komunitarja u I-konsum tas-sustanzi elenkati fl-Anness III
b’approc¢ ibbazat fuq ir-riskju u ghandhom jirrappurtaw is-sejbiet
taghhom bi frekwenza xierqa lill-Kummissjoni u lill-Awtorita.
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2. Warali l-Awtorita tkun giet ikkonsultata, ghandha tigi adot-
tata metodologija komuni ghall-gbir mill-Istati Membri ta’
l-informazzjoni dwar il-konsum u l-uzu ta’ l-aromatizzanti stab-
biliti fil-lista Komunitarja u tas-sustanzi elenkati fl-Anness III,
skond il-procedura regolatorja msemmija fl-Artikolu 21(2) sa
1-20 ta’ Jannar 2011.

Artikolu 21

Kumitat

1. II-Kummissjoni ghandha tkun mghejjuna mill-Kumitat Per-
manenti tal-Katina Alimentari u s-Sahha ta’ [-Annimali.

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom jappli-
kaw I-Artikoli 5 u 7 tad-Decizjoni 1999/468 KE, filwaqt li jitqiesu
d-dispozizzjonijiet ta’ -Artikolu 8 taghha.

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

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

4. 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’ -Artikolu 8
taghha.

Artikolu 22
Emendi ghall-Annessi II sa V
Emendi ghall-Annessi II sa V ghal dan ir-Regolament biex jirri-
flettu l-progress xjentifiku u tekniku li huma mfasslin biex jemen-
daw elementi mhux essenzjali ta’ dan ir-Regolament ghandhom

jigu adottati skond il-procedura regolatorja bi skrutinju msemmija
fl-Artikolu 21(3), wara l-opinjoni ta’ l-Awtorita, fejn mehtieg.

Ghal ragunijiet imperattivi ta’ urgenza, il-Kummissjoni tista’ tuza
l-procedura ta’ urgenza msemmija fl-Artikolu 21(4).

Artikolu 23
Finanzjament Komunitarju ta’ linji politi¢i armonizzati
Il-bazi legali ghall-iffinanzjar ta’ mizuri li jirrizultaw minn dan

ir-Regolament huwa l-Artikolu 66(1)(c) tar-Regolament (KE)
Nru 882/2004.

KAPITOLU VI
DISPOZIZZJONIJIET TRANSITORJI U FINALI

Artikolu 24
Revoki
1. Id-Direttiva 88/388/KEE, id-Decizjoni 88/389/KEE u

d-Direttiva 91/71/KEE ghandhom jithassru mill-20 ta’ Jannar
2011.

2. Ir-Regolament (KE) Nru. 2232/96 ghandu jithassar mid-data
ta’ l-applikazzjoni tal-lista li tissemma fl-Artikolu 2(2) ta’ dak
ir-Regolament.

3. Ir-referenzi ghall-atti mhassra ghandhom jigu interpretati
bhala referenzi ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 25

Introduzzjoni tal-lista ta’ sustanzi ta’ tahwir fil-lista
Komunitarja ta’ hwawar u materjali ta’ sors u regim
transitorju

1. Ilista Komunitarja ghandha tigi stabbilita billi tigi intro-
dotta l-lista tas-sustanzi aromatizzanti imsemmija fl-Artikolu 2(2)
tar-Regolament (KE) Nru 2232/96 fl-Anness I ghal dan
ir-Regolament wagqt l-adozzjoni tieghu.

2. Sakemm tigi stabbilita I-lista Komunitarja, ghandu japplika
r-Regolament (KE) Nru 1331/2008 ghall-evalwazzjoni u
l-approvazzjoni ta’ sustanzi aromatizzanti li m’humiex koperti
mill-programm ta’ evalwazzjoni previst fl-Artikolu 4 tar-
Regolament (KE) Nru 2232/96.

B’deroga minn dik il-procedura, il-perjodu ta’ disa’ xhur imsemmi
fl-Artikolu 5(1) u 7 tar-Regolament (KE) Nru 1331/2008
m’ghandux japplika ghal evalwazzjoni u approvazzjoni bhal din.

3. Kwalunkwe mizura transitorja adatta li hija mfassla biex
temenda l-elementi mhux essenzjali ta” dan ir-Regolament, inter
alia billi tissupplimentah ghandha tigi adottata skond il-procedura
regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 21(3).

Artikolu 26
Emenda ghar-Regolament (KEE) Nru 1601/91

L-Artikolu 2(1) huwa hawnhekk emendat kif gej:

1. Fil-punt (a), l-ewwel subinciz tat-tielet inc¢iz ghandu jigi
sostitwit b'dan li gej:
“— sustanzi  aromatizzanti ufjew  preparazzjonijiet
aromatizzanti kif definiti fl-Artikolu 3(2)(b) tar-
Regolament (KE) Nru 1334/2008 tal-Parlament Ewro-
pew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar
l-aromatizzanti u certu ingredjenti ta’ l-ikel bi
propjetajiet aromatizzanti ghall-uzu fi u fuq l-ikel (),
ufjew

() GUL 354, 31.12.2008, p. 34”;

2. Fil-punt b), l-ewwel subinciz tat-tieni in¢iz ghandu jigi
sostitwit b'dan li gej:
“— sustanzi ~ aromatizzanti ufjew  preparazzjonijiet
aromatizzanti kif definiti fl-Artikolu 3(2)(b) u (d) tar-
Regolament (KE) Nru 1334/2008, ufjew”;

3. Fil-punt (c), l-ewwel subinciz tat-tieni in¢iz ghandu jigi
sostitwit b’dan li gej:

“— sustanzi  aromatizzanti ufjew  preparazzjonijiet
aromatizzanti kif definiti fl-Artikolu 3(2)(b) u (d) tar-
Regolament (KE) Nru 1334/2008, ufjew”.
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Artikolu 27
Emenda ghar-Regolament (KE) Nru 2232/96

L-Artikolu 5(1) tar-Regolament (KE) Nru 2232/96, ghandu jigi
sostitwit b’dan li gej:

“p

Ghandha tigi adottata l-lista ta’ sustanzi aromatizzanti
imsemmija fl-Artikolu 2(2) skond il-pro¢edura msemmija
fl-Artikolu 7 sa mhux iktar tard mill-31 ta’ Dicembru 2010.”.

Artikolu 28
Emenda ghar-Regolament (KE) Nru 110/2008

Ir-Regolament (KE) Nru 110/2008 huwa b’dan emendat kif gej:

1.

Fl-Artikolu 5(2), il-punt (c) ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

“(c) ikun fihom sustanzi li jaghtu t-toghma kif definiti fl-Arti-
kolu 3(2)(b) tar-Regolament (KE) Nru. 1334/2008 tal-
Parlament u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar
aromatizzanti u ¢erti ingredjenti ta’ l-ikel bi proprjetajiet
aromatizzanti ghall-uzu fi jew fuq Il-ikel () u
preparazzjonijiet li jaghtu t-toghma kif definiti fl-Arti-
kolu 3(2)(d) ta’ dak ir-Regolament;

() GUL 354, 31.12.2008, p. 34";

Fl-Artikolu 5(3), il-punt (c) ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

“(c) ikun fihom aromatizzant wiched jew aktar kif definiti
fl-Artikolu 3(2)(a) tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008”;

Fl-Anness [, il-punt 9(a) ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:
“(9) Zieda ta’ sustanzi tat-tahwir

Aromtaizzant tfisser li fil-preparazzjoni ta’ xarba
alkoholika jintuzaw aromatizzant wiched jew aktar
definiti  fl-Artikolu  3(2)(a) tar-Regolament (KE)
Nru 1334/2008%

L-Anness Il ghandu jkun emendat kif gej:
(a) I-Paragrafu 19(c) ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

“(c) Sustanzi aromatizzanti ohra kif definiti fl-Arti-
kolu 3(2)(b) tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008
ufjew preparazzjonijiet aromatizzanti kif definiti
fl-Artikolu 3(2)(d) ta’ dak ir-Regolament, ufjew
pjanti aromatici jew partijiet minn pjanti aromatici
jistghu jintuzaw bhala zieda, imma I-karatteristici
organoletti¢i tal-gnibru jridu jkunu dixxernibbli,
anki jekk xi kultant ikunu mdghajfa.”

(b) 1l-Paragrafu 20(c) ghandu jigi sostitwit b’dan li gej:

“(c) Sustanzi aromatizzanti kif definiti fl-Artikolu 3(2)(b)
tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008 ufjew
preparazzjonijiet aromatizzanti kif definiti fl-Arti-
kolu 3(2)(d) ta’ dak ir-Regolament biss ghandhom

jintuzaw  ghall-produzzjoni  tal-ginn  sabiex
it-toghma predominanti tkun tal-gnibru.”

(c) I-Paragrafu 21(a) (ii) ghandu jigi sostitwit b’dan li gej:

“(ii) it-tahlita tal-prodott ta’ distillazzjoni bhal din u ta’
l-alkohol etiliku ta’ origini agrikola bl-istess
kompozizzjoni, purita u qawwa alkoholika;
is-sustanzi  li  jaghtu  t-toghma  ufjew
il-preparazzjonijiet li jaghtu t-toghma kif specifikati
fil-kategorija 20(c), jistghu jintuzaw ukoll sabiex
jaromatizzaw il-ginn iddistillat.”;

(d) Il-Paragrafu 23(c) ghandu jigi sostitwit b’dan li gej:

“(c) Sustanzi aromatizzanti ohrajn kif definiti fl-Arti-
kolu 3(2)(b) tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008
ufjew preparazzjonijiet aromatizzanti kif definiti
fl-Artikolu 3(2)(d) ta’ dak ir-Regolament jistghu jin-
tuzaw addizzjonalment, imma jrid ikun hemm
toghma predominanti ta’ anisi.”;

(e) I-Paragrafu 24(c) ghandu jigi sostitwit b’dan li gej:

“(c) Sustanzi naturali ohrajn li jaghtu t-toghma kif defi-
niti  fl-Artikolu  3(2)(c) tar-Regolament (KE)
Nru 1334/2008 ufjew preparazzjonijiet li jaghtu
t-toghma kif definiti fl-Artikolu 3(2)(d) ta’ dak
ir-Regolament jistghu jintuzaw addizzjonalment,
izda t-toghma ta’ dan ix-xorb trid tkun gejja l-aktar
minn distillati ta’ l-anisi (Carum carvi L.) ufjew miz-
zerriegha tax-xibt (Anethum graveolens L.), peress li
l-uzu taz-zjut essenzjali (essential oils) huwa
projbit.”;

(f) I-Paragrafu 30(a) ghandu jigi sostitwit b’dan li gej:

“(a) Ix-xorb alkoholiku b'toghma morra jew il-bitter
huma xarbiet alkoholici li t-toghma predominanti
tkun morra maghmula biz-zieda ta’ 1-alkohol etiliku
ta’ origini agrikola mhawwar b’sustanzi li jaghtu
t-toghma kif definiti fl-Artikolu 3(2)(c) tar-
Regolament (KE) Nru 1334/2008 ufjew
preparazzjonijiet li jaghtu t-toghma kif definiti
fl-Artikolu 3(2)(d) ta’ dak ir-Regolament.”;

(¢) Fil-paragrafu 32(c), l-ewwel subparagrafu u l-parti intro-
duttorja tat-tieni subparagrafu ghandhom jigu sostitwiti

b'dan li gej:

“(c) Sustanzi li jaghtu t-toghma kif definiti fl-Arti-
kolu 3(2)(b) tar-Regolament (KE) Nru. 1334/2008 u
|-preparazzjonijiet li jaghtu t-toghma kif definiti
fl-Artikolu 3(2)(d) ta’ dak ir-Regolament jistghu jin-
tuzaw fil-preparazzjoni tal-likuri. Madankollu,
huma biss is-sustanzi naturali li jaghtu t-toghma kif
definiti fl-Artikolu 3(2)(c) tar-Regolament (KE)
Nru 1334/2008 u l-preparazzjonijiet li jaghtu
t-toghma kif definiti fl-Artikolu 3(2)(d) ta’ dak
ir-Regolament li ghandhom jintuzaw fil-
preparazzjoni tal-likuri li gejjin:”;
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(h) 1l-Paragrafu 41(c) ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

“(c) Sustanzi aromatizzanti biss kif definiti fl-Arti-
kolu 3(2)(b) tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008 u
preparazzjonijiet aromatizzanti biss kif definiti
fl-Artikolu 3(2)(d) ta’ dak ir-Regolament jistghu jin-
tuzaw fil-preparazzjoni tal-liqueur tal-bajd jew
l-advocaat jew l-avocat jew l-advokat.”;

(i) I[-Paragrafu 44(a) ghandu jigi sostitwit b’dan li gej:

“(a) Vakevi glogi jew spritglogg huwa xarba alkoholika
prodotta biz-zieda ta’ aromatizzanti tal-qronfol
ufjew tal-kannella ma’ I-alkohol etiliku ta’ origini
agrikola bl-uzu ta’ wiehed mill-processi li gejjin:
macerazzjoni ufjew distillazzjoni, ridistillazzjoni ta’
l-alkohol fil-prezenza tal-partijiet tal-pjanti specifi-
kati hawn fugq, Zieda ta’ sustanzi aromatizzanti natu-
rali kif definiti fl-Artikolu 3(2)(b) tar-Regolament
(KE) Nru1334/2008 ta’ l-imsiemer tal-qronfol jew
tal-kannella jew tahlita ta’ dawn il-metodi.”;

() -Paragrafu 44(c) ghandu jigi sostitwit b’dan i gej:

“(c) Aromatizzanti, sustanzi li jaghtu t-toghma ufjew
preparazzjonijiet li jaghtu t-toghma ohrajn kif defi-
niti fl-Artikolu 3(2)(b), (d) u (h) tar-Regolament (KE)
Nru 1334/2008 jistghu jintuzaw ukoll, imma jrid
ikun hemm toghma predominanti tal-hwawar
specifikati.”;

(k) Fil-paragrafu (c) tal-paragrafi 25, 26, 27, 28, 29, 33, 34,
35, 36, 37, 38, 39, 40, 42, 43, 45 u 46, il-kelma
“preparazzjonijiet” ghandha tkun sostitwita bi
“preparazzjonijiet aromatizzanti”.

Artikolu 29
Emenda ghad-Direttiva 2000/13/KE

Fid-Direttiva 2000/13/KE, 1-Anness III ghandu jigi sostitwit b’dan
li gej:

“L-ANNESS III

L-GHAZLA TA’
INGREDJENTI

L-AROMATIZZANTI  FIL-LISTA TA’

1. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 2, il-hwawar
ghandhom ikunu indikati bit-termini

— ‘hwawar’ jew isem jew deskrizzjoni iktar specifiku tal-
hwawar, jekk il-komponent ta’ tahwir fih il-hwawar kif
inhuma ddefiniti fl-Artikolu 3(2)(b), (c), (d), (e), (f), (g) u
(h) tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar
l-aromatizzanti u certu ingredjenti ta’ l-ikel bi
propjetajiet aromatizzanti ghall-uzu fi u fuq l-ikel ();

— ‘tahwir bl-affumikazzjoni’, jew tahwir bl-affumikazzjoni
prodotti minn ikel jew kategoriji jew ghejun ta’ ikel (i.e.
tahwir bl-affumikazzjoni prodott mill-fagu), jekk
il-komponent ta’ l-aroma jkun fih aromi definiti fl-Arti-
kolu 3(2)(f) tar-Regolament KE Nru 1334/2008 u jaghti
biss toghma ta’ xiwi lill-ikel.

2. [It-terminu ‘naturali’ ghad-deskrizzjoni ta’ l-aromatizzanti
ghandu jintuza fkonformita ma’ I-Artikolu 164 tar-
Regolament (KE) Nru 1334/2008.

() GU L 354, 31.12.2008, p. 34",

Artikolu 30
Dhul fis-sehh

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

Ghandu japplika mill-20 ta’ Jannar 2011.

L-Artikolu 10 ghandu japplika minn 18-il xahar wara d-dhul fis-
schh tal-lista Komunitarja.

L-Artikoli 26 u 28 ghandhom japplikaw mid-data ta’
applikazzjoni tal-lista Komunitarja.

L-Artikolu 22 ghandu japplika mill-20 ta’ Jannar 2009. Ikel
imqieghed fuq is-suq jew ittikkettat legalment qabel 1-20 ta’ Jan-
nar 2011 li mhux konformi ma’ dan ir-Regolament jista’ jigi
kummergjalizzat sad-data ta’ durabbiltd minima tieghu jew sad-
data sa meta jista’ jintuza.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u ghandu jkun direttament applikabbli fl-Istati

Membri kollha.

Maghmul fi Strazburgu, 16 ta’ Dicembru 2008.

Ghall-Parlament Ewropew
Il-President
H.-G. POTTERING

Ghall-Kunsill
Il-President
B. LE MAIRE
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ANNESS I

[Il-lista Komunitarja tal-hwawar u tal-materjali mis-sors approvati ghall-uzu fl-ikel u fuq l-ikel

ANNESS 11

Lista ta’ processi ta’ preparazzjoni ta’ ikel tradizzjonali

Qtugh fi beejjec

Kisi

Tishin, tisjir, hami, qali (sa 240 °C fi pressjoni atmosferika) u
tisjir bi pressa (pressure cooking) (sa 120 °C)

Tibrid

Qtugh Distillazzjoni|rettifikazzjoni

Tnixxif Emulsifikazzjoni

Evaporazzjoni Estrazzjoni, inkluza l-estrazzjoni permezz ta’ solvent skond
id-Direttiva 88/344/KEE

Fermentazzjoni Filtrazzjoni

Thin

Infuzjoni Macerazzjoni

Processi Mikrobijologici Tahlit

Tqaxxir Perkolazzjoni

Ghafis Tkessih/Iffrizar

Inkaljar/Xiwi Tghasir

Tghaddis




31.12.2008 1l-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea L 354/47

ANNESS 111

Il-prezenza ta’ ¢erti sustanzi

Parti A:  Sustanzi li ma jistghux jigu mizjuda bhala tali ma’ I-ikel

L-Acidu agariku

Aloina

1l-Kapsajkin

1,2-Benzopyrone, coumarin

L-Ipericin

1l-Beta-asarone

1-Allyl-4-methoxybenzene, estragole

L-Acidu idrocijaniku

II-Menthofuran
4-Allyl-1,2-dimethoxybenzene, methyleugenol
1I-Pulegone

I-Kassin

L-1-Allyl-3,4-methylene dioxy benzene, safrole
Teucrin A

It-Tujone (alfa u beta)

I-Parti B:  Il-livelli massimi ta’ éerti sustanzi, li jkunu prezenti b'mod naturali fl-aromatizzanti u fl-ingredjenti ta’ I-ikel bi proprjetajiet
aromatizzanti, féertu ikel kompost kif ikkunsmat li mieghu gew mizjuda l-aromatizzanti u/jew l-ingredjenti ta’ I-ikel bi
proprietajiet aromatizzanti.

L-isem tas-sustanza L-ikel kompost li l-prezenza tas-sustanza fih hija ristretta [-livell massimu mg kg
1I-Beta-asarone Ix-xorb alkoholiku 1,0
1-Allyl-4-methoxybenzene, II-prodotti tal-halib 50

II-frott, il-vegetali (inkluzi 1-faqgiegh, il-fungi, l-gherugq,
Estragol () it-tuberi, il-pjanti tal-mizwed u tal-legumi), il-gewz u
z-zrieragh 50
Il-prodotti tal-hut 50
Ix-xorb mhux alkoholiku 10
L-A¢idu idrocijaniku [I-qubbajt, il-marzipan jew is-sostituti tieghu jew prodotti
simili 50
II-frott ta’ I-ghadma fil-landi 5
Ix-xorb alkoholiku 35
II-Menthofuran [-helu li fih il-menta/pepermint, hlief il-helu zghir li jiffriska
n-nifs 500
I-helu zghir li jiffriska n-nifs 3000
I¢-¢juwing gamm 1000
Ix-xorb alkoholiku li fih il-menta/pepermint 200
4-Allyl-1,2-dimethoxy-benzene, | Il-prodotti tal-halib 20
Preparazzjonijiet tal-laham u prodotti tal-laham, inkluzi t-tjur
Methyleugenol () u s-selvaggina 15
Preparazzjonijiet tal-hut u prodotti tal-hut 10
Is-sopop u z-zlazi 60
L-ikel mhux helu lest biex jittiekel. 20

Ix-xorb mhux alkoholiku 1
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L-isem tas-sustanza

L-ikel kompost li I-prezenza tas-sustanza fih hija ristretta

[-livell massimu mg/kg

[I-Pulegone

II-helu 1i fih il-menta/pepermint, hlief il-helu zghir li jiffriska

n-nifs 250
I-helu zghir li jiffriska n-nifs 2000
I¢-¢juwing gamm 350
Ix-xorb mhux alkoholiku li fih il-menta/pepermint 20
Ix-xorb alkoholiku li fih il-menta/pepermint 100
[l-Kassin Ix-xorb mhux alkoholiku 0,5
L-oggetti tal-bejgh tal-furnara 1
Ix-xorb alkoholiku 1,5
1-Allyl-3,4-methylene dioxy Preparazzjonijiet tal-laham u prodotti tal-laham, inkluzi t-tjur
benzene, safrole () u s-selvaggina 15
Preparazzjonijiet tal-hut u prodotti tal-hut 15
Is-sopop u z-zlazi 25
Ix-xorb mhux alkoholiku 1
Teucrin A Xarbiet spirituzi b'toghma morra jew bitter (*) 5
Likuri (2) b'toghma morra 5
Xorb alkoholiku iehor 2
It-Tujone (alfa u beta) Ix-xorb alkoholiku, hlief dak prodott mill-ispeci Artemisia 10
Ix-xorb alkoholiku, prodott mill-ispeci Artemisia 35
Xorb mhux alkoholiku prodott mill-ispeci Artemisia 0,5
Coumarin Prodotti tal-forn tradizzjonali ufjew stagonali li fihom
referenza ghall-kannella fl-ittikkettar 50
Cereali tal-kolazzjon inkluz il-meusli 20
Prodotti tal-forn fini, bl-ec¢ezzjoni ta’ prodotti tal-forn tradiz-
zjonali ufjew stagonali li fihom referenza ghall-kannella
fl-ittikkettar 15
Helu 5

() I-livelli massimi m'ghandhomx japplikaw meta I-kompost ta’ l-ikel ma jkunx fih aromatizzanti mizjuda u l-unici ingredjenti ta’ I-ikel miz-
juda jkunu hwawar u aromatizzanti friski, imnixxfa jew frizati. Wara konsultazzjoni ma’ I-Istati Membri u I-Awtorita, ibbazata fuq id-data
mgqieghda ghad-dispozizzjoni mill-Istati Membri, dwar l-informazzjoni xjentifika l-aktar gdida, u billi tqis l-uzu ta’ hwawar u aromatizzanti
u preparazzjonijiet naturali ta” aromatizzanti, il-Kummissjoni, jekk ikun il-kaz, tipproponi emendi ghal din id-deroga.

(") Kif definiti fl-Anness 11, il-paragrafu 30 tar-Regolament (KE) 110/2008.

(?) Kif definiti fl-Anness 11, il-paragrafu 32 tar-Regolament (KE) 110/2008.
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ANNESS IV

Il-lista tal-materjali mis-sors li ghalihom japplikaw ir-restrizzjonijiet dwar l-uzu taghhom fil-produzzjoni
tal-hwawar u ta’ l-ingredjenti ta’ l-ikel bi proprjetajiet ta’ tahwir

Parti A:  Il-materjali mis-sors i m'ghandhomx jintuzaw ghall-produzzjoni ta’ l-aromatizzanti u ta’ l-ingredjenti ta’ I-ikel bi
proprjetajiet aromatizzanti

Il-materjal mis-sors

L-isem bil-Latin

L-isem komuni

Il-forma tetraplojda ta’ Acorus calamus L

[I-forma tetraplojda ta’ Calamus

I-Parti B:  Il-kondizzjonijiet ta’ l-uzu ghall-aromatizzanti u ghall-ingredjenti ta’ l-ikel bi proprjetajiet aromatizzanti li gew prodotti
minn certi materjali mis-sors

Il-materjal mis-sors

L-isem bil-Latin

L-isem komuni

Kondizzjonijiet ghal-uzu

Quassia amara L. u
Picrasma excelsa (Sw)

Kwassja

L-aromatizzanti u l-ingredjenti ta’ l-ikel bi proprjetajiet
aromatizzanti li gew prodotti mill-materjal mis-sors jistghu
jintuzaw biss ghall-produzzjoni tax-xorb u ta’ l-oggetti tal-
bejgh tal-furnara.

Laricifomes officinalis (Vill.:
Fr) Kotl.

jew
Fomes officinalis

Fomes officinales

Hypericum perforatum L

)

St Johns wort (xorta ta
fexfiex)

Teucrium chamaedrys L

[l-germandrija

L-aromatizzanti u l-ingredjenti ta’ l-ikel bi proprjetajiet
aromatizzanti li gew prodotti mill-materjal mis-sors jistghu
jintuzaw biss ghall-produzzjoni tax-xorb alkoholiku
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ANNESS V
Il-kondizzjonijiet ghall-produzzjoni tal-hwawar li ghaddew minn process termali u I-livelli massimi ghal certi
sustanzi fil-hwawar li ghaddew minn process termali
Parti A:  Il-kondizzjonijiet ghall-produzzjoni:
(a) It-temperatura tal-prodotti waqt l-ipprocessar m’'ghandhiex tagbez 1-180 °C.

(b)  It-tul taz-zmien ta’ l-ipprocessar termali m’'ghandux jagbez il-15-il minuta ftemperatura ta’ 180 °C b’hinijiet itwal li
jikkorrispondu ghal temperaturi iktar baxxi, jigifieri rduppjar tal-hin tat-tishin ghal kull tnaqqis fit-temperatura b'10 °C,
sa massimu ta’ 12-il siegha.

(¢)  Matul l-ipprocessar il-pH m’ghandux jagbez l-valur ta’ 8,0.

[I-Parti B:  Il-livelli massimi ghal certi sustanzi

L-Oggetti ta’ Livelli massimi pg/kg

2-amino-3,4,8-trimethylimidazo [4,5-f] quinoxaline (4,8-DiMelQx) 50

2-amino-1-methyl-6-phenylimidazol [4,5-b]pyridine (PhIP) 50
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REGOLAMENT (KE) Nru 1335/2008 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tas-16 ta’ Dicembru 2008

li jemenda r-Regolament (KE) Nru 881/2004 li jistabbilixxi Agenzija Ewropea tal-Ferroviji

(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 b'mod partikulari -Artikolu 71(1) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali
Ewropew (1),

Wara li kkonsultaw lill-Kumitat tar-Regjuni,

Filwaqt li jagixxu skond il-procedura stipulata fl-Artikolu 251
tat-Trattat (2),

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 881/2004 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 (%) stabbilixxa Agenzija
Ewropea tal-Ferroviji, hawn aktar il quddiem imsejha
“l-Agenzija”, biex jitwettaq kontribut tekniku ghall-holgien
ta’ zona ferrovjarja Ewropea minghajr fruntieri. Wara
lizviluppi  fil-legislazzjoni =~ Komunitarja ~ dwar
l-interoperabbilta u s-sigurta ferrovjarja u l-izvilupp tas-suq
u abbazi ta’ l-esperjenza miksuba mill-operazzjoni ta’
l-Agenzija u r-rabta bejn 1-Agenzija u l-Kummissjoni,
jehtieg li jsiru certi emendi ghal dak ir-Regolament, u,
b'mod partikolari, jehtieg li jizdiedu certi kompiti.

(2)  Ir-Regoli nazzjonali ghandhom ikunu notifikati lill-
Kummissjoni kemm skond id-Direttiva 2008/57/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ Gunju 2008
dwar l-Interoperabbilta tas-sistema ferrovjarja fil-Komunita
(tfassil mill-gdid) (4), (minn hawn il quddiem imsejha
d-Direttiva dwar I-Interoperabbilta ~Ferrovjarja), u
d-Direttiva 2004/49/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tad-29 ta” April 2004 dwar is-sigurta tal-linji tal-
ferrovija tal-Komunita (Direttiva tas-Sigurta’ tal-Linji tal-
Ferrovija) (°). Iz-zewg settijiet ta’ regoli ghandhom

() GU C 256, 27.10.2007, p. 39.

(?) Opinjoni tal-Parlament Ewropew tad-29 ta’ Novembru 2007
(GU C 297 E, 20.11.2008, p- 140), Pozizzjoni Komuni tal-Kunsill tat-
3 ta’ Marzu 2008 (GU C 93 E, 15.4.2008, p. 1) u Pozizzjoni tal-
Parlament Ewropew tad-9 ta’ Lulju 2008 (ghadha mhux pubblikata fil-
Gurnal Uffigjali). De¢izjoni tal-Kunsill tal-1 ta’ Dicembru 2008.

(?) GUL 164, 30.4.2004, p. 1. Verzjoni korretta fil-GU L 220, 21.6.2004,
p. 3.

# GUL 191, 18.7.2008, p. 1.

(°) GU L 164, 30.4.2004, p. 44. Verzjoni korretta fil-GU L 220,
21.6.2004, p. 16.

ghalhekk jigu ezaminati sabiex jigi valutat, b'mod partiko-
lari, jekk humiex kompatibbli mal-metodi komuni ta’
sigurta u l-ispecifikazzjonijiet teknici ta’ l-interoperabilita’
(TS]) fis-sehh, kif ukoll jekk jippermettux li jintlahqu l-miri
komuni ta’ sigurta fis-sehh.

Sabiex tkun iffacilitata l-procedura ghall-awtorizzazzjoni
tat-tqeghid fis-servizz ta’ vetturi li ma jikkonformawx mat-
TSI, ir-regoli kollha teknici u ta’ sigurta fis-sehh fkull Stat
Membru ghandhom jigu kklassifikati fi tliet gruppi u
r-rizultati ta’ din il-klassifikazzjoni ghandhom jigu ppre-
zentati fdokument ta’ referenza. Ghaldaqgstant 1-Agenzija
hi mehtiega tfassal abbozz biex jinholoq u jigi aggornat
dan id-dokument billi ssir referenza reciproka ghar-regoli
nazzjonali ghal kull wiehed mill-parametri teknici rilevanti
u billi jigu provduti opinjonijiet teknici ad hoc dwar aspetti
wara li tirrivedi l-lista tal-parametri, tista’ tirrakkomanda li
din tkun modifikata.

Minhabba l-kompetenzi legali taghha u Il-livell gholi ta’
kompetenza teknika, I-Agenzija hi l-entita li ghandha tip-
provdi kjarifika dwar materji kumplessi li jfeggu mill-
attivita fis-settur. Ghalhekk, fil-kuntest tal-proceduri li
jawtorizzaw it-tqeghid fis-servizz ta’ vetturi, ghandu jkun
possibbli li I-Agenzija tintalab li tohrog opinjonijiet teknici
fil-kaz ta’ decizjoni negattiva minn awtorita ta’ sigurta
nazzjonali jew dwar l-ekwivalenza tar-regoli nazzjonali
ghall-parametri teknic¢i stabbiliti fid-Direttiva dwar
I-Interoperabbilta Ferrovjarja.

Ghandu jkun possibbli li tintalab l-opinjoni ta’ I-Agenzija
dwar modifiki urgenti ghat-TSIs.

Taht I-Artikolu 13 tar-Regolament (KE) Nru 881/2004,
l-Agenzija tista’ tissorvelja l-kwalita tal-hidma tal-korpi
nnotifikati mill-Istati Membri. Studju mwettaq mill-
Kummissjoni wera li hemm lok sew ghall-interpretazzjoni
tal-kriterji li ghandhom jigu applikati ghan-notifika ta’
dawn il-korpi. Minghajr pregudizzju ghar-responsabbilta
ta’ -Istati Membri fir-rigward tal-korpi li huma jaghzlu li
jinnotifikaw u l-kontrolli li huma jistghu jwettqu biex ikun
zgurat li dawn il-kriterji jkunu ntlahqu, huwa importanti li
jigi valutat l-impatt ta’ tali differenzi fl-interpretazzjoni, u
li jigi vverifikat li huma ma jikkawzawx diffikultajiet
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(10)

(11)

fir-rigward tar-rikonoxximent reciproku tac-certifikati ta’
konformita u d-dikjarazzjoni ta’ verifika KE. Ghalhekk, fuq
talba tal-Kummissjoni, l-Agenzija ghandha tkun tista’ tis-
sorvelja l-attivita tal-korpi notifikati u, jekk ikun gustifikat,
twettaq kontrolli bil-hsieb li jigi zgurat li l-kriterji msem-
mijin fid-Direttiva dwar Interoperabbilta Ferrovjarja jint-
lahqu mill-korp notifikat rilevanti.

L-Artikolu 15 tar-Regolament (KE) Nru 881/2004 jawto-
rizza |-Agenzija biex tivvaluta, fuq talba tal-Kummissjoni u
mill-lat ta’ interoperabbilta, applikazzjonijiet ghal finanz-
jament Komunitarju ghal progetti ta’ infrastruttura ferrov-
jarja. Id-definizzjoni ta’ dawn il-progetti ghandha tigi estiza
biex il-koerenza tas-sistema tkun tista’ wkoll tigi valutata,
bhal fil-kaz ta’ progetti li jimplimentaw is-Sistema Ewro-
pea tal-Gestjoni tat-Traffiku Ferrovjarju (ERTMS), per
ezempju.

Wara zviluppi ta’ dimensjoni internazzjonali, u b’'mod par-
tikolari d-dhul fis-sehh tal-Konvenzjoni I-gdida dwar
it-Trasport Internazzjonali bil-Ferrovija (COTIF) fl-1999,
-Agenzija ghandha tintalab li tivvaluta r-relazzjoni bejn
l-imprizi ferrovjarji u d-detenturi, b’mod partikolari fir-
rigward tal-manutenzjoni, bhala estensjoni tal-hidma
taghha fil-qasam ta’ certifikazzjoni tal-workshops tal-
manutenzjoni. Fdan il-kuntest, ghandu jkun possibbli
ghall-Agenzija li tindirizza rakkomandazzjonijiet dwar
l-implimentazzjoni tas-sistema tac-Certifikazzjoni ta’
manutenzjoni skond l-Artikolu 14a tad-Direttiva tas-Sigurta
tal-Linji tal-Ferrovija.

Meta tkun qed tizviluppa l-iskemi ta’ certifikazzjoni ta’
entitajiet responsabbli mill-manutenzjoni u l-workshops ta’
manutenzjoni, l-Agenzija ghandha tizgura li dawn l-iskemi
jkunu konsistenti mar-responsabbilitajiet diga allokati lill-
imprizi ferrovjarji u r-rwol futur ta’ entitajiet responsabbli
mill-manutenzjoni. Dawn l-iskemi ghandhom jiffacilitaw
il-procedura ta’ certifikazzjoni ta’ sigurta ta’ imprizi
ferrovjarji u jevitaw piz amministrattiv bla bzonn u
d-duplikazzjoni ta’ kontrolli, spezzjonijiet ufjew verifiki.

Wara l-adozzjoni tat-tielet pakkett ferrovjarju, ghandha ssir
referenza ghad-Direttiva 2007/59/KE tal-Parlament Ewro-
pew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 2007 dwar
ic-certifikazzjoni ta’ sewwieqa tal-ferroviji li joperaw
lokomotivi u ferroviji fuq is-sistema ferrovjarja fil-
Komunita (*) (minn hawn 'il quddiem imsejha “id-Direttiva
tas-Sewwieqa tal-Ferrovija”), li tistabbilixxi diversi kompiti
li ghandhom jitwettqu mill-Agenzija u taghti l-possibbilta
li jkunu indirizzati rakkomandazzjonijiet ukoll.

Safejn hu kkoncernat il-persunal ferrovjarju, l-Agenzija
ghandha wkoll tidentifika ghazliet possibbli ghac-
Certifikazzjoni ta” membri ohrajn ta’ l-ekwipagg li jwettqu
kompiti kriti¢i ghas-sigurta u jivvalutaw l-impatt ta’ dawn
l-ghazliet differenti. Hu mahsub li, minbarra s-sewwieqa
tal-ferroviji u membri ohrajn ta’ l-ekwipagg li jwettqu dmi-
rijiet kritici ghas-sigurta, 1-Agenzija tirrifletti dwar

() GUL 315, 3.12.2007, p. 51.

(14)

(15)

(16)

l-ispecifikar ta’” kriterji biex jigu definiti kompetenzi
vokazzjonali ta’ persunal iehor involut fl-operazzjoni u
|l-manutenzjoni tas-sistema ferrovjarja.

Id-Direttiva dwar I-Interoperabbilta Ferrovjarja u
d-Direttiva tas-Sigurta tal-Linji tal-Ferrovija jipprevedu
diversi tipi ta’ dokumenti, jigifieri, dikjarazzjonijiet ta’
verifika tal-KE, licenzji u certifikati ta” sigurta u regoli
nazzjonali notifikati lill-Kummissjoni. Ghalhekk, ghandu
jkun il-kompitu ta’ -Agenzija li jigi zgurat access pubbliku
ghal dawk id-dokumenti kif ukoll ghar-registri nazzjonali
dwar vetturi u infrastruttura u ghar-registri mizmumin
mill-Agenzija.

L-Agenzija ghandha tezamina d-dhul xieraq ghall-kompiti
relatati ma’ l-accessibbilta ta’ dokumenti u registri skond
l-Artikolu 38(2) tar-Regolament (KE) Nru 881/2004.

Mill-adozzjoni tat-tieni pakkett ferrovijarju, ittichdu diversi
inizjattivi marbutin ma’ l-izvilupp u l-implimentazzjoni ta’
I-ERTMS. Dawn jinkludu l-iffirmar ta’ ftehim ta’
kooperazzjoni bejn il-Kummissjoni u d-diversi partijiet
interessati fis-settur, l-istabbiliment ta’ kumitat ta’ tmexxija
ghall-implimentazzjoni ta’ dan il-ftehim ta’ kooperazzjoni,
l-adozzjoni mill-Kummissjoni ta’ Komunikazzjoni lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill dwar l-insedjament
tas-Sistema Ewropea ta’ Sinjalazzjoni tal-Ferroviji
ERTMS/ECTS, il-hatra, mill-Kummissjoni ta’ koordinatur
Ewropew ghall-progett ERTMS bhala progett prijoritarju
ta’ interess Komunitarju, id-definizzjoni tar-rwol ta’
l-Agenzija bhala awtorita tas-sistema fil-kuntest tad-diversi
programmi ta’ hidma annwali, u l-adozzjoni tat-TSI
“kontroll-kmand u s-sinjalar” ghal ferroviji konvenzjona-
li (?). Minhabba l-importanza dejjem tikber ta’ l-input mill-
Agenzija f'dan il-qasam, il-kompiti taghha ghandhom jigu
specifikati.

L-Agenzija ghandha rwol ewlieni fl-uzu fil-gejjieni ta’
I-ERTMS fis-sistema shiha tal-ferroviji. Ghal dak I-ghan
ghandha tigi zgurata l-koerenza taz-zmien fost il-pjani
migratorji nazzjonali.

Il-verzjoni ta’ -ERTMS adottata mill-Kummissjoni fit-
23 ta’ April 2008 ghandha thalli l-imprizi ferrovjarji li
nvestew fvetturi ferrovjarji interoperabbli jizguraw dhul
adegwat fuq l-investiment taghhom. Din il-verzjoni
ghandha tigi kompluta bi specifikazzjonijiet ta’ ttestjar
armonizzati. Kull specifikazzjoni addizzjonali mitluba
minn awtorita nazzjonali tas-sigurta m’'ghandhiex izzomm
bla bzonn i¢-cagliq ta’ wvetturi ferrovjarji installati
b'verzjonijiet gejjienija ta’ ERTMS jew bil-verzjoni adottata
mill-Kummissjoni fil-23 ta” April 2008, fuq linji li jkunu
diga mghammra skond l-ahhar verzjoni.

(3) Decizjoni tal-Kummissjoni 2006/679/KE tat-28 ta’ Marzu 2006 dwar
l-ispecifikazzjoni

teknika ghall-interoperabilita  relatata mas-

subsistema tal-kmand ta” kontroll u ta’ senjalar tas-sistema trans-
Ewropea ta’ ferrovija konvenzjonali (GU L 284, 16.10.2006, p. 1).
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(17)  Sabiex tigi promossa l-interoperabilita, I-Agenzija ghandha ADOTTAW DAN ir-Regolament:
tevalwa l-impatt ta’ l-adattament ta’ kwalunkwe verzjoni ta’
taghmir ta’ -ERTMS installat qabel il-verzjoni adottata .
mill- Kummissjoni fit-23 ta’ April 2008 lejn din il-verzjoni. Artikolu 1

Emendi

Ir-Regolament (KE) Nru 881/2004 ghandu jigi emendat kif gej:
(18)  L-Agenzija issa ghandha numru kbir ta’ esperti i jispecja-

lizzaw ﬂ-interqpergbbilté u s-sigurta tas-sistema ferrovjarja 1) L-Artikolu 2 ghandu jinbidel b'dan li gej:

Ewropea. L-Agenzija ghandha tkun awtorizzata twettaq

kompiti ad hoc fuq talba tal-Kummissjoni, soggetti ghall- “Artikolu 2

kompatibbilta ta’ dawk il-kompiti mal-missjoni ta’

l-Agenzija u konformitda mal-prijoritajiet l-ohrajn ta’ It-tip ta’ azzjonijiet ta’ I-Agenzija

l-Agenzija. Fdak id-dawl, id-Direttur Ezekuttiv ta’

I-Agenzija ghandu jevalwa l-amissibbilta ta’ din l-assistenza L-Agenzija tista™:

u jirrapporta mill-anqas darba fis-sena lill-Bord Amminis-

trattiv dwar l-ghoti taghha_ 1-Bord jista’ jivva]uta dan (a) tindirizza rakkomandazzjonijiet lill-Kummissjoni dwar
ir-rapport skond is-setghat moghtija lilu bir-Regolament l-applikazzjoni ta” 1-Artikoli 6,7, 9b, 12, 14, 16, 16a,
(KE) Nru 881/2004. 16b, 16¢, 17 u 18; u

(b) taghti opinjonijiet lill-Kummissjoni skond 1-Artikoli 9a,
10, 13 u 15, u lill-awtoritajiet koncernati fl-Istati

(19)  Ir-reklutagg ta’ uffi¢jali tal-progetti b'’kuntratt ghal massimu Membri skond I-Artikolu 10."

ta’ 5 snin kien intensiv matul l-ewwel sena meta giet stab- ) L o
bilita 1-Agenzija, li jfisser li hafna mill-persunal tekniku 2)  L-Artikolu 3 ghandu jigi emendat kif gej:
ghandu jhalli I-Agenzija fi Zmien qasir. Biex tigi Zgurata
kwantita u kwalita adegwata ta’ kompetenza u biex jigu
anticipati diffikultajiet possibbli fil-proceduri ta’ reklutagg,
|-Agenzija ghandha tithalla testendi I-kuntratti ta’ hidma ta’

persunal bi kwalifiki spe¢jali ghal tliet snin ohra. ‘1. Ghat-tfassil tar-rakkomandazzjonijiet = previsti
fl-Artikoli 6, 7, 9b, 12, 14, 16, 17 u 18 1-Agenzija

ghandha tistabbilixxi numru limitat ta’ gruppi ta’
hidma.”;

(a) l-ewwel sentenza tal-paragrafu 1 ghandha tinbidel b’dan
li gej:

(20) Id-data li fiha ghandu jigi adottat il-programm ta’ hidma
annwali ta’ [-Agenzija ghandha tigi emendata biex tipper-
metti sinkronizzazzjoni ahjar mal-process ta’ tehid ta’
decizjonijiet bagitarji.

(b) il-paragrafu 3 ghandu jinbidel b'dan li gej:

“3.  L-awtoritajiet nazzjonali ta’ sigurta definiti fl-Arti-
kolu 16 tad-Direttiva tas-Sigurta tal-Linji tal-Ferrovija,
jew, skond is-suggett, l-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti, ghandhom jahtru r-rapprezentanti tagh-
hom ghall-gruppi ta’ hidma li jixtiequ jiehdu sehem

(21)  Il-programm ta’ hidma ta’ l-Agenzija ghandu jidentifika fihom.

l-objettiv ta’ kull attivita u lil min ghandha tigi indirizzata.
[I-Kummissjoni ghandha tkun informata dwar ir-rizultati
teknici ta’ kull attivita peress li din l-informazzjoni tmur
ferm lil hinn mill-kamp ta’ applikazzjoni tar-rapport gene-
rali, i hu indirizzat lill-istituzzjonijiet kollha.

3) L-Artikolu 8 ghandu jithassar;

4) It-titolu ta’ Kapitolu li gej ghandu jiddahhal minnufih wara
I-Artikolu 9:

“KAPITOLU 2a
(22)  Billi I-ghan ta’ dan ir-Regolament, jigifieri l-estensjoni tal- REGOLI NAZZJONALI, ACCETTAZZJONI RECIPROKA U
missjoni ta’ -Agenzija biex tigi inkluza l-partecipazzjoni OPINJONIJIET TEKNICT”;
taghha fis-simplifikazzjoni tal-procedura Komunitarja
ghac-certifikazzjoni tal-vetturi ferrovjarji, ma jistax 5) Ghandhom jiddahhlu I-Artikoli Ii gejjin:
jintlahaq b’ mod sodisfacenti mill-Istati Membri, u jista’
ghalhekk, minhabba l-iskala ta” dik l-azzjoni, jintlahaq “Artikolu 9a

ahjar fil-livell Komunitarju, il-Komunita tista’ tadotta

Regoli jonali
mizuri, skond il-princ¢ipju tas-sussidjarjeta kif stabbilit €80T nazzjon

fl-Artikolu 5 tat-Trattat. Skond il-prin¢ipju tal- 1. Fugq talba tal-Kummissjoni, I-Agenzija ghandha twettaq
proporzjonalita, kif stabbilit fdak I-Artikolu, dan ezami tekniku tar-regoli nazzjonali godda mibghuta lill-
ir-Regolament ma jmurx lil hinn minn dak li hu mehtieg Kummissjoni skond l-Artikolu 8 tad-Direttiva tas-Sigurta tal-
biex jinkiseb dak l-objettiv. Linji tal-Ferrovija jew Il-Artikolu 17(3) tad-Direttiva

2008/57/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-

17 ta’ Gunju 2008 dwar l-Interoperabbilta tas-sistema ferrov-

jarja fil-Komunita (tfassil mill-gdid) (), (minn hawn ’il

(23)  Ir-Regolament (KE) Nru 881/2004 ghandu ghalhekk jigi quddiem imsejjha ‘id-Direttiva dwar l-Interoperabbilta
emendat skont dan, Ferrovjarja)).
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2. L-Agenzija ghandha tezamina l-kompatibbilta tar-
regoli msemmija fil-paragrafu 1 mas-CSMs u mat-TSIs fis-
sehh. L-Agenzija ghandha wkoll tezamina jekk dawk ir-regoli
jippermettux li jintlahqu s-CSTs fis-sehh.

3. Jekk, wara li tkun hadet kont tar-ragunijiet moghtija
mill-Istati Membri, 1-Agenzija tikkunsidra li kwalunkwe minn
dawn ir-regoli tkun jew inkompatibbli mat-TSIs jew is-CMSs
jew ma tippermettix li jintlahqu s-CSTs, hija ghandha tippre-
zenta opinjoni lill-Kummissjoni xahrejn wara t-trasmissjoni
tar-regoli lill-Agenzija mill-Kummissjoni.

Artikolu 9b

Il-klassifikazzjoni tar-regoli nazzjonali

1. L-Agenzija ghandha tiffacilita l-accettazzjoni tal-vetturi
mqeghda fis-servizz fi Stat Membru iehor skond il-proceduri
stabbiliti fil-paragrafi 2 sa 4.

2. L-Agenzija ghandha, sad-19 ta’ Jannar 2009 tirrevedi
l-lista ta’ parametri fit-taqsima 1 ta’ l-Anness VII ghad-
Direttiva dwar Il-Interoperabbilta Ferrovjarja u taghmel
rakkomandazzjonijiet 1li hi tikkunsidra addati lill-
Kummissjoni.

3. L-Agenzija ghandha tfassal abbozz ghal dokument ta’
referenza li jaghmel korrelazzjoni ghar-regoli nazzjonali
kollha applikati mill-Istati Membri ghat-tqeghid ta’ vetturi fis-
servizz. Dan id-dokument ghandu jkun fih ir-regoli
nazzjonali ta’ kull Stat Membru ghal kull parametru elenkat
fl-Anness VII tad-Direttiva dwar I-Interoperabbilta Ferrovjarja
u jispecifika wkoll il-grupp imsemmi fit-Tagsima 2 ta’ dak
l-Anness li tahtu jaqghu dawn ir-regoli. Dawn ir-regoli
ghandhom jinkludu dawk notifikati taht I-Artikolu 17(3) tad-
Direttiva dwar l-Interoperabbilta Ferrovjarja, inkluzi dawk
notifikati wara Il-adozzjoni tat-TSIs (kazijiet specifici,
kwistjonijiet pendenti, derogi), u dawk notifikati taht -Arti-
kolu 8 tad-Direttiva tas-Sigurta tal-Linji tal-Ferrovija.

4. Bil-hsieb li gradwalment jitnaqqsu r-regoli nazzjonali
fil-Grupp B msemmi fit-Tagsima 2 ta’ l-Anness VII tad-
Direttiva dwar I-Interoperabbilta Ferrovjarja, l-Agenzija
ghandha regolarment tfassal abbozz biex jigi aggornat
id-dokument ta’ referenza u tibaghtu lill-Kummissjoni.
L-ewwel verzjoni tad-dokument ghandha tintbaghat lill-
Kummissjoni sa mhux aktar tard minn 1 ta’ Jannar 2010.

5. Ghall-fini ta’ l-implimentazzjoni ta’ dan I-Artikolu,
l-Agenzija ghandha taghmel uzu mill-kooperazzjoni ta’
l-awtoritajiet nazzjonali tas-sigurta stabbiliti taht l-Arti-
kolu 6(5) u tistabbilixxi grupp ta’ hidma skond il-principji ta’
I-Artikolu 3.

() GUL 191, 18.7.2008, p. 1%

6)

[l-paragrafi li gejjin ghandhom jiddahlu fl-Artikolu 10:

“2a.  L-Agenzija tista’ tintalab li tipprovdi opinjonijiet
teknici:

(@ minn awtorita tas-sigurta nazzjonali jew mill-
Kummissjoni, dwar I-ekwivalenza ta’ regoli nazzjonali
ghal parametru wiehed jew aktar elenkati fit-Tagsima 1
ta’ [-Anness VII ghad-Direttiva dwar l-Interoperabbilta
Ferrovjarja;

(b) mill-korp ta’ appell kompetenti imsemmi fl-Arti-
kolu 21(7) tad-Direttiva dwar l-Interoperabbilta Ferrov-
jarja, fil-kaz ta’ decizjoni minn awtorita tas-sigurta
nazzjonali kompetenti li tirrifjuta t-tqeghid fis-servizz ta’
vettura ferrovjarja.

2b.  L-Agenzija tista’ tintalab mill-Kummissjoni li tip-
provdi opinjonijiet tekni¢i dwar modifiki urgenti ghat-TSIs,
skond I-Artikolu 7(1) tad-Direttiva dwar I-Interoperabbilta
Ferrovjarja.”;

L-Artikolu 11 ghandu jithassar;
L-Artikolu 13 ghandu jinbidel b'dan li gej:

“Artikolu 13
Korpi notifikati

1. Minghajr pregudizzju ghar-responsabbilta ta’ l-Istati
Membri ghall-korpi notifikati li huma jahtru, I-Agenzija tista’,
fuq talba tal-Kummissjoni, tissorvelja l-kwalita tal-hidma ta’
dawk il-korpi. L-Agenzija ghandha tipprezenta opinjoni lill-
Kummissjoni fejn xieraq.

2. Minghajr pregudizzju ghar-responsabbilta ta’ l-Istati
Membri, I-Agenzija ghandha, fuq talba tal-Kummissjoni meta
hija, skond I-Artikolu 28(4) tad-Direttiva dwar
|-Interoperabbilta Ferrovjarja, tikkunsidra li korp notifikat ma
jilhagx l-kriterji msemmijin fl-Anness VIII ghal dik
id-Direttiva, tivverifika biex tizgura li dawk il-kriterji jint-
lahqu.  L-Agenzija  ghandha  tohrog  opinjoni
lill-Kummissjoni.”;

L-Artikolu 15 ghandu jinbidel b'dan li gej:

“Artikolu 15

Interoperabbilta tas-sistema ferrovjarja Komunitarja

Minghajr pregudizzju ghad-derogi previsti mill-Artikolu 9
tad-Direttiva dwar I-Interoperabbilta Ferrovjarja, fuq talba tal-
Kummissjoni, I-Agenzija ghandha tezamina, mill-perspettiva
ta’ l-interoperabbilta, kwalunkwe progett li jinvolvi t-tfassil
ufjew il-bini jew it-tigdid jew it-titjib tas-sottosistema li ghalih
tkun saret applikazzjoni ghal ghajnuna finanzjarja Komuni-
tarja. Fperijodu li ghandu jkun miftichem mal-Kummissjoni
skond l-importanza tal-progett u r-rizorsi disponibbli u li ma
jistax jestendi aktar minn xahrejn, I-Agenzija ghandha taghti
opinjoni dwar jekk il-progett huwiex konformi mat-TSIs
rilevanti.”;
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l-Artikolu 16:

“KAPITOLU 3a

MANUTENZJONI TA’ VETTURI”;
Ghandu jizdied il-paragrafu li gej ma’ I-Artikolu 16:

“Dawn ir-rakkomandazzjonijiet ghandhom ikunu konsistenti
mar-responsabbilitajiet diga allokati lill-imprizi ferrovjarji kif
previst fl-Artikolu 4 tad-Direttiva tas-Sigurta tal-Linji tal-
Ferrovija u l-entita responsabbli mill-manutenzjoni kif previst
fl-Artikolu 14a ta’ dik id-Direttiva, u ghandhom jiehdu kont
shih tal-mekkanizmi ta’ certifikazzjoni ta’ imprizi ferrovjarji
u entitajiet responsabbli mill-manutenzjoni.”;

Ghandu jiddahhal 1-Artikolu li gej:

“Artikolu 16a

Certifikazzjoni ta’
ghall-manutenzjoni

entitajiet responsabbli

1. Sal ta’ Lulju 2010, I-Agenzija ghandha tibghat lill-
Kummissjoni rakkomandazzjoni bil-hsieb ta’
l-implimentazzjoni tas-sistema ta’ certifikazzjoni ta’ entitajiet
responsabbli mill-manutenzjoni skond I-Artikolu 14a(5) tad-
Direttiva tas-Sigurta tal-Linji tal-Ferrovija.

[l-valutazzjoni u r-rakkomandazzjoni ta’ l-Agenzija
ghandhom b’'mod partikolari jkopru l-aspetti li gejjin b’kont
debitu mehud tar-rabtiet li entitd responsabbli mill-
manutenzjoni jista’ jkollha ma’ partijiet ohrajn bhal sidien ta’
vetturi, imprizi ferrovjarji u  amministraturi  ta’
l-infrastruttura:

(@) jekk l-entita responsabbli mill-manutenzjoni ghandhiex
fis-sehh is-sistemi adegwati, inkluzi I-processi operattivi
u ta’ gestjoni, biex tkun zgurata l-manutenzjoni effettiva
u sikura tal-vetturi;

(b) il-kontenut u l-ispecifikazzjonijiet ta’ sistema ta’ certifi-
kazzjoni adattata ghall-manutenzjoni tal-vaguni;

(c) ittip ta’ korpi kompetenti ghac-certifikazzjoni u
r-rekwiziti li ghandhom jigu imposti fuq entitajiet bhal
dawn;

(d) il-format u l-validita tac-certifikati li ghandhom jit-
gassmu lill-entitajiet responsabbli mill-manutenzjoni;

(e) l-ispezzjonijiet u l-kontrolli teknici u operattivi.

2. Fi zmien tliet snin mill-adozzjoni mill-Kummissjoni
tas-sistema ta’ Certifikazzjoni ta’ manutenzjoni msemmija
fl-Artikolu 14a(5) tad-Direttiva tas-Sigurta tal-Linji tal-
Ferrovija, l-Agenzija ghandha tibghat rapport lill-
Kummissjoni li jevalwa l-implimentazzjoni ta’ sistema bhal
din. Sa l-istess data, l-Agenzija ghandha tibghat ukoll
rakkomandazzjoni lill-Kummissjoni bl-ghan li tiddefinixxi

13)

14)

l-kontenut u l-ispecifikazzjonijiet ta’ sistema ta’ Certifikaz-
zjoni simili fil-kaz ta’ entitajiet responsabbli mill-
manutenzjoni ta’ vetturi ohra, bhal-lokomotivi, karozzi tal-
passiggieri, unitajiet multipli elettrici u unitajiet multipli
tad-diesel.

3. L-Agenzija ghandha tezamina mizuri alternattivi li gew
decizi skond I-Artikolu 14a(8) tad-Direttiva tas-Sigurta tal-
Linji Ferrovjarji fil-kuntest tar-rapport taghha dwar
il-prestazzjoni ta’ sigurta msemmija fl-Artikolu 9(2) ta’ dan
ir-Regolament.”;

It-titolu ta’ Kapitolu li gej ghandu jiddahhal minnufih wara
l-Artikolu 16a:

“KAPITOLU 3b

PERSUNAL FERROVJARJU”;
Ghandu jiddahhal 1-Artikolu li gej:

“Artikolul 6b

Sewwieqa tal-ferroviji

1. Rigward kwistjonijiet ~marbutin  mad-Direttiva
2007/59/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
23 ta’ Ottubru 2007 dwar i¢-Certifikazzjoni ta’ sewwieqa tal-
ferroviji li joperaw lokomotivi u ferroviji fuq is-sistema fer-
rovjarja tal-Komunita’' () (minn hawn il quddiem imsejha
‘d-Direttiva tas-Sewwieqa tal-Ferrovija) l-Agenzija ghandha:

(a) tipprepara abbozz ta’ mudell Komunitarju ghal-licenzja,
ic-certifikat  u  l-kopja awtentika  tac-certifikat,

tal-mizuri kontra I-falsifikazzjoni;

(b) tikkoopera ma’ l-awtoritajiet kompetenti biex tigi Zgu-
rata l-interoperabbilta tar-registri ghal-licenzji u
¢c-certifikati ta” sewwieqa tal-ferroviji. Ghal dan il-ghan
l-Agenzija ghandha tipprepara abbozz  dwar
il-paramentri bazici tar-registri li ghandhom jigu stabbi-
liti, bhad-data li ghandha tigi rregistrata, il-format tagh-
hom u l-protokoll dwar skambju tad-data, id-drittijiet ta’
access, it-tul ta’ zmien ghaz-zamma tad-data u
l-proceduri li ghandhom jigu segwiti fkazijiet ta’
falliment;

(c) tipprepara abbozz ta’ kriterji Komunitarji dwar l-ghazla
ta’ ezaminaturi u ezamijiet;

(d) tevalwa l-izvilupp tac-certifikazzjoni ta’ sewwieqa tal-
ferroviji billi tipprezenta lill-Kummissjoni, mhux aktar
tard mimm erba’ snin wara l-adozzjoni tal-parametri
bazici tar-registri, kif previst fl-Artikolu 22(4) tad-
Direttiva tas-Sewwieqa tal-Ferrovija, rapport li jkun fih,
fejn xieraq, titjib li ghandu jsir fis-sistema u l-mizuri
rigward l-ezami teoretiku u prattiku ta’ l-gharfien
professjonali ta’ l-applikanti ghac-certifikat armonizzat
ghal materjal bir-roti u l-infrastruttura rilevanti;
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(e) sa’ 1-4 ta’ Dicembru 2012, tezamina l-possibbilta ta’
l-uzu ta’ smartcard li tikkombina I-licenzja u ¢-certifikati
previsti fl-Artikolu 4 tad-Direttiva tas-Sewwieqa tal-
Ferrovija, u ghandha tipprepara analizi ta’ spejjez|
benefic¢ji taghha. L-Agenzija ghandha tipprepara
abbozz ghall-ispecifikazzjonijiet teknici u operattivi ghal
tali smartcard;

(f) tassisti  l-kooperazzjoni  fost I-Istati Membri
fl-implimentazzjoni tad-Direttiva tas-Sewwieqa tal-
Ferrovija u torganizza laqghat xierqa ma’ rapprezentanti
ta’ l-awtoritajiet kompetenti;

(2 jekk tintalab mill-Kummissjoni, twettaq analizi ta’
spejjez/beneficeji ta’ l-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet
tad-Direttiva tas-Sewwieqa tal-Ferrovija ghal sewwieqa
tal-ferroviji li joperaw esklussivament fit-territorju ta’
I-Istat Membru li jkun qed jaghmel it-talba. L-analizi ta’
spejjez[benefic¢ji ghandha tkopri perijodu ta’ ghaxar
snin. Din l-analizi ta’ spejjez[benefic¢ji ghandha tigi
pprezentata lill-Kummissjoni fi Zmien sentejn mill-
istabbiliment tar-registri skont il-punt 1 ta’ l-Artikolu 37
tad-Direttiva tas-Sewwieqa tal-Ferrovija;

(h) jekk tintalab mill-Kummissjoni, twettaq analizi ta’
l-ispejjez/benefic¢ji li ghandha tigi pprezentata lill-
Kummissjoni mhux aktar tard minn 12-il xahar qabel
jiskadi l-perijodu ta’ I-ezenzjoni temporanja li possibil-
ment ikun inghata mill-Kummissjoni;

(i) tizgura li s-sistema stabbilita taht il-paragrafu 2(a) u (b)
ta’ I-Artikolu 22 tad-Direttiva tas-Sewwieqa tal-Ferrovija
tkun konformi mar-Regolament (KE) Nru 45/2001 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
18 ta’ Dicembru 2000 dwar il-protezzjoni ta’ individwu
fir-rigward ta’ l-ipprocessar ta’ data personali mill-
istituzzjonijiet u l-korpi tal-Komunita u dwar
il-movement liberu ta’ dik id-data (™).

2. Rigward kwistjonijiet marbutin mad-Direttiva tas-
Sewwieqa tal-Ferrovija, 1-Agenzija ghandha taghmel
rakkomandazzjonijiet dwar:

(@) modifika tal-Kodicijiet Komunitarji ghat-tipi differenti
fil-kategoriji A u B kif imsemmi fl-Artikolu 4(3) tad-
Direttiva tas-Sewwieqa tal-Ferrovija;

(b) il-kodicijiet jirriflettu informazzjoni addizzjonali, jew
restrizzjonijiet medi¢i ghall-uzu  imposti minn
awtoritajiet kompetenti skond 1-Anness II tad-Direttiva
tas-Sewwieqa tal-Ferrovija.

3. L-Agenzija tista’ taghmel talba motivata lill-awtoritajiet
kompetenti ghal informazzjoni dwar l-istatus ta’ licenzji tas-
sewwieqa tal-ferroviji.

() GUL 315, 3.12.2007, p. 51.
(") GULS8,12.1.2001, p. 1.

15) Ghandu jiddahhal I-Artikolu li gej:

16

17

18
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“Artikolu 16¢
Persunal iehor abbord

Skond I-Artikolu 28 tad-Direttiva tas-Sewwieqa tal-Ferrovija,
l-Agenzija ghandha, frapport li ghandu jigi pprezentat sa’
1-4 ta’ Gunju 2009, u b’kont mehud tat-TSI dwar il-gestjoni
ta’ l-operar u t-traffiku zviluppata taht id-Direttivi 96/48/KE
u 2001/16/KE, tidentifika 1-profil u l-kompiti ta’ membri
ohrajn ta’ l-ekwipagg li jwettqu kompiti kritici ta’ sigurta li
l-kwalifiki professjonali taghhom jikkontribwixxu skond
il-kaz ghas-sigurta ferrovjarja li ghandha tkun regolata fil-
livell Komunitarju permezz ta’ sistema ta’ licenzji ufjew cer-
tifikati li tista’ tkun simili ghas-sistema stabbilita bid-Direttiva
tas-Sewwieqa tal-Ferrovija.”;

Fl-Artikolu 17, it-titolu u l-paragrafu 1 ghandhom jinbidlu
b'dan li gej:

“Artikolu 17

Kompetenzi u tahrig professjonali

1. L-Agenzija ghandha taghmel rakkomandazzjonijiet
dwar l-ispecifikar ta’ kriterji komuni biex jigu definiti
l-kompetenzi professjonali u ghall-valutazzjoni tal-persunal
involut fl-operar u I-manutenzjoni tas-sistema ferrovjarja
izda mhux koperti mill-Artikoli 16b u 16¢.”;

It-titolu ta’ Kapitolu li gej ghandu jiddahhal minnufih wara
l-Artikolu 17:

“KAPITOLU 3¢

REGISTRI U GABRA TA’
L-AGENZIJA”;

DATA PUBBLIKA TA’

L-Artikolu 18 ghandu jinbidel b'dan li gej:

“Artikolu 18

Registri

1. L-Agenzija ghandha tfassal u tirrakkomanda Ilill-
Kummissjoni specifikazzjonijiet komuni ghal:

(a) ir-registri nazzjonali dwar il-vetturi skond I-Artikolu 33
tad-Direttiva dwar l-Interoperabbilta Ferrovjarja, inkluzi
l-arrangamenti ghall-iskambju tad-data u formula
standard ta’ applikazzjoni ghar-registrazzjoni;

(b) ir-registru Ewropew tat-tipi ta’ vetturi awtorizzati skond
l-Artikolu 34 tad-Direttiva dwar l-Interoperabbilta Fer-
rovjarja, inkluzi l-arrangamenti ghall-iskambju tad-data
ma’ l-awtoritajiet nazzjonali ta’ sigurta;

(c) ir-registru ta’ infrastruttura skond I-Artikolu 35 tad-
Direttiva dwar l-Interoperabbilta Ferrovjarja.
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2. L-Agenzija ghandha tistabbilixxi u zzomm registru ta’
tipi ta’ vetturi ferrovjarji awtorizzati mill-Istati Membri ghat-
tqeghid fis-servizz fin-netwerk ferrovjarju fil-Komunita,
skond 1-Artikolu 34 tad-Direttiva dwar l-Interoperabbilta Fer-
rovjarja. L-Agenzija ghandha wkoll tipprepara abbozz ghall-
mudell ta’ dikjarazzjoni ta’ konformita ghat-tip, skond
l-Artikolu 26(4) ta’ dik id-Direttiva.”;

L-Artikolu 19 ghandu jinbidel b'dan li gej:

“Artikolu 19

Accessibbilta ghal dokumenti u registri

1. L-Agenzija ghandha pubblikament taghmel accessibbli
d-dokumenti u r-registri li gejjin previsti fid-Direttiva dwar
I-Interoperabbilta Ferrovjarja u d-Direttiva tas-Sigurta tal-Linji
tal-Ferrovija:

(a) id-dikjarazzjonijiet KE ta’ verifika tas-sottosistemi;

(b)

id-dikjarazzjonijiet KE ta’ konformita tal-kostitwenti dis-
ponibbli ghall-awtoritajiet nazzjonali tas-sigurta;

il-licenzji mahruga skond id-Direttiva 95/18/KE;

ic-certifikati ta’ sigurta mahruga skond I-Artikolu 10 tad-
Direttiva tas-Sigurta tal-Linji tal-Ferrovija;

ir-rapporti ta’ investigazzjoni mibghuta lill-Agenzija
skond I-Artikolu 24 tad-Direttiva tas-Sigurta tal-Linji
tal-Ferrovija;

(f) ir-regoli nazzjonali notifikati lill-Kummissjoni skond
l-Artikolu 8 tad-Direttiva tas-Sigurta tal-Linji tal-
Ferrovija u l-Artikoli 5(6) u 17(3) tad-Direttiva dwar
I-Interoperabbilta Ferrovjarja;

kollegament ghar-registri nazzjonali dwar il-vetturi;
kollegament ghar-registri ta’ infrastruttura;
(i) ir-registru Ewropew ta’ tipi ta’ vetturi awtorizzati;

() ir-registru ta’ talbiet ghal bidliet u bidliet ippjanati ghall-
ispecifikazzjonijiet ta’ I-ERTMS;

ir-registru ta’ marki tas-sidien tal-vetturi mizmuma mill-
Agenzija skond it-TSI dwar il-gestjoni ta’ l-operat u
t-traffiku.

2. L-arrangamenti pratti¢i biex jintbaghtu d-dokumenti
msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom jigu diskussi u maqbula
mill-Istati Membri u I-Kummissjoni abbazi ta’ abbozz imhejji
mill-Agenzija.

3. Meta jintbaghtu d-dokumenti msemmija fil-
paragrafu 1, il-korpi koncernati jistghu jindikaw liema
dokumenti m’'ghandhomx jigu zvelati lill-pubbliku ghal
ragunijiet ta’ sigurta.
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4. L-awtoritajiet nazzjonali responsabbli mill-hrug tad-
dokumenti msemmija fil-paragrafu 1(c) u (d) ghandhom jin-
notifikaw lill-Agenzija fi zmien xahar minn kull decizjoni
individwali biex dawn jinhargu, jiggeddu, jigu emendati jew
revokati.

5. L-Agenzija tista’ zzid ma’ din il-gabra ta’ data pubblika
kwalunkwe dokument pubbliku jew kollegament rilevanti
ghall-objettivi ta’ dan ir-Regolament.”;

It-titolu tal-Kapitolu 4 ghandu jinbidel b'dan li gej:

“KOMPITI SPECJALI”;

Ghandhom jiddahhlu 1-Artikoli li gejjin:

“Artikolu 21a
ERTMS

1.  L-Agenzija flimkien mal-Kummissjoni, ghandha tas-
sumi l-kompiti mnizzlin fil-paragrafi 2 sa 5 bil-hsieb li.

(a) tizgura zvilupp koerenti ta’ I-ERTMS;

(b) tikkontribwixxi ghall-konformita tat-taghmir ta’
I-ERTMS  kif  implimentat  fl-Istati ~ Membri
bl-ispecifikazzjonijiet li jkunu fis-sehh.

2. L-Agenzija ghandha tistabbilixxi procedura ghall-
gestjoni tat-talbiet ghal bidliet fl-ispecifikazzjonijiet tas-
sistema ERTMS. Ghal dan il-ghan, registru ta’ talbiet ghal
bidliet u bidliet ippjanati ghall-ispecifikazzjonijiet ERTMS
ghandu jigi stabbilit u mizmum mill-Agenzija.

L-Agenzija ghandha tirrakkomanda l-adozzjoni ta’ verzjoni
¢dida biss meta l-verzjoni precedenti tkun intuzat b'rata suf-
fijenti. L-izvilupp ta’ verzjonijiet godda ma ghandux ikun ta’
detriment ghar-rata ta’ uzu ta’ I-ERTMS, ghall-istabilita ta’
l-ispecifikazzjonijiet li hija mehtiega ghall-ottimizzazzjoni
tal-produzzjoni tat-taghmir ta’ I-ERTMS, ghad-dhul mill-
investiment ghall-imprizi ferrovjarji u ghall-ippjanar efficjenti
ta’ [-uzu ta’ l-ERTMS.

3. L-Agenzija ghandha tappogga l-isforzi tal-Kummissjoni
fl-izvilupp ta’ pjan ta’ I-UE ghall-uzu ta’ -ERTMS kif ukoll fil-
koordinazzjoni ta’ l-installazzjoni ta’ I-ERTMS matul
il-kurituri tat-trasport trans-Ewropej.

4. L-Agenzija ghandha tizviluppa strategija ghall-gestjoni
tal-verzjonijiet differenti ta’ I-ERTMS, bil-hsieb li tigi zZgurata
l-kompatibbilta teknika u operattiva bejn netwerks u vetturi
mghammra b'verzjonijiet differenti u li jigu provduti incen-
tivi ghall-implimentazzjoni mghaggla tal-verzjoni li tkun fis-
sehh u ta’ verzjonijiet iktar godda possibbli.
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Skond l-Artikolu 6(9) tad-Direttiva dwar l-Interoperabilita
Ferrovjarja, l-Agenzija ghandha tizgura li verzjonijiet succes-
sivi tat-taghmir ta’ I-ERTMS jkunu kompatibbli b'mod retros-
pettiv, mill-verzjoni adottata mill-Kummissjoni fit-
23 ta’ April 2008 il quddiem.

Rigward it-taghmir ta’ I-ERTMS li kien introdott gabel
it-23 ta’ April 2008 jew li l-installazzjoni jew l-aggornar
tieghu kien fi stadju avvanzat fdik id-data, 1-Agenzija
ghandha thejji rapport ta’ evalwazzjoni li ghandu jidentifika:

(@) l-ispejjez addizzjonali li ghandhom jithallsu minn
implimentaturi ~ bikrija  bhala konsegwenza ta’
l-introduzzjoni tal-verzjoni adottata mill-Kummissjoni
fit-23 ta’ April 2008;

(b) il-mekkanizmi possibbli kollha, inkluzi dawk finanzjarji,
li jappoggjaw il-migrazzjoni mill-verzjonijiet precedenti
ghall-verzjoni li hemm referenza ghaliha fil-punt (a).

[I-Kummissjoni ghandha tichu l-mizuri xierqa fi Zzmien sena
mid-data li fiha tkun irceviet ir-rapport ta evalwazzjoni ta’
l-Agenzija.

5. L-Agenzija ghandha tistabbilixxi u tippresiedi grupp ta’
hidma ad hoc ta’ entitajiet notifikati bl-ghan li jkun ivverifi-
kat li I-proceduri KE ta’ verifikazzjoni mwettqa mill-entitajiet
notifikati fil-kuntest ta’ progetti specifici ta’ I-ERTMS ikunu
applikati b'mod konsistenti. L-Agenzija ghandha tikkopera
wkoll ma’ l-awtoritajiet nazzjonali tas-sigurta bl-ghan li tiv-
verifika li I-proceduri ghall-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid
fis-servizz ikunu applikati b’mod konsistenti. Meta l-Agenzija
ssib li hemm sogru ta’ nuqqas ta’ kompatibilita teknika u ope-
razzjonali bejn in-netwerks u l-vetturi mghammra b’taghmir
li jkun suggett ghal dawn il-proceduri, hija ghandha tinforma
lill-Kummissjoni li ghandha tiehu l-mizuri xierqa.

6. Fkaz li johorgu inkompatibilitajiet teknici bejn
netwerks u vetturi fil-kuntest ta’ progetti ERTMS specifici,
korpi notifikati u awtoritajiet nazzjonali tas-sigurta
ghandhom jizguraw i 1-Agenzija tkun tista’ tikseb
kwalunkwe informazzjoni rilevanti dwar il-proceduri appli-
kati ghal verifika ‘KE' u t-tqeghid fis-servizz kif ukoll dwar
il-kondizzjonijiet operattivi. Jekk mehtieg, 1-Agenzija
ghandha tirrikkomanda lill-Kummissjoni mizuri xierqa.

7. L-Agenzija ghandha tevalwa l-process ta’ certifikazzjoni
tat-taghmir ta’ I-ERTMS billi tressaq quddiem il-Kummissjoni
sa 1 ta’ Jannar 2011 rapport li jkun fih, fejn xieraq,
rakkomandazzjonijiet ghal titjib li jrid isir.

8. Fuq il-bazi tar-rapport imsemmi fil-paragrafu 7,
il-Kummissjoni ghandha tevalwa l-ispejjez u l-benefic¢ji ta’
l-uzu ta’ tip wiehed ta’ taghmir tal-laboratorju, ta’ linja ta’
referenza wahda ufjew ta’ korp ta’ certifikazzjoni wiehed
flivell Komunitarju. Entita ta’ certifikazzjoni bhal din
ghandha tkun konformi mal-kriterji ta’ 1-Anness VIII tad-
Direttiva dwar l-Interoperabilita Ferrovjarja. Il-Kummissjoni
tista’ tipprezenta rapport u, jekk ikun xierag, tressaq proposta
legizlattiva li ttejjeb is-sistema ta’ certifikazzjoni ta’ I-ERTMS.
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Artikolu 21b

Assistenza lill-Kummissjoni

1. Fil-limiti ta’ l-Artikolu 30(2)(b), I-Agenzija ghandha, fuq
talba  tal-Kummissjoni,  tassisti  lill-Kummissjoni
fl-implimentazzjoni tal-legislazzjoni Komunitarja mmirata
lejn it-titjib tal-livell ta’ interoperabbilta tas-sistemi ferrovjarji
u lejn l-izvilupp ta’ approc¢ komuni ghas-sigurta fuq
is-sistema ferrovjarja Ewropea.

2. Din l-assistenza ghandha tkun limitata fiz-Zmien u
l-ambitu, u mwettqa minghajr pregudizzju ghall-kompiti
l-ohrajn kollha assenjati lill-Agenzija fdan ir-Regolament u
tista’ tinkludi:

(@) komunikazzjoni ta’ informazzjoni dwar kif aspetti spe-

(b) provvediment ta’ parir tekniku faffarijiet li jehtiegu
know-how specifiku;

(c) gbir ta’ informazzjoni permezz tal-kooperazzjoni ta’
l-awtoritajiet nazzjonali tas-sigurta u l-korpi investigat-
tivi previsti fl-Artikolu 6(5).

3. Id-Direttur Ezekuttiv ghandu jirrapporta ta’ l-anqgas
darba fis-sena lill-Bord dwar l-implimentazzjoni ta’ dan
l-Artikolu, inkluz l-impatt tieghu fuq ir-rizorsi.”;

L-Artikolu 24(3) ghandu jinbidel b’dan li gej:

“3.  Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 26(1), il-persunal
ta’ I-Agenzija ghandu jikkonsisti minn:

— impjegati temporanji reklutati mill-Agenzija ghal mas-
simu ta’ hames snin minn fost professjonisti mis-settur
abbazi tal-kwalifiki u l-esperjenza taghhom fil-qasam
tas-sigurta u interoperabbilta ferrovjarja;

— uffi¢jali assenjati jew sekondati mill-Kummissjoni jew
|-Istati Membri ghal massimu ta’ hames snin; u

— haddiema ohrajn, kif definit fil-Kondizzjonijiet ta’ Imp-
jieg ta’ haddiema ohrajn tal-Komunitajiet Ewropej, biex
iwettqu kompiti implimentattivi jew segretarjali.

Matul l-ewwel 10 snin ta’ operat ta’ I-Agenzija, il-perijodu ta’
5 snin imsemmi fl-ewwel in¢iz ta’ l-ewwel subparagrafu jista’
jigi estiz ghal perijodu ichor sa massimu ta’ 3 snin meta meh-
tieg biex tigi garantita I-kontinwita tas-servizzi ta’ l-Agenzija.”
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23) L-Artikolu 25 ghandu jigi emendat kif gej:

(a) fil-paragrafu 2, il-punt (c) ghandu jinbidel b’dan li gej:

“c) taddotta, sat-30 ta’ Novembru ta’ kull sena, u b’kont
mehud ta’ l-opinjoni tal-Kummissjoni, il-programm
ta’ hidma ta’ I-Agenzija ghas-sena li jkun jmiss u
tghaddih lill-Istati Membri, lill-Parlament Ewropew,
lill-Kunsill u lill-Kummissjoni. Dan il-programm ta’
hidma ghandu jigi adottat minghajr pregudizzju
ghall-procedura Komunitarja bagitarja annwali.
Jekk, fi zmien 15-il jum mid-data ta’ l-adozzjoni tal-
programm ta’ hidma, il-Kummissjoni tesprimi
in-nuqqas ta’ gbil taghha mal-programm, il-Bord
Amministrattiv ghandu jezamina il-programm mill-
¢did u jadottah, jekk mehtieg emendat, fi zmien
xahrejn, fit-tieni qari b'maggoranza ta’ zewg terzi,
inkluzi r-rapprezentanti tal-Kummissjoni, jew
b’unanimita tar-rapprezentanti ta’ -Istati Membri;”;

(b) ghandu jizdied il-paragrafu li gej:

“3  Il-programm ta’ hidma ta’ l-Agenzija ghandu
jidentifika l-objettivi ta’ kull attivita. B'mod generali, kull
attivita ufjew kull ezitu huwa soggett ghal rapport
lill-Kummissjoni.”;

24) L-Artikolu 26(1) ghandu jinbidel b’dan li gej:

“1. 1I-Bord Amministrattiv ghandu jkun fih rapprezentant
wiehed ta” kull Stat Membru u erba’ rapprezentanti tal-
Kummissjoni, kif ukoll sitt rapprezentanti minghajr dritt
ghall-vot, dawn ta’ l-ahhar jirrapprezentaw fil-livell Ewropew,

il-gruppi li gejjin:
(@) l-imprizi ferrovjarji;

(b) l-amministraturi ta’ l-infrastruttura;
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(c) l-industrija ferrovjarja;

(d) l-unions tal-haddiema;

(e) il-passiggieri;

(f) il-klijenti tas-servizzi tat-trasport ta’ merkanzija.

Ghal kull wiehed minn dawn il-gruppi, il-Kummissjoni
ghandha tahtar rapprezentant u sostitut, minn lista ta’
preselezzjoni ta’ erba’ ismijiet ipprezentata mill-
organizzazzjonijiet Ewropej rispettivi taghhom bil-hsieb li
tigi Zgurata rapprezentazzjoni xierqa ta’ l-interessi kollha.

[I-membri tal-Bord Amministrattiv u s-sostituti taghhom
ghandhom jinhatru abbazi ta’ l-esperjenza u I-gharfien rile-
vanti taghhom.”;

L-Artikolu 33(1) ghandu jinbidel b’ dan li gej:

“l.  Sabiex twettaq il-kompitit fdati lilha mill-Artikoli 9,
9a, 10, 13 u 15, l-Agenzija tista’ twettaq mawriet fl-Istati
Membri skond il-politika definita mill-Bord Amministrattiv.
L-awtoritajiet nazzjonali ta’ I-Istati Membri ghandhom jiffa-
cilitaw ix-xoghol tal-persunal ta’ I-Agenzija.”;

L-Artikolu 36(1) ghandu jinbidel b’dan li gej:

“l.  L-Agenzija ghandha tkun miftuha ghal partecipazzjoni
mill-pajjizi Ewropej u 1-pajjizi fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-
Politika Ewropea tal-Vicinat li kkonkludew ftehim mal-
Komunita Ewropea li tahtu il-pajjizi koncernati ikunu
adottaw u qed japplikaw il-legislazzjoni Komunitarja fil-
gasam kopert b'dan ir-Regolament.”.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament jidhol fis-sehh filjum wara dak tal-
pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Strasburgu, 16 ta’ Dicembru 2008.

Ghall-Parlament Ewropew

[1-President
H.-G. POTTERING

Ghall-Kunsill
I1-President
B. LE MAIRE
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REGOLAMENT (KE) Nru 1336/2008 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tas-16 ta’ Dicembru 2008

li jemenda r-Regolament (KE) Nru 648/2004 biex jadattah ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 dwar
il-klassifikazzjoni, it-tikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi -Komunita Ewropea,
u b'mod partikolari I-Artikolu 95 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali
Ewropew (1),

Waqt li jagixxu skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 251
tat-Trattat (2),

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1272 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill ta’ 16 ta’ Dicembru 2008 dwar
il-klassifikazzjoni, it-tikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u
t-tahlitiet (})  jipprovdi ghall-armonizzazzjoni tal-
klassifikazzjoni u it-tikkettar tas-sustanzi u t-tahlitiet fi
hdan il-Komunita. Dan ir-Regolament jissostitwixxi
d-Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE tas-27 ta’ Gunju 1967
rigward l-approssimazzjoni tal-ligijiet, tar-regolamenti u
tad-dispozizzjonijiet amministrattivi dwar
il-klassifikazzjoni, l-imballagg u t-tikkettar ta’ sustanzi peri-
koluzi (4) kif ukoll id-Direttiva 1999/45/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Mejju 1999 li tirrigwarda
l-approssimazzjoni  tal-ligijiet,  ir-regolamenti u
d-dispozizzjonijiet amministrattivi ta’ I-Istati Membri dwar
il-klassifikazzjoni, l-imballagg u  t-tikkettar tal-
preparazzjonijiet perikoluzi (°).

(2)  Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 jibni fuq l-esperjenza
mad-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE u jinkorpora
|-kriterji ghall-klassifikazzjoni u t-tikkettar tas-sustanzi u
t-tahlitiet previsti mis-Sistema Globalment Armonizzata
tal-Klassifikazzjoni u t-Tikkettar ta’ Sustanzi Kimici (GHS)
li giet adottata fil-livell internazzjonali, fi hdan l-istruttura
tan-Nazzjonijiet Uniti.

(3)  Certi dispozizzjonijiet dwar il-klassifikazzjoni u t-tikkettar
stabbiliti fid-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE iservu
wkoll ghall-ghan ta’ l-applikazzjoni ta’ legislazzjoni Komu-
nitarja ohra, bhar-Regolament (KE) Nru 648/2004 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004
dwar id-detergenti (9).

(1) GU C 120, 16.5.2008, p. 50.

(%) Opinjoni tal-Parlament Ewropew tat-3 ta’ Settembru 2008 (ghadha
mhix ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u d-Decizjoni tal-Kunsill tat-
28 ta’ Novembru 2008.

() GUL 353, 31.12.2008, p. 1.

(*) GU 196, 16.8.1967, p. 1.

() GUL 200, 30.7.1999, p. 1.

(6 GUL 104, 30. 12.2006, p. 1.

(4 Analizi ta’ l-effetti potenzjali tas-sostituzzjoni tad-
Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE u l-introduzzjoni tal-
kriterji GHS wasslu ghall-konkluzjoni li billi jigu adattati
rreferenzi  ghal dawk id-Direttivi  fir-Regolament
(KE) Nru 648/2004, il-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dak l-att
ghandu jinzamm.

(5)  It-tranzizzjoni mill-kriterji ghall-klassifikazzjoni li jinsabu
fid-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE ghandha titlesta
ghal kollox fl-1 ta’ Gunju 2015. Il-manifatturi tad-
detergenti huma manifatturi, importaturi jew utenti
“downstream” fi hdan it-tifsira tar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 u ghandhom ghalhekk jinghataw
il-possibbilta taht dan ir-Regolament biex jadattaw ruh-
hom ghal dik it-tranzizzjoni f'perijodu ta’ zmien simili ghal
dak previst fir-Regolament (KE) Nru 1272/2008.

(6)  Ir-Regolament (KE) Nru 648/2004 ghandu jigi emendat kif
mehtieg,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Emendi tar-Regolament (KE) Nru 648/2004

Ir-Regolament (KE) Nru 648/2004 huwa b’dan emendat kif gej:

(1) il-kelma “preparazzjoni” jew “preparazzjonijiet” fit-tifsira ta’
l-Artikolu 3 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (?), fil-verzjoni tieghu tat-
30 ta’ Dicembru 2006, ghandha tigi sostitwita bi “tahlita” jew
“tahlitiet” rispettivament tul it-test kollu;

(2) fil-paragrafu 1 ta’ I-Artikolu 9, il-frazi introduttorja ghandha
tigi sostitwita b’dan li gej:

“Bla  hsara ghall-Artikolu 45 tar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, it-tikkettar u
l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet ('), il-manifatturi li
jgieghdu fis-suq is-sustanzi ufjew it-tahlitiet koperti b’dan
ir-Regolament ghandhom izommu ghad-dispozizzjoni ta’
l-awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istati Membri:

() GUL 353, 31.12.2008, p. 1.”

() GU L 396, 30.12.2006, p. 1. Verzjoni kkorreguta bil-GU L 136,

29.5.2007, p. 3.
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(3) l-Artikolu 11(1) ghandu jigi sostitwit b'dan li gej: Artikolu 2
Dhul fis-sehh u applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigali ta’ I-Unjoni

“l.  Il-paragrafi 2 sa 6 huma bla hsara ghad- Ewropea.

dispozizzjonijiet relatati mal-klassifikazzjoni, it-tikkettar u

l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet fir-Regolament (KE) [I-Punti (2) u (3) ta’ l-Artikolu 1 ghandhom japplikaw
Nru 1272.”. mill-1 ta’ Gunju 2015.

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 Ghall-Kunsill
1I-President 1I-President
H.-G. POTTERING B. LE MAIRE
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REGOLAMENT (KE) Nru 1337/2008 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tas-16 ta’ Dicembru 2008

li jistabbilixxi facilita ghal rispons rapidu ghall-prezzijiet tal-ikel li dejjem qed joghlew fil-pajjizi li
qeghdin jizviluppaw

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi -Komunita Ewropea,
u b'mod partikolari I-Artikolu 179(1) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni,

Waqt li jagixxu skont il-procedura stipulata fl-Artikolu 251
tat-Trattat (1),

Billi:

Il-volatilita tal-prezzijiet tal-ikel poggiet lil bosta pajjizi li
ged jizviluppaw u lill-popolazzjonijiet taghhom fqaghda
drammatika. Din il-krizi tal-ikel, akkumpanjata minn krizi
finanzjarja u tal-energija, u deterjorazzjoni ambjentali,
tirriskja li tpoggi lil mijiet ta’ miljuni ta’ nies ohra ffagar
estrem, u f'¢irkostanzi ta’ guh u malnutrizzjoni u ghalhekk
jehtieg li tizdied is-solidarjeta ma’ dawn il-popolazzjonijiet.
Id-data kollha dwar il-prospetti ghas-swieq tal-ikel wasslet
ghall-konkuzjoni li I-volatilita gholja tal-prezzijiet tal-ikel
tista’ tkompli fis-snin li gejjin.

Ghaldagstant, biex ikunu ikkumplimentati l-istrumenti att-
wali tal-politika ta’ Zvilupp tal-Unjoni Ewropea, dan
ir-Regolament ghandu jistabbilixxi facilita ta’ finanzjament
ghal rispons rapidu ghall-krizi kkawzata mill-prezzijiet
volatili tal-ikel fil-pajjizi li qeghdin jizviluppaw.

[I-Kunsens Ewropew dwar I-Izvilupp (?), adottat mill-
Kunsill u r-Rapprezentanti tal-Gvernijiet ta’ -Istati Membri
mlaqqghin  fil-Kunsill, il-Parlament Ewropew u
|-Kummissjoni fI-20 ta’ Dicembru 2005, jiddikjara li
|-Komunita Ewropea (minn hawn ‘il quddiem “il-
Komunita”) ser tibqa’ tahdem biex ittejjeb is-sigurta tal-ikel
fuq il-livelli internazzjonali, regjonali u nazzjonali, ghan li
ghalih dan ir-Regolament ghandu jikkontribwixxi.

(") . Opinjoni tal-Parlament Ewropew tal-4 ta’ Dicembru 2008 (ghadha
mhux ippubblikata fil-GU) u Decizjoni tal-Kunsill tas 16 ta’Dicembru
2008.

(?) Dikjarazzjoni kongunta mill-Kunsill u r-rapprezentanti tal-gvernijiet
tal-Istati Membri li jiltagghu fil-Kunsill, il-Parlament Ewropew u
l-Kummissjoni dwar il-Politika tal-Izvilupp tal-Unjoni Ewropea: “Il-
Kunsens Ewropew” (GU C 46, 24.2.2006, p. 1).

&)

Fit-22 ta’ Mejju 2008, il-Parlament Ewropew adotta
rizoluzzjoni dwar il-prezzijiet tal-ikel li ged joghlew fI-UE
u l-pajjizi i geghdin jizviluppaw, u heggeg lill-Kunsill jiz-
gura l-koerenza tallinji ta’ politika nazzjonali u
internazzjonali marbuta mal-ikel li ghandhom l-ghan li jigi
implimentat id-dritt ghall-ikel.

Matul il-laggha tieghu tal-20 ta’ Gunju 2008, il-Kunsill
Ewropew tenna bil-qawwa l-impenn tieghu li jikseb mira
ta’ Ghajnuna Uffi¢jali ghall-Izvilupp (ODA) kollettiva ta’
0,56 % tad-Dhul Gross Nazzjonali (DGN) sal-2010 u 0,7 %
tad-DGN sal-2015, kif imnizzel fil-konkluzjonijiet tal-
Kunsill tal-24 ta’ Mejju 2005, il-konkluzjonijiet tal-Kunsill
Ewropew tas-16 u s-17 ta’ Gunju 2005 u -Kunsens Ewro-
pew dwar I-Izvilupp.

Filwaqt li jirrikonoxxi, fil-konkluzjonijiet tieghu tal-
20 ta’ Gunju 2008, li l-prezzijiet gholja tal-ikel kienu qed
jolgtu I-qaghda tal-popolazzjonijiet l-aktar foqra fid-dinja u
kienu qed ipoggu friskju l-progress lejn il-kisba tal-
Ghanijiet kollha ta’ Zvilupp tal-Millennju (MDGs),
il-Kunsill Ewropew adotta Agenda ghall-Azzjoni tal-UE
dwar I-MDGs li tiddikjara li I-Unjoni Ewropea hija
impenjata, skont id-Dikjarazzjoni tal-Konferenza tal-
Organizzazzjoni tan-Nazzjonijiet Uniti ghall-Tkel u
l-Agrikoltura (FAO) adottata mill-Konferenza ta’ Livell
Gholi tal-FAO dwar is-Sigurta Dinjija tal-Tkel fil-5 ta’ Gunju
2008 (id-Dikjarazzjoni tal-Konferenza tal-FAO), i tip-
promwovi shubija globali ghall-ikel u l-agrikoltura u jes-
primi x-xewqa li jkollu rwol sostanzjali billi jghin sabiex
jitnagqas parti mid-deficit finanzjarju sal-2010 fl-oqsma
tal-agrikoltura, tas-sigurta tal-ikel u tal-izvilupp rurali.

[I-Kunsill Ewropew ikkonkluda wkoll li fdin il-hidma
-Unjoni Ewropea tippromwovi twegiba internazzjonali
iktar ikkoordinata u fuq medda itwal ta’ zmien ghall-krizi
attwali tal-ikel, b’'mod partikolari fin-NU u fl-istituzzjonijiet
finanzjarji internazzjonali, tilga’ I-holgien tat-Taskforce ta’
Livell Gholi ghall-Krizi Globali tas-Sigurta tal-Tkel (HLTF)
mwaqgqfa mis-Segretarjat Generali tan-NU u tinsab deter-
minata li jkollha sehem shih fl-implimentazzjoni tad-
Dikjarazzjoni tal-Konferenza tal-FAO. Fdan ir-rigward gie
adottat Qafas ta” Azzjoni Komprensiv (CFA) mill-HLTF, u
l-organizzazzjonijiet internazzjonali u l-organizzazzjonijiet
regjonali niedu l-inizjattivi taghhom stess. Il-Kunsill Ewro-
pew ikkonkluda wkoll li I-Unjoni Ewropea ser tappoggja
rispons qawwi ta’ forniment agrikolu fil-pajjizi li qeghdin
jizviluppaw, waqt li b'mod partikolari jigi pprovdut
il-finanzjament mehtieg ghad -dhul agrikolu u l-assistenza
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(10)

fl-uzu ta’ strumenti ta’ gestjoni tar-riskju bbazati fuq is-suq,
li I-Unjoni Ewropea ser issahhah b'mod sinifikanti l-appogg
taghha ghal investimenti pubblici u privati fl-agrikoltura u
b'mod generali tinkoraggixxi lill-pajjizi li geghdin jizvilup-
paw biex jizviluppaw politika ahjar tal-agrikoltura, specjal-
ment ghas-sostenn tas-sigurta tal-ikel u r-rinforz tal-
integrazzjoni regjonali u li 1-Unjoni Ewropea ser
timmobilizza wkoll rizorsi sabiex tiffinanzja, lil hinn mill-
ghajnuna ghall-ikel, xbieki ta’ sikurezza ghall-gruppi ta’
popolazzjoni foqra u vulnerabbli.

[I-htigijiet finanzjarji u materjali biex jigu indirizzati b’mod
shih il-konsegwenzi u I-kawzi tal-prezzijiet gholjin tal-ikel
huma gholjin hafna. It-twegiba ghandha tigi mill-komunita
internazzjonali fit-totalita taghha u 1-Komunita ghamlet
hilitha biex tikkontribwixxi s-sehem xieraq taghha fil-
finanzjament. Il-Kunsill Ewropew tal-20 ta’ Gunju 2008
laga’ l-intenzjoni tal-Kummissjoni li tressaq proposta ghal
fond gdid biex jappogga l-agrikoltura fil-pajjizi li qeghdin
jizviluppaw, fil-qafas tal-perspettivi finanzjarji attwali.

L-istrategija tal-Komunita ghar-rispons ghandha b’'mod
partikolari timmira biex tinkoraggixxi bil-qawwa lis-settur
agrikolu fil-pajjizi li qeghdin jizviluppaw iwettaq rispons
ta’ forniment fuq medda gasira ghal medda medja ta’ zmien
filwaqt li fl-istess hin jitnaqqsu wkoll b'mod sinifikanti
l-effetti negattivi tal-volatilita fil-prezzijiet tal-ikel fuq
l-ifgar nies fdawn il-pajjizi. Twegiba min-naha ta’ forni-
ment hija wkoll fl-interess tal-Komunita sabiex tittaffa
|-pressjoni attwali fuq il-prezzijiet agrikoli.

II-Komunita ghandha ghad-dispozizzjoni taghha diversi
strumenti  ffukati fuq l-ghajnuna  ghall-izvilupp
b’perspettiva ghat-tul, b’mod partikolari r-Regolament (KE)
Nru 1905/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
18 ta’ Dicembru 2006 li jistabbilixxi strument ta’ finanz-
jament tal-koperazzjoni ghall-izvilupp ('), u I-Fond
Ewropew ghall-Izvilupp, li jipprovdi ODA lill-pajjizi Afri-
kani, tal-Karibew u tal-Pacifiku (ACP) u lill-Pajjizi u Terri-
torji extra-Ewropej (OCTs) (minn hawn il quddiem
imsejjah “il-EDF”), li dan l-ahhar gew ipprogrammati
b’konformita mal-prijoritajiet tal-izvilupp fuq medda
medja ta’ Zmien u ghattul fil-pajjizi eligibbli.
Il-programmazzjoni mill-gdid fuq skala kbira ta’ dawn
l-istrumenti mahsuba bhala twegiba ghal krizi fuq medda
qasira ta’ zmien tqieghed fil-periklu I-bilan¢ u l-koerenza
tal-istrategiji ta’ kooperazzjoni ezistenti ma’ dawk il-pajjizi.
[I-Komunita ghandha wkoll ghad-dispozizzjoni taghha

(1) GUL 378, 27.12.2006, p. 41.

11

(13)

(14)

(15)

(16)

r-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1257/96 tal-
20 ta’ Gunju 1996 rigward l-ghajnuna umanitarja (2) ghall-
ghoti ta’ ghajnuna f'kazi ta’ emergenza u r-Regolament (KE)
Nru 1717/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-
15 ta’ Novembru 2006 li jistabbilixxi Strument
ghall-Istabbilta (3).

Madankollu, dawn l-istrumenti diga gew mobilizzati jew
ipprogrammati mill-gdid fl-2008 sa l-ibghad limitu possib-
bli biex jigu indirizzati l-effetti negattivi tas-sitwazzjoni fil-
prezzijiet volatili tal-ikel fil-pajjizi li ged jizviluppaw. Sa
limitu ristrett hafna, l-istess jista’ jsir fl-2009; madankollu,
dan ikun ferm 'il boghod mil-livell ta’ rispons mehtieg biex
jissodisfa 1-htigijiet.

Konsegwentement, huwa mehtieg li tigi adottata facilita ta’
finanzjament specifika, kumplimentari ghall-istrumenti
esterni ta’ finanzjament ezistenti biex jigu adottati mizuri
urgenti u supplimentari li jindirizzaw b'mod rapidu
|-konsegwenzi tas-sitwazzjoni tal-prezzijiet volatili tal-ikel

fil-pajjizi li qeghdin jizviluppaw.

L-assistenza taht dan ir-Regolament ghandha tkun gestita
b'mod i jizdied il-forniment tal-oggetti tal-ikel lill-
popolazzjonijiet lokali.

[-mizuri adottati b’din il-facilita ta’ finanzjament
ghandhom jghinu lill-pajjizi li qed jizviluppaw jaghtu
spinta lill-produttivita agrikola fl-istaguni li gejjin, jaghtu
rispons rapidu ghall-htigiet immedjati tal-pajjizi u
l-popolazzjonijiet taghhom u jghinuhom ukoll imiddu
l-ewwel passi mehtiega biex kemm jista’ jkun jipprevjenu
kontra aktar sitwazzjonijiet ta’ nuqqas ta’ sigurta tal-ikel li
jistghu jinqalghu, u kif ukoll biex jikkontribwixxu biex jit-
taffew l-effetti tal-prezzijiet volatili tal-ikel fuq livell globali,
ghall-benefic¢ju tal-ifqar nies, ta’ bdiewa b’azjendi agrikoli
zghar u wkoll tal-konsumaturi u I-bdiewa Ewrope;j.

L-istess natura tal-mizuri previsti skont dan ir-Regolament
tezigi l-istabbiliment ta’ proceduri ghal tehid ta’
decizjonijiet effi¢jent, flessibbli, trasparenti u rapidi ghall-
finanzjament taghhom, b’kooperazzjoni gawwija bejn
|-Istituzzjonijiet kollha kkoncernati.

Il-koerenza u I-kontinwita ghandhom ikunu Zgurati bejn
mizuri ghal perijodu ta’ zmien qasir li ghandhom l-ghan li
jipprovdu serhan ghall-popolazzjonijiet milquta bl-aktar
mod dirett u serju miz-zieda ufjew mill-volatilita fil-
prezzijiet tal-ikel, u mizuri aktar strutturali li ghandhom
l-ghan li jkun evitat li I-krizi attwali tal-ikel tirrepeti ruhha.

@) GUL163,2.7.1996, p. 1.

(}) GUL 327,24.11.2006, p. 1.
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(17) Huwa mehtieg li tigi prevista l-protezzjoni tal-interessi
finanzjarji tal-Komunita skont ir-Regolament tal-Kunsill
(KE, Euratom) Nru 2988/95 tat-18 ta’ Dicembru 1995
dwar il-protezzjoni ta’ Il-interessi finanzjarji tal-
Komunitajiet Ewropej (1), ir-Regolament tal-Kunsill (Eura-
tom, KE) Nru 2185/96 tal-11 ta’ Novembru 1996 dwar
il-verifiki u l-ispezzjonijiet fuq il-post imwettga mill-
Kummissjoni sabiex tipprotegi l-interessi finanzjarji tal-
Komunitajiet Ewropej kontra I-frodi u irregolarijiet ohra ()
u r-Regolament (KE) Nru 1073/1999 tal-Parlament Ewro-
pew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Mejju 1999 dwar
investigazzjonijiet immexxija mill-Uffic¢ju Ewropew ta’
Kontra I-Frodi (OLAF) (3).

(18)  Billi l-objettivi ta’ dan ir-Regolament ma jistghux jinkisbu
bizzejjed mill-Istati Membri u jistghu ghalhekk, minhabba
l-iskala tal-azzjoni, jinkisbu ahjar fil-livell Komunitarju,
il-Komunita tista’ tadotta mizuri, skont il-prin¢ipju ta’ sus-
sidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat. Skont
il-prin¢ipju ta’ proporzjonalita kif stabbilit fdak I-Artikolu,
dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn minn dak li huwa
mehtieg biex jinkisbu dawn l-objettivi.

(19)  I-mizuri mehtiega ghall-implimentazzjoni ta’ dan
ir-Regolament ghandhom jigu adottati skont id-Decizjoni
tal-Kunsill 1999/468/KE tat-28 ta’ Gunju 1999 li tipprovdi
l-proceduri ghall-ezercizzju tas-setghat ta’
l-implimentazzjoni konferiti fuq il-Kummissjoni (4).

(20)  L-strumenti ta’ zvilupp differenti u din il-facilita ta’ finanz-
jament ghandhom jigu applikati sabiex tigi zgurata
l-kontinwita fil-kooperazzjoni, b'mod partikolari fir-
rigward tat-tranzitu minn twegiba ta’ emergenza ghal
twegiba fuq perijodu ta’ zmien medju u twil. Dan
ir-Regolament ghandu jkun parti minn strategija ghal
perijodu twil ghall-kontribut tas-sigurta tal-ikel fil-pajjizi li
ged jizviluppaw, abbazi tal-htigijiet u l-pjani taghhom
stess.

(21)  Biex jigi zgurat li l-mizuri previsti fdan ir-Regolament
ikunu effettivi u minhabba l-urgenza tan-natura taghhom,
dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fil-jum ta’ wara
dak tal-pubblikazzjoni tieghu,

ADDOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Suggett u kamp ta’ applikazzjoni

1. I-Komunita ghandha tiffinanzja mizuri li I-mira taghhom hi
s-sostenn ghal twegiba rapida u diretta ghall-prezzijiet volatili tal-
ikel fil-pajjizi li qeghdin jizviluppaw, filwaqt li jigi indirizzat pri-
marjament il-perijodu bejn l-ghajnuna ta’ emergenza u
l-kooperazzjoni ghall-izvilupp fuq medda medja sa medda twila
ta’ zmien.

(1) GUL 312, 23.12.1995, p. 1.
(® GUL292,15.11.1996, p. 2.
() GUL 136, 31.5.1999, p. 1.

() GUL 184,17.7.1999, p. 23.

2. Il-mizuri msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom ikunu ta’
benefic¢ju ghall-pajjizi li qed jizviluppaw, kif definit mill-Kumitat
ghall-Ghajnuna  tal-Izvilupp  tal-Organizzazzjoni  ghall-
Kooperazzjoni u l-Izvilupp Ekonomiku (OECD/DAC), u ghall-
popolazzjonijiet taghhom, skont id-dispozizzjonijiet li gejjin.

Dawk il-mizuri ghandhom jigu adottati skont il-procedura msem-
mija fl-Artikolu 13(2). Huma ghandhom jiffinanzjaw inizjattivi li
jappoggaw l-iskop u l-objettivi ta’ dan ir-Regolament.

3. Fejn ikun fattibbli, il-programmi ta’ azzjoni implimentati
minn entitajiet eligibbli ghal finanzjament skont I-Artikolu 4(1)
ghandhom jitfasslu fkonsultazzjoni mal-organizzazzjonijiet tas-
socjeta ¢ivili u l-implimentazzjoni ta’ progetti ffinanzjati permezz
ta’ din ilfacilita ta’ finanzjament ghandha tinvolvi tali
organizzazzjonijiet.

4. Biex jigu ottimizzati l-utilita u I-impatt ta’ dan
ir-Regolament, ir-rizorsi ghandhom ikunu kkoncentrati fuq lista
limitata ta’ pajjizi ta’ mira ta’ prijorita gholja, identifikati abbazi ta’
gabra ta’ kriterji stabbiliti fl-Anness, u fkoordinazzjoni ma’ dona-
turi ohrajn u msiehba ohrajn tal-izvilupp permezz ta’
valutazzjonijiet rilevanti tal-htigijiet 1i jitqieghdu ghad-
dispozizzjoni minn organizzazzjonijiet spec¢jalizzati u
internazzjonali bhal dawk tas-sistema tan-NU, fkonsultazzjoni
mal-pajjizi msiehba.

5. Biex tigi zgurata l-koerenza u l-effikacja tal-ghajnuna Komu-
nitarja, meta l-programm jew il-progett ghall-implimentazzjoni
jkunu ta’ natura regjonali jew transkonfinali, jista’ jigi deciz, skont
il-procedura msemmija fl-Artikolu 13(2), li l-popolazzjonijiet ta’
pajjizi ohra li ged jizviluppaw li ma jkunux jappartjenu ghal dak
ir-regjun ikunu jistghu jibbenefikaw mill-programm ikkoncernat.

6.  Fejn ghandu jigi pprovdut appogg ghal mizuri implimen-
tati  mill-Organizzazzjonijiet ~ Internazzjonali,  inkluzi
|-Organizzazzjonijiet Regjonali, (minn hawn il quddiem “Orga-
nizzazzjonijiet  Internazzjonali’), tali  organizzazzjonijiet
ghandhom jintghazlu skont il-procedura msemmija fl-Arti-
kolu 13(2) u fuq il-bazi tal-valur mizjud taghhom, il-vantagg
komparattiv taghhom u l-kapacita taghhom li jimplimentaw
programmi b’'mod rapidu u effi¢jenti bi twegiba ghall-htigijiet spe-
¢ifici tal-pajjizi li qeghdin jizviluppaw li jkunu pajjizi ta’ mira fdak
li ghandu x’jagsam mal-objettivi ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Objettivi u principji

1. L-objettivi primarji tal-assistenza u l-kooperazzjoni skont
dan ir-Regolament ghandhom ikunu:

(a) lijigi inkoraggit rispons pozittiv ta’ forniment mis-settur tal-
agrikoltura f'pajjizi u regjuni ta’ mira;

(b) lijigu appoggati attivitajiet ta’ rispons rapidu u dirett biex jit-
taffew l-effetti negattivi tal-prezzijiet volatili tal-ikel fuq
il-popolazzjonijiet lokali b’konformita mal-objettivi globali
ghas-sigurta tal-ikel, inkluzi l-istandards tan-NU ghal htigijiet
nutrittivi;
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(c) lijissahhu l-kapacitajiet produttivi u l-governanza tas-settur
agrikolu biex tissahhah is-sostenibbilta tal-interventi.

2. Ghandu jigi segwit approc¢ differenzjali li jkun jiddependi
mill-kuntesti tal-izvilupp u l-impatt tal-prezzijiet volatili tal-ikel
sabiex il-pajjizi jew ir-regjuni ta’ mira u l-popolazzjonijiet tagh-
hom jibbenefikaw minn sostenn immirat, specifiku u adattat kif
jixraq ghalihom, ibbazat fuq il-htigijiet, l-istrategiji, il-prijoritajiet
u |-kapacitajiet ta’ rispons proprji taghhom.

3. Il-mizuri appoggati taht dan ir-Regolament ghandhom jigu
kkoordinati ma’ dawk appoggati taht strumenti ohra, inkluz
ir-Regolament (KE) Nru 1257/96, ir-Regolament (KE)
Nru 1905/2006 u r-Regolament (KE) Nru 1717/2006 u I-Ftehim
ta’ Shubija bejn 1-AKP u I-KE (1), sabiex tigi zgurata l-kontinwita
fil-kooperazzjoni, b'mod partikolari fir-rigward tat-tranzizzjoni
minn rispons ta’ emergenza ghal rispons fuq perijodu ta’ Zmien
medju u fit-tul.

4. Il-Kummissjoni ghandha tizgura li -mizuri adottati taht dan
ir-Regolament ikunu konsistenti mal-qafas politiku strategiku glo-
bali tal-Komunita ghall-pajjiz jew pajjizi eligibbli kkoncernati.

Artikolu 3

Implimentazzjoni

1. L-ghajnuna u l-kooperazzjoni Komunitarja ghandha tigi
implimentata permezz ta’ gabra ta’ dec¢izjonijiet biex jigu ffinanz-
jati l-mizuri ta’ appogg kif imfisser fl-Artikolu 1, il-paragrafi (1),
(2) u (3), li ghandhom jigu adottati skont il-procedura msemmija
fl-Artikolu 13(2). II-Kummissjoni ghandha tipprezenta, u ghandu
jigi adottat skont il-procedura msemmija fl-Artikolu 13(2), pjan
generali ghall-uzu ta’ din il-facilta ta’ finanzjament, inkluza I-lista
ta’ pajjizi ta’ mira msemmija fl-Artikolu 1(4) u l-bilan¢ bejn
entitajiet eligibbli msemmija fl-Artikolu 4(2). Dan il-pjan generali
ghandu jircievi l-opinjoni tal-kumitat imsemmi fl-Artikolu 13(1)
qabel I-1 ta’ Mejju 2009.

2. Bkont mehud tal-kondizzjonijiet specifici li jezistu fug
il-livell tal-pajjiz, il-mizuri ta’ appogg li ghandhom ikunu eligibbli

ghall-implimentazzjoni huma:

(@) mizuri li jtejbu l-access ghad-dhul u s-servizzi agrikoli,
inkluzi fertilizzanti u Zrieragh, b’attenzjoni specjali moghtija
ghall-facilitajiet lokali u d-disponibbilta;

(b) mizuri ta’ xbieki ta’ sigurta li jimmiraw ghaz-zamma jew
it-titjib tal-kapacita produttiva agrikola, u ghall-indirizzar

(") Ftehim ta’ Shubija bejn il-Membri tal-Grupp ta’ Stati Afrikani, tal-
Karibew u tal-Pacifiku, min-naha wahda u I-Komunita’ Ewropew u
l-Istati Membri min-naha l-ohra, iffirmat fCotonou fit-23 ta’ Gunju
2000 (GU L 317, 15.12.2000, p. 3).

tal-htigijiet bazi¢i tal-ikel fil-kaz tal-popolazzjonijiet l-aktar
vulnerabbli, inkluzi t-tfal;

(c) mizuri ohrajn fuq skala zghira li ghandhom I-ghan li jzidu
l-produzzjoni abbazi tal-htigijiet tal-pajjiz: mikrokreditu,
investiment, taghmir, infrastruttura u hazna; kif ukoll tahrig
vokazzjonali u appogg ghal gruppi ta’ professjonisti fis-settur
agrikolu.

3. L-implimentazzjoni ta’ dawn il-mizuri ta’ appogg ghandha
tkun konformi mad-Dikjarazzjoni dwar l-Effettivita tal-Ghajnuna
adottata mill-Forum ta’ Livell Gholi dwar I-Effettivita tal-
Ghajnuna, li sehh fParigi fit-2 ta’ Marzu 2005 (“id-Dikjarazzjoni
ta’ Parigi dwar |-Effettivita tal-Ghajnuna”) u I-Agenda ta’ Azzjoni
adottata mill-Forum ta’ Livell Gholi dwar I-Effettivita tal-
Ghajnuna, li sehh fAkkra fl-4 ta’ Settembru 2008 (“id-
Dikjarazzjoni ta’ Akkra dwar I-Effettivita tal-Ghajnuna”). Hija
ghandha tkun iffokata fuq irziezet zZghar u ta’ daqs medju ghall-
agrikoltura tal-familja u ghall-produzzjoni tal-ikel, partikolarment
dawk mmexxija min-nisa, u popolazzjonijiet fqar l-aktar milquta
mill-krizi tal-ikel, waqt li jigi evitat kull tip ta’ tghawwig ta’ swieq
u produzzjoni lokali; dhul u servizzi agrikoli ghandhom sa fejn
ikun possibbli jinxtraw lokalment.

4. Il-mizuri amministrattivi li jaghtu appogg li jissodisfaw
l-objettivi ta’ dan ir-Regolament jistghu jigu ffinanzjati sa mas-
simu ta’ 2 % tal-ammont imsemmi fl-Artikolu 12.

Artikolu 4
Eligibbilta

1. L-entitajiet eligibbli ghall-finanzjament ghandhom ikunu, sa
fejn il-programmi taghhom jikkontribwixxu ghall-objettivi ta’ dan
ir-Regolament:

() pajjizi u regjuni msiehba, u l-istituzzjonijiet taghhom;

(b) korpi decentralizzati fil-pajjizi msichba, bhal municipalitajiet,
provingji, dipartimenti u regjuni;

(c) korpi kongunti stabbiliti mill-pajjizi u regjuni msiehba
mal-Komunita;

(d) organizzazzjonijiet internazzjonali, inkluzi organizzazzjoni-
jiet regjonali, korpi tan-NU, dipartimenti u missjonijiet,
istituzzjonijiet finanzjarji internazzjonali u regjonali u banek
tal-izvilupp;

(e) istituzzjonijiet u korpi Komunitarji, izda biss ghall-finijiet ta’
l-implimentazzjoni tal-mizuri ta’ appogg imsemmija
fl-Artikolu 3(4);

(f) agenziji tal-UE;
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(2) l-entitajiet u l-korpi tal-Istati Membri, tal-pajjizi u r-regjuni
msiehba u ta’ kwalunkwe pajjiz terz iehor li jikkonforma
mar-regoli dwar l-access ghall-assistenza esterna tal-
Komunita kif imnizzel fir-Regolament (KE) Nru 1905/2006
li gejjin, sa fejn dawn jghinu sabiex jinkisbu l-objettivi ta” dan
ir-Regolament:

(i) korpi pubbli¢i jew parastatali, awtoritajiet lokali u
konsorzji jew  asso¢jazzjonijiet — rapprezentattivi

taghhom;

(i) kumpaniji, ditti u organizzazzjonijiet u negozji privati
ohrajn;

(iti) istituzzjonijiet finanzjarji li jaghtu, jippromwovu u jiffi-
nanzjaw investiment privat {'pajjizi u regjuni msiehba;

(iv) atturi mhux tal-Istat li joperaw fuq bazi indipendenti u

affidabbli;

(v) persuni fizi¢i.

2. Ghandu jigi applikat bilan¢ adatt fl-allokazzjoni ta’ rizorsi
bejn il-korpi elenkati fil-paragrafu 1(d) ta’ dan I-Artikolu u
entitajiet eligibbli ohrajn.

Artikolu 5

Tipi ta’ finanzjament

[I-finanzjament Komunitarju jista’ jichu I-forom li gejjin:

(a) progetti u programmi;

(b) appogg bagitarju, specjalment appogg bagitarju settorjali,
jekk il-gestjoni tan-nefqa pubblika tal-pajjiz imsicheb tkun
trasparenti, affidabbli u effettiva bizzejjed, u jekk
il-kondizzjonijiet ~ ghall-appogg  bagitarju  stabbiliti
fl-istrument finanzjarju geografiku rilevanti jkunu gew
issodisfati;

(c) kontribuzzjonijiet lill-organizzazzjonijiet internazzjonali jew
regjonali u fondi internazzjonali gestiti minn organizzazzjo-
nijiet bhal dawn;

(d) kontribuzzjonijiet ghal fondi nazzjonali stabbiliti minn pajjizi
u regjuni msiehba sabiex jattiraw finanzjament kongunt
minn ghadd ta’ donaturi, jew kontribuzzjonijiet ghal fondi
stabbiliti minn donatur wiched jew aktar ghall-fini tal-
implimentazzjoni kongunta tal-progetti;

(e) il-kofinanzjament flimkien ma’ entitajiet eligibbli ghall-fondi
kif definit fl-Artikolu 4.

(f) fondi mqieghda ghad-dispozizzjoni tal-Bank Ewropew ta’
l-Investiment (BEI) jew ta’ intermedjarji finanzjarji ohra
abbazi ta’ programmi tal-Kummissjoni bil-ghan li jigi pprov-
dut self (b'mod partikolari bhala appogg ghall-investiment u
ghall-izvilupp tas-settur privat), kapital ta’ riskju (fil-forma ta’
self subordinat jew kondizzjonali) jew investimenti minuri u
temporanji ~ ohrajn  fil-kapital  tan-negozju, u
kontribuzzjonijiet ghall-fondi ta’ garanzija skont 1-Arti-
kolu 32 tar-Regolament (KE) Nru 1905/2006, sal-punt li
rriskju finanzjarju tal-Komunita jkun limitat ghal dawn
il-fondi.

Artikolu 6

Proceduri ghall-Finanzjament u -Gestjoni

1. I-mizuri ffinanzjati skont dan ir-Regolament ghandhom
jigu implimentati skont ir-Regolament tal-Kunsill (KE, Euratom)
Nru 1605/2002 tal-25 ta’ Gunju 2002 rigward ir-Regolament
Finanazjarju applikabbli ghall-bagit generali tal-Komunitajiet
Ewropej (1), b’kont mehud fejn adatt tan-natura taghhom ta’
mizuri marbuta ma’ krizi tal-mizuri li ghandhom jigu adottati.

2. Fil-kaz ta’ kofinanzjament u fkazijiet ohrajn debitament
iggusitifkati, il-Kummissjoni tista’ tafda kompiti ta’ awtorita
pubblika, u b’mod partikolari kompiti ta’ implimentazzjoni tal-
bagit, fidejn il-korpi msemmija fl-Artikolu 54(2)(c) tar-
Regolament (KE, Euratom) Nru 1605/2002.

3. Fil-kaz ta’ gestjoni decentralizzata, il-Kummissjoni tista’ tid-
deciedi li tuza l-proceduri ta’ akkwist jew ta’ ghotja tal-pajjiz jew
regjun imsicheb benefi¢jarju wara li jkun ivverifikat li huma jir-
rispettaw il-kriterji rilevanti stipulati fir-Regolament (KE, Euratom)
Nru 1605/2002, kemm-il darba jintlahqu il-kondizzjonijiet stab-
biliti fir-Regolament (KE) Nru 1905/2006.

4. L-assistenza Komunitarja ma ghandhiex fil-prin¢ipju tintuza
biex jithallsu taxxi, dazji jew hlasijiet fpajjizi eligibbli.

5. Il-partecipazzjoni fil-proceduri kuntrattwali adatti ghandha
tkun miftuha ghall-persuni fizi¢i u guridici kollha li huma eligib-
bli skont l-istrument ta’ zvilupp geografiku applikabbli ghall-pajjiz
li fih l-azzjoni titwettaq, u kif ukoll ghall-persuni fizi¢i u guridici
kollha li huma eligibbli skont ir-regoli tal-organizzazzjoni
internazzjonali implimentattiva, filwaqt li jittiched hsieb li jigi
zgurat trattament ugwali ghad-donaturi kollha. L-istess regoli
ghandhom japplikaw fir-rigward ta’ fornimenti u materjali.
L-esperti jistghu ikunu ta’ kwalunkwe nazzjonalita.

() GUL 248, 16.9.2002, p. 1.
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Artikolu 7

Impenji bagitarji

L-impenji bagitarji ghandhom isiru fuq il-bazi tad-decizjonijiet
mehuda mill-Kummissjoni.

Artikolu 8

Il-protezzjoni tal-interessi finanzjarji tal-Komunita

1. Kwalunkwe ftehim finanzjarju li jirrizulta mill-
implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament ghandu jinkludi dispo-
zizzjonijiet li jizguraw il-harsien tal-interessi finanzjarji tal-
Komunita, b'mod partikolari fir-rigward tal-frodi, tal-korruzzjoni
u ta’ kwalunkwe attivita illegali ohra skont ir-Regolament (KE,
Euratom) Nru 298895, ir-Regolament (Euratom, KE)
Nru 2185/96, u r-Regolament (KE) Nru 1073/1999.

2. Il-ftehimiet ghandhom espressament jintitolaw lill-
Kummissjoni u lill-Qorti tal-Awdituri sabiex iwettqu verifiki,
inkluzi verifiki tad-dokumenti jew verifiki fuq il-post ta’
kwalunkwe kuntrattur jew sub-kuntrattur li jkun ir¢ieva fondi
Komunitarji. Huma ghandhom ukoll espressament jawtorizzaw
lill-Kummissjoni sabiex twettaq kontrolli fuq il-post u
spezzjonijiet skont ir-Regolament (Euratom, KE) Nru 2185/96.

3. Il-kuntratti kollha li jirrizultaw mill-implimentazzjoni tal-
assistenza ghandhom jizguraw id-drittijiet tal-Kummissjoni u tal-
Qorti tal-Awdituri skont il-paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu matul u
wara l-ezekuzzjoni tal-kuntratti.

Artikolu 9

Vizibbilta tal-Unjoni Ewropea

Il-kuntratti konkluzi bis-sahha ta’ dan ir-Regolament ghandhom
jinkludu dispozizzjonijiet specifici li jizguraw il-vizibbilta xierqa
tal-Unjoni Ewropea fl-attivitajiet kollha li tkun impenjata fihom
fuq il-bazi ta’ dawk il-kuntratti.

Artikolu 10

Evalwazzjoni

1. I-Kummissjoni ghandha tissorvelja u tirrevedi attivitajiet
implimentati taht dan ir-Regolament, fejn hu xieraq permezz ta’
evalwazzjonijiet esterni indipendenti, biex taccerta jekk l-objettivi
gewx milhuqa u biex tkun tista’ tifformula rakkomandazzjonijiet
bil-hsieb i jittejbu operazzjonijet futuri relevanti dwar
il-kooperazzjoni ghall-izvilupp. Proposti mill-Parlament Ewropew
jew mill-Kunsill ghal evalwazzjonijiet esterni indipendenti
ghandhom jigu kkunsidrati kif jisthoqq.

2. I-Kummissjoni ghandha tibghat ir-rapporti ta’ evalwazzjoni
taghha lill-Parlament Ewropew u lill-Kumitat imsemmi fl-Arti-
kolu 13 ghall-informazzjoni. L-Istati Membri jistghu jitolbu li jid-
diskutu evalwazzjonijiet specifici fdak il-Kumitat.

3. I-Kummissjoni ghandha tassocja l-partijiet interessati kollha
rilevanti, inkluzi atturi mhux Statali u awtoritajiet lokali, fil-fazi ta’
evalwazzjoni tal-assistenza tal-Komunita provduta taht dan
ir-Regolament.

Artikolu 11
Rappurtar

[I-Kummissjoni ghandha tipprovdi lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill rapport dwar l-implimentazzjoni tal-mizuri, inkluz safejn
ikun possibbli, dwar ir-rizultati u l-impatti princ¢ipali tal-assistenza
pprovduta taht dan ir-Regolament, mhux aktar tard mill-
31 ta’ Dicembru 2012. FDi¢embru 2009 I-Kummissjoni ghandha
tipprovdi lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill rapport interim
inizjali dwar il-mizuri mehudin. Ir-rapporti msemmijin fdan
l-Artikolu ghandhom jaghtu attenzjoni partikolari lill-htigiet tad-
Dikjarazzjoni ta’ Parigi dwar |-Effettivia tal-Ghajnuna u -Agenda
ta’ Akkra ghal Azzjoni.

Artikolu 12
Dispozizzjonijiet finanzjarji
L-ammont finanzjarju totali ta’ referenza ghall-implimentazzjoni

ta’ dan ir-Regolament ghal matul il-perjodu 2008-2010 ghandu
jkun ta’ EUR 1 biljun.

Artikolu 13

Kumitat

1. I-Kummissjoni ghandha tkun assistita mill-Kumitat imwag-
gaf bl-Artikolu 35(1) tar-Regolament (KE) Nru 1905/2006.

2. Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom jappli-
kaw l-Artikoli 4 u 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE, waqt li jkunu
kkunsidrati d-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 8 taghha.

3. Il-perijodu stabbilit fl-Artikolu 4(3) tad-Decizjoni
1999/468KE ghandu jkun iffissat ghal 10 ijiem ta’ xoghol ghal
mizuri adottati sat-30 ta’ April 2009 u 30 jum ghal mizuri adot-
tati sussegwentement.

Artikolu 14
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh I-ghada tal-
pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea.

Huwa ghandu japplika sal-31 ta’ Dicembru 2010.
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Dan ir-Regolament jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.
Maghmul fi Strasburgu, 16 ta’ Dicembru 2008.

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

Kriterji indikattivi ghall-ghazla ta’ pajjizi ta’ mira u l-allokazzjoni ta’ rizorsi finanzjarji:

— Livelli ta’ faqar u htigijiet reali tal-popolazzjonijiet
—  Zviluppi fil-prezzijiet tal-ikel u l-impatt so¢jali u ekonomiku potenzjali:
— Dipendenza fuq importazzjonijiet tal-ikel
—  Vulnerabbilta so¢jali u stabbilta politika
—  Effetti makroekonomici tal-izviluppi fil-prezzijiet tal-ikel
— Kapacita tal-pajjiz biex jipprovdi rispons u jimplimenta mizuri ta’ rispons xierqa:
— Kapacita ta’ produzzjoni agrikola

— Rezistenza ghal xokkijiet esterni

L-allokazzjonijiet finanzjarji indikattivi lill-pajjizi ghandhom ikunu bbazati fuq il-kriterji tal-ghazla ta’ pajjizi ta’ mira u jqisu

d-dags tal-popolazzjoni tal-pajjiz ta’ mira.

Jitqiesu wkoll sorsi ohra ta’ finanzjament disponibbli ghall-pajjiz ta’ mira, fi zmien qasir, mill-komunita ta’ donaturi, biex

iwiegbu ghall-izviluppi fil-prezzijiet tal-ikel.
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REGOLAMENT (KE) Nru 1338/2008 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tas-16 ta’ Dicembru 2008

dwar l-istatistika Komunitarja dwar is-sahha pubblika u s-sahha u s-sigurta fuq ix-xoghol

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,
u b'mod partikolari I-Artikolu 285(1) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali
Ewropew (1),

Filwaqt li jagixxu skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 251
tat-Trattat (2),

Billi:

(1) Id-Decizjoni Nru 1786/2002/KE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tat-23 ta’ Settembru 2002 li tadotta programm
ta’ azzjoni tal-Komunita fil-qasam tas-sahha pubblika
(2003-2008) (3), tenniet li l-element statistiku tas-sistema
ta’ l-informazzjoni dwar is-sahha pubblika gie zviluppat
b’kollaborazzjoni ma’ I-Istati Membri bl-uzu kif mehtieg,
tal-Programm Statistiku tal-Komunita sabiex tigi promossa
s-sinergija u tigi evitata d-duplikazzjoni. Id-Decizjoni
Nru 1350/2007/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tat-23 ta’ Ottubru 2007 li tistabbilixxi t-tieni programm ta’
azzjoni Komunitarja fil-qasam tas-sahha (2008-2013) ()
indikat li l-ghan taghha li tiggenera u tiddisemina
l-informazzjoni u l-gharfien dwar is-sahha jigi mwettaq
permezz ta’ azzjonijiet li jizviluppaw ulterjorment sistema
sostenibbli ta’ monitoragg tas-sahha b'mekkanizmi ghall-
¢bir ta’ data u informazzjoni komparabbli, b'indikaturi
adatti, u li jizviluppaw, bil-Programm Statistiku Komuni-
tarju, l-element statistiku ta’ din is-sistema.

(2)  L-informazzjoni tal-Komunita dwar is-sahha pubblika giet
zviluppata  sistematikament permezz tal-programmi
Komunitarji ghas-sahha pubblika. Harget issa lista ta’ Indi-
katuri tas-Sahha fil-Komunita Ewropea (ECHI — European

(1) GU C 44, 16.2.2008, p. 103.

(?) Opinjoni tal-Parlament Ewropew tat-13 ta’ Novembru 2007
(GU C 282 E, 6.11.2008, p- 109), Pozizzjoni Komuni tal-Kunsill tat-
2 ta’ Ottubru 2008 (GU C 280 E, 4.11.2008, p- 1), u Pozizzjoni tal-
Parlament Ewropew tas-19 ta’ Novembru 2008 (ghadha m’hijiex
pubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali).

() GUL 271, 9.10.2002, p. 1.

(% GUL 301,20.11.2007, p. 3.

Community Health Indicators) i tibni fuq din il-hidma u li
tipprovdi perspettiva generali ta’ l-istatus tas-sahha,
il-fatturi determinanti tas-sahha u tas-sistemi tas-sahha.
Sabiex ikun disponibbli s-sett tad-data statistika minima
mehtiega ghall-kalkolu ta’ I-ECHI, l-istatistika Komunitarja
dwar is-sahha pibblika ghandha tkun konsistenti, meta
jkun rilevanti u possibbli, ma’ l-izviluppi u l-kisbiet i jirri-
zultaw mill-azzjoni tal-Komunita fil-qasam tas-sahha
pubblika.

(3)  Ir-Rizoluzzjoni tal-Kunsill tat-3 ta’ Gunju 2002 dwar Stra-
tegija Komunitarja gdida ghas-sahha u s-sigurta fuq
ix-xoghol (2002-2006) (°) talbet lill-Kummissjoni u lill-
Istati Membri sabiex tithaffef il-hidma attwali ta’ armoniz-
zazzjoni ta’ l-istatistika dwar l-inc¢identi fuq ix-xoghol u
|-mard relatat max-xoghol, sabiex ikun hemm data kom-
parabbli disponibbli li minnha tkun tista’ ssir valutazzjoni
oggettiva ta’ l-impatt u l-effettivita tal-mizuri li jittiechdu
taht l-istrategija Komunitarja 1-gdida, kif ukoll enfasizzat,
ftagsima specifika, fuq il-bzonn li jittiched kont taz-zieda
fil-proporzjon ta’ nisa fis-suq tax-xoghol u li jigu ttrattati
I-bZonnijiet specifici taghhom fir-rigward tal-linji politici
dwar is-sahha u s-sigurta fuq ix-xoghol. Barra minn hekk,
fir-Rizoluzzjoni tieghu tal-25 ta’ Gunju 2007 dwar it-tieni
strategija Komunitarja dwar is-sahha u s-sigurta fuq
ix-xoghol (2007-2012) (¢) il-Kunsill talab lill-Kummissjoni
sabiex tikkopera ma’ l-awtoritajiet legislattivi sabiex tigi
stabbilita sistema adatta ta’ statistika Ewropea fil-qasam tas-
sigurta u s-sahha fuq ix-xoghol, li tichu kont tas-sistemi
nazzjonali differenti u tevita l-impozizzjoni ta’ aktar pizijiet
amministrattivi. ~ Fl-ahharnett,  fir-Rakkomandazzjoni
taghha tad-19 ta’ Settembru 2003 dwar l-iskeda Ewropea
tal-mard relatat max-xoghol (7), il-Kummissjoni rrakko-
mandat li l-Istati Membri progressivament jaghmlu
l-istatistika taghhom dwar il-mard relatat max-xoghol
wahda kompatibbli ma’ l-iskeda Ewropea, b’konformita
mal-hidma li qed titwettaq fuq is-sistema ta’ armonizzaz-
zjoni ta’ l-istatistika Ewropea dwar il-mard relatat
max-xoghol.

(4)  I-Kunsill Ewropew ta’ Barcellona tal-15 u s-16 ta’ Marzu
2002 irrikonoxxa tliet principji ta’ gwida ghar-riforma tas-
sistemi tal-kura tas-sahha: accessibbilta ghal kulhadd, kura
ta’ kwalita gholja u sostenibbilta finanzjarja ghal perijodu

(*) GU C 161, 5.7.2002, p. 1.

(6) GU C 145, 30.6.2007, p. 1.
() GUL 238, 25.9.2003, p. 28.
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ta’ zmien twil. Il-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni ta’
1-20 ta’ April 2004 intitolata “L-immodernizzar tal-
protezzjoni so¢jali ghall-izvilupp ta’ kura tas-sahha u kura
fit-tul ta’ kwalita gholja, accessibbli u sostenibbli: appogg
ghall-istrategiji nazzjonali li juzaw il-‘metodu miftuh ta’
koordinazzjoni”, ipproponiet li tinbeda hidma sabiex jigu
identifikati indikaturi possibbli ghal ghanijiet kongunti
sabiex jigu zviluppati sistemi ta’ kura abbazi ta’ attivitajiet
li jitwettqu fil-kuntest tal-programm ta’ azzjoni Komuni-
tarju ghas-sahha, ta’ l-istatistika ta’ I-Eurostat dwar is-sahha
u ta’ koperazzjoni ma’ organizzazzjonijiet internazzjonali.
Fl-istabbiliment ta’ dawn l-indikaturi, ghandha tinghata
attenzjoni specifika ghall-uzu u I-komparabbilta ta’
l-awtovalutazzjoni tas-sahha kif rappurtata fl-istharrig.

Id-Decizjoni Nru 1600/2002KE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tat-22 ta’ Lulju 2002 li tistabbilixxi is-Sitt
Programm ta’ Azzjoni Ambjentali tal-Komunita () tinkludi
azzjoni dwar l-ambjent u s-sahha u l-kwalita tal-hajja bhala
prijorita ambjentali centrali, filwaqt li sejhet ghad-
definizzjoni u l-izvilupp ta’ indikaturi tas-sahha u
l-ambjent. Barra minn dan, il-konkluzjonijiet tal-Kunsill
dwar l-Indikaturi Strutturali tat-8 ta’ Dicembru 2003 talbu
l-inkluzjoni ta’ indikaturi dwar il-bijodiversita u s-sahha,
taht it-titolu “ambjent”, fid-database ta’ l-indikaturi
strutturali uzati fir-Rapport tar-Rebbiegha annwali lill-
Kunsill Ewropew; l-indikaturi tas-sahha u s-sigurta fuq
ix-xoghol huma inkluzi wkoll fdin id-database, taht
it-titolu “impjiegi”. Is-sett ta’ l-indikaturi ta’ l-izvilupp sos-
tenibbli adottat mill-Kummissjoni fl-2005 jinkludi wkoll
tema dwar l-indikaturi tas-sahha pubblika.

[I-Pjan ta’ Azzjoni ghall-Ambjent u s-Sahha 2004-2010 jir-
rikonoxxi I-bzonn li titjieb il-kwalita, il-komparabbilta u
l-accessibbilta tad-data dwar l-istatus tas-sahha fir-rigward
ta’ mard u disturbi relatati ma’ l-ambjent, bl-uzu tal-
Programm Statistiku Komunitarju.

Ir-Rizoluzzjoni tal-Kunsill tal-15 ta’ Lulju 2003 dwar
il-promozzjoni ta’ l-impjieg u l-integrazzjoni so¢jali ta’
persuni b’dizabilita (2), talbet lill-Istati Membri u lill-
Kummissjoni sabiex jigbru materjal statistiku dwar
is-sitwazzjoni tal-persuni b'dizabilita, inkluz dwar
l-izvilupp tas-servizzi u I-benefic¢ji ghal dan il-grupp. Barra
minn dan, il-Kummissjoni fil-Komunikazzjoni taghha tat-
30 ta’ Ottubru 2003 intitolata “Opportunitajiet indags
ghall-persuni b'dizabilita: Pjan ta’ Azzjoni Ewropew”,

() GUL 242, 10.9.2002, p. 1.

(®) GU C 175, 24.7.2003, p. 1.

&)

(12)

iddecidiet li tizviluppa indikaturi tal-kuntest, li huma kom-
parabbli fl-Istati Membri kollha, sabiex tivvaluta l-effettivita
tal-linji politici dwar id-dizabilita. Din indikat li ghandu jsir
uzu massimu mis-sorsi u l-istrutturi tas-Sistema Statistika
Ewropea, partikolarment permezz ta’ l-izvilupp tal-moduli
armonizzati tas-surveys, sabiex tinkiseb l-informazzjoni
statistika ~ komparabbli  internazzjonalment  ghall-
monitoragg tal-progress.

Sabiex tigi zgurata r-rilevanza u I-komparabbilta tad-data u
tkun evitata d-duplikazzjoni tax-xoghol, l-attivitajiet tal-
Kummissjoni (Eurostat) fil-qasam tas-sahha pubblika u
s-sahha u s-sigurta fuq ix-xoghol ghandhom jitwettqu

b’koperazzjoni man-Nazzjonijiet Uniti u
l-organizzazzjonijiet specjali taghha, bhall-
Organizzazzjoni  Dinjija  tas-Sahha  (WHO) u

1-Organizzazzjoni Internazzjonali tax-Xoghol (ILO), kif
ukoll 1-Organizzazzjoni ghall-Koperazzjoni Ekonomika u
|-Izvilupp (OECD), fejn ikun rilevanti u possibbli.

[I-Kummissjoni (I-Eurostat) diga tigbor fuq bazi regolari,
data statistika dwar is-sahha pubblika u s-sahha u s-sigurta
fuq ix-xoghol mill-Istati Membri, li jipprovdu din id-data
fuq bazi volontarja. Din tigbor ukoll data dwar dawk
l-ogsma minn sorsi ohra. Dawk l-attivitajiet huma zvilup-
pati b’kollaborazzjoni mill-qrib ma’ l-Istati Membri. Fil-
qasam ta’ l-istatistika tas-sahha pubblika b'mod partikolari,
l-izvilupp u l-implimentazzjoni huma mmexxija u organiz-
zati skond l-istruttura ta’ shubija bejn il-Kummissjoni
(Eurostat) u l-Istati Membri. Madankollu, ghad hemm
il-bzonn ta’ akbar precizjoni, affidabbilta, koerenza u
komparabbilta’, kopertura, azzjonijiet fwaqthom u punt-
walita fir-rigward tal-gbir tad-data statistika ezistenti u
huwa necessarju wkoll li jigi zgurat li gbir ulterjuri li jkun
maqbul u Zviluppat ma’ l-Istati Membri jigi implimentat
sabiex jinkiseb is-sett tad-data statistika minima necessarja
fil-livell Komunitarju fl-ogsma tas-sahha pubblika u
s-sahha u s-sigurta fuq ix-xoghol.

Il-produzzjoni ta’ statistika Komunitarja specifika hija rego-
lata permezz tar-regoli stabbiliti fir-Regolament tal-Kunsill
(KE) Nru 322/97 tas-17 ta’ Frar 1997 dwar I-Istatistika
tal-Komunita (3).

Dan ir-Regolament jizgura rispett shih lejn id-dritt ghall-
protezzjoni tad-data personali kif previst fl-Artikolu 8 tal-
Karta tad-Drittijiet Fundamentali ta’ -Unjoni Ewropea (%).

Id-Direttiva 95/46[KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
ta’]-24 ta’ Ottubru 1995 dwar il-protezzjoni ta’ l-individwi
fir-rigward ta’ l-ipprocessar tad-data personali u dwar
il-moviment liberu ta’ dik id-data (°) u r-Regolament (KE)
Nru 45/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

() GUL52,22.2.1997, p. 1.

(* GU C 303, 14.12.2007, p. 1.
(°) GUL 281, 23.11.1995, p. 31.
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tat-18 ta’ Dicembru 2000 dwar il-protezzjoni ta’ (16)  Wagqt li jirrikonoxxi li I-organizzazzjoni u l-gestjoni tas-
l-individwi fir-rigward ta’ l-ipprocessar tad-data personali sistemi ta’ kura tas-sahha huma materji ta’ kompetenza
mill-istituzzjonijiet u l-korpi tal-Komunita u dwar nazzjonali u li limplimentazzjoni tal-ligi Komunitarja
il-moviment liberu ta’ dik id-data (*) japplikaw fil-kuntest dwar il-postijiet tax-xoghol u I-kundizzjonijiet tax-xoghol
ta’ dan ir-Regolament. Ir-rekwiziti statistici li jinqalghu hija primarjament ir-responsabbilta ta’ I-Istati Membri, dan
fl-azzjoni tal-Komunita fil-qasam tas-sahha pubblika, mill- ir-Regolament jizgura rispett shih ghall-kompetenza ta’
istrategiji nazzjonali ghall-izvilupp ta’ kura tas-sahha ta’ |-Istati Membri ghas-sahha pubblika u s-sahha u s-sigurta
kwalita gholja, accessibbli u sostenibbli, u mill-istrategija fuq ix-xoghol.
tal-Komunita dwar is-sahha u s-sigurta fuq ix-xoghol, kif
ukoll ir-rekwiziti li jinqalghu brabta ma’ l-indikaturi
strutturali, l-indikaturi ta’ l-izvilupp sostenibbli u I-ECHI u
settijiet ohra ta’ indikaturi mehtiega li jigu zviluppati ghal ) o L o
skopijiet ta’ monitoragg ta’ l-azzjonijiet politici u (17)  Huwa importanti li s-sess u l-eta jigu inkluzi fil-varjabbli
l-istrategiji Komunitarji u nazzjonali fl-oqgsma tas-sahha ta_s'SUdleIZJOT_U peress li d'an Jippermetti hllftleh_ed kont ta’
pubblika u s-sahha u s-sigurtd fuq ix-xoghol, jikkostit- l-1r.npatt\ tad-d1fferen21 bejn is-sessi u l-etajiet fis-sahha u
wixxu interess pubbliku sostanzjali. s-sigurta fuq ix-xoghol.

(18) Il-mizuri necessarji ghall-implimentazzjoni ta’ dan
ir-Regolament ghandhom jigu adottati b’konformita mad-
Decizjoni tal-Kunsill 1999/468/KE tat-28 ta’ Gunju 1999

(13)  It-trazmissjoni tad-data suggetta ghall-kunfidenzjalita li tistabbilixxi l-proceduri ghall-ezercizzju tal-poteri impli-

statistika hija regolata mis-sett ta’ regoli stabbiliti fir- mentattivi konferiti lill-Kummissjoni (3).

Regolament (KE) Nru 322/97 u fir-Regolament tal-Kunsill

(Euratom, KEE) Nru 1588/90 tal-11 ta’ Gunju 1990 dwar

it-trazmissjoni ta’ data suggetta ghall-kunfidenzjalita

statistika lill-Uffic¢ju ta’ 1-Istatistika tal-Komunitajiet Ewro-

pej (). ll-mizuri mehuda skond dawk ir-Regolamenti jiz- (19 B'mod partikolari, il-Kummissjoni ghandha tinghata

guraw il-harsien fiziku u logiku tad-data kunfidenzjali u §—setgha !i .t.z.ldott.a l.—mi.iAuri _ implimeptfl.t.tivi. h ]kopru

jizguraw li l-ebda zvelar illegali jew uzu mhux ghal skop il-karatteristici ta’ certi suggetti u s-suddivizjoni, il-perijodi

statistiku ma jsir meta tigi processata u disseminata ta’ referenza, l-intervalli u l-limiti ta’ Zmien applikabbli

-istatistika Komunitarja. ghalihom ghall-forniment tad-data kif ukoll ghall-
forniment tal-metadata. Peress li dawk huma mizuri
b’ambitu generali u huma mfassla sabiex jemendaw mhux
essenzjali ta’ dan ir-Regolament, inter alia billi
jissupplimentawh b’ elementi godda li mhux essenzjali,
dawn ghandhom jigu adottati skond il-procedura regola-
torja bi skrutinju prevista fl-Artikolu 5a tad-Decizjoni

. NN o . 1999/468/KE.

(14)  Fil-produzzjoni u d-disseminazzjoni ta’ statistika Komuni-
tarja taht dan ir-Regolament, l-awtoritajiet ta’ l-istatistika
nazzjonali u Komunitarji ghandhom jiehdu kont tal-
principji stabbiliti fil-Kodici tal-Prattika Ewropew ghall-

Istatistika, adottat mill-Kumitat tal-Programm Statistiku (20)  Il-finanzjament komplimentarju ghall-gbir tad-data
fl-24 ta’ Frar 2005. fl-ogsma tas-sahha pubblika u s-sahha u s-sigurta fuq
ix-xoghol ghandhom jigu provduti rispettivament fi hdan
il-ogsfa tat-tieni programm ta’ Azzjoni komunitarja fil-
gasam tas-sahha (2008-2013) u tal-Programm Komuni-
tarju ghall-Impjiegi u s-Solidarjeta so¢jali — Progress (¥). Fi
hdan dawk l-ogfsa, ir-rizorsi finanzjarji ghandhom jintu-
zaw sabiex jghinu lill-Istati Membri jkomplu jibnu
. , . e . |-kapacitajiet nazzjonali sabiex jimplimentaw titjib u gho-
a3) thlladfarblf l-ghgn ;la Hd an g-Regolz}n?ent, J 1g.1f1er1,t-tw.aq.q1f dod godda ghall-gbir ta’ data statistika fl-oqsma tas-sahha
a’ qafas komuni ghall-produzzjoni sistematika ta’ statistika btk B ourth fua i hol
Komunitarja dwar is-sahha pubblika u s-sahha u s-sigurta pubblika u s-sahiha u s-sigurta fuq 1x-xoghol.
fuq ix-xoghol, ma jista’x jinkiseb b'mod suffi¢jenti mill-
Istati Membri u jista’ ghalhekk jinkiseb ahjar fil-livell
Komunitarju, il-Komunita tista’ tadotta mizuri, skond
il-prin¢ipju tas-sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat- (1) I-Kontrollur Ewropew tal-Protezzjoni tad-Data gie

Trattat. Skond il-prin¢ipju tal-proporzjonalita, kif stabbilit
fdak I-Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn minn
dak li huwa mehtieg sabiex jinkiseb dak l-ghan.

() GUL 8, 12.1.2001, p. 1.
() GUL 151, 15.6.1990, p. 1.

kkonsultat.

() GUL 184,17.7.1999, p. 23.

(*) Decizjoni Nru 1672/2006/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ta’
1-24 ta’ Ottubru 2006 li tistabbilixxi Programm Komunitarju ghall-
Impjiegi u ghas-Solidarjeta Socjali — Progress (GU L 315, 15.11.2006,
p- 1).
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(22)  Il-Kumitat tal-Programm Statistiku gie kkonsultat konfor-
mement ma’ l-Artikolu 3(1) tad-Decizjoni 89/382/KEE,
Euratom (1),

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Suggett

1. Dan ir-Regolament jistabbilixxi qafas komuni ghall-
produzzjoni sistematika ta’ statistika Komunitarja dwar is-sahha
pubblika u s-sahha u s-sigurta fuq ix-xoghol. L-istatistika ghandha
tigi prodotta konformement ma’ standards ta’ imparzjalita,
affidabilita, oggettivita, kost-effettivita u konfidenzjalita statistika.

2. L-istatistika ghandha tinkludji, fil-forma ta’ sett ta’ data armo-
nizzat u komuni, l-informazzjoni mehtiega ghall-azzjoni Komu-
nitarja fil-qasam tas-sahha pubblika, ghas-sostenn ta’ l-istrategiji
nazzjonali ghall-izvilupp ta’ kura tas-sahha ta’ kwalita gholja, uni-
versalment accessibbli u sostenibbli kif ukoll ghall-azzjoni Komu-
nitarja fil-qasam tas-sahha u s-sigurta fuq ix-xoghol.

3. L-istatistika ghandha tipprovdi d-data ghal indikaturi
strutturali, indikaturi ta’ zvilupp sostenibbli u Indikaturi tas-Sahha
fil-Komunita Ewropea (ECHI), kif ukoll settijiet ta’ indikaturi ohra
li jehtiegu li jigu Zviluppati ghal skopijiet ta” azzjonijiet Komuni-
tarji ta’ monitoragg fl-ogsma tas-sahha pubblika u tas-sahha u
s-sigurta fuq ix-xoghol.

Artikolu 2
Ambitu

L-Istati Membri ghandhom jissuplixxu statistika lill-Kummissjoni
(I-Eurostat) dwar id-dominji li gejjin:

— l-istatus tas-sahha u I-fatturi determinanti ghas-sahha, kif
definiti fl-Anness [,

— il-kura tas-sahha, kif definita fl-Anness I,
— il-kagunijiet tal-mewt, kif definiti fl-Anness III,
— l-in¢identi fuq ix-xoghol, kif definiti fl-Anness IV,

—  il-mard relatat max-xoghol u problemi ta’ sahha u mard iehor
relatati max-xoghol, kif definiti fl-Anness V.

(1) Decizjoni tal-Kunsill 89/382/KEE, Euratom tad-19 ta’ Gunju 1989 li
tistabbilixxi Kumitat ghall-Programmi  Statistici tal-Komunita’
(GUL 181, 28.6.1989, p. 47).

Artikolu 3

Definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament:

(a) “statistika Komunitarja” ghandu jkollha t-tifsira moghtija lilha
fl-ewwel inciz ta’ I-Artikolu 2 tar-Regolament (KE)
Nru 322/97;

(b) “produzzjoni ta’ statistika” ghandu jkollha t-tifsira moghtija
lilha fit-tieni in¢iz ta’ l-Artikolu 2 tar-Regolament (KE)
Nru 322/97;

(c) “sahha pubblika” ghandha tfisser l-elementi kollha relatati
mas-sahha, jigifieri l-istatus tas-sahha, inkluzi l-morbozita u
d-dizabilita, il-fatturi determinanti li jaffettwaw dak l-istatus
tas-sahha, il-bzonnijiet ta’ kura tas-sahha, ir-rizorsi allokati
ghall-kura tas-sahha, l-ghoti tal-kura tas-sahha u l-access
universali ghaliha kif ukoll in-nefqa fuq il-kura tas-sahha u
|-finanzjament taghha, u l-kagunijiet tal-mortalita;

(d) “sahha u sigurta fuq ix-xoghol” ghandha tfisser I-elementi
kollha relatati mal-prevenzjoni u l-protezzjoni tas-sahha u
s-sigurta tal-haddiema fuq ix-xoghol fl-attivitajiet taghhom
fil-prezent jew fl-imghoddi, b’'mod partikolari inc¢identi fuq
ix-xoghol, mard relatat max-xoghol u problemi ta’ sahha u
mard iehor relatat max-xoghol.

() “mikro-data” ghandha tfisser rekords statistici individwali;

(f) “trazmissjoni ta’ data kunfidenzjali” ghandha tfisser
it-trazmissjoni bejn l-awtoritajiet nazzjonali u l-awtorita
Komunitarja ta’ data kunfidenzjali li ma thallix
identifikazzjoni diretta, fkonformita ma’ l-Artikolu 14 tar-
Regolament (KE) Nru 322/97 u mar-Regolament (Euratom,
KEE) Nru 1588/90.

(g) “data personali” ghandha tfisser kull informazzjoni relatata
ma’ persuna fizika identifikata jew identifikabbli, skond
l-Artikolu 2(a) tad-Direttiva 95/46/KE.

Artikolu 4

Sorsi

L-Istati Membri ghandhom jigbru id-data dwar is-sahha pubblika
u s-sahha u s-sigurta fuq ix-xoghol minn sorsi li, skond is-setturi
u s-suggetti u skond il-karatteristi¢i tas-sistemi nazzjonali,
ghandhom jikkonsistu fsurveys fid-djar jew simili jew moduli ta’
surveys, jew inkella sorsi nazzjonali amministrattivi jew ta’
rappurtar.
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Artikolu 5
Metodologija

1. Fil-metodi uzati ghall-implimentazzjoni tal-gbir tad-data
ghandhom jiehdu kont ta’, inkluz fil-kaz ta’ attivitajiet ta’ thejjija,
l-esperjenza u Il-hiliet esperti nazzjonali, u l-ispecificitajiet,
il-kapacitajiet u I-gbir tad-data ezistenti nazzjonali, fil-qafas tan-
netwerks kollaborattivi u strutturi ohrajn tas-Sistema Statistika
Ewropea (SSE) ma’ I-Istati Membri stabbiliti mill-Kummissjoni
(I-Eurostat). Il-metodologiji ghall-gbir tad-data regolari li jirrizulta
minn progetti b’dimensjoni statistika mwettqa taht programmi
Komunitarji ohrajn bhall-programmi tas-sahha pubblika jew ta’
ricerka ghandhom jigu kkunsidrati wkoll.

2. Il-metodologiji statisti¢i u l-gbir tad-data li ghandhom jigu
zviluppati ghall-gbir ta’ l-istatistika dwar is-sahha pubblika u
s-sahha u s-sigurta fuq ix-xoghol fil-livell Komunitarju ghandhom
jiehdu kont tal-bzonn ta’ koordinazzjoni, kull meta jkun rilevanti,
ma’ l-attivitajiet ta’ organizzazzjonijiet internazzjonali fil-qasam,
bil-hsieb 1i tigi Zzgurata l-komparabbilta internazzjonali ta’
l-istatistika u l-konsistenza tal-gbir tad-data kif ukoll li tigi evitata
d-duplikazzjoni ta’ l-isforz u tal-kunsinni tad-data mill-Istati
Membri.

Artikolu 6

Studji pilota u analizi tal-benefi¢¢ju meta mqabbel
mal-ispiza

1. Kull meta tkun mehtiega aktar data ma’ dik diga migbura u
ma’ dik li diga jezistu metodologiji ghaliha, jew meta tkun iden-
tifikata insuffi¢jenza fil-kwalita’ tad-data fid-dominji msemmija
fl-Artikolu 2, il-Kummissjoni (I-Eurostat) ghandha twettaq studji
pilota li jitlestew mill-Istati Membri fuq bazi volontarja. L-ghan ta’
dawn l-istudji-pilota ghandu jkun dak Ii jittestjaw il-kuncetti u
l-metodi u jivvalutaw il-vijabbilta tal-gbir tad-data relatata, inkluzi
l-kwalita statistika, il-komparabbilta u I-kost-effettivita’, skond
il-principji stabbiliti fil-Kodi¢i ta’ Prattika dwar I-Istatistika
Ewropea.

2. Kull meta tkun prevista l-preparazzjoni ta’ mizura
implimentattiva skond il-procedura regolatorja bi skrutinju
msemmija fl-Artikolu 10(2), ghandha titwettaq analizi tal-
benefic¢ju meta mqabbel mal-ispiza, li tichu kont tal-benefic¢ji
tad-disponibbilta tad-data mqabbla ma’ l-ispiza tal-gbir tad-data u
l-piz fuq l-Istati Membri.

3. Il-Kummissjoni (Eurostat) ghandha thejji rapport li jevalwa
s-sejbiet ta’ l-istudji pilota ufjew l-analizi tal-benefic¢ju meta
mqabbel mal-ispiza, inkluz l-effetti u l-implikazzjonijiet ta’
l-ispecificitajiet nazzjonali, fkoperazzjoni ma’ I-Istati Membri, fil-
qafas tan-netwerks kollaborattivi u strutturi ohrajn ta’ 1-SSE.

Artikolu 7

Trazmissjoni, trattament u disseminazzjoni tad-data

1. Meta dan ikun mehtieg ghall-produzzjoni ta’ statistika
Komunitarja, I-Istati Membri ghandhom jittrazmettu l-mikrodata
kunfidenzjali jew, skond is-settur jew is-suggett koncernat, id-data
kumulattiva, skond id-dispozizzjonijiet dwar it-trazmissjoni tad-
data soggetta ghal kunfidenzjalita stabbiliti fir-Regolament (KE)
Nru 322/97 u fir-Regolament (Euratom, KEE) Nru 1588/90.
Dawk id-dispozizzjonijiet ghandhom japplikaw ghat-trattament
tad-data mill-Kummissjoni (Eurostat), safejn id-data tkun kunsi-
drata kunfidenzjali fis-sens ta’ I-Artikolu 13 tar-Regolament (KE)
Nru 322/97. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li d-data traz-
messa ma tippermettix l-identifikazzjoni diretta ta’ l-unitajiet
statisti¢ci (l-individwi) u li d-data personali tkun protetta
fkonformita mal-principji stabbiliti bid-Direttiva 95/46KE.

2. L-Istati Membri ghandhom jittrazmettu d-data u l-metadata
mehtiega skond dan ir-Regolament fforma elettronika skond
standard ta’ skambju magbul bejn il-Kummissjoni (Eurostat) u
I-Istati Membri. Id-data ghandha tigi provduta konformement
mal-limiti ta’ zmien stabbiliti, fl-intervalli previsti, u brispett tal-
perijodi ta’ referenza indikati, fl-Annessi jew fil-mizuri implimen-
tattivi adottati skond il-procedura regolatorja bi skrutinju
imsemmija fl-Artikolu 10(2).

3. Il-Kummissjoni (I-Eurostat) ghandha tiehu l-passi mehtiega
sabiex  ittejjeb  id-disseminazzjoni,  l-accessibbilta u
d-dokumentazzjoni ta’ l-informazzjoni statistika, konformement
mal-principji ta’ komparabbilta, affidabbilta u kunfidenzjalita
statistika stabbiliti fir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 322/97 u
mar-Regolament (KE) Nru 45/2001.

Artikolu 8

Evalwazzjoni ta’ kwalita

1. Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, id-dimensjonijiet li gej-
jin ta’ evalwazzjoni ta’ kwalita ghandhom japplikaw ghall-
istatistika li ghandha tigi trazmessa:

(@) “ir-rilevanza” ghandha tirreferi ghall-grad ta’ kemm
l-istatistika tilhaq il-bzonnijiet kurrenti u potenzjali ta’
l-utenti;

(b) “il-precizjoni” ghandha tirreferi ghal kemm l-estimi jqarrbu
lejn il-valuri vera mhux maghrufa;

(c) “il-wasla fil-hin” ghandha tirreferi ghad-dewmien ta’ zmien
bejn id-disponibilita ta’ l-informazzjoni u l-avveniment jew
il-fenomenu li dan jiddeskrivi;

(d) “il-puntwalita” ghandha tirreferi ghad-dewmien ta’ Zmien
bejn id-data ta’ rilaxx tad-data u d-data mmirata meta sup-
post kellha tintbaghat;



31.12.2008

Tl-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea

L 354/75

(e) “l-accessibbilta” u “¢-carezza” ghandha jirreferu ghall-
kundizzjonijiet u l-modalitajiet 1i bihom l-utenti jistghu
jiksbu, juzaw u jinterpretaw id-data;

(f) “il-kumparabilita” ghandha tirreferi ghall-kejl ta’ l-impatt tad-
differenzi fil-kuncetti statistici u ghodod u proceduri appli-
kati meta l-istatistika titqabbel bejn iz-Zoni geografici,
dominji settorjali jew matul iz-zmien;

(g) “il-koerenza” ghandha tirreferi ghall-adegwatezza tad-data li
tkun marbuta b’'mod affidabbli b'modi differenti u ghal uzu
varju.

2. Kull hames snin kull Stat Membru ghandu jipprovdi lill-

Kummissjoni (I-Eurostat) rapport dwar il-kwalita tad-data traz-

messa. [I-Kummissjoni (Eurostat) ghandha tevalwa I-kwalita ta’
data trazmessa u tippubblika rapporti.

Artikolu 9

Mizuri implimentattivi
1. I-mizuri implimentattivi ghandhom ikopru:

(a) il-karatteristici, jigifieri l-varjabbli, id-definizzjonijiet u
I-klassifikazzjonijiet tas- suggetti koperti fl-Annessi I sa V;

(b) is-suddivizjoni tal-karatteristici;

(c) il-perijodi ta’ referenza, l-intervalli u l-limiti ta’ Zzmien ghal-
forniment tad-data;

(d) il-forniment ta’ metadata.
Dawn il-mizuri ghandhom jichdu kont, b'mod partikolari, tad-

dispozizzjonijiet ta’ I-Artikolu 5, l-Artikolu 6(2) u (3) u l-Arti-
kolu 7(1), kif ukoll tad-disponibbilta, kemm huma adatti, u

l-kuntest legali tas-sorsi tad-data Komunitarji ezistenti wara ezami
tas-sorsi kollha relatati mad-dominji u s-suggetti rispettivi.

Dawn il-mizuri mahsuba sabiex jemendaw l-elementi mhux
essenzjali ta’ dan ir-Regolament, inter alia, billi jissupplimentawh,
ghandom jigu adottati konformement mal-procedura regolatorja
bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 10(2).

2. Jekk ikunu mehtiega, derogi u perijodi ta’ transizzjoni ghal
xi Stati Membri, ibbazati fuq ragunijiet oggettivi, ghandhom
jigu adottati skond il-procedura regolatorja msemmija
fl-Artikolu 10(3).

Artikolu 10
Kumitat
1. I-Kummissjoni ghandha tkun assistita mill-Kumitat tal-

Programm Statistiku stabbilit bid-Decizjoni 89/382/KEE,
Euratom.

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

3. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom jappli-
kaw l-Artikoli 5 u 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE, b’kont mehud
tad-dispozizzjonijiet ta’ I-Artikolu 8 taghha.

[l-perijodu stabbilit fl-Artikolu 5(6) tad-Decizjoni 1999468 /KE
ghandu jkun ta’ tliet xhur.

Artikolu 11
Dhul fis-sehh

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

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u applikabbli direttament fl-Istati Membri

kollha.

Maghmul fi Strasburgu, 16 ta’ Dicembru 2008.

Ghall-Parlament Ewropew

II-President
H.-G. POTTERING

Ghall-Kunsill
I1-President
B. LE MAIRE
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ANNESS |

Dominju: Status tas-sahha u I-fatturi determinanti tas-sahha
Ghanijiet
L-ghan ta’ dan is-settur huwa l-forniment ta’ statistika dwar l-istatus u d-determinanti tas-sahha.
Ambitu
Dan id-dominju jkopri l-istatistika dwar l-istatus tas-sahha u d-determinanti tas-sahha li huma bbazati fuq awto-
valutazzjoni u migbura minn surveys tal-popolazzjoni bhas-Survey ta’ Sahha Ewropea permezz ta’ Intervista (EHIS) kif
ukoll statistika ohra migbura minn sorsiamministrattivi bhal dawkdwar il-morbidita jew l-in¢identi jew il-korrimenti.

Persuni li jghixu fistituzzjonijiet kif ukoll it-tfal mill-eta 0-14-il sena ghandhom jigu inkluzi, fejn adatt u fintervalli ad
hoc rilevanti, suggetti ghal studji pilota precedenti li jkunu irnexxew.

Perijodi ta’ referenza, intervalli u limiti ta’ Zmien ghall-forniment tad-data

Mill-EHIS ghandha tigi provduta statistika kull hames snin; tista’ tkun mehtiega frekwenza differenti ghal gbir iehor tad-
data bhal dawk dwar il-morbidita jew I-in¢identi jew il-korrimenti, kif ukoll ghal xi moduli ta’ surveys specifici; il-mizuri
relatati ma’ l-ewwel sena ta’ referenza, l-interval u l-limitu ta’ Zzmien ghall-forniment tad-data ghandhom jigu adottati
skond il-procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 10(2).

Suggetti koperti

Is-sett ta’ data armonizzat u komuni li ghandu jinghata ghandu jkopri I-lista ta’ suggetti li gejja:

—  l-istatus tas-sahha, inkluzi percezzjonijiet dwar is-sahha u l-funzjonament, limitazzjonijiet u dizabilitjiet fizici u
mentali,

— morbozita specifika ghad-dijanjosi,
— protezzjoni kontra l-eventwalita ta’ pandemiji u mard li jittiehed,

— in¢identi u korrimenti, inkluzi dawk relatati mas-sigurta tal-konsumatur, u, kull meta possibbli, hsara relatata ma’
l-alkohol u mad-drogi,

—  stil ta’ hajja, bhall-attivita fizika, id-dieta, it-tipjip, il-konsum ta’ alkohol u l-uzu ta’ drogi, u fatturi ambjentali, soc¢jali
u relatati max-xoghol,

— access u uzu ta’ facilitajiet ta’ kura tas-sahha preventivi u kurattivi, kif ukoll servizzi ta’ kura fit-tul (survey
tal-popolazzjoni),

— informazzjoni demografika u so¢jo-ekonomika ta’ l-isfond dwar l-individwi.

Mhux is-suggetti kollha ghandhom necessarjament ikunu koperti ma’ kull forniment ta’ data. Il-mizuri rigward
il-karatteristici, jigifieri I-varjabbli, id-definizzjonijiet u l-klassifikazzjonijiet tas-suggetti elenkati hawn fuq, u d-dettalji
tal-karatteristici, ghandhom jigu adottati skond il-procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 10(2).

L-implimentazzjoni tas-Survey ta’ I-Ezami tas-Sahha ghandha tkun fakultattiva fil-qafas ta’ dan ir-Regolament. Il-hin
medju ta’ l-intervista ghal kull dar m'ghandux ikun aktar minn siegha ghall-EHIS u 20 minuta ghall-moduli ta’ surveys
l-ohrajn.

Metadata

[I-mizuri dwar forniment ta’ metadata, inkluz metadata dwar karatteristici ta’ stharrig u sorsi ohrajn uzati,
il-popolazzjoni koperta u l-informazzjoni dwar kull specificita nazzjonali essenzjali ghall-interpretazzjoni u l-gbir ta’
statistika u indikaturi komparabbli, ghandhom jigu adottati skond il-procedura regolatorja bi skrutinju msemmija
fl-Artikolu 10(2).
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ANNESS 11

Dominju: Kura tas-sahha
Ghanijiet
L-ghan ta’ dan id-dominju huwa I-forniment ta’ statistika dwar il-kura tas-sahha.
Ambitu
Dan id-dominju ikopri l-attivitajiet mwettqa minn istituzzjonijiet jew minn individwi li jkunu ged jahdmu sabiex,
permezz ta’ l-applikazzjoni ta’ I-gharfien u t-teknologija medici, paramedici u ta’ l-infermiera, jilhqu l-mira tas-sahha,
inkluz il-kura ghal zmien twil, kif ukoll l-attivitajiet amministrattivi u manigerjali relatati.

Id-data ghandha tigi migbura prin¢ipalment minn sorsi amministrattivi.

Perijodi ta’ referenza, intervalli u limiti ta’ Zmien ghall-forniment tad-data
L-istatistika ghandha tigi pprovduta darba fis-sena. Il-mizuri li jirrigwardaw l-ewwel sena ta’ referenza, l-intervall u

l-limitu ta’ zmien ghall-forniment tad-data ghandhom jigu adottati skond il-procedura regolatorja bi skrutinju msem-
mija fl-Artikolu 10(2).

Suggetti koperti

Is-sett ta’ data armonizzat u komuni li ghandu jinghata ghandu jkopri I-lista ta’ suggetti li gejja:

— facilitajiet ta’ kura tas-sahha,

—  rizorsi umani ghall-kura tas-sahha,

— utilizzazzjoni u servizzi individwali u kollettivi tal-kura tas-sahha,

— infiq u finanzjament ghall-kura tas-sahha.

Mhux is-suggetti kollha ghandhom necessarjament ikunu koperti ma’ kull forniment ta’ data. Is-sett ta’ data ghandu jigi
stabbilit wara l-klassifikazzjonijiet internazzjonali rilevanti u wara li jigu kkunsidrati ¢-cirkostanzi u l-prattiki fl-Istati
Membri.

Il-mobbilta tal-pazjenti, jigifieri l-uzu minnhom ta’ facilitajiet ghall-kura tas-sahha f'pajjiz li mhux dak tar-residenza
taghhom, u tal-professjonisti tas-sahha, bhal dawk li jipprattikaw il-professjoni taghhom barra mill-pajjiz fejn kisbu
l-ewwel licenzja taghhom, ghandha titqies fil-gbir tad-data. Fil-gbir tad-data ghandha titqies ukoll il-kwalita tal-kura
tas-sahha.

Il-mizuri rigward il-karatteristici, jigifieri I-varjabbli, id-definizzjonijiet u I-klassifikazzjonijiet tas-suggetti elenkati hawn

fuq, u s-suddivizjoni tal-karatteristici, ghandhom jigu adottati skond il-proc¢edura regolatorja bi skrutinju msemmija
fl-Artikolu 10(2).

Metadata

Il-mizuri dwar forniment ta’ metadata, inkluz metadata dwar karatteristici tas-sorsi u l-gabriet uzati, il-popolazzjoni
koperta u l-informazzjoni dwar kull specificita nazzjonali essenzjali ghall-interpretazzjoni u 1-gbir ta’ statistika u indi-
katuri komparabbli, ghandhom jigu adottati skond il-procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 10(2).
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ANNESS 111
Dominju: Kagunijiet tal-mewt
Ghanijiet
L-ghan ta’ dan id-dominju huwa l-forniment ta’ statistika dwar il-kagunijiet tal-mewt.

Ambitu

Dan id-dominju jkopri l-istatistika tal-kagunijiet tal-mewt kif derivati mi¢c-certifikati medici tal-mewt b'’kont mehud tar-
rakkomandazzjonijiet tad-WHO. L-istatistika li ghandha tigi migbura tirreferi ghall-kagun principali li huwa definit mid-
WHO bhala “I-marda jew il-korriment li tkun tat bidu ghas-sensiela ta’ okkorrenzi morbuzi li jkunu wasslu direttament
ghall-mewt, jew ghac-cirkostanzi ta’ l-incident jew vjolenza li pproducew il-korriment fatali”. L-istatistika ghandha tin-
gabar ghall-imwiet kollha u ghat-trabi kollha li jitwieldu mejta fkull Stat Membru, b'distinzjoni bejn residenti u non-
residenti. Kull meta jkun possibbli, id-data dwar il-kagun tal-mewt ghar-residenti li jmutu barra minn pajjizhom
ghandha tkun inkluza fl-istatistika tal-pajjiz tar-residenza taghhom.

Perijodi ta’ referenza, intervalli u limiti ta’ Zmien ghall-forniment tad-data

L-istatistika ghandha tigi provduta darba fis-sena. Il-mizuri li jirrigwardaw l-ewwel sena ta’ referenza ghandhom jigu
adottati skond il-procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 10(2). Id-data ghandha tigi prezentata mhux
aktar tard minn 24-il xahar wara tmiem is-sena ta’ referenza. Data provvizorja jew li tkun giet kalkulata tista’ tigi prov-
duta gabel. Fil-kaz ta’ in¢identi tas-sahha pubblika, jista’ jigi stabbilit gbir ta’ data spe¢jali addizzjonali, dwar l-imwiet
kollha jew dwar kagunijiet specifici ta’ mewt.

Suggetti koperti

Is-sett ta’ data armonizzat u komuni li ghandu jinghata ghandu jkopri I-lista ta’ suggetti li gejja:

— il-karatteristici tal-mejjet/mejta,

—  ir-regjun,

— il-karatteristici tal-mewt, inkluz il-kagun principali tal-mewt.

Id-data dwar il-kagunijiet tal-mewt ghandha tigi stabbilita fil-qafas tal-Klassifikazzjoni Internazzjonali tal-Mard tal-WHO
u ghandha ssegwi r-regoli ta’ I-Eurostat u r-rakkomandazzjonijiet tan-NU u I-WHO ghall-istatistika tal-popolazzjoni.
Il-forniment ta’ data dwar il-karatteristici ta’ trabi ta’ jitwieldu mejta ghandu jkun fuq bazi volontarja. ll-forniment ta’
data dwar imwiet ta’ trabi tat-twelid (imwiet sa et ta’ 28 jum) ghandu jirrikonoxxi d-differenzi nazzjonali fil-prattika
tar-registrazzjoni ta’ kagunijiet multipli tal-mewt.

[l-mizuri rigward il-karatteristici, jigifieri I-varjabbli, id-definizzjonijiet u I-klassifikazzjonijiet tas-suggetti elenkati hawn

fuq, u d-dettalji tal-karatteristi¢i, ghandhom jigu adottati skond il-procedura regolatorja bi skrutinju msemmija
fl-Artikolu 10(2).

Metadata

[l-mizuri dwar forniment ta’ metadata, inkluz metadata dwar il-popolazzjoni koperta u l-informazzjoni dwar kull spe-
¢ificita nazzjonali essenzjali ghall-interpretazzjoni u -gbir ta’ statistika u indikaturi komparabbli, ghandhom jigu adot-
tati skond il-procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 10(2).
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ANNESS IV
Dominju: In¢identi fuq ix-xoghol
Ghanijiet
L-ghan ta’ dan is-settur huwa I-forniment ta’ statistika dwar incidenti fuq ix-xoghol.

Ambitu

In¢ident fuq il-post tax-xoghol huwa definit bhala “okkorrenza diskreta matul ix-xoghol li twassal ghal hsara fizika jew
mentali”. Id-data ghandha tingabar, ghall-forza tax-xoghol kollha, ghal incidenti fatali fuq ix-xoghol u inc¢identi fuq
ix-xoghol li jirrizultaw faktar minn tlett ijiem ta’ assenza minn fuq ix-xoghol, bl-uzu ta’ sorsi amministrattivi
komplementati b’sorsi addizzjonali rilevanti kull meta jkun mehtieg u fattibbli ghal gruppi specifici ta’ haddiema jew
sitwazzjonijiet nazzjonali specifici. Subsett limitat tad-data bazika dwar l-in¢identi li jirrizultaw fingas minn erbat ijiem
ta’ assenza minn fuq ix-xoghol tista’ tingabar, meta tkun disponibbli u fuq bazi fakultattiva, fil-qafas tal-kollaborazzjoni
ma’ I-ILO.

Perijodi ta’ referenza, intervalli u limiti ta’ Zzmien ghall-forniment tad-data

L-istatistika ghandha tigi provduta darba fis-sena. Il-mizuri li jirrigwardaw l-ewwel sena ta’ referenza ghandhom jigu
adottati skond il-procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 10(2). Id-data ghandha tigi prezentata mhux
aktar tard minn 18-il xahar wara tmiem is-sena ta’ referenza.

Suggetti koperti

Is-sett ta” mikrodata armonizzat u komuni li jinghata ghandu jkopri I-lista ta’ suggetti li gejja:
—  karatteristici tal-persuna korruta,

—  karatteristici tal-korriment, inkluz il-gravita (numru ta’ granet mitlufin),

— karatteristici ta’ l-intrapriza inkluz l-attivita ekonomika,

—  karatteristici tal-post tax-xoghol,

—  karatteristici ta’ l-inc¢ident, inkluza s-sekwenza ta’ l-okkorrenzi li kkaratterizzaw il-kagunijiet u ¢-cirkostanzi ta’
l-in¢ident.

Is-sett tad-data dwar l-inc¢identi fuq ix-xoghol ghandu jigi stabbilit fil-qafas ta’ l-ispecifikazzjonijiet stabbiliti fil-
metodologija ta’ I-Istatistika Ewropea dwar l-In¢identi fuq ix-Xoghol (ESAW), b’kont mehud tac-cirkostanzi u l-prattiki
fl-Istati Membri.

Il-forniment ta’ data dwar in-nazzjonalita tal-persuna korruta, id-dags ta’ l-intrapriza u l-hin ta’ l-in¢ident ghandhom
ikunu fuq bazi volontarja. Dwar is-suggetti tal-Fazi IIl tal-metodologija ta’ 1-ESAW, jigifieri I-post tax-xoghol u
s-sekwenza ta’ okkorrenzi li kkaratterizzaw il-kawzi u ¢-¢irkostanzi ta’ l-in¢ident, ghandhom jigu provduti ta’ l-inqas
tliet varjabbli. L-Istati Membri ghandhom fuq bazi volontarja jipprovdu wkoll aktar data li tikkonforma ma’
l-ispecifikazzjonijiet tal-Fazi III ta’ I-LESAW.

[I-mizuri rigward il-karatteristici, jigifieri I-varjabbli, id-definizzjonijiet u I-klassifikazzjonijiet tas-suggetti elenkati hawn
fuq, u d-dettalji tal-karatteristici, ghandhom jigu adottati skond il-procedura regolatorja bi skrutinju msemmija
fl-Artikolu 10(2).

Metadata

Il-mizuri dwar forniment ta’ metadata, inkluz metadata dwar il-popolazzjoni koperta, ir-rati ta’ dikjarazzjoni ghall-
inc¢identi fuq ix-xoghol u, meta jkun rilevanti, il-karatteristici tat-tehid tal-kampjuni, kif ukoll l-informazzjoni dwar kull
specificita nazzjonali essenzjali ghall-interpretazzjoni u l-gbir ta’ statistika u indikaturi komparabbli, ghandhom jigu
adottati skond il-procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 10(2).
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ANNESS V
Dominju: Mard relatat max-xoghol u problemi ta’ sahha u mard iehor relatati max-xoghol
Ghanijiet

L-ghan ta’ dan id-dominju huwa I-forniment ta’ l-istatistika dwar kazijiet rikonoxxuti ta’ mard relatat max-xoghol u
problemi ta’ sahha u mard iehor relatati max-xoghol.

Ambitu

— Kaz ta’ mard relatat max-xoghol huwa definit bhala kaz maghruf mill-awtoritajiet nazzjonali responsabbli mir-
rikonoxximent ta’ mard relatat max-xoghol. Ghandha tingabar id-data dwar il-mard fuq il-post tax-xoghol u
l-imwiet minn inc¢identi dovuti ghal mard relatat max-xoghol.

— Problemi tas-sahha u mard relatati max-xoghol huma dawk il-problemi tas-sahha u l-mard li jistghu jkunu
kkawzati, aggravati jew ikkawzati konguntivament mill-kundizzjonijiet tax-xoghol. Dan jinkludi problemi tas-

ghal rikonoxximent minn awtorita u d-data relatata tista’ tingabar minn surveys eZistenti tal-popolazzjoni bhas-
Survey Ewropew ta’ Intervisti dwar is-Sahha (EHIS) jew survey so¢jali iehor.

Perijodi ta’ referenza, intervalli u limiti ta’ Zmien ghall-forniment tad-data

Ghall-mard relatat max-xoghol, l-istatistika ghandha tigi provduta kull sena u tigi prezentata mhux aktar tard minn 15-il
xahar wara tmiem is-sena ta’ referenza. Il-mizuri li jirrigwardaw il-perijodi ta’ referenza, l-intervalli u I-limiti ta’ zmien
ghall-forniment ta’ gabriet ta’ data ohrajn ghandhom jigu adottati skond il-procedura regolatorja bi skrutinju msem-
mija fl-Artikolu 10(2).

Suggetti koperti

Is-sett ta’ data armonizzat u komuni li jigi provdut ghall-mard relatat max-xoghol ghandu jkopri l-lista ta’ suggetti li
gejja:

—  Kkaratteristici tal-persuna marida, inkluz is-sess u l-eta,

—  karatteristici tal-marda, inkluz il-gravita,

—  karatteristici ta’ l-intrapriza u l-post tax-xoghol, inkluz l-attivita ekonomika,
— il-karatteristici ta’ -agent jew fattur kawzattiv.

Is-sett tad-data dwar il-mard relatat max-xoghol ghandu jigi stabbilit fil-qafas ta’ l-ispecifikazzjonijiet stipulati fil-
metodologija ta’ l-Istatistika Ewropea dwar il-Mard Relatat max-Xoghol (ESAW), b’kont mehud ta¢-¢irkostanzi u
l-prattiki fl-Istati Membri.

Is-sett ta’ data armonizzat u komuni li jigi provdut ghall-problemi tas-sahha relatati max-xoghol ghandu jkopri I-lista
ta’ suggetti li gejja:

—  karatteristici tal-persuna li ssofri mill-problema tas-sahha, inkluz is-sess, l-eta u l-istatus ta’ l-impjieg,
—  karatteristici tal-problema tas-sahha relatata max-xoghol, inkluz il-gravita,

—  karatteristici ta’ l-intrapriza u I-post tax-xoghol, inkluz id-dags u l-attivita ekonomika,

—  karatteristici ta’ l-agent jew il-fattur li kkawza I-problema tas-sahha jew iggravaha.

Mhux is-suggetti kollha ghandhom necessarjament ikunu koperti ma’ kull forniment ta’ data.

[l-mizuri rigward il-karatteristici, jigifieri I-varjabbli, id-definizzjonijiet u I-klassifikazzjonijiet tas-suggetti elenkati hawn
fuq, u d-dettalji tal-karatteristic¢i, ghandhom jigu adottati skond il-procedura regolatorja bi skrutinju msemmija
fl-Artikolu 10(2).
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e) Metadata

Il-mizuri dwar forniment ta’ metadata, inkluz metadata dwar il-popolazzjoni koperta u l-informazzjoni dwar kull spe-
cificita nazzjonali essenzjali ghall-interpretazzjoni u 1-gbir ta’ statistika u indikaturi komparabbli, ghandhom jigu adot-
tati skond il-procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 10(2).
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REGOLAMENT (KE) Nru 1339/2008 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tas-16 ta’ Dicembru 2008

li jistabbilixxi Fondazzjoni Ewropea ghat-Tahrig
(Tfassil mill-3did)

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

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ekono-
mika Ewropea, u b'mod partikolari I-Artikolu 150 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali
Ewropew (1),

Wara li kkonsultaw lill-Kumitat tar-Regjuni,

Filwaqt li jagixxu skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 251
tat-Trattat (2),

Billi:

(1)  I-Kunsill Ewropew li ltaga’ fi Strasburgu fit-8 u
d-9 ta’ Dicembru 1989, talab lill-Kunsill sabiex fil-bidu ta’
1-1990, jaddotta id-decizjonijiet necessarji  ghall-
istabbiliment ta’ Fondazzjoni Ewropea ghat-Tahrig ghall-
Ewropa Centrali u tal-Lvant, billi jagixxi fuq proposta mill-
Kummissjoni. Ghal dan il-ghan, fis-7 ta’ Mejju 1990,
il-Kunsill addotta il-Regolament (KEE) Nru 1360/90.

(2)  Ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 1360/90 tas-
7 ta’ Mejju 1990 i jistabbilixxi Fondazzjoni Ewropea ghat-
Tahrig (}) gie emendat sostanzjalment kemm-il darba.
Ladarba ghandhom isiru aktar emendi, ghandu jigi mfassal
mill-gdid fl-interessi ta¢-carezza.

(3)  Fit-18 ta’ Dicembru 1989 il-Kunsill adotta r-Regolament
(KEE) Nru 3906/89 dwar ghajnuna ckonomika lir-
Repubblika ta’ l-Ungerija u lir-Repubblika tal-Poplu
Pollakk (%) li pprovda ghal ghajnuna fogsma li jinkludu
t-tahrig sabiex jissahhah il-process ta’ riforma ekonomika
u so¢jali fl-Ungerija u I-Polonja.

4 I-Kunsill sussegwentement estenda din l-ghajnuna lil
pajjizi ohra fl-Ewropa Centrali u tal-Lvant taht atti legali
rilevanti.

() Opinjoni tat-22 ta’ Ottubru 2008 (ghadha mhijiex pubblikata fil-
Gurnal Uffigjali).

(?) Opinjoni tal-Parlament Ewropew tat-22 ta’ Mejju 2008 (ghadha mhi-
jiex pubblikata fil-Gurnal Uffigjali), Pozizzjoni Komunitat-
18 ta’ Novembru 2008 (GU C310E, 5.12.2008, p. 1.) u Pozizzjoni
tal-Parlament Ewropew tas-16 ta’ Dicembru 2008 (ghadha mhijiex
pubblikata fil-Gurnal Ufficjali).

() GUL131,23.5.1990, p. 1.

GUL 375, 23.12.1989, p. 11.

A
=
=

®)

Fis-27 ta’ Lulju 1994, il-Kunsill adotta r-Regola-
ment (KE) Nru 2063/94 (°) li jemenda r-Regola-
ment (KEE) Nru 1360/90 bil-ghan li jinkludi fl-attivitajiet
tal-Fondazzjoni Ewropea ghat-Tahrig I-Istati li jircievu
assistenza taht ir-Regolament (Euratom, KE) Nru 2053/93
tad-19 ta’ Lulju 1993 dwar l-ghoti ta’ assistenza teknika
ghar-riforma u r-risanament ta’ l-ekonomiji ta’ l-Istati
indipendenti ta’ l-ex Unjoni Sovjetika u tal-Mongolja () (il-
Programm TACIS).

Fis-17 ta’ Lulju 1998, il-Kunsill adotta r-Regola-
ment (KE) Nru 1572/98 () li jemenda r-Regola-
ment (KEE) Nru 1360/90 bil- hsieb li jinkludi fl-attivitajiet
tal-Fondazzjoni Ewropea ghat-Tahrig il-pajjizi u t-territorji
Mediterranji extra-Komunitarji i huma benefi¢jarji tal-
mizuri finanzjarji u teknic¢i sabiex dawn jakkumpanjaw
ir-riforma ta’ I- ta’ l-istrutturi ekonomici u so¢jali taghhom
skond ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1488/96 tat-
23 ta’ Lulju 1996 dwar il-mizuri finanzjarji u teknici sabiex
dawn jakkumpanjaw (MEDA) ir-riforma ta’ l-istrutturi
ekonomici u socjali fil-qafas tas-shubija
Ewro-Mediterranja (8).

Fil-5 ta’ Dicembru 2000, il-Kunsill adotta r-Regola-
ment (KE) Nru 2666/2000 dwar l-assistenza ghall-
Albanija, ghall-Boznja u Herzegovina, ghall-Kroazja, ghar-
Repubblika Federali tal-Jugoslavia u l-ex Repubblika
Jugoslava  tal-Macedonja (°) li emenda r-Regola-
ment (KEE) Nru 1360/90 bil-ghan li jinkludi fl-attivitajiet
tal-Fondazzjoni Ewropea ghat-Tahrig I-Istati Balkani tal-
Punent koperti mir-Regolament (KE) Nru 2666/2000.

Il-programmi ta’ assistenza esterna relatati mal-pajjizi
koperti mill-attivitajiet tal-Fondazzjoni Ewropea ghat-
Tahrig ghandhom jigu sostitwiti mill-istrumenti 1-godda
tal-politika  tar-relazzjonijiet ~ esterni, primarjament
l-istrument stabbilit mir-Regolament tal-
Kunsill (KE) Nru 1085/2006 tas-17 ta’ Lulju 2006 li jistab-
bilixxi Strument ghall-Assistenza ta’ Qabel 1-Adezjoni
(IPA) (1% u l-istrument stabbilit mir-Regolament tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (KE) Nru 16382006 tal-
24 ta’ Ottubru 2006 li jistabbilixxi dispozizzjonijiet
generali ghat-twaqgif ta’ Strument Ewropew ta’ Vicinat u
Shubija (11).

GUL 216, 20.8.1994, p. 9.

GUL187,29.7.1993, p. 1.

GUL 206, 23.7.1998, p. 1.

GU L 189, 30.7.1996, p. 1. Regolament imhassar mir-Regolament
(KE) Nru 1638/2006.

GU L 306, 7.12.2000, p. 1.

) GUL 210, 31.7.2006, p. 82.

(") GUL 310, 9.11.2006, p. 1.
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(9)  Permezz ta’ l-appogg ta’ l-izvilupp tal-kapital uman fil- (17)  I-Fondazzjoni Ewropea ghat-Tahrig ghandha tkun miftuha
kuntest tal-politika tar-relazzjonijiet esterni, I-Unjoni Ewro- ghall-partecipazzjoni ta’ pajjizi li ma humiex Stati Membri
pea taghti kontribut ghall-izvilupp fdawn il-pajjizi billi tal-Komunita u li jhaddnu l-impenn tal-Komunita u ta’
tipprovdi I-hiliet mehtiega ghat-tkattir tal-produttivita u |-Istati Membri ghall-ghoti ta’ ghajnuna lill- pajjizi koperti
l-impjiegi u tappogga l-koezjoni socjali billi tippromwovi mill-attivitjiet tal-Fondazzjoni Ewropea ghat-Tahrig fil-
|-partecipazzjoni ¢ivika. gasam ta’ l-izvilupp tal-kapital uman, partikolarment
l-edukazzjoni u t-tahrig minn perspettiva tat-taghlim tul
il-hajja, taht arrangamenti li ghandhom isiru fi ftehim bejn
il-Komunita u dawn l-istess pajjizi.
(10)  Fil-kuntest ta’ l-isforzi ta’ dawn il-pajjizi sabiex jirriformaw
l-istrutturi ekonomici u so¢jali taghhom, l-izvilupp tal-
kapital uman huwa essenzjali ghall-kisba ta’ stabbilta u (18) L-stati Membri kollha, il-Parlament Ewropew u
prosperita ghall-perijodu fit-tul u b'mod partikolari ghall- |-Kummissjoni ghandhom jigu rrapprezentati fil-Bord tat-
kisba ta” ekwilibriju so¢joekonomiku. Tmexxija sabiex jissorveljaw effettivament il-funzjonijiet
tal-Fondazzjoni.
(1) H—Fondazz.J oni Ewropea ghatfljahng tista tgght.{ .konmbuF (19)  Sabiex ikunu garantiti l-awtonomija u l-indipendenza shiha
importanti fil-kuntest tal-politika tar-relazzjonijiet esterni Co . . .
X L . . k tal-Fondazzjoni, din ghandha tinghata bagit awtonomu li
ta’ I-UE, lejn zvilupp ahjar tal-kapital uman, partikolarment dedhul tieohu iiéi orimari t minn kontribuzzioni
l-edukazzjoni u t-tahrig minn perspettiva ta’ taghlim matul K_ L Heghu Jigl primanjament minn Rontribuzzjont
i-haiia. omunltar]a.‘ll-prohcedura Komunitarja tal-bagit gf_landha
) tkun  applikabbli  safejn  ghandhom  Xjagsmu
l-kontribuzzjoni Komunitarja u kull sussidju ichor li
ghandu jithallas mill-bagit generali ta’ 1-Unjoni Ewropea.
(12)  Sabiex taghti l-kontribut taghha, il-Fondazzjoni Ewropea {lzeréﬁka. tal-kontijiet - ghandha ssir - mill-Qorti ~ ta
ghat-Tahrig ikollha tirrikorri ghall-esperjenza li akkwistat -Awditurl.
fl-UE fir-rigward ta’ l-edukazzjoni u t-tahrig minn perspet-
tiva tat-taghlim tul il-hajja u ghal dawk l-istituzzjonijiet ) ) . ) o
taghha li huma nvoluti Pdin l-attivita. (20)  Il-Fondazzjoni hija entita mwaqgfa mill-Komunitajiet
skond it-tifsira ta’ I-Artikolu 185 (1) tar-Regolament tal-
Kunsill ~(KE, Euratom) Nru 1605/2002 tal-
25 ta’ Gunju 2002 dwar ir-Regolament finanzjarju
(13)  Fil-Komunita u Ppajjizi terzi, inkluzi |-pajjizi koperti mill- applikabbli ghall-bagit generali tal-Komunitajiet Ewro-
attivitajiet tal-Fondazzjoni Ewropea ghat-Tahrig, jezistu pej (1) (minn hawn il quddiem imsejj.ah. “ir-Regf)lament
facilitajiet regjonali ufjew nazzjonali, pubblici ufjew privati Finanzjarju’) u ghandha tadotta r-regoli finanzjarji taghha
li jistghu jintalbu jikkollaboraw fl-ghoti effettiv ta’ ghaj- kif mehtieg.
nuna fil-qasam ta’ l-izvilupp tal-kapital uman,
partikolarment l-edukazzjoni u t-tahrig minn perspettiva
tat-taghlim tul il-hajja. (21)  Ir-Regolament  tal-Kummissjoni ~ (KE,  Euratom)
Nru 2343/2002 tad-19 ta’” Novembru 2002 dwar
ir-Regolament  Finanzjarju strutturali ghall-entitajiet
imsemmijin fl-Artikolu 185 tar-Regolament tal-Kunsill
(14)  L-istat u l-istruttura tal-Fondazzjoni Ewropea ghat-Tahrig (KE, Euratom) Nru 1605/2002 (?) (minn hawn ’il quddiem
ghandha tiffacilita rispons flessibbli ghar-rekwiziti specifici “ir-Regolament Finanzjarju Qafas”) ghandu japplika
u varjati tal-pajjizi individwali li ghandhom ikunu assis- ghall-Fondazzjoni.
titi, u jippermettulha li taqdi I-funzjonijiet taghha
fkoperazzjoni mill-qrib ma’ l-entitajiet nazzjonali u
internazzjonali ezistenti. (22)  Ghall-glieda kontra I-frodi, il-korruzzjoni u attivitajiet
illegali  ohra, id-dispozizzjonijiet  tar-Regolament
(KE) Nru 1073/1999 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
o . . tal-25 ta’ Mejju 1999 dwar investigazzjonijiet immexxija
(15)  Il-Fondazzjoni Ewropea ghat-Tahrig ghandha jkollha mill-Ufficcju  Ewropew ta’ Kontra I-Frodi (OLAF) (%),
personalita - guridika, u fl-istess waqt izzomm fil- ghandhom  japplikaw minghajr restrizzjoni
kompozizzjoni taghha relazzjoni mill-qrib mal- ghall-Fondazzjoni.
Kummissjoni u tirrispetta r-responsabbilitajiet politi¢i u
operattivi generali tal-Komunita u ta’ l-istituzzjonijiet
taghha. (23)  Ir-Regolament (KE) Nru 1049/2001 tal-Parlament Ewro-
pew u tal-Kunsill tat-30 ta” Mejju 2001 dwar l-access
pubbliku ghad-dokumenti tal-Parlament Ewropew, tal-
- .. . Kunsill u tal-Kummissjoni (4) ghandhom japplikaw
(16)  I-Fondazzjoni Ewropea ghat-Tahrig ghandha jkollha rab- hall-Fondazzioni
tiet mill-qrib ma¢-Centru Ewropew ghall-Izvilupp ta’ Tah- ghat-roncazzjont.
rig Vokazzjonali (Cedefop), ma’ l-Iskema ta’ Mobbilta
Trans-Ewropea ghall-Istudji Universitarji (Tempus) u (1) GUL 248, 16.9.2002, p. 1.
kwalunkwe skema ohra stabbilita mill-Kunsill sabiex tip- () GUL 357, 31.12.2002, p. 72.
provdi ghajnuna fil-qasam tat-tahrig lill-pajjizi koperti mill- () GUL 136, 31.5.1999, p. 1
attivitajiet taghha. () GUL 145, 31.5.2001, p. 43
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(24)  Ir-Regolament (KE) Nru 45/2001 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2000 dwar il-protezzjoni ta’
l-individwu fir-rigward ta’ l-ipprocessar ta’ data personali
mill-istituzzjonijiet u l-korpi tal-Komunita u dwar
il-movement liberu ta’ dik id-data (') ghandu japplika ghall-
ipprocessar tad-data mill-Fondazzjoni.

(25)  Skond id-Decizjoni tad-29 ta” Ottubru 1993, mehuda bi
ftehim komuni bejn ir-rapprezentanti tal-Gvernijiet ta’
l-Istati Membri, li ltaqghu fil-livelli ta” Kap ta’ Stat u ta’
Gvern, dwar il-post tas-sede ta’ certi korpi u dipartimenti
tal-Komunitajiet Ewropej u ta’ I-Europol (2), il-Fondazzjoni
ghandu jkollha s-sede taghha f'Turin gewwa l-Italja.

(26)  Ladarba l-ghan ta’ dan ir-Regolament, jigifieri I- assistenza
lil pajjizi terzi fil-qasam ta’ l-izvilupp tal-kapital uman, ma
jistax jinkiseb suffi¢jentement mill-Istati Membri u
ghalhekk jista’ jinkiseb ahjar fil-livell Komunitarju,
il-Komunita tista’ tadotta mizuri skond il-prin¢ipju ta’ sus-
sidjarjeta, kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat. Skond
il-princ¢ipju ta’ proporzjonalita, kif stabbilit fdak I-Artikolu,
dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn minn dak li huwa
mehtieg sabiex jinkiseb dak l-ghan.

(27)  Dan ir-Regolament jirrispetta d-drittijiet fundamentali riko-
noxxuti fil-Karta tad-Drittijiet Fundamentali ta’ 1-Unjoni
Ewropea, b'mod partikolari l-Artikolu 43 taghha,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Ghan u kamp ta’ applikazzjoni

1. I-Fondazzjoni Ewropea ghat-Tahrig (minn hawn il qud-
diem imsejha “il-Fondazzjoni”) hija b’dan stabbilita. L-ghan tal-
Fondazzjoni ghandu jkun li tikkontribwixxi, fil-kuntest tal-
politika tar-relazzjonijiet esterni ta’ I-UE, sabiex ittejjeb l-izvilupp
tal-kapital uman, fil-pajjizi li gejjin:

() il-pajjizi eligibbli ghall-appogg taht ir-Regolament tal-
Kunsill (KE) Nru 1085/2006 u taht atti guridici relatati
sussegwenti,

(b) il-pajjizi eligibbli ghall-appogg taht ir-Regolament tal-
Kunsill (KE) Nru 1638/2006 u taht atti guridi¢i relatati
sussegwenti;

(c) pajjizi ohra nominati mid-decizjoni tal-Bord tat-Tmexxija fuq
il-bazi ta’ proposta appoggata minn zewg terzi tal-membri
tieghu u opinjoni tal-Kummissjoni, u koperti minn strument
Komunitarju jew ftehim internazzjonali li jinkludi element ta’
zvilupp tal-kapital uman, u safejn jippermettu r-rizorsi

disponibbli.

() GUL S8, 12.1.2001, p. 1
(2) GU C 323, 30.11.1993, p. 1.

[l-pajjizi msemmija fil-punti (a), (b) u (c) huma b’dan nominati
bhala “pajjizi msiehba”.

2. Ghallfini ta’ dan ir-Regolament, “l-izvilupp tal-kapital
uman” ghandu jkun definit bhala “hidma li tikkontribwixxi ghall-
izvilupp tul il-hajja tal-hiliet u I-kompetenzi tal-individwu
permezz tat-titjib tas-sistemi ta’ l-edukazzjoni u t-tahrig
vokazzjonali.”

3. Sabiex jinkiseb l-ghan taghha, il-Fondazzjoni tista’ tipprovdi
assistenza lill-pajjizi msiehba

(a) fir-rigward ta il-facilitazzjoni ta’ l-adattament ghat-tibdil
industrijali, b'mod partikolari permezz ta’ tahrig vokazzjonali
u tahrig vokazzjonali mill-gdid;

(b) it-titjib tat-tahrig vokazzjonali inizjali u dak kontinwu sabiex
ikunu facilitati l-integrazzjoni u r-reintegrazzjoni fis-suq
tax-xoghol;

(c) il-facilitazzjoni ta’ l-access ghat-tahrig vokazzjonali u
l-inkoraggiment tal-mobbilta ta’ dawk li jharrgu u ta’ dawk
imharrga u b’'mod partikolari taz-zghazagh;

(d) l-istimolu tal-koperazzjoni fir-rigward tat-tahrig bejn
l-istabbilimenti edukattivi u l-intraprizi;

(e) l-izvilupp ta’ skambji ta’ informazzjoni u esperjenza dwar
kwistjonijiet komuni ghas-sistemi tat-tahrig ta’ I-Istati
Membri;

(f) iz-zieda fl-adattabbilta tal-haddiema, b'mod partikolari
permezz ta’ partecipazzjoni akbar fl-edukazzjoni u fit-tahrig
fperspettiva ta’ taghlim tul il-hajja;

(g) it-tfassil, l-introduzzjoni u l-implimentazzjoni tar-riformi fis-
sistemi ta’ l-edukazzjoni u t-tahrig ghall-izvilupp ta’
l-impjegabbilta u tar-rilevanza ghas-suq tax-xoghol.

Artikolu 2

Funzjonijiet

Bil-ghan li jinkisbu l-objettivi stabbiliti fl-Artikolu 1(1),
il-Fondazzjoni, fil-limiti tas-setghat moghtija lill-Bord tat-
Tmexxija, u filwaqt li ssegwi l-linji gwida generali stabbiliti fil-
livell Komunitarju, ghandha jkollha I-funzjonijiet li gejjin:

(a) Il-ghoti ta’ informazzjoni, ta’ analizi tal-politika u ta’ pariri
dwar kwistjonijiet ta’ zvilupp tal-kapital uman fil-pajjizi
msiehba;

(b) il-promozzjoni tal-konoxxenza u l-analizi tal-htigijiet ta’
kompetenzi fis-swieq tax-xoghol nazzjonali u lokali;
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(c) appogg lill-partijiet interessati rilevanti fil-pajjizi msiehba fil-
bini tal-kapacita fl-izvilupp tal-kapital uman;

(d) facilitazzjoni ta’ l-iskambju ta’ l-informazzjoni u l-esperjenza
fost id-donaturi involuti fir-riforma ta’ l-izvilupp tal-kapital
uman fil-pajjizi msiehba;

() appogg fit-twassil ta’ l-assistenza Komunitarja lil pajjizi
msiehba fil-qasam ta’ l-izvilupp tal-kapital uman;

(f) disseminazzjoni ta’ informazzjoni u theggig tan-netwerking
u tal-iskambji ta’ esperjenza u prassi tajba bejn I-UE u l-pajjizi
msichba u fost il-pajjizi msichba dwar kwistjonijiet ta’
l-izvilupp tal-kapital uman;

(¢) kontribut, fuq talba tal-Kummissjoni, lejn l-analizi ta’
l-effikacja globali ta’ l-assistenza ftahrig lill-pajjizi msiehba;

(h) it-twettiq ta’ kompiti ohra skond kif jigi miftiehem bejn
il-Bord tat-Tmexxija u |-Kummissjoni, fi hdan il-qafas gene-
rali ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 3

Dispozizzjonijiet generali

1. I-Fondazzjoni ghandha jkollha personalita guridika u
ghandha tgawdi fkull wiehed mill-Istati Membri l-kapacita guri-
dika l-aktar estensiva li tista’ tinghata lill-persuni guridici taht
il-ligijiet taghha. Il-Fondazzjoni tista’, b'mod partikolari, takkwista
jew tiddisponi minn proprjeta mobbli u immobbli u tista’ tkun
parti fi procedimenti legali. Il-Fondazzjoni ma ghandhiex tahdem
ghall-profitt.

2. Il-Fondazzjoni ghandha jkollha s-sede taghha fTurin,
I-Italja.

3. Il-Fondazzjoni ghandha tikkopera mal-korpi l-ohra rilevanti
tal-Komunita bl-appogg tal-Kummissjoni. [l-Fondazzjoni ghandha
tikkopera, b'mod partikolari, ma¢-Centru Ewropew ghall-Izvilupp
tat-Tahrig Vokazzjonali (Cedefop) fil-qafas ta’ programm ta’
hidma annwali kongunt anness mal-programm ta’ hidma annwali
ta’ kull wahda miz-zewg agenziji bil-ghan li tkun promossa
s-sinergija u l-komplementarjeta bejn l-attivitajiet taghhom.

4. Ir-rapprezentanti ta’ l-imsiehba so¢jali fil-livell Ewropew li
huma diga attivi fil-hidma ta’ l-istituzzjonijiet Komunitarji, u
l-organizzazzjonijiet internazzjonali attivi fil-qasam tat-tahrig,
jistghu, fejn ikun il-kaz, jigu mistiedna sabiex jippartecipaw fil-
hidma tal-Fondazzjoni.

5. Il-Fondazzjoni ghandha tkun suggetta ghall-kontroll
amministrattiv ta’ -Ombudsman Ewropew, skond il-kondizzjonijiet
stipulati fl-Artikolu 195 tat-Trattat.

6. Il-Fondazzjoni tista’ tistabbilixxi strumenti ta’ ftehim ta’
koperazzjoni ma’ entitajiet rilevanti ohra attivi fil-qasam ta’
l-izvilupp tal-kapital uman fl-UE u madwar d-dinja. Il-Bord tat-
Tmexxija ghandu jadotta dawn l-istrumenti ta’ ftehim fuq il-bazi
ta’ abbozz prezentat mid-Direttur wara li -Kummissjoni tkun tat
l-opinjoni taghha. L-arrangamenti ta’ hidma inkluzi fihom
ghandhom ikunu konformi mal-ligi Komunitarja.

Artikolu 4

Trasparenza

1. II-Fondazzjoni ghandha tagixxi b'livell gholi ta’ trasparenza
u tikkonforma, b’ mod partikolari, ma l-paragrafi 2 sa 4.

2. Il-Fondazzjoni ghandha tippubblika fi Zmien sitt xhur mill-
istabbiliment tal-Bord tat-Tmexxija taghha:

(a) ir-regoli ta’ procedura tal-Fondazzjoni u dawk tal-Bord
tat-Tmexxija;

(b) ir-rapport annwali ta’ l-attivita tal-Fondazzjoni.

3. Fejn ikun il-kaz, il-Bord tat-Tmexxija jista’ jawtorizza
rapprezentanti tal-partijiet interessati sabiex jattendu lagghat ta’
l-entitajiet tal-Fondazzjoni fil-kapacita ta’ osservaturi.

4. Ir-Regolament (KE) Nru 1049/2001 ghandu japplika ghad-
dokumenti mizmuma mill-Fondazzjoni.

II-Bord tat-Tmexxija ghandu jadotta arrangamenti prattici ghall-
applikazzjoni ta’ dak ir-Regolament.

Artikolu 5
Kunfidenzjalita

1. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 4(4), il-Fondazzjoni ma
ghandhiex tizvela lil partijiet terzi informazzjoni koperta mis-
sigriet professjonali li tkun irceviet, li ghaliha jkun intalab u gie
ggustifikat trattament kunfidenzjali.

2. Il-membri tal-Bord tat-Tmexxija u d-Direttur ghandhom
ikunu suggetti ghall-obbligu tas-sigriet professjonali msemmi
fl-Artikolu 287 tat-Trattat.

3. L-informazzjoni migbura mill-Fondazzjoni skond I-att
bazilari ~ taghha  ghandha  tkun  suggetta  ghar-
Regolament (KE) Nru 45/2001.
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Artikolu 6
Rimed;ji

Id-Decizjonijiet mehuda mill-Fondazzjoni skond I-Artikolu 8 tar-
Regolament (KE) Nru 1049/2001 jistghu jkunu s-suggett ta’
ilment lill-Ombudsman jew ta’ azzjoni quddiem il-Qorti tal-
Gustizzja tal-Komunitajiet Ewropej taht il-kondizzjonijiet stabbi-
liti fl-Artikoli 195 u 230 tat-Trattat rispettivament.

Artikolu 7

1I-Bord tat-Tmexxija

1. II-Fondazzjoni ghandha jkollha Bord tat-Tmexxija li jkun
jikkonsisti minn rapprezentant wiehed minn kull Stat Membru,
tliet rapprezentanti tal-Kummissjoni, kif ukoll tliet esperti li ma
jivvutawx mahtura mill-Parlament Ewropew.

Addizzjonalment, tliet rapprezentanti tal-pajjizi msiehba jistghu
jattendu I-laqghat tal-Bord tat-Tmexxija bhala osservaturi.

Ir-rapprezentanti jistghu jigu sostitwiti minn supplenti, mahtura
fl-istess waqt.

2. L-Istati Membri u -Kummissjoni ghandhom kull wiehed
jahtru r-rapprezentant taghhom u s-supplenti taghhom ghall-
Bord tat-Tmexxija.

[r-rapprezentanti tal-pajjizi msiechba ghandhom jinhatru mill-
Kummissjoni minn lista ta’ kandidati proposti minn dawk
il-pajjizi abbazi ta’ l-esperjenza u I-konoxxenza esperta taghhom
fl-ogsma ta’ hidma tal-Fondazzjoni.

L-Istati Membri, il-Parlament Ewropew u I-Kummissjoni ghandhom
jahdmu sabiex jiksbu rapprezentanza bbilan¢jata ta’ rgiel u nisa
fuq il-Bord tat-Tmexxija.

3. It-terminu tal-mandat tar-rapprezentanti ghandu jkun
ta’ hames snin. Ghandu jkun jista’ jiggedded darba.

4. Il-Bord tat-Tmexxija ghandu jigi presedut minn wiehed mir-
rapprezentanti tal-Kummissjoni. It-terminu tal-mandat tal-
President ghandu jiskadi meta tintemm is-shubija tieghu jew
taghha fil-Bord tat-Tmexxija.

5. II-Bord tat-Tmexxija ghandu jadotta r-regoli ta’ procedura
tieghu.

Artikolu 8

Regoli ta’ votazzjoni u dmirijiet tal-President

1. Ir-rapprezentanti ta’ I-Istati Membri fuq il-Bord tat-Tmexxija
ghandhom ikollhom vot wiehed kull wiehed. Ir-rapprezentanti
tal-Kummissjoni ghandhom ikollhom vot wiehed kondiviz
bejniethom.

Id-Decizjonijiet tal-Bord tat-Tmexxija ghandhom jehtiegu maggo-
ranza ta’ zewg terzi tal-membri li jkollhom dritt jivvutaw, hlief fil-
kazijiet imsemmija fil-paragrafi 2 u 3.

2. 1l-Bord tat-Tmexxija ghandu jistabbilixxi, b'de¢izjoni una-
nima tal-membri tieghu li jkollhom dritt jivvutaw, ir-regoli li jir-
regolaw il-lingwi tal-Fondazzjoni, b’kont mehud tal-htiega li jigu
zgurati l-access u l-partecipazzjoni tal-partijiet kollha interessati
fil-hidma tal-Fondazzjoni.

3. Il-President ghandu jlagqa’ lill-Bord tat-Tmexxija mill-inqas
darba fis-sena. Aktar laqghat jistghu jissejhu fuq talba ta’ maggo-
ranza sempli¢i tal-membri tal-Bord tat-Tmexxija li jkollhom
jivvutaw.

[I-President ghandu jkun responsabbli sabiex jinforma lill-Bord
tat-Tmexxija b'attivitajiet ohra tal-Komunita rilevanti ghax-xoghol
tal-Bord u bl-aspettattivi tal-Kummissjoni li jikkoncernaw
l-attivitajiet tal-Fondazzjoni fis-sena li tkun gejja.

Artikolu 9
Setghat tal-Bord tat-Tmexxija

[I-Kumitat Kongunt ghandu jkollu I-funzjonijiet u s-setghat li
gejjin:

(a) li jahtar u, fejn ikun mehtieg, inehhi lid-Direttur skond
id-dispozizzjonijiet ta’ I-Artikolu 10(5);

(b) lijezercita awtortita dixxiplinarja fuq id-Direttur;

(¢) lijadotta l-programm ta’ hidma annwali tal-Fondazzjoni fuq
il-bazi ta’ abbozz prezentat mid-Direttur wara li
|-Kummissjoni  tkun tat l-opinjoni taghha, skond
l-Artikolu 12;

(d) i jfassal stima annwali ta’ nefqa u dhul ghall-Fondazzjoni u
jghaddiha lill-Kummissjoni;

(e) lijadotta l-abbozz tal-pjan ta’ stabbiliment u I-bagit definittiv
tal-Fondazzjoni wara t-tlestija tal-procedura annwali tal-
bagit, skond I-Artikolu 16;

(f) lijadotta r-rapport annwali tal-Fondazzjoni dwar l-attivitajiet
tieghu, skond il-procedura stipulata fl-Artikolu 13 u jibghatu
lill-istituzzjonijiet tal-Kommunita’ u lill-Istati Membri;

(@) lijadotta r-regoli ta’ procedura tal-Fondazzjoni fuq il-bazi ta’
abbozz prezentat mid-Direttur wara li [-Kummissjoni tkun
tat l-opinjoni taghha;

(h) li jadotta r-regoli finanzjarji tal-Fondazzjoni fuq il-bazi ta’
abbozz prezentat mid-Direttur tal-Fondazzjoni wara li
|-Kummissjoni  tkun tat l-opinjoni taghha, skond
l-Artikolu 19;

(i) li  jadotta  l-proceduri  ghall-applikazzjoni  tar-
Regolament (KE) Nru 1049/2001, skond 1-Artikolu 4 ta’ dan
ir-Regolament.
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Artikolu 10

Direttur

1. Id-Direttur tal-Fondazzjoni ghandu jinhatar mill-Bord tat-
Tmexxija ghal perijodu ta’ hames snin minn lista ta'mill-inqas tliet
kandidati pprezentata mill-Kummissjoni. Qabel ma jinhatar,
il-kandidat maghzul mill-Bord tat-Tmexxija ghandu jigi mistieden
jaghmel dikjarazzjoni quddiem il-kumitat jew kumitati
kompetenti tal-Parlament Ewropew u jwiegeb mistogsijiet li
jaghmlulu l-membri tieghu/taghhom.

Matul l-ahhar disa’ xhur ta’ dak il-perijodu ta" hames snin,
il-Kummissjoni, fuq il-bazi ta’ evalwazzjoni minn gabel minn
esperti esterni, ghandha taghmel evalwazzjoni, b'mod partikolari,
ta’ dawn li gejjin:

— il-prestazzjoni tad-Direttur;

— id-dmirijiet u r-rekwiziti tal-Fondazzjoni fis-snin li jkunu
gejjin.

II-Bord tat-Tmexxija, filwaqt li jagixxi fuq proposta tal-
Kummissjoni, u filwaqt li jqis ir-rapport ta’ evalwazzjoni u fdawk
il-kazijiet biss fejn ikun gustifikabbli mid-dmirijiet u r-rekwiziti
tal-Fondazzjoni, jista’ jestendi l-mandat tad-Direttur darba ghal
mhux iktar minn tliet snin.

[I-Bord tat-Tmexxija ghandu jinforma lill-Parlament Ewropew
dwar l-intenzjoni tieghu li jestendi l-mandat tad-Direttur. Fix-
xahar qabel l-estensjoni tal-mandat tieghu, id-Direttur jista’ jigi
mistieden jaghmel dikjarazzjoni quddiem il-kumitat jew kumitati
kompetenti tal-Parlament Ewropew u jwiegeb mistogsijiet li
jaghmlulu I-membri taghhom.

Jekk il-mandat tieghu ma jigix estiz, id-Direttur ghandu jibqa’ fil-
kariga sal-hatra tas-successur tieghu.

2. Id-Direttur ghandu jinhatar abbazi tal-mertu, tal-hiliet
amministrattivi u manigerjali u tal-konoxxenza esperta u
esperjenza fil-qasam tal-hidma tal-Fondazzjoni.

3. Id-Direttur
tal-Fondazzjoni.

ghandu  jkun ir-rapprezentant legali

4. Id-Direttur ghandu jkollu I-funzjonijiet u s-setghat li gejjin:

(@ li jhejji, abbazi tal-linji gwida generali stabbiliti mill-
Kummissjoni, l-abozz tal-programm ta’ hidma annwali,
l-abbozz ta’ l-istima ghall-infiq u d-dhul tal-Fondazzjoni,
l-abbozz tar-regoli ta’ proc¢edura taghha u dawk tal-Bord tat-
Tmexxija, l-abbozz tar-regoli finanzjarji taghha u I-hidma tal-
Bord tat-Tmexxija, u ta’ kwalunkwe grupp ta’ hidma ad hoc
imlagga’ mill-Bord tat-Tmexxija;

(b) lijiehu sehem, minghajr id-dritt ghall-vot, fil-laqghat tal-Bord

tat-Tmexxija;
(¢) li jimplimenta d-decizjonijiet tal-Bord tat-Tmexxija;

(d) lijimplimenta l-programm ta’ hidma annwali tal-Fondazzjoni
u jirrispondi ghar-rikjesti ta’ assistenza mill-Kummissjoni;

(e) li jwettaq id-dmirijiet ta’ uffi¢jal awtorizzanti, skond I-Arti-
koli 33 sa 42 tar-Regolament Finanzjarju Qafas;

(f) li jimplimenta l-bagit tal-Fondazzjoni;

() i jistabbilixxi sistema effikaci ta’ monitoragg sabiex ikunu
jistghu jsiru l-evalwazzjonijiet regolari msemmija fl-Arti-
kolu 24 u, fuq din il-bazi, ihejji abbozz ta’ rapport tattivita’
annwali;

(h) lijipprezenta r-rapport annwali ta’ l-attivitajiet lill-Parlament
Ewropew;

(i) lijiehu hsieb il-kwistjonijiet kollha marbuta mal-persunal, u
partikolarment, jezercita s-setghat previsti fl-Artikolu 21;

() li jiddefinixxi l-istruttura organizzattiva tal-Fondazzjoni u
jipprezentaha lill-Bord tat-Tmexxija ghall-approvazzjoni;

(k) lijirrapprezenta lill-Fondazzjoni quddiem il-Parlament Ewro-
pew u -Kunsill skond 1-Artikolu 18.

5. Id-Direttur ghandu jkun responsabbli ghall-azzjonijiet
tieghu quddiem il-Bord tat-Tmexxija, li jista’, fuq proposta mill-
Kummissjoni, jnehhi lid-Direttur mill-kariga tieghu qabel ma jkun
skadielu I-mandat.

Artikolu 11

Interess pubbliku u indipendenza

[l-membri tal-Bord tat-Tmexxija u d-Direttur ghandhom jagixxu
fl-interess tal-pubbliku u indipendentement minn kwalunkwe
influwenza esterna. Ghal dan il-ghan, ghandhom jaghmlu
dikjarazzjoni bil-miktub ta’ l-impenn taghhom u dikjarazzjoni bil-
miktub ta’ l-interessi taghhom kull sena.

Artikolu 12

Programm ta’ hidma annwali

1. Il-programm ta’ hidma annwali ghandu jkun konsistenti ma’
l-ghan, l-ambitu u I-funzjonijiet tal-Fondazzjoni kif definiti fl-Arti-
koli 1 u 2.

2. Il-programm tal-hidma annwali ghandu jigi abbozzat fi
hdan il-qafas ta’programm ta’ hidma pluriennali ta’ erba’ snin
fkoperazzjoni mas-servizzi tal-Kummissjoni u fir-rigward tal-
prijoritajiet tar-relazzjonijiet esterni mal-pajjizi u r-regjuni kkon-
Cernati u abbazi ta’ l-esperjenza miksuba fl-edukazzjoni u t-tahrig
gewwa |-Komunita.

3. Il-progetti u attivitajiet stabbiliti fil-programm ta’ hidma
annwali ghandhom ikunu akkumpanjati minn stima tan-nefqa
mehtiega u minn allokazzjonijiet ta’ persunal u ta’ rizorsi bagitarji.

4. Id-Direttur ghandu jipprezenta l-abbozz tal-programm ta’
hidma annwali lill-Bord tat-Tmexxija wara li -Kummissjoni tkun
tat l-opinjoni taghha dwaru.

5. Il-Bord tat-Tmexxija ghandu jadotta l-abbozz tal-programm
ta’ hidma annwali sa mhux aktar tard mit-30 ta’ Novembru tas-
sena precedenti. L-adozzjoni finali tal-programm ta’ hidma
annwali ghandha ssir fil-bidu tas-sena finanzjarja koncernata.
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6.  Meta jkun mehtieg, il-programm ta’ hidma annwali jista’ jigi
adattat matul is-sena billi tigi uzata l-istess procedura sabiex tigi
zgurata effikacja akbar tal-politika Komunitarja.

Artikolu 13

Rapport ta’ attivita annwali

1. Id-Direttur ghandu jirrapporta lill-Bord tat-Tmexxija dwar
il-qadi ta’ dmirijietu permezz ta’ rapport ta’ attivita annwali.

2. Irrapport ta’ attivita® annwali ghandu jkun fih
informazzjoni finanzjarja u manigerjali li tindika r-rizultati ta’
l-operazzjonijiet b'referenza ghall-programm ta’ hidma annwali u
|-ghanijiet stabbiliti, ir-riskji asso¢jati ma’ dawk l-operazzjonijiet,
l-uzu li sar mir-rizorsi pprovduti u l-mod kif hadmet is-sistema
interna tal-kontroll.

3. Il-Bord tat-Tmexxija ghandu jabozza analizi u evalwazzjoni
tar-rapport ta’ attivita annwali tas-sena finanzjarja precedenti.

4. 1-Bord tat-Tmexxija ghandu jadotta r-rapport ta’ attivita
annwali tad-Direttur u jghaddih flimkien ma’ l-analizi u
l-evalwazzjoni tieghu lill-korpi kompetenti fil-Parlament Ewro-
pew, lill-Kunsill, lill-Kummissjoni, lill-Qorti ta’ l-Awdituri, lill-
Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew mhux iktar tard mill-
15 ta’ Gunju tas-sena sussegwenti. Ir-rapport ghandu jintbaghat
ukoll lill-Istati Membri u, ghall-informazzjoni, lill-pajjizi msiehba.

5. Id-Direttur ghandu jipprezenta r-rapport ta’ attivita annwali
tal-Fondazzjoni quddiem il-kumitati rilevanti tal-Parlament Ewro-
pew u l-korpi preparatorji tal-Kunsill.

Artikolu 14

Rabtiet ma’ azzjonijiet Komunitarji ohra

[I-Kummissjoni, fkoperazzjoni mal-Bord tat-Tmexxija ghandha
tizgura konsistenza u komplementarjeta bejn il-hidma tal-
Fondazzjoni u azzjonijiet ohra fil-livell Komunitarju, kemm
gewwa l-Komunita kif ukoll fl-ghoti ta’ assistenza lill-pajjizi
msiehba

Artikolu 15
Bagit

1. Ghandha tigi mhejjija stima tad-dhul u l-infiq kollu tal-
Fondazzjoni ghal kull sena finanzjarja u ghandha tigi murija fil-
bagit tal-Fondazzjoni, li ghandu jinkludi pjan ta’ stabbiliment.
Is-sena finanzjarja ghandha tikkorrispondi ghas-sena kalendarja.

2. Id-dhul u l-infig murija fil-bagit tal-Fondazzjoni ghandhom
ikunu fbilanc.

3. Id-dhul tal-Fondazzjoni ghandu jinkludi, minghajr pregu-
dizzju ghal tipi ohra ta’ dhul, sussidju mill-bagit generali ta’
-Unjoni Ewropea, pagamenti maghmula bhala remunerazzjoni
ghal servizzi mwettqa kif ukoll finanzjament minn sorsi ohra.

4. Il-bagit ghandu jinkludi wkoll dettalji ta” kwalunkwe tip ta’
fondi li jkunu saru disponibbli mill-pajjizi msiechba stess ghal
progetti li jgawdu minn assistenza finanzjarja mill-Fondazzjoni.

Artikolu 16

Procedura bagitarja

1. Kull sena, il-Bord tat-Tmexxija, abbazi ta’ l-abbozz imhejji
mid-Direttur, ghandu jipproduci stima tad-dhul u ta’ nfiq tal-
Fondazzjoni ghas-sena finanzjarja sussegwenti. Din l-istima, li
ghandha tinkludi abbozz ta’ pjan ta’ stabbiliment, ghandha tkun
mghoddija mill-Bord tat-Tmexxija lill-Kummissjoni sa mhux aktar
tard mill-31 ta’ Marzu.

2. [-Kummissjoni ghandha tezamina l-istima, filwaqt i tqis
il-limiti proposti ta’ l-ammont globali disponibbli ghall-azzjonijiet
esterni, u ddahhal fl-abbozz preliminari tal-bagit generali ta’
[-Unjoni Ewropea r-rizorsi li tqis mehtiega ghall-pjan ta’
stabbiliment u l-ammont tas-sussidju li ghandu jigi addebitat lill-
bagit generali ta’ [-Unjoni Ewropea.

3. L-istima ghandha tintbaghat mill-Kummissjoni lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill (minn hawn il quddiem imsejha
flimkien “l-awtorita bagitarja”) flimkien ma’ l-abbozz preliminari
tal-bagit generali ta’ I-Unjoni Ewropea.

4. L-awtorita bagitarja ghandha tawtorizza
l-approprjazzjonijiet ghas-sussidju li jinghata lill-Fondazzjoni.

L-awtorita bagitarja ghandha tadotta l-pjan ta’ stabbiliment
tal-Fondazzjoni.

5. Il-bagit tal-Fondazzjoni ghandu jigi adottat mill-Bord tat-
Tmexxija. Dan il-bagit ghandu jsir definittiv wara l-adozzjoni
finali tal-bagit generali ta’ -Unjoni Ewropea. Jekk ikun mehtieg,
il-bagit tal-Fondazzjoni ghandu jigi aggustat skond il-htiega.

6.  I-Bord tat-Tmexxija ghandu, mill-aktar fis possibli, jinnoti-
fika lill-awtorita bagitarja bl-intenzjoni tieghu li jimplimenta
kwalunkwe progett li jista’ jkollu implikazzjonijiet finanzjarji sini-
fikanti  ghall-finanzjament  tal-bagit  tal-Fondazzjoni,
partikolarment kwalunkwe progett relatat mal-proprjeta bhal kiri
jew xiri ta’ bini. Ghandu jinforma b’dan lill-Kummissjoni.

Fejn fergha ta’ l-awtorita bagitarja nnotifikat l-intenzjoni taghha li
taghti opinjoni, din ghandha tghaddi l-opinjoni taghha lill-Bord
tat-Tmexxija fi zmien sitt gimghat mid-data tan-notifika
tal-progett.

Artikolu 17

Implimentazzjoni u kontroll tal-bagit

1.  Sa mhux aktar tard mill-1 ta’ Marzu wara kull sena
finanzjarja, l-uffi¢jal tal-kontabbilta tal-Fondazzjoni ghandu jik-
komunika l-kontijiet provvizorji lill-uffi¢jal tal-kontabbilta tal-
Kummissjoni flimkien ma’ rapport dwar l-amministrazzjoni
bagitarja u finanzjarja ghal dik is-sena finanzjarja. L-uffi¢jal tal-
kontabbilta tal-Kummissjoni ghandu jikkonsolida I-kontijiet prov-
vizorji ta’ l-istituzzjonijiet u l-korpi decentralizzati skond
l-Artikolu 128 tar-Regolament Finanzjarju.
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2. Sa mhux aktar tard mill-31 ta’ Marzu wara kull sena
finanzjarja, l-ufficjal tal-kontabbilta tal-Kummissjoni ghandu
jibghat il-kontijiet provvizorji tal-Fondazzjoni lill-Qorti ta’
l-Awdituri, flimkien ma’ rapport dwar l-amministrazzjoni
bagitarja u finanzjarja ghal dik is-sena finanzjarja. Ir-rapport dwar
l-amministrazzjoni bagitarja u finanzjarja ghal dik is-sena
finanzjarja ghandhom jintbaghtu wkoll lill-Parlament Ewropew u
lill-Kunsill.

3. Id-Direttur ghandu jimplimenta l-bagit tal-Fondazzjoni.

4. Mallijircievi l-osservazzjonijiet tal-Qorti ta’ l-Awdituri dwar
il-kontijiet provvizorji tal-Fondazzjoni, skond I-Artikolu 129 tar-
Regolament Finanzjarju, id-Direttur ghandu jhejji l-kontijiet finali
tal-Fondazzjoni li jaqghu taht ir-responsibbilta tieghu u jghaddi-
hom lill-Bord tat-Tmexxija ghall-opinjoni tieghu.

5. Il-Bord tat-Tmexxija ghandu jaghti opinjoni dwar il-kontijiet
finali tal-Fondazzjoni.

6.  Id-Direttur ghandu, sa mhux aktar tard mill-1 ta’ Lulju wara
kull sena finanzjarja, jghaddi dawn il-kontijiet finali lill-Parlament
Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kummissjoni u lill-Qorti ta’ I-Awdituri,
flimkien ma’ l-opinjoni tal-Bord tat-Tmexxija.

7. Il-kontijiet finali ghandhom jigu pubblikati.

8.  Id-Direttur ghandu jibghat lill-Qorti ta’ I-Awdituri risposta
ghall-osservazzjonijiet taghha sa mhux aktar tard mit-30 ta’ Set-
tembru ta’ wara kull sena finanzjarja. Ghandu wkoll jibghat dik
ir-risposta lill-Bord tat-Tmexxija.

9.  Id-Direttur ghandu jipprezenta lill-Parlament Ewropew, fuq
it-talba ta’ dan ta’ l-ahhar, kwalunkwe informazzjoni mehtiega
ghall-applikazzjoni bla xkiel tal-procedura ta’ kwittanza ghas-sena
finanzjarja kkoncernata, kif stabbilit fl-Artikolu 146(3) tar-
Regolament Finanzjarju.

10.  Il-Parlament Ewropew, fuq rakkomandazzjoni mill-Kunsill
li jagixxi permezz ta’ maggoranza kwalifikata, ghandu, qabel
it-30 ta’ April tas-sena N + 2, jaghti kwittanza lid-Direttur fir-
rigward ta’ l-implimentazzjoni tal-bagit ghas-sena N.

11.  Id-Direttur ghandu jiehu I-passi adatti kollha li jkunu mit-
luba, mill-osservazzjonijiet li jakkumpanjaw id-decizjoni ta’
kwittanza.

Artikolu 18

II-Parlament Ewropew u I-Kunsill

Minghajr pregudizzju ghall-kontrolli msemmija fl-Artikolu 17 u,
partikolarment il-proceduri bagitarji u ta’ kwittanza, il-Parlament
Ewropew jew il-Kunsill jistghu jitolbu fi kwalunkwe waqt i ssir
seduta mad-Direttur dwar kwalunkwe suggett marbut ma’
l-attivitajiet tal-Fondazzjoni.

Artikolu 19

Regoli Finanzjarji

1. Irregoli finanzjarji  applikabbli  ghall-Fondazzjoni
ghandhom jigu adottati mill-Bord tat-Tmexxija wara
konsultazzjoni mal-Kummissjoni. Dawn ma jistghux jitbieghdu
mir-Regolament Finanzjarju Qafas sakemm dan ma jkunx rikjest
specifikament ghall-operat tal-Fondazzjoni u mhux qabel jinghata
l-kunsens mill-Kummissjoni.

2. Skond I-Artikolu 133 tar-Regolament Finanzjarju,
il-Fondazzjoni ghandha tapplika r-regoli taghha tal-kontabbilta
adottati mill-ufficjal tal-kontabbilta tal-Kummissjoni sabiex
il-kontijiet taghha jkunu jistghu jigu kkonsolidati ma’ dawk
tal-Kummissjoni.

3. Ir-Regolament (KE) Nru 1073/1999 ghandu japplika ghall-
Fondazzjoni fl-intier tieghu.

4. Il-Fondazzjoni ghandha tirrispetta I-Ftehim Interistituzzjo-
nali tal-25 ta’ Mejju 1999 dwar investigazzjonijiet interni mill-
Uffic¢ju Ewropew Kontra 1-Frodi (OLAF) (1). Il-Bord tat-Tmexxija
ghandu jadotta l-mizuri necessarji sabiex jghin lill-OLAF iwettaq
dawn l-investigazzjonijiet interni.

Artikolu 20

Privileggi u immunitajiet

[I-Protokoll dwar il-privileggi u immunitajiet tal-Kommunitajiet
Ewropej ghandu japplikaghall-Fondazzjoni.

Artikolu 21

Ir-Regolamenti tal-Persunal

1. Il-persunal tal-Fondazzjoni ghandu jkun regolat mir-regoli
u r-regolamenti applikabbli ghall-uffi¢jali u haddiema ohra tal-
Komunitajiet Ewrope;j.

2. Il-Fondazzjoni ghandha tezercita fuq il-persunal taghha
s-setghat devoluti lill-Awtorita responsabbli mill-Hatriet.

3. Il-Bord tat-Tmexxija ghandu, bi ftehim mal-Kummissjoni,
jadotta r-regoli adegwati ta’ implimentazzjoni skond
l-arrangamenti previsti fl-Artikolu 110 tar-Regolamenti tal-
Persunal ta’ -Uffi¢jali tal-Komunitajiet Ewropej u fl-Artikolu 127
tal-Kondizzjonijiet ta’ l-Impjieg ta’ Haddiema Ohra tal-
Komunitajiet Ewrope;j.

4. 1-Bord tat-Tmexxija jista’ jadotta dispozizzjonijiet ohra
ghall-impjieg ta’ esperti nazzjonali minn Stati Membri jew pajjizi
msiehba billi jigu sekondati mal-Fondazzjoni.

() GUL 136, 31.5.1999, p. 15.



L 354/90

Il-Gurnal Uffi¢jali ta’ -Unjoni Ewropea

31.12.2008

Artikolu 22

Responsabbilta

1. Ir-responsabbilta kuntrattwali tal-Fondazzjoni ghandha tigi
regolata mil-ligi applikabbli ghall-kuntratt imsemmi.

2. Fil-kaz ta’ responsabbilta mhux kuntrattwali, il-Fondazzjoni
ghandha, skond il-principji generali komuni ghal-ligijiet ta’ I-Istati
Membri, taghmel tajjeb ghal kwalunkwe dannu kkawzat mill-
Fondazzjoni jew mill-impjegati taghha fil-qadi ta’ dmirijiethom.

1I-Qorti tal-Gustizzja tal-Komunitajiet Ewropej ghandha jkollha
gurisdizzjoni fi kwistjonijiet relatati ma’ kumpens ghal
kwalunkwe dannu bhal dan.

3. Ir-responsabbilta personali ta’ l-impjegati lejn il-Fondazzjoni
ghandha tkun regolata mid-dispozizzjonijiet rilevanti li japplikaw
ghall-persunal tal-Fondazzjoni.

Artikolu 23
Partecipazzjoni ta’ pajjizi terzi

1. Il-Fondazzjoni ghandha tkun miftuha ghall-partecipazzjoni
ta’ pajjizi li mhumiex Stati Membri tal-Komunita u li jikkondividu
l-impenn tal-Komunita u ta’ l-Istati Membri ghall-ghoti ta’ ghaj-
nuna fil-gasam ta’ l-izvilupp tal-kapital uman fil-pajjizi msiehba
msemmija fl-Artikolu 1(1), taht arrangamenti li ghandhom isiru
bi ftehim bejnhom u [-Komunita, skond il-procedura stabbilita
fl-Artikolu 300 tat-Trattat.

Kull ftehim ghandu, inter alia, jispecifika n-natura, il-firxa u
r-regoli dettaljatital-partecipazzjoni ta’ dawn il-pajjizi fil-hidma
tal-Fondazzjoni inkluzi dispozizzjonijiet dwar kontribuzzjonijiet
finanzjarji u persunal. Dawn l-istrumenti ta’ ftehim ma jistghux
jipprevedu li pajjizi terzi jigu rapprezentati fuq il-Bord tat-
Tmexxija bi dritt ghall-vot jew ikunu jinkludu dispozizzjonijiet
mhux konformi mar-regolamenti tal-persunal imsemmija fl-Arti-
kolu 21 ta’ dan ir-Regolament.

2. Il-partecipazzjoni ta’ pajjizi terzi fi gruppi ta’ hidma ad hoc
tista’ tkun deciza bhala mehtiega mill-Bord tat-Tmexxija minghajr
il-ftehim imsemmi fil-paragrafu 1.

Artikolu 24

Evalwazzjoni

1.  Skond Il-Artikolu 25(4) tat-Regolament Finanzjarju,
il-Fondazzoni ghandha twettaq evalwazzjonijiet ex ante u ex post

regolarment ta’ l-attivitajiet taghha fejn dawn jinnecessitaw nefqa
sinifikanti. II-Bord tat-Tmexxija ghandu jigi nnotifikat bir-rizultati
ta’ dawn l-evalwazzjonijiet.

2. I-Kummissjoni ghandha twettaq kull erba’ snin,
fkonsultazzjoni mal-Bord tat-Tmexxija, evalwazzjoni ta’
l-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament, ir-rizultati miksuba
mill-Fondazzjoni u l-metodi operattivi taghha fid-dawl ta’l-
ghanijiet, mandat u funzjonijiet definiti fdan ir-Regolament.
L-evalwazzjoni ghandha titwettaq minn esperti esterni.
[I-Kummissjoni ghandha tipprezenta r-rizultati ta’ l-evalwazzjoni
lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill u lill-Kumitat Ekonomiku u
Socjali Ewropew.

3. Il-Fondazzjoni ghandha tiehu l-passi adatti kollha sabiex tir-
rimedja kwalunkwe problema li tista’ tirrizulta waqt il-process ta’
l-evalwazzjoni.

Artikolu 25

Revizjoni

Wara l-evalwazzjoni taghha, il-Kummissjoni ghandha tippre-
zenta, fejn ikun mehtieg, proposta ghar-revizjoni ta’ dan
ir-Regolament. Jekk il-Kummissjoni tikkunsidra li l-ezistenza tal-
Fondazzjoni ma ghadhiex gustifikata fir-rigward ta’ l-ghanijiet
assenjati lilha, tista’ tipproponi li dan ir-Regolament jithassar.

Artikolu 26

Thassir

Ir-Regolamenti (KEE) Nru 1360/90, Nru 2063/94, Nru 1572/98,
Nru 1648/2003 u l-Artikolu 16 tar-Regolament Nru 2666/2000,
elenkati fl-Anness I ta’ dan ir-Regolament, huma b’dan imhassra.

Ir-referenzi ghar-Regolamenti mhassra ghandhom jinftiehmu
bhala referenzi ghal dan ir-Regolament u ghandhom jinqraw
skond it-tabella ta’ korrelazzjoni li tinsab fl-Anness II ta’ dan
ir-Regolament.

Artikolu 27
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
dak tal-publikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffigjali ta’ I-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Strasburgu, 16 ta’ Dicembru 2008

Ghall-Parlament Ewropew
Il-President
H.-G. POTTERING

Ghall- Kunsill
Il-President
B. LE MAIRE
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ANNESS 1

Ir-Regolament imhassar u l-emendi suc¢cessivi

Ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) No 1360/90

Ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 206394

Ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1572/98

L-Artikolu 16 tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 2666/2000
Ir-Regolament tal-Kunsill (KE) No 1648/2003

(GU L 131, 23.5.1990, p. 1)
(GU L 216, 20.8.1994, p. 9)
(GU L 206, 23.7.1998, p. 1)
(GU L 306, 7.12.2000, p. 1)
(GU L 245, 29.9.2003, p. 22)
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ANNESS II

TABELLA TA’ KORRELAZZJONI

Ir-Regolament (KEE) Nru 1360/90

Dan ir-Regolament

Artikolu 1, l-ewwel paragrafu
Artikolu 1, mill-ewwel sar-raba’ inciz

Artikolu 1, it-tieni sentenza

Artikolu 2

Artikolu 3, l-ewwel paragrafu
Artikolu 3 punti (a) sa (g)
Artikolu 3 punt (h)

Artikolu 4(1)

Artikolu 4(3), l-ewwel sentenza

Artikolu 4(2)

Artikolu 4a(1)

Artikolu 4a(2)

Artikolu 4a(3)

Artikolu 5(1)

Artikolu 5(2)

Artikolu 5(3)

Artikolu 5(4), l-ewwel sub-paragrafu
Artikolu 5(4) it-tieni subparagrafu
Artikolu 5(4), it-tielet u r-raba’ sub-paragrafi
Artikolu 5(4), l-ahhar sub-paragrafu
Artikolu 5(5) u (6)

Artikolu 5(7) sa (10)

Artikolu 6

Artikolu 7(1), l-ewwel sentenza

Artikolu 7(1), tmiem ta’ L-ewwel sentenza u tieni sentenza

Artikolu 1(1), il-kliem introduttiv

Artikolu 1(1) punti (a) sa (c)
Artikolu 1(1), it-tieni subparagrafu
Artikolu 1(2) u (3)

Artikolu 2, l-ewwel paragrafu
Artikolu 2 punti (a) sa (f)

Artikolu 2 punt (g)

Artikolu 3(1)
Artikolu 3(2)
Artikolu 3(3) l-ewwel sentenza
Artikolu 3(3) it-tieni sentenza
Artikolu 3(4) u (5)
Artikolu 4(1) sa (3)
Artikolu 4(4) l-ewwel sub-paragrafu
Artikolu 4(4), it-tieni sub-paragrafu
Artikolu 5

Artikolu 6

Artikolu 7(1

Artikolu 7(2), l-ewwel u t-tieni sub-paragrafi
Artikolu 7(2), it-tielet u r-raba’ sub-paragrafi
Artikolu 7(3

Artikolu 7(4) l-ewwel sentenza

1
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Artikolu 7(4), it-tieni sentenza

Artikolu 7(5)

Artikolu 8(1), l-ewwel sub-paragrafu

Artikolu 8(1) it-tieni subparagrafu

Artikolu 8(1), l-ahhar sub-paragrafu
@

Artikolu 8(2) u (

Artikolu 9

Artikolu 10(1) l-ewwel sentenza

Artikolu  10(1), it-tieni sentenza u t-tieni
sub-paragrafi

Artikolu 10(2)

sar-raba’
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Ir-Regolament (KEE) Nru 1360/90

Dan ir-Regolament

Artikolu 7(2)
Artikolu 7(3)

Artikolu 8
Artikolu 9
Artikolu 10(1)
Artikolu 10(2)
Artikolu 10(3)
Artikolu 10(4) sa (6)
Artikolu 11(1)
Artikolu 11(2) u (3)
Artikolu 11(4) sa (10)

Artikolu 12
Artikolu 13
Artikolu 14
Artikolu 15
Artikolu 16(1)

Artikolu 16(2)

Artikolu 17

Artikolu 18

Artikolu 19

Artikolu 10(5) l-ewwel sentenza
Artikolu 10(3)

Artikolu 10(4), il-punti a) sa k)
Artikolu 11

Artikolu 12

Artikolu 13

Artikolu 14

Artikolu 15

Artikolu 16(1)

Artikolu 16(2)

Artikolu 16(3)

Artikolu 16(4) sa (6)

Artikolu 17(3)
Artikolu 17(1) u (2)
Artikolu 17(4) sa (10)
Artikolu 17(11)
Artikolu 18
Artikolu 19(1)
Artikolu 19(2) sa (4)
Artikolu 20
Artikolu 21(1)
Artikolu 21(2) sa (4)
Artikolu 22

Artikolu 23(1) l-ewwel subparagrafu u l-ewwel sentenza
tat-tieni subparagrafu

Artikolu 23(1), l-ahhar sentenza tat-tieni subparagrafu
Artikolu 23(2
Artikolu 24(1

(2
Artikolu 24(3

)
)
)
Artikolu 24(2)
)

Artikolu 25
Artikolu 26
Artikolu 27

Anness




NOTA LILL-QARRE]

L-istituzzjonijiet idde¢idew li ma jikkwotawx aktar fit-testi taghhom l-ahhar emenda ta’ l-atti
kkwotati.

Sakemm mhux indikat mod iehor, l-atti mmsemija fit-testi ppubblikati hawn jirreferu ghall-atti
li bhalissa huma fis-sehh.
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