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Dan id-dokument gie maghmul bil-hsieb li jintuza bhala ghodda ta’ dokumentazzjoni u l-istituzzjonijiet ma jassumu l-ebda
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IR-REGOLAMENT (KE) Nru 1831/2003 TAL-PARLAMENT
EWROPEW U L-KUNSILL

ta’ 22 ta’ Settembru 2003
fuq l-additivi ghall-uzu fl-ghalf ta’ l-annimali

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

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

Wara 1i kkunsidraw it-Trattat 1i jistabbilixxi 1-Komunita Ewropea, u 1-
aktar 1-Artikoli 37 u 152(4)(b) migjuba fih,

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

Wara 1i kkunsidraw Il-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali
Ewropew (2),

Wara 1-konsultazzjoni tal-Kumitat tar-Regjuni,

Filwaqt 1i jagixxu skond il-proc¢edura preskritta fl-Artikolu 251 tat-
Trattat (3),

Billi:

(1)  Il-produzzjoni tal-bhejjem ghandha post importanti hafna fl-agri-
koltura tal-Komunita. Ir-rizultati tajba jiddependu l-aktar fuq I-
uzu ta’ ghalf minghajr periklu u 1i jkun ta’ kwalita tajba.

(2)  Il-moviment hieles ta’ ikel u ghalf 1i jkun minghajr periklu u
tajjeb ghas-sahha huwa aspett essenzali tas-suq intern u jghin
hafna fis-sahha u l-istat tajjeb ta’ sahha tac-cittadini, kif ukoll
ghall-interessi so¢jali u ekonomi¢i taghhom.

(3)  Ghandu jkun garantit livell gholi ta’ harsien tal-hajja u s-sahha
tal-bniedem fl-issuktar tal-politika tal-Komunita.

(4)  Biex ikunu mharsa s-sahha tal-bniedem, is-sahha ta’ l-annimali u
l-ambjent, l-additivi ta’ I-ikel ghandhom jghaddu minn ezami ta’
sigurtd permezz ta’ procedura Komunitarja gqabel ma dawn
jitpoggew fis-suq, kemm jekk ikunu uzati jew ipprocessati fil-
Komunita. Minhabba 1i Il-ikel ghall-annimali domesti¢ci ma
jiffurmax parti mill-katina ta’ l-ikel tal-bniedem u m’ghandu I-
ebda effett ambjentali fuq l-art li tinhadem ghar-raba’, huwa
xieraq li jkun hemm dizposizzjonijiet specifici ghall-additivi fl-
ikel ghall-annimali domestici.

(5)  Huwa principju tal-ligi ta’ l-ikel tal-Komunita, li huwa mhares fl-
Artikolu 11 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament
Ewropew u 1-Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2002 li jwaqqaf il-prin¢ipji
generali tal-ligi ta’ l-ikel, 1-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta ta’
l-Ikel, kif ukoll il-pro¢eduri f’materji marbuta mas-sigurta ta’ I-
ikel (*), 1i l-ikel u 1-ghalf impurtat biex jitpogga fis-suq fil-Komu-
nita ghandu jkun fi gbil mal-kriterji rilevanti tal-ligi tal-Komunita
jew mal-kondizzjonijiet maghrufa mill-Komunita 1i dan jkun mill-
ingas dagsinsew ghal dak. Ghalhekk huwa mehtieg li l-importaz-
zjonijiet ta’ additivi minn pajjizi terzi biex jintuzaw ghall-ghalf

(") GU C 203 E, tas-27.08.02, p. 10.

() GU C 61, ta’ 1-14.03.03, p. 43.

(®) L-opinjoni tal-Parlament Ewropew tal-21 ta’ Novembru 2002 (ghadha ma
gietx ippubblikata fil-Gurnal Uffigjali), il-Pozizzjoni Komuni tal-Kunsill tas-
17 ta> Marzu 2003 (GU C 113 E, tat-13.5.2003, p. 1), id-Deéizjoni tal-
Parlament Ewropew tad-19 ta’ Gunju 2003 (ghadha ma gietx ippubblikata
fil-Gurnal Uffi¢jali) u d-Decizjoni tal-Kunsill tat-22 ta’ Lulju 2003.

*) GU L 31, ta’ 1-1.02.02, p. 1.
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ta’ l-annimali jigu sottomessi ghal kriterji 1i jkunu dagsinsew ghal
dawk 1i jghoddu ghall-additivi mahduma fil-Komunita.

L-azzjoni min-naha tal-Komunita dwar is-sahha tal-bniedem, is-
sahha ta’ l-annimali u l-ambjent ghandha tkun imsejsa fuq il-
prin¢ipju ta’ lqugh minn qabel.

Fi gbil ma’ 1-Artikolu 153 tat-Trattat, il-Komunita ghandha tghin
fit-tmexxija ’1 quddiem tad-dritt tal-konsumaturi li dawn jiehdu t-
taghrif mehtieg.

L-esperjenza bl-applikazzjoni tad-Direttiva tal-Kunsill 70/524/
KEE tat-23 ta’ Novembru 1970 dwar l-additivi fl-ikel u l-ghalf
(5) uriet 1i huwa tabilhaqq mehtieg li r-regoli kollha fuq l-additivi
jigu riveduti biex jitqies il-bzonn li jkun Zgurat grad akbar ta’
harsien fis-sahha tal-bniedem u ta’ l-annimali, kif ukoll ta’ I-
ambjent. Huwa wkoll mehtieg li jitqies il-fatt li l-progress tekno-
logiku u l-izviluppi xjentifi¢i ghamlu disponibbli ghamliet godda
ta’ additivi, bhal dawk li jintuzaw fil-furrajna jew fl-ilma.

Dan ir-Regolament ghandu jkopri wkoll tahlita ta’ additivi
mibjugha lill-utent ahhari, waqt 1i t-tpoggija fis-suq u l-uzu ta’
dawk it-tahlitiet ghandhom ikunu fi gbil mal-kondizzjonijiet stab-
biliti fl-awtorizzazzjoni ta’ kull additiv.

It-tahlitiet minn gabel m’ghandhomx jitqiesu bhala preparazzjo-
nijiet koperti bid-definizzjoni ta’ l-additivi.

[l-prin¢ipju baziku f’dan il-qasam ghandu jkun li dawk l-additivi
biss li huma approvati taht il-pro¢edura msemmuja f’dan ir-Rego-
lament ghandhom jitpoggew fis-suq, jintuzaw u jigu pprocessati
f’ghalf ghall-annimali taht il-kondizzjonijiet stabbiliti fl-awtoriz-
zazzjoni.

Il-kategoriji ta’ additivi ta’ l-ikel ghandhom ikunu definiti biex
tithaffef il-proc¢edura ta’ l-istima halli dawn ikunu awtorizzati. L-
ac¢idi aminomié¢i, il-melh u l-analogi taghhom, u l-urea u d-deri-
vattivi taghha, 1i bhalissa huma koperti bid-Direttiva tal-Kunsill
82/471/KEE tat-30 ta’ Gunju 1982 dwar certi prodotti uzati fl-
ghalf ghall-annimali ('), ghandhom jiddahhlu bhala kategorija ta’
additivi ta’ l-ikel, u ghalhekk ghandhom jigu ttrasferiti mill-ghan
ta’ dik id-Direttiva ghal dan ir-Regolament.

It-thaddim tar-regoli dwar l-applikazzjonijiet ghall-awtorizzaz-
zjoni ta’ additivi ta’ l-ikel ghandu jqis kriterji differenti tad-doku-
mentazzjoni ghall-produzzjoni ta’ I-ikel u ghal annimali ohra.

Biex zgur ikun hemm valutazzjoni xjentifika armonizzata ta’ I-
additivi ta’ I-ikel, din il-valutazzjoni ghandha ssir mill-Awtorita
Ewropea dwar is-Sigurta ta’ l-Ikel, imwaqqfa bir-Regolament
(KE) Nru 178/2002. L-applikazzjonijiet ghandhom ikunu msahha
bi studji dwar ir-residwu biex issir stima tat-twaqqif tal-Livelli
Massimi tar-Residwu (LMR).

II-Kummissjoni ghandha twaqqaf linjigwida ghall-awtorizzazzjoni
ta’ additivi ta’ l-ikel f"hidma ma’ I-Awtorita Ewropea dwar is-
Sigurta ta’ Il-Ikel. Fit-twaqqif ta’ dawn il-linjigwida, ghandha
tinghata attenzjoni lejn il-possibbilta li r-rizultati ta’ l-istudji li
jkunu saru fuq speci kbar jigu estrapolati fuq speci izghar.

Huwa mehtieg ukoll li jkun hemm procedura ta’ awtorizzazzjoni
li tkun imhaffa ghal dawk l-additivi li jkunu ghaddew mill-proce-
dura ta’ l-awtorizzazzjoni ghall-uzu fl-ikel u Il-ghalf 1i hemm
imsemmija fid-Direttiva tal-Kunsill 89/107/KEE tal-21 ta’
Dicembru 1988 fuq l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ I-Istati

(") GU L 270, ta’ 1-14.12.1970, p. 1. Id-Direttiva kif emendata l-ahhar bir-Rego-

lament (KE) Nru 1756/2002 (GU L 265, tat-3.10.2002, p. 1).
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Membri 1i jikkon¢ernaw 1-additvi ta’ 1-ikel awtorizzati ghall-uzu
fi prodotti ta’ I-ikel mahsuba ghall-konsum tal-bniedem (').

Huwa maghruf li 1-valutazzjoni tar-riskju xjentifiku wehidha ma
tistax, f'uhud mill-kazijiet, tipprovdi t-taghrif kollu li fuqu
ghandha tigi bbazata d-dec¢izjoni fuq it-tmexxija tar-riskju, u li
fatturi ohra 1i ghandhom x’jagsmu mas-suggett imsemmi
ghandhom jitqiesu b’mod legittmu, inkluzi I-fatturi socjali,
ekonomi¢i jew ambjentali, il-flessibblita tal-kontrolli, kif ukoll
il-beneficcju ghall-annimal jew ghall-konsumatur tal-prodotti ta’
l-annimali. Ghalhekk, l-awtorizzazzjoni ta’ additiv ghandha
tinghata mill-Kummussjoni.

Biex zgur jintlahaq il-livell ta’ harsien ghas-sahha ta’ l-annimal u
s-sigurta tal-konsumatur, Il-applikanti ghandhom ikunu mhegga
biex jiksbu estensjonijiet fl-awtorizzazzjoni ghal speé¢i izghar
billi jinghataw protezzjoni zejda tat-taghrif ghal sena f’zieda
ma’ 1-10 snin ta’ protezzjoni tat-taghrif ghall-ispe¢i kollha li
ghalihom Il-additiv huwa awtorizzat.

[l-kompetenza ghall-awtorizzazzjoni ta’ 1-additivi ta’ I-ikel u ghat-
twaqqif tal-kondizzjonijiet ghall-uzu taghhom u ghaz-zamma u 1-
pubblikazzjoni tar-registru ta’ l-additivi awtorizzati ghandha
tinghata lill-Kummissjoni fi gqbil mal-pro¢edura li biha ghandha
tkun iggarantita l-hidma mill-qrib bejn I-Istati Membri u I-
Kummissjoni fil-qafas tal-Kumitat Permanenti fuq il-Katina ta’
I-Tkel u s-Sahha ta’ 1-Annimali.

Huwa mehtieg li jiddahhal, meta jkun xieraq, obbligu ghal min
ikollu l-awtorizzazzjoni biex dan ihaddem pjan ta’ harsien ta’
wara t-tpoggija fis-suq biex jinstab u jingharaf kull effett dirett
jew indirett, immedjat, indewwem, jew mhux mistenni, li jkun
gej mill-uzu ta’ l-additivi ta’ l-ikel, fuq is-sahha tal-bniedem jew
l-annimal jew l-ambjent. Dan billi jintuza qafas ta’ tisjib li jkun
jixbah lil dak li hemm diga f’oqsma ohra u fi qbil mal-kriterji tat-
tisjib stabbiliti fil-ligi ta’ l-ikel.

Biex jitqies il-progress teknologiku u l-izvilupp xjentifiku, huwa
mehtieg li l-awtorizzazzjonijiet ta’ l-additivi ta’ l-ikel ikunu rive-
duti regolarment. Awtorizzazzjonijiet bi Zzmien limitat ghandhom
jippermettu li jkun hemm din ir-revizjoni.

Ghandu jitwaqqaf registru ta’ l-additivi ta’ l-ikel awtorizzati,
inkluzi t-taghrif specifiku fuq il-prodott u l-metodi tat-tisjib. It-
taghrif li ma jkunx kunfidenzali ghandu jkun disponibbli ghall-
pubbliku.

Huwa mehtieg li jitwaqqfu regoli temporanji biex jitqiesu dawk I-
additivi li huma diga fis-suq u li kienu gew approvati taht id-
Direttiva 70/524/KEE, u l-a¢idi aminomi¢i, il-melh u l-analogi
taghhom, l-urea u d-derivattivi taghha, 1i bhalissa huma awtoriz-
zati taht id-Direttiva 82/471/KEE, l-agenti tal-furrajna, kif ukoll 1-
additivi i ghalihom il-pro¢edura ta’ l-awtorizzazzjoni qieghda ssir
bhalissa. L-aktar, huwa xieraq li dawn il-prodotti jibqghu biss fis-
suq sakemm in-notifika biex issir il-valutazzjoni taghhom tkun
inghatat lill-Kummissjoni fi zmien sena minn wara d-dhul fis-
sehh ta’ dan ir-Regolament.

Bhalissa fis-suq hemm numru ta’ additivi li jithalltu mal-furrajna
u li jintuzaw fil-Komunitd minghajr ma ghandhom l-awtorizzaz-
zjoni moghtija id-Direttiva 70/524/KEE. Waqt li huwa importanti
li jkunu applikati d-dizposizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament ghal
dawn is-sustanzi minhabba n-natura u l-uzu taghhom, ikun xieraq
ukoll 1i jkunu applikati l-istess arrangamenti transitorji. B hekk
ikun possibbli 1i jinkiseb taghrif fuq is-sustanzi kollha 1li qed
jintuzaw bhalissa u li titwaqqaf lista taghhom li tkun tista’ tipper-

(") GU L 213, tal-21.7.1982, p. 8. Id-Direttiva kif emendata l-ahhar bid-Direttiva

1999/20/KE (GU L 80, tal-25.3.1999, p. 20).
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metti li jkun hemm mizuri ta’ harsien biex jittichdu, meta jkun
xieraq, ghal dawk is-sustanzi li ma jkunux fi gbil mal-kriterji ta’
l-awtorizzazzjoni msemmija fl-Artikolu 5 ta’ dan ir-Regolament.

II-Kumitat Direttiv Xjentifiku tenna fl-opinjoni tieghu tat-28 ta’
Mejju 1999 li: “dwar l-uzu ta’ antimikrobijali bhala agenti li
jghinu fit-tikbir, l-uzu ta’ agenti minn klassijiet li jistghu jew
ma jistghux jintuzaw fil-medi¢ina ghall-bniedem jew ghall-
annimal (i.e. fejn ikun hemm riskju li ghal kontro-rezistenza jint-
ghazlu medicini ghat-trattament ta’ infezzjonijiet batterjali), dawn
ghandhom jitnehhew gradwalment mill-aktar fis possibbli sa ma
fl-ahhar jitnehhew ghal kollox”. It-tieni opinjoni tal-Kumitat
Direttiv Xjentifiku fuq ir-rezistenza antimikrobijali addottata fl-
10 u I-11 ta’ Mejju 2001 tikkonferma I-bzonn li jkun hemm
zmien bizzejjed ghall-bdil ta’ dawk l-antimikrobijali bi prodotti
alternattivi: “Ghalhekk, il-process tat-tnehhija gradwali ghandu
jkun wiehed imhejji tajjeb u kkoordinat minhabba li azzjonijiet
bl-ghagla jista’ jkollhom effetti hziena fuq is-sahha ta’ l-annimal”.

Ghalhekk, huwa mehtieg li titwaqqaf data li warajha l-uzu ta’ I-
antibijotici li jkunu ghadhom awtorizzati ghall-uzu bhala agenti li
jghinu fit-tikbir ghandu jkun mizmum, wagqt li jkun hemm Zmien
bizzejjed ghall-izvikupp ta’ prodotti alternattivi biex jinbidlu ma’
dawk l-antibijoti¢i. Ghandha ssir ukoll dizposizzjoni biex l-awto-
rizzazzjoni ta’ kull antibijoti¢i ohra ghall-uzu bhala additivi fl-ikel
u l-gwiez tkun ipprojbita. Fil-qafas tat-tnehhija gradwali ta’ 1-
antibijoti¢i 1i jintuzaw bhala agenti 1i jghinu fit-tikbir u biex
ikun Zgurat livell gholi ta’ harsien tas-sahha ta’ l-annimali, 1-
Awtorita Ewropea dwar is-Sahha ta’ 1-Ikel se tintalab tirrevedi,
qabel 1-2005, il-mixi ’l quddiem 1i jkun inkiseb fl-izvilupp ta’
sustanzi alternattivi u metodi ohra ta’ tmexxija, ghalf, indafa, ecc.

Ghall-ghanijiet ta’ dan ir-Regolament certi sustanzi li jkollhom
effetti kocc¢idijostatici u istomonostati¢i ghandhom jitgiesu bhala
additivi ta’ l-ikel.

L-ittikkettjar dettaljat tal-prodotti huwa mehtieg minhabba li dan
jghin lill-utent ahhari biex jaghmel 1-ghazla tieghu bit-taghrif shih
tal-fatti, johloq inqas ostakli ghall-kummere, kif ukoll ihaffef il-
haqq tat-transazzjonijiet.. Ghalhekk, huwa xieraq 1i jkun hemm
kriterji mhaffa ta’ ttikkettjar ghall-komposti tat-toghma li jkunu
jixbhu 1il dawk li diga jghoddu ghall-aromi fl-ikel; madankollu,
dan ghandu jkun minghajr pregudizzju ghall-possibbilta 1i jkun
hemm kriterji specifici ta’ ttikkettjar fl-awtorizzazzjoni ta’ additivi
individwali.

Ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u I-
Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq l-ikel u l-gwiez mmodifi-
kati genetikament () jishaq fuq il-procedura ta’ l-awtorizzazzjoni
ghat-tpoggija fis-suq ta’ ikel u gwiez mmodifikat genetikament,
inkluzi additivi ta’ l-ikel maghmula minn, 1i jkollhom jew li
jkunu  gejjin - minn organizmi mmodifikati genetikament.
Minhabba li 1-ghanijiet tar-Regolament imsemmi huma differenti
minn dawk ta’ dan ir-Regolament, l-additivi ta’ I-ikel iridu
jghaddu minn procedura ta’ awtorizzazzjoni f’zieda mal-proce-
dura ta’ l-awtorizzazzjoni li hemm f’dak ir-Regolament gabel
ma dawn jitpoggew fis-suq.

L-Artikoli 53 u 54 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 iwaqqfu
proc¢eduri biex jittiehdu mizuri ta’ emergenza dwar ikel li jkun gej
mill-Komunita jew li jkun impurtat minn pajjizi terzi. Dawn
jippermettu dawn il-mizuri biex jiddahhlu f’sitwazzjonijiet fejn
l-ikel x’aktarx ikollu riskju serju ghas-sahha tal-bniedem, is-
sahha ta’ l-annimali jew l-ambjent, u fejn dan ir-riskju ma

(") GU L 40, tal-11.2.1989, p. 27. Id-Direttiva kif emendata l-ahhar bid-Direttiva

94/34/KE tal-Parlament Ewropew u 1-Kunsill (GU C 237, ta’ 1-10.9.1994,
p- D.
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jkunx jista’ jitrazzan tajjeb bil-mizuri mehuda mill-Istat(i)
Membru(i) kkoncernat(i).

(31) Il-mizuri mehtiega ghat-thaddim ta’ dan ir-Regolament ghandhom
ikunu addottati skond id-Decizjoni tal-Kunsill Nru 1999/468/KE
tat-28 ta’ Gunju 1999 1i tippreskrivi I-pro¢eduri ghall-eZer¢izzju
tas-setghat tat-thaddim moghtija lill-Kummissjoni (*).

(32) L-Istati Membri ghandhom iwaqqfu r-regoli fuq il-multi appli-
kabbli ghall-ksur ta’ dan ir-Regolament u jizguraw 1li dawn
jithaddmu. Dawk il-multi ghandhom ikunu effettivi, imgassma
tajjeb u disswassivi.

(33) Id-Direttiva 70/524/KEE ghandha tithassar. Madankollu, id-
dizposizzjonijiet ta’ l-ittikkettjar 1i jghoddu ghall-prodotti
komposti ta’ I-ikel 1i jkun fihom l-additivi ghandhom jinzammu
sakemm titlesta r-revizjoni tad-Direttiva tal-Kunsill 79/373/KEE
tat-2 ta’ April 1979 fuq it-tpoggija fis-suq ta’ prodotti komposti
ta’ l-ikel (?).

(34) Il-linjigwida indirizzati lill-Istati Membri ghat-turija tad-dokument
ta’ l-applikazzjoni jinsabu fid-Direttiva tal-Kunsill 87/153/KEE
tas-16 ta’ Frar 1987 li tiffissa I-linjigwida ghall-valutazzjoni ta’
l-additivi fl-ikel u l-ghalf ghall-annimali (?). Il-verifika tal-konfor-
mita tad-dokument hija afdata f’idejn 1-Awtorita Ewropea dwar
is-Sigurta ta’ 1-Tkel. Ghalhekk huwa mehtieg 1i d-Direttiva
87/153/KEE tithassar. Madankollu, 1-Anness ghandu jibga’ fis-
sehh sakemm ikunu addottati r-regoli tat-thaddim.

(35) Huwa mehtieg 1i jkun hemm perjodu temporanju biex tkun
evitata kull interruzzjoni fl-uzu ta’ l-additivi ta’ l-ikel. Ghalhekk,
sakemm ir-regoli ta’ dan ir-Regolament ikunu jghoddu, is-
sustanzi 1i huma diga awtorizzati jistghu jibqghu fis-suq u
jintuzaw taht il-kondizzjonijiet tal-ligi li hemm bhalissa,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

KAPITLU I
L-GHAN U D-DEFINIZZJONIJIET

Artikolu 1
L-Ghan

1. L-ghan ta’ dan ir-Regolament huwa li jwaqqaf procedura Komu-
nitarja biex ikunu awtorizzati t-tpoggija fis-suq u l-uzu ta’ l-additivi ta’
l-ikel u 1-ghalf, kif ukoll biex jitwaqqfu regoli ghall-harsien u l-ittik-
kettjar ta’ l-additivi ta’ I-ikel u ta’ tahlitiet lesti minn gabel. Dan biex
ikun hemm bazi ta’ livell gholi fil-harsien tas-sahha tal-bniedem, fis-
sahha ta’ l-annimali, fl-ambjent u fl-interessi ta’ l-utenti u l-konsumaturi
fejn jidhlu l-additivi ta’ 1-ikel, waqt li jkun Zgurat it-thaddim effettiv tas-
suq intern.

2. Dan ir-Regolament ma jghoddx ghal:
(a) ghajnuniet ta’ pprocessar;
(b) prodotti medicinali veterinarji kif imfisser fid-Direttiva 2001/82/KE

(%), hlief ghall-koccidijostatici u l-istomonostati¢i li jintuzaw bhala
additivi fl-ikel.

() Ara l-pagna 1 ta’ dan il-Gurnal Uffigjali.

(®) GU L 184, tas-17.07.99, p. 23.

() GU L 86, tas-6.4.1979, p. 30. Id-Direttiva kif emendata l-ahhar bir-Regola-
ment (KE) Nru 807/2003 (GU L 122, tas-16.5.2003, p. 36).

(*) GU L 64, tas-7.3.1987, p. 19. Id-Direttiva kif emendata l-ahhar bid-Direttiva
tal-Kummissjoni 2001/79/KE (GU L 267, tas-6.10.2001, p. 1).



2003R1831 — MT — 25.03.2005 — 001.001 — 7

Artikolu 2
Id-Definizzjonijiet
1.  Ghall-ghan ta’ dan ir-Regolament, id-definizzjonijiet ta’ “ikel u
ghalf”, “materjal li jinhadem fl-ikel u I-ghalf’, “il-kummer¢ ta’ 1-
ghalf”, “l-operatur tal-kummer¢ ta’ I-ghalf”, “it-tpoggija fis-suq” u “I-
gharfien” stabbiliti fir-Regolament (KE) Nru 178/2002 ghandhom
jghoddu.

2. Id-definizzjonijiet li gejjin ghandhom ukoll ikunu jghoddu:

(a) “additivi ta’ l-ikel” tfisser is-sustanzi, il-mikro-organizmi jew il-
preparazzjonijiet, ghajr il-materjal ta’ l-ikel u l-ghalf u t-tahlitiet
lesti minn gabel, 1i jkunu mizjuda apposta ma’ l-ghalf jew Il-ilma
biex iwettqu, l-aktar, wahda mill-funzjonijiet jew aktar imsemmija
fl-Artikolu 5(3);

(b) “materjal ta’ l-ikel u I-ghalf” tfisser il-prodotti kif definit fl-Arti-
kolu 2(a) tad-Direttiva tal-Kunsill 96/25/KE tad-29 ta’ April 1996
fuq ic-cirkulazzjoni ta’ materjali ta’ ikel u ghalf (!);

(¢) “materjali komposti li jinhadmu fl-ikel u 1-ghalf” tfisser il-prodotti
kif definit fl-Artikolu 2(b) tad-Direttiva 79/373/KEE,;

(d) “materjali kumplimentari li jinhadmu fl-ikel u 1-ghalf” tfisser il-
prodotti kif definiti fl-Artikolu 2(e) tad-Direttiva 79/373/KEE;

(e) “tahlitiet lesti minn qabel” tfisser it-tahlitiet ta’ additivi ta’ l-ghalf
jew it-tahlitiet ta’ additiv wiehed jew aktar ta’ l-ghalf ma’ materjali
ta’ l-ghalf jew ilma li jintuzaw bhala garriera, u mhux mahsuba
bhala ghalf dirett ghall-annimali;

(f) “ir-razzjon ta’ kuljum” tfisser il-kwantita totali medja ta’ materjali li
jinhadmu fl-ghalf, 1i tinhadem fuq kontenut ta’ tira ta’ 12 %, li tkun
mehtiega kuljum mill-annimal ta’ certa speci, kategorija ta’ eta u
prodott, biex dan jissodisfa l-bzonnijiet kollha tieghu;

~

“materjali kompluti 1i jinhadmu fl-ghalf” tfisser il-prodotti kif defi-
niti fl-Artikolu 2(¢) tad-Direttiva tal-Kunsill 1999/29/KE tat-22 ta’
April 1999 fuq is-sustanzi mhux mixtieqa u l-prodotti fl-ikel ghall-
annimali (%);

(g

~

“ghajnuniet ta’ pprocessar” tfisser kull sustanza li minnha nfisha ma
tkunx ikkunsmata bhala materjal li jinhadem fl-ghalf u 1i tkun uzata
apposta fl-ipprocessar tal-materjali li jinhadmu ghall-ghalf jew
materjali ta’ l-ghalf biex din twettaq ghan teknologiku matul it-
trattament jew l-ipprocessar 1i jista’ jwassal ghall-prezenza mhix
mahsuba, izda li ma tistax tkun evitata, ta’ residwu tas-sustanza
jew tad-derivattivi taghha fil-prodott finali, sakemm dawn ir-residwu
ma jkollux effett kuntrarju fuq is-sahha ta’ l-annimal, is-sahha tal-
bniedem jew l-ambjent u ma jkollhom l-ebda effetti teknologici fuq
l-ghalf li jkun lest;

(g

(1) (gh) “antimikrobijali” tfisser is-sustanzi maghmula jew b’mod sinte-
tiku jew naturali, li jintuzaw biex joqtlu jew ma jhallux l-izvilupp
ta’ mikro-organizmi, inkluzi batterja, viruses jew fungi, jew ta’
parassiti, l-aktar il-protozoa;

(h

~

“antibijoti¢i” tfisser l-antimikrobijali li jkunu prodotti, jew gejjin
minn, mikro-organizmu, li joqtol jew ma jhallix l-izvilupp ta’
mikro-organizmi ohra;

(h

~—~

“koccidijostatici” u “istomonostati¢i” ifissru s-sustanzi mahsuba biex
joqtlu jew ma jhallux il-protozoa;

() GU L 311, tat-28.11.01, p. 1.
(> GU L 125, tat-23.5.1996, p. 35. Id-Direttiva kif emendata l-ahhar bir-Rego-
lament (KE) Nru 806/2003 (GU L 122, tas-16.5.2003, p. 1).
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(1) “livell massimu ta’ residwu” tfisser il-kon¢entrazzjoni massima ta’
residwu li jkun gej mill-uzu ta’ additiv fl-ghalf ta’ l-annimali 1i 1-
Komunita tista’ taghrfu bhala legalment permess jew inkella
maghruf bhala accettat fl-ikel;

(ie) “mikro-organizmu” tfisser: mikro-organizmi li jiffurmaw kolonja.

(G) “l-ewwel tpoggija fis-suq” tfisser it-tpoggija fis-suq tal-bidu ta’ addi-
tivi wara l-manifattura tieghu, l-importazzjoni ta’ additiv, jew, fejn 1-
additiv ikun iddahhal fl-ghalf minghajr ma dan ikun tpogga fis-suq,
l-ewwel tpoggija fis-suq ta’ dak l-ikel.

3.  Fejn ikun mehtieg, jista’ jkun stabbilit, fi gbil mal-procedura
msemmija fl-Artikolu 22(2), jekk sustanza, mikro-organizmu jew prepa-
razzjoni tkunx tabilhaqq additiv ta’ l-ikel fl-ghan ta’ dan ir-Regolament.

KAPITLU 1II

L-AWTORIZZAZZJONI, L-UZU, IL-HARSIEN U MIZURI
TEMPORANJI LI JGHODDU GHALL-ADDITIVI TA’ L-IKEL

Artikolu 3

It-tpoggija fis-suq, l-ipproc¢essar u l-uzu

1. L-ebda persuna m’ghandha tqieghed fis-suq, tipprocessa jew tuza
additiv ta’ l-ikel kemm-il darba:

(a) din ma tkunx koperta b’awtorizzazzjoni li tkun inghatat fi gbil ma’
dan ir-Regolament;

(b) ma jintlahqux il-kondizzjonijiet ghall-uzu stabbilit f’dan ir-Regola-
ment, inkluzi l-kondizzjonijiet generali stabbiliti fl-Anness IV,
sakemm ma jkunux mod iehor fl-awtorizzazzjoni, u fl-awtorizzaz-
zjoni tas-sustanza; u

(¢) il-kondizzjonijiet fuq l-ittikkettjar stabbiliti f’dan ir-Regolament ma
jkunux intlahqu.

2. Ghall-esperimenti ghal ghanijiet xjentifici, 1-Istati Membri jistghu
jawtorizzaw l-uzu, bhala additivi, ta’ sustanzi li mhumiex awtorizzati
fuq livell ta’ Komunita, hlief ghall-antibijoti¢i, sakemm l-esprimenti
jkunu saru fi gbil mal-prin¢ipji u l-kondizzjonijiet stabbiliti fid-Direttiva
87/153/KEE, id-Direttiva 83/228/KEE (') jew il-linjigwida stabbiliti fl-
Artikolu 7(4) ta’ dan ir-Regolament, u sakemm ikun hemm supervizjoni
uffi¢jali xierqa. L-annimali kkoncernati jistghu jintuzaw ghall-produz-
zjoni ta’ l-ikel biss jekk l-awtoritajiet ikunu stabbilew li dan m’ghandu
l-ebda effett kuntrarju fuq is-sahha ta’ l-annimal, fuq is-sahha tal-
bniedem jew l-ambjent.

3. Fil-kaz ta’ additivi 1i jkunu tal-kategoriji (d) u (e) ta’ I-Artikolu 6
(1) u ta’ dawk l-additivi li jaqghu fl-iskop tal-ligi tal-Komunita dwar it-
tpoggija fis-suq ta’ prodotti maghmula minn, 1i jkun fihom jew inkella li
jkunu saru minn organizmi mmodifikati genetikament (OMG), l-ebda
persuna ghajr dik li jkollha l-awtorizzazzjoni msemmija fir-Regolament,
li hemm referenza ghaliha fl-Artikolu 9, is-su¢cessur jew is-successuri
legali tieghu, jew kull persuna li tagixxi taht l-awtorita taghha li tkun
bil-miktub, m’ghandha l-ewwel tpoggi I-prodott fis-suq.

4.  Kemme-il darba ma jkunx specifikat mod iehor, it-tahlit ta’ 1-addi-
tivi li jkunu se jinbieghu direttament lill-utent ahhari ghandu jkun
permess, sakemm dan ikun fi qbil mal-kondizzjonijiet ghall-uzu li
huma stabbiliti fl-awtorizzazzjoni ghal kull additiv. Bhala rizultat ta’
dan, it-tahlit ta’ additivi awtorizzati m’ghandux ikun sottomess ghal

(") GU L 115, ta’ 1-4.5.1999, p. 32. Id-Direttiva kif emendata l-ahhar bir-Rego-
lament (KE) Nru 806/2003.
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awtorizzazzjonijiet specifici ghajr il-kriterji stabbiliti fid-Direttiva 95/69/
KE ().

5. Fejn ikun mehtieg, bhala rizultat tal-progress teknologiku, il-
kondizzjonijiet generali mwaqqfa fl-Anness IV jistghu jigu addattati fi
gbil mal-procedura msemmija fl-Artikolu 22(2).

Artikolu 4
L-Awtorizzazzjoni
1.  Kull persuna li tkun ged tfittex li jkollha awtorizzazzjoni ghal

additiv ta’ I-ikel jew ghall-uzu gdid ta’ additiv ta’ I-ikel ghandu jippre-
zenta applikazzjoni fi gbil ma’ 1-Artikolu 7.

2. Awtorizzazzjoni m’ghandhiex tinghata, tkun rifjutata, imgedda,
mibdula, sospiza jew revokata hlief minhabba r-ragunijiet u taht il-
proc¢eduri stabbiliti f°"dan ir-Regolament, jew fi gbil ma’ l-Artikoli 53
u 54 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002.

3. L-applikant ghall-awtorizzazzjoni jew ir-rapprezentant tieghu
ghandu jkun stabbilit fil-Komunita.

Artikolu 5
Il-kondizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni

1. L-ebda additiv ta’ I-ikel m’ghandu jkun permess kemm-il darba I-
applikant ghal din l-awtorizzazzjoni ma jkunx wera bizzejjed u tajjeb, fi
gbil mal-mizuri tat-thaddim imsemmija fl-Artikolu 7 li, meta dan jintuza
fi qbil mal-kondizzjonijiet li ghandhom jitwaqqfu f’dan ir-Regolament li
jawtorizza l-uzu ta’ l-additiv, dan ikun tabilhaqq jilhaq il-kriterji tal-
paragrafu 2, u jkollu mill-inqas wahda mill-karatteristici stabbiliti fil-
paragrafu 3.

2. L-additiv ta’ l-ikel m’ghandux:

(a) ikollu effett kuntrarju fuq is-sahha ta’ l-annimali, fuq is-sahha tal-
bniedem jew l-ambjent,

(b) jintwera "'mod 1i jista’ jfixkel lill-utent,

(¢) jaghmel hsara lill-konsumatur billi jtellef il-karatteristi¢i partikolari
tal-prodotti ta’ l-annimali jew inkella iqarraq bil-konsumatur fejn
ghandhom x’jaqsmu l-karatteristici partikolari tal-prodotti ta’ l-anni-
mali.

3.  L-additiv ta’ 1-ghalf ghandu:

(a) jaffettwa tajjeb il-karatteristici ta’ 1-ghalf,

(b) jaffettwa tajjeb il-karatteristi¢i tal-prodotti ta’ l-annimali,
(¢) jaffettwa tajjeb il-kulur ta’ hut u ghasafar ornamentali,
(d) jilhaq I-bzonnijiet ta’ l-ikel ta’ l-annimali,

(e) jaffettwa tajjeb il-konsegwenzi ambjentali tal-produzzjoni ta’ l-anni-
mali,

(f) jaffettwa tajjeb il-produzzjoni, it-turija u s-sahha, l-aktar billi
jaffettwa l-batterja gastro-intestinali jew id-digestibbilta tal-materjali
li jinhadmu fl-ikel u l-ghalf, jew

(g) ikollu effett koccidijostatiku jew istomonostatiku.
4.  L-antibijotic¢i, ghajr il-koc¢¢idijostati jew l-istomonostati, m’ghand-

homx ikunu awtorizzati bhala additivi ta’ 1-ikel.

() GU L 126, tat-13.05.83, p. 23.
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Artikolu 6
II-Kategoriji ta’ l-additivi ta’ l-ikel

1.  Additiv ta’ l-ikel ghandu jinghata wahda jew aktar mill-kategoriji
li gejjin, skond il-funzjonijiet u l-karatteristi¢i tieghu, fi gbil mal-proce-
dura stabbilita fl-Artikoli 7, 8 u 9:

(a) additivi teknologi¢i: kull sustanza mizjuda fl-ikel ghal ghan tekono-
logiku;

(b) additivi sensorji: kull sustanza, li z-zieda taghha ma’ l-ikel ittejjeb
jew tibdel il-karatteristi¢i organoleptici ta’ l-ikel, jew dawk vizwali
ta’ I-ikel li jkun gej mill-annimali;

(¢) additivi nutrizzjonali;

(d) additivi zooteknici: kull additiv uzat biex jaffettwa tajjeb it-turija ta’
l-annimali f’sahha tajba jew uzat biex jaffettwa tajjeb l-ambjent;

(e) koccidijostati u istomonostati.

2. Fil-kategoriji msemmija fil-paragrafu 1, l-additivi ta’ l-ikel
ghandhom jitpoggew ukoll f'wiehed mill-gruppi funzjonali jew aktar
li huma msemmija fl-Anness I, skond il-funzjoni jew funzjonijiet ewle-
nija taghhom, fi gbil mal-pro¢edura msemmija fid-dettal fl-Artikoli 7, 8
u9.

3.  Fejn ikun mehtieg, bhala rizultat tal-progress teknologiku jew 1-
izvilupp xjentifiku, jistghu jitwaqqfu kategoriji ta’ additivi ta’ l-ikel jew
gruppi funzjonali ohra fi gbil mal-proc¢edura msemmija fl-Artikolu 22
2.

Artikolu 7

L-Applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni

1.  L-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni kif hemm fl-Artikolu 4
ghandha tintbaghat lill-Kummissjoni. Minghajr dewmien, il-Kummiss-
joni ghandha tgharraf lill-Istati Membri u tghaddi l-applikazzjoni lill-
Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta ta’ 1-Ikel (minn hawn ‘il quddiem
imsejha “l-Awtorita”).

2. L-Awtorita ghandha:

(a) taghti gharfien ta’ l-applikazzjoni, inkuzi d-dettalji u d-dokumenti
msemmija fil-paragrafu 3, bil-miktub, lill-applikant fi zmien 15-il
gurnata minn mindu din tkun ircevietha, waqt li turi d-data ta’
meta din tkun waslitilha;

(b) taghmel disponibbli kull taghrif moghti mill-applikant lill-Istati
Membri u lill-Kummissjoni;

(¢) taghmel it-tagsira tad-dokument imsemmija fil-paragrafu 3(g) dispo-
nibbli ghall-pubbliku, suggett ghall-kriterji tal-kunfidenzalita stabbi-
liti fl-Artikolu 18(2).

3. Fiz-zmien ta’ l-applikazzjoni, l-applikant ghandu jibghat id-dettalji
u d-dokumenti li gejjin direttament lill-Awtorita:

(a) ismu u l-indrizz tieghu;

(b) l-identifikazzjoni ta’ l-additiv ta’ 1-ghalf, proposta fuq il-klassifikaz-
zjoni ta’ dan skond il-kategorija u l-grupp funzjonali taht I-Arti-
kolu 6, kif ukoll l-ispecifikazzjonijiet tieghu, inkluzi, fejn ikun
jghodd, il-kriterji ta’ genwinita;

(¢) deskrizzjoni tal-metodu tal-produzzjoni, tal-manifattura u ta’ l-uzi
mahsuba ta’ l-additiv ta’ 1-ikel, tal-metodu ta’ analizi ta’ l-additivi
fl-ikel skond l-uzu mahsub tieghu u, fejn ikun xieraq, tal-metodu ta’
analizi biex ikun mghruf il-livell tar-residwu ta’ l-additiv ta’ I-ikel,
jew tal-metaboliti tieghu, fl-ikel;
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(d) kopja ta’ l-istudji 1i jkunu saru u kull materjal ichor disponibbli biex
juru li l-additiv ta’ l-ikel tabilhaqq jilhaq il-kriterji stabbiliti fl-Arti-
kolu 5(2) u (3);

(e) il-kondizzjonijiet proposti dwar kif l-additiv se jitpogga fis-suq,
inkluzi 1-kriterji ta’ l-ittikkettjar u, fejn ikun xieraq, il-kondizzjonijiet
specifici ghall-uzu u l-immaniggjar (inkluzi l-inkompatibbiltajiet
maghrufa), il-livelli ta’ uzu f"materjali kumplimentari 1i jinhadmu
fl-ghalf, kif ukoll l-ispe¢i ta’ l-annimali u l-kategoriji 1i ghalihom
l-additiv huwa mahsub;

(f) dikjarazzjoni bil-miktub li tliet kampjuni ta’ l-additiv ta’ l-ikel
intbaghtu mill-applikant direttament lil-laboratorju ta’ referenza tal-
Komunita msemmi fl-Artikolu 21, fi gbil mal-kriterji stabbiliti fl-
Anness II;

(g) ghall-additivi li, skond il-proposta taht il-punt (b), ma jkunux
jiffurmaw parti mill-kategoriji (a) jew (b) imsemmija fl-Artikolu 6
(1), u ghall-additivi li jaqghu fl-ghan tal-ligi tal-Komunita dwar it-
tpoggija fis-suq ta’ prodotti li jkunu maghmula minn, li jkollhom
jew li jkunu gejjin minn OMG, proposta ghall-harsien ta’ wara t-
tpoggija fis-suq ta’ dawk l-additivi;

(h) tagsira li jkollha t-taghrif li jidher taht il-punti (a) sa (g);

(1) ghall-additivi 1i jaqghu fl-ghan tal-ligi tal-Komunita, dwar it-tpog-
gija fis-suq ta’ prodotti li jkunu maghmula minn, li jkun fihom jew
li jkunu gejjin minn OMG, id-dettalji dwar kull awtorizzazzjoni
moghtija fi qbil mal-ligi applikabbli.

4.  Il-Kummissjoni, wara li l-ewwel tkun ikkonsultat ruhha ma’ I-
Awtorita, ghandha twaqqaf, fi gbil mal-pro¢edura stabbilita fl-Arti-
kolu 22(2), ir-regoli tat-thaddim ghall-applikazzjoni ta’ dan 1-Artikolu,
inkluzi r-regoli li ghandhom x’jagsmu mat-thejjija u l-prezentazzjoni ta’
l-applikazzjoni.

Sakemm ikunu addottati dawn ir-regoli tat-thaddim, l-applikazzjoni
ghandha ssir fi gbil ma’ 1-Anness ghad-Direttiva 87/153/KEE.

5. Wara li l-Awtorita tkun giet ikkonsultata, ghandhom jitwaqqfu
linjigwidi specifici ghall-awtorizzazzjoni ta’ l-additivi, fejn ikun
possibbli ghal kull kategorija ta’ additiv msemmija fl-Artikolu 6(1), u
fi gbil mal-procedura stabbilita fl-Artikolu 22(2). Dawn il-linjigwida
ghandhom iqisu I-possibbilta li r-rizultati ta’ l-istudji li jkunu saru fuq
l-ispeci l-kbar ikunu jistghu jigu estrapolati fuq speci izghar.

Wara li I-Awtorita tkun giet ikkonsultata, jistghu jigu stabbiliti regoli
ohra ghat-thaddim ta’ dan 1-Artikolu fi gbil mal-pro¢edura li hemm
imsemmija fl-Artikolu 22(2). Dawn ir-regoli ghandhom, fejn ikun
xieraq, jaghrfu bejn il-kriterji ghall-additivi ta’ l-ikel f’rabta ma’ l-anni-
mali i minnhom jipproducu Il-ikel u dawk dwar annimali ohra, 1-aktar
dawk domesti¢i. Ir-regoli tat-thaddim ghandhom jinkludu d-dizposizzjo-
nijiet li jippermettu li jkun hemm proc¢eduri hfief ghall-awtorizzazzjoni
ta’ additivi li jkunu gew awtorizzati ghall-uzu ta’ l-ikel.

6. L-Awtorita ghandha tippubblika l-gwida dettaljata biex tghin lill-
applikant fit-thejjija u l-prezentazzjoni ta’ l-applikazzjoni tieghu.

Artikolu 8
L-Opinjoni ta’ 1-Awtorita

1. L-Awtorita ghandha taghti l-opinjoni taghha fi Zzmien sitt xhur
minn wara li din tkun irceviet applikazzjoni valida. Dan il-limitu ta’
zmien ghandu jittawwal kulmeta 1-Awtorita tkun qed tfittex taghrif izjed
mill-applikant taht il-paragrafu 2

2. L-Awtorita tista’, fejn ikun xieraq, titlob lill-applikant biex dan
izid id-dettalji 1i jkunu flimkien ma’ l-applikazzjoni fi Zmien li ghandu
jkun stabbilit mill-Awtorita wara konsultazzjoni ma’ l-applikant.
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3. Biex thejji l-opinjoni taghha, 1-Awtorita:

(a) ghandha tifli bir-reqqa 1i d-dettalji u d-dokumenti moghtija mill-
applikant jkunu fi gbil ma’ 1-Artikolu 7 wagqt li taghmel valutazzjoni
biex tara jekk l-additiv ta’ 1-ikel ikunx konformi mal-kondizzjonijiet
stabbiliti fl-Artikolu 5;

(b) ghandha tifli bir-reqqa r-rapport tal-Laboratorju ta’ Referenza tal-
Komunita.

4. Fkaz li jkun hemm opinjoni favur li l-additivi ta’ l-ikel ikun
awtorizzat, l-opinjoni ghandu jkun fiha wkoll dawn l-elementi li gejjin:

(a) l-isem u l-indirizz ta’ l-applikant;

(b) id-deskrizzjoni ta’ l-additiv ta’ l-ikel, inkluzi l-kategorija tieghu u 1-
allokazzjoni tieghu fil-gruppi funzjonali msemmija fl-Artikolu 6, I-
ispecifikazzjoni tieghu, inkluzi, fejn ikun jghodd, il-kriterji tal-
genwinita u l-metodu ta’ l-analizi;

(¢) skond ir-rizultat tal-valutazzjoni, il-kondizzjonijiet specifi¢i jew ir-
restrizzjonijiet f'rabta ma’ l-immaniggjar, il-kriterji tal-harsien u 1-
uzu ta’ dan wara t-tqeghid tieghu fis-suq, inkluzi l-ispe¢i ta’ l-anni-
mali u l-kategoriji ta’ I-ispeci ta’ l-annimali li ghalihom dan l-additiv
ghandu jintuza;

(d) kriterji specifici zejda ghall-ittikkettjar ta’ l-additiv ta’ l-ikel,
mehtiega bhala rizultat tal-kondizzjonijiet u r-restrizzjonijiet imposti
taht (¢);

(e) proposta ghat-twaqqif tal-Livelli Massimi tar-Residwu (LMR) fil-
prodotti rilevanti ta’ l-ikel li jkunu gejjin mill-annimali, kemm-il
darba l-opinjoni ta’ l-Awtorita tikkonkludi li t-twaqqif tal-LMR
ma jkunx mehtieg ghall-harsien tal-konsumaturi jew li I-LMR
ikunu diga gew stabbiliti fl-Anness I jew III ghar-Regolament tal-
Kunsill (KEE) Nru 2377/90 tas-26 ta’ Gunju 1990 li jippreskrivi I-
procedura Komunitarja ghat-twaqqif tal-limiti massimi tar-residwu
ta’ prodotti medicinali veterinarji fl-oggetti ta’ l-ikel li joriginaw
mill-annimali (!).

5. L-Awtorita ghandha tghaddi l-opinjoni taghha lill-Kummissjoni,
lill-Istati Membri u lill-applikant minghajr dewmien, inkluz ir-rapport
li jiddeskrivi I-valutazzjoni taghha dwar l-additiv ta’ l-ikel, waqt 1i taghti
r-ragunijiet ghaliex tkun waslet ghal dik il-konkluzjoni.

6. L-Awtoria ghandha taghmel l-opinjoni taghha pubblika, wara li
jkun tnehha kull taghrif kunfidenzali fi gbil ma’ 1-Artikolu 18(2).

Artikolu 9

L-Awtorizzazzjoni mill-Komunita

1. Fi Zzmien tliet xhur minn wara li tkun ir¢eviet l-opinjoni ta’ I-
Awtorita, il-Kummissjoni ghandha thejji abbozz ta’ Regolament biex
taghti l-awtorizzazzjoni jew biex tichad l-awtorizzazzjoni. Dan l-abbozz
ghandu jqis 1-Artikolu 5(2) u (3), il-ligi tal-Komunita u fatturi legittmi
ohra li ghandhom x’jagsmu mas-suggett li gqed ikun ittrattat, l-aktar il-
benefic¢ji ghas-sahha ta’ l-annimali u ghall-kosumatur li juza l-prodotti
ta’ l-annimali.

Fejn l-abbozz ma jkunx fi gbil ma’ l-opinjoni ta’ l-Awtorita, din
ghandha taghti spjegazzjoni dwar ir-ragunijiet ghal dawn id-differenzi.

(") 1d-Direttiva tal-Kunsill 95/69/KE tat-22 ta’ Dicembru 1995 li twaqqaf il-
kondizzjonijiet u l-arrangamenti ghall-approvazzjoni u r-registrar ta’ certi
stabbilmenti u intermedjarji li jahdmu fil-qasam ta’ l-ikel ta’ l-annimali u li
temenda d-Direttivi 70/524/KEE, 74/63/KEE, 79/373/KEE u 82/471/KEE
(GU L 332, tat-30.12.1995, p. 15). Id-Direttiva kif emendata l-ahhar bir-
Regolament (KE) Nru 806/2003.
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F’kazijiet 1i jkunu verament komplessi, iz-zmien ta’ l-gheluq ta’ tliet
xhur jista’ jkun imtawwal.

2. L-abbozz ghandu jkun addottat fi qbil mal-procedura msemmija fl-
Artikolu 22(2).

3. Ir-regoli ghat-thaddim ta’ dan I-Artikolu, u l-aktar dwar in-numru
ta’ l-identifikazzjoni ghall-additivi awtorizzati, jistghu jkunu stabbiliti fi
gbil mal-procedura msemmija fl-Artikolu 22(2).

4.  II-Kummissjoni ghandha tgharraf lill-applikant minghajr dewmien
dwar ir-Regolament addottat fi qbil mal-paragrafu 2.

5.  Ir-Regolament li jaghti l-awtorizzazzjoni ghandu jkun fih I-
elementi msemmija fl-Artikolu 8(4)(b), (¢), (d) u (¢) u n-numru ta’ 1-
identifikazzjoni.

6.  Regolament 1i jaghti l-awtorizzazzjoni ghall-additivi tal-kategoriji
(d) u (e) msemmija fl-Artikolu 6(1), kif ukoll ghall-additivi li jkunu
maghmula minn, ikun fihom jew ikunu prodotti minn OMG, ghandu
jkollu l-isem ta’ min huwa fil-pussess ta’ l-awtorizzazzjoni, u, fejn ikun
xieraq, l-identifikatur uniku li jinghata 1ill-OMG li hemm imsemmi fir-
Regolament (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament Ewropew u 1-Kunsill
tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar l-identifikazzjoni u l-ittikkettjar ta’ orga-
nizmi mmodifikati genetikament u l-identifikazzjoni ta’ ikel u prodotti
tal-gwiez i jkunu saru minn organizmi mmodifikati genetikament, u li
jemenda d-Direttiva 2001/18/KE (1).

7. Fejn il-livelli tar-residwu ta’ additiv fikel li jkun gej minn anni-
mali 1i jkunu nghataw dak l-additiv jista’ jkollhom effett kbir fuq is-
sahha tal-bniedem, ir-Regolament ghandu jinkludi I-LMR ghas-sustanza
attiva jew ghall-metaboliti taghha fil-prodotti ta’ l-ikel rilevanti li jkunu
gejjin mill-annimali. F’dan il-kaz is-sustanza attiva ghandha titqies,
ghall-ghanijiet tad-Direttiva tal-Kunsill 96/23/KE (?), bhala li taga’ taht
1-Anness I ghal dik id-Direttiva. Fejn il-LMR ghas-sustanza kkoncernata
jghodd ukoll ghar-residwu tas-sustanza attiva jew il-metaboliti taghha li
jkunu gejjin mill-uzu tas-sustanza bhala additiv ta’ l-ikel.

8.  L-awtorizzazzjoni moghtija fi gbil mal-pro¢edura stabbilita f’dan
ir-Regolament ghandha tkun tghodd fil-Komunita kollha ghal 10 snin u
ghandha tiggedded fi gbil ma’ I-Artikolu 14. L-additiv awtorizzat ta’ 1-
ikel ghandu jitnizzel fir-registru msemmi fl-Artikolu 17 (minn hawn ‘il
quddiem imsejjah “ir-registru”). Kull tnizzila fir-Registru ghandha
tiddikjara d-data ta’ l-awtorizzazzjoni u ghandha tinkludi wkoll id-
dettalji msemmija fil-paragrafi 5, 6 u 7.

9.  Fejn ikollu x’jagsam l-additiv ikkoncernat, 1-ghoti ta’ l-awtorizzaz-
zjoni ghandu jkun minghajr pregudizzju ghar-responsabbilta generali
¢ivili u kriminali ta’ kull operatur tal-gwiez.

Artikolu 10
L-Istat ta’ prodotti ezistenti

1.  B’deroga mill-Artikolu 3, additiv ta’ l-ikel 1i jkun tpogga fis-suq
skond id-Direttiva 70/524/KEE u l-urea u d-derivattivi taghha, l-a¢idu
aminomiku, il-melh ta’ ac¢idu aminomiku jew sustanza analoga li kienet
tnizzlet fil-punti 2.1, 3 u 4 ta’ I-Anness ghad-Direttiva 82/471/KEE,
jista’ jitpogga fis-suq u uzat fi gbil mal-kondizzjonijiet imfissra fid-
Direttivi 70/524/KEE jew 82/471/KEE u l-mizuri tat-thaddim taghhom,
inkluz l-aktar id-dizposizzjonijiet specifici ta’ l-ittikkettjar li ghandhom
x’jagsmu ma’ ikel kompost u materjali ta’ l-ghalf, fejn jintlahqu I-
kondizzjonijiet 1i gejjin:

(") GU L 224, tat-18.8.1990, p. 1. Ir-Regolament kif emendat l-ahhar bir-Rego-
lament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1490/2003 (GU L 214, tas-26.8.2003,
p- 3). )

(®» Ara pagna 24 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali.
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(a) fi zmien sena mid-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament, il-persuni li
jpoggu l-ewwel fis-suq l-additiv ta’ l-ikel, jew kull parti ohra inte-
ressata, ghandhom javzaw dwar dan il-fatt lill-Kummissjoni. FI-
istess waqt, id-dettalji msemmija fl-Artikolu 7(3)(a), (b) u (¢)
ghandhom jintbaghtu direttament lill-Awtorita;

(b) fi zmien sena min-notifika msemmija taht (a), l-Awtorita ghandha,
wara li tkun rat li t-taghrif kollu mehieg ikun inghata, tavza lill-
Kummissjoni li hi réeviet it-taghrif mehtieg taht dan 1-Artikolu. Il-
prodotti kkonc¢ernati ghandhom jitnizzlu fir-Registru. Kull tnizzila 1i
ssir fir-Registru ghandha turi d-data li fiha l-prodott ikkonc¢ernat
dahal ghall-ewwel darba fir-Registru u, fejn ikun xieraq, d-data
tat-tmiem ta’ l-awtorizzazzjoni ezistenti.

2. Kull applikazzjoni ghandha tintbaghat fi gbil ma 1-Artikolu 7, sa
mhux aktar tard minn sena qabel id-data ta’ I-gheluq ta’ l-awtorizzaz-
zjoni moghtija skond id-Direttiva 70/524/KEE ghall-additivi 1i jkollhom
perjodu ta’ awtorizzazzjoni limitat, u f"'massimu ta’ seba’ snin wara d-
dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament ghall-additivi awtorizzati minghajr
limitu ta’ Zmien jew skond id-Direttiva 82/471/KEE. Kalendarju
dettaljat 1i jnizzel fordni ta’ prijorita il-klassijiet differenti ta’ additivi
li ghandhom jergghu jkunu vvalutati mill-gdid jista’ jigi addottat fi gbil
mal-procedura msemmija fl-Artikolu 22(2). L-Awtorita ghandha tkun
ikkonsultata fit-tfassil tal-lista.

3. Il-prodotti li jkunu tnizzlu fir-Registru ghandhom ikunu taht id-
dizposizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament, 1-aktar I-Artikoli 8, 9, 12, 13, 14
u 16, li minghajr pregudizzju ghall-kondizzjonijiet specifici dwar l-ittik-
kettjar, it-tpoggija fis-suq u l-uzu ta’ kull sustanza skond il-paragrafu 1,
ghandhom jghoddu ghal dawn il-prodotti dagslikieku dawn kienu gew
awtorizzati skond 1-Artikolu 9.

4. Fil-kaz ta’ awtorizzazzjonijiet 1i ma jkunux inhargu lil persuna
specifika, kull persuna li timporta jew taghmel il-prodotti msemmija
f’dan 1-Artikolu, jew kull parti interessata ohra, tista’ tghaddi t-taghrif
imsemmi fil-paragrafu 1, jew l-applikazzjoni kif hemm imsemmi fil-
paragrafu 2, lill-Kummissjoni.

5. Fejn l-avviz u d-dettalji li jakkumpanjawh li huma msemmija fil-
paragrafu 1(a) ma jigux murija fil-perjodu specifikat jew jinstabu li
mhumiex korretti, jew fejn applikazzjoni ma tintbaghatx kif mehtieg
fil-paragrafu 2 fil-perjodu specifikat, ghandu jigi addottat Regolament,
fi gbil mal-procedura msemmija fl-Artikolu 22(2), 1i jkun jitlob biex I-
additivi kkoncernati jigu rtirati mis-suq. Din il-mizura tista’ twassal biex
ikun hemm perjodu ta’ Zzmien limitat 1i fih il-hazniet ezistenti tal-
prodotti jkunu jistghu jintuzaw.

6.  Fejn, ghal ragunijiet 1i jkunu lil hinn mill-kontroll ta’ l-applikant,
ma tittiched l-ebda decizjoni dwar it-tigdid ta’ l-awtorizzazzjoni qabel
id-data ta’ l-gheluq taghha, il-perjodu ta’ l-awtorizzazzjoni tal-prodotti
ghandha tiggedded b’mod awtomatiku sakemm il-Kummissjoni tiehu
decizjoni. II-Kummissjoni ghandha tgharraf lill-applikant dwar din 1-
estensjoni ta’ l-awtorizzazzjoni.

7. B’deroga mill-Artikolu 3, is-sustanzi, il-mikro-organizmi u I-
preparazzjonijiet li fid-data msemmija fl-Artikolu 26(2) ikunu qed
jintuzaw fil-Komunita bhala additivi tal-furrajna, dawn jistghu jipoggew
fis-suq u jintuzaw, sakemm il-punti (a) u (b) tal-paragrafu 1 u l-para-
grafu 2 ikunu mharsa. Il-paragrafi 3 u 4 ghandhom jghoddu kif xieraq.
Ghal dawn is-sutanzi, id-data ta’ I-gheluq ghall-applikazzjoni msemmija
fil-paragrafu 2 ghandha tkun ta’ seba’ snin minn wara d-dhul fis-sehh
ta’ dan ir-Regolament.
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Artikolu 11
II-Fazi ta’ tnehhija gradwali

1.  Bil-hsieb li tittiched decizjoni biex sal-31 ta’ Dicembru 2012 1-uzu
tal-koc¢idijostati u I-istomonostati bhala additivi ta’ 1-ikel jintemm grad-
walment, il-Kummissjoni ghandha tibghat lill-Parlament Ewropew u I-
Kunsill qabel 1-1 ta’ Jannar 2008 rapport fuq l-uzu ta’ dawn is-sustanzi
bhala additivi ta’ l-ikel u ta’ prodotti alternattivi li huma disponibbli,
wagqt i jkun akkumpanjat, fejn ikun xieraq, bi proposti legislattivi.

2. B’deroga mill-Artikolu 10 u minghajr pregudizzju ghall-Arti-
kolu 13, l-antibijoti¢i, ghajr il-koc¢idijostati u l-istomonostati, jistghu
jitpoggew fis-suq u jintuzaw biss bhala additivi ta’ l-ikel sal-31 ta’
Di¢embru 2005; mill-1 ta’ Jannar 2006, dawk is-sustanzi ghandhom
jithassru mir-Registru.

Artikolu 12

Il-Harsien

1.  Wara li additiv ikun gie awtorizzat fi gbil ma’ danir-Regolament,
kull persuna li tuza jew tpoggi fis-suq dik is-sustanza, jew prodott ta’ 1-
ikel li fih din tkun iddahhlet, jew kull parti interessata ohra, ghandha
tizgura li l-kondizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet kolha 1li jkunu gew
imposti fuq it-tpoggija fis-suq, l-uzu u l-immaiggjar ta’ l-additiv jew
il-prodott ta’ l-ikel 1i dan l-additiv ikun fih tabilhaqq jitharsu.

2. Fejn ikunu gew imposti kriterji ta’ harsien, kif imsemmi fl-Arti-
kolu 8(4)(¢), il-persuna li jkollha l-awtorizzazzjoni ghandha tizgura li 1-
harsien isir sew. Hija ghandha wkoll tibghat rapporti lill-Kummissjoni fi
gbil ma’ l-awtorizzazzjoni. Il-persuna 1i jkollha Il-awtorizzazzjoni
ghandha tgharraf minnufih lill-Kummissjoni dwar kull taghrif gdid li
jista’ jinfluwenza l-valutazzjoni tas-sigurta fl-uzu ta’ l-additiv ta’ l-ikel,
l-aktar is-sensittivitajiet tas-sahha ta’ kategoriji specifici ta’ konsumaturi.
[I-persuna li jkollha l-awtorizzazzjoni ghandha tgharraf minnufih lill-
Kummissjoni dwar kull projbizzjoni jew restrizzjoni li tkun giet imposta
mill-awtorita kompetenti ta’ terzi pajjizi li fihom l-additiv ikun tpogga
fis-suq.

Artikolu 13

II-bidla, it-twaqqif u r-revoka ta’ awtorizzazzjonijiet

1. Fuq l-inizjattiva taghha stess jew wara li tkun saret talba minn xi
Stat Membru jew mill-Kummissjoni, I-Awtorita ghandha taghti opinjoni
fuq jekk l-awtorizzazzjoni ghadhiex tilhaq il-kondizzjonijiet stabbiliti
f’dan ir-Regolament. Din ghandha tghaddi minnufih l-opinjoni taghha
lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u, fejn ikun jghodd, lill-persuna li
jkollha l-awtorizzazzjoni. L-opinjoni ghandha ssir pubblika.

2. I-Kummissjoni ghandha tezamina l-opinjoni ta’ I-Awtorita
minghajr dewmien. Ghandhom jittiechdu 1-mizuri fi gbil ma’ 1-Artikoli 53
u 54 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002. Kull de¢izjoni fuq il-bdil, is-
sospensjoni jew ir-revoka ta’ awtorizzazzjoni ghandha tkun fi gbil mal-
pro¢edura msemmija fl-Artikolu 22(2) ta’ dan ir-Regolament.

3. Jekk min ikollu l-awtorizzazzjoni jipproponi li jkun hemm tibdil
fit-termini ta’ l-awtorizzazzjoni billi jibghat applikazzjoni lill-Kummiss-
joni, li tkun akkumpanjata bit-taghrif li ghandu x’jagsam li jsahhah it-
talba biex isir il-bdil, 1-Awtorita ghandha taghti l-opinjoni taghha fuq il-
proposta lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri. II-Kummissjoni ghandha
tezamina l-opinjoni ta’ 1-Awtorita minghajr dewmien u tichu decizjoni fi
gbil mal-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 22(2).

4.  II-Kummissjoni ghandha tgharraf lill-applikant dwar id-decizjoni
mehuda minghajr dewmien. Ir-Registru ghandu jigi emendat kif suppost.
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5. 1-Artikoli 7(1) u (2), 8 u 9 ghandhom jghoddu kif suppost.
Artikolu 14

It-Tigdid ta’ awtorizzazzjonijiet

1.  L-awtorizzazzjonijiet taht dan ir-Regolament ghandhom jiggeddu
ghal perjodu ta’ 10 snin. Kull applikazzjoni biex tkun imgedda ghandha
tintbaghat lill-Kummissjoni sa mhux aktar tard minn sena qabel id-data
ta’ l-gheluq ta’ l-awtorizzazzjoni.

Fil-kaz ta’ awtorizzazzjonijiet mhux mahruga lil persuna specifika, kull
persuna li l-ewwel tpoggi l-additiv fis-suq, jew kull parti interessata
ohra, tista’ tibghat l-applikazzjoni lill-Kummissjoni u din ghandha
titgies bhala l-applikant.

Fil-kaz ta’ awtorizzazzjonijiet mahruga lil persuna specifika, dik il-
persuna li jkollha l-awtorizzazzjoni, jew is-suc¢cessur jew successuri
legali taghha, tista’ tibghat l-applikazzjoni lill-Kummissjoni u ghandha
titgies bhala l-applikant.

2. Fiz-zmien ta’ l-applikazzjoni, l-applikant ghandu jibghat id-dettalji
u d-dokumenti li gejjin direttament lill-Awtorita:

(a) kopja ta’ l-awtorizzazzjoni biex l-additiv jitpogga fis-suq;

(b) rapport fuq ir-rizultati tal-harsien ta’ wara t-tpoggija ta’ l-additiv fis-
suq, jekk dawn il-kriterji ta’ harsien huma inkluzi fl-awtorizzazzjoni;

(¢) kull taghrif gdid iehor li jkun sar disponibbli dwar il-valutazzjoni
tas-sigurta fl-uzu ta’ l-additiv ta’ l-ikel u r-riskji ta’ l-additiv ghall-
annimali, il-bnedmin jew l-ambjent;

(d) fejn ikun xieraq, proposta biex il-kondizzjonijiet ta’ l-awtorizzaz-
zjoni originali jkunu emendati jew mizjuda, fosthom il-kondizzjoni-
jiet dwar il-harsien gejjieni.

3. L-Artikoli 7(1), (2), (4) u (5), 8 u 9 ghandhom ikunu jghoddu kif

suppost.

4.  Fejn, ghal ragunijiet li jkunu jmorru lil hinn mill-kontroll ta’ 1-
applikant, ma tkun ittichdet l-ebda decizjoni fuq it-tigdid ta’ l-awtoriz-
zazzjoni qabel id-data taghha ta’ l-gheluq, il-perjodu ta’ l-awtorizzaz-
zjoni tal-prodott ghandha tkun estiza awtomatikament sakemm il-
Kummissjoni tkun hadet dec¢izjoni. It-taghrif fuq din l-estensjoni ta’ 1-
awtorizzazzjoni ghandha tkun disponibbli lill-pubbliku fir-Registru
msemmi fl-Artikolu 17.

Artikolu 15
Awtorizzazzjoni urgenti
F’kazijiet specifi¢i fejn tkun mehtiega awtorizzazzjoni urgenti biex ikun
zgurat il-harsien tas-sahha ta’ l-annimali, il-Kummissjoni tista’, fi gbil

mal-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 22(2), tawtorizza b’mod provizorju
l-uzu ta’ additiv ghal perjodu massimu ta’ hames snin.

KAPITLU III
L-ITTIKKETTJAR U L-IPPAKKJAR

Artikolu 16

L-Ittikkettjar u l-ippakkjar ta’ additivi ta’ l-ikel u tahlitiet lesti
minn qabel

1. L-ebda persuna m’ghandha tpoggi fis-suq additiv ta’ l-ikel jew
tahlitiet ta’ additivi lesti minn qabel kemme-il darba l-ippakkjar jew il-
kontenitur tieghu ma jkollux it-tikketta taht ir-responsabbiltd ta’
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produttur, min jippakkja, importatur, bejjiegh jew distributur stabbilit fil-
Komunita u 1i jkollu t-taghrif 1i gej b’mod li jinqara ¢ar u li ma jithas-
sarx, f’mill-inqas il-lingwa(i) nazzjonali ta’ I-Istat Membru li fih dan
ikun tpogga fis-suq, fuq kull additiv 1i jkun hemm fil-materjal:

(a) l-isem specifiku moghti lill-additivi meta tkun harget l-awtorizzaz-
zjoni, li qablu jkun hemm l-isem tal-grupp funzjonali kif imsemmi
fl-awtorizzazzjoni;

(b) l-isem jew l-isem tan-negozju u l-indirizz jew il-post irregistrat tan-
negozju tal-persuna responsabbli mid-dettalji msemmija f’dan 1-Arti-
kolu;

(¢) il-piz nett jew, fil-kaz ta’ additivi jew tahlitiet lesti minn qabel li
jkunu likwidi, jew il-volum nett jew il-piz nett;

(d) fejn ikun xieraq, in-numru ta’ l-approvazzjoni moghti lill-istabbil-
ment jew lill-intermedjarju skond 1-Artikolu 5 tad-Direttiva 95/69/
KE jew in-numru tar-registrazzjoni moghti lill-istabbilment jew lill-
intermedjarju skond 1-Artikolu 10 ta’ dik id-Direttiva;

(e) id-direzzjonijiet ghall-uzu, u kull rakkomandazzjonijiet ta’ sigurta
dwar l-uzu u, fejn ikun jghodd, il-kriterji specifici msemmija fl-
awtorizzazzjoni, inkluzi l-ispe¢i ta’ l-annimali u I-kategoriji 1i
ghalihom l-additiv jew tahlitiet minn qabel huma mahsuba;

(f) in-numru ta’ l-identifikazzjoni;
(g) in-numru tar-referenza tal-lott u d-data tal-manifattur.

2. Ghall-komposti 1i jghinu fit-toghma, il-lista ta’ l-additivi tista’
tinbidel bil-kelmiet “tahlita ta’ komposti 1i jghinu fit-toghma”. Dan
m’ghandux ikun jghodd ghal komposti li jghinu fit-toghma 1i jkunu
jiddependu minn limitazzjoni kwantitattiva meta dawn jintuzaw fl-ikel
jew f’ilma tajjeb ghax-xorb.

3.  F’zieda mat-taghrif specifikat fil-paragrafu 1, l-ippakkjar jew il-
kontenitur ta’ l-additiv li jkun jifforma parti minn grupp funzjonali
msemmi fl-Anness III ghandu jkollu t-taghrif muri f"dak l-Anness.
Dan it-taghrif ghandu jkun muri b’mod li jinqara ¢ar u ma jithassarx,.

4. Barra minn hekk, fil-kaz ta’ tahlitiet lesti minn qabel, il-frazi
“Tahlita minn qabel” (b’ittri kbar) ghandha tkun tidher b’mod c¢ar fuq
it-tikketta, waqt li tkun iddikjarata s-sustanza garriera.

5. L-additivi u t-tahlitiet minn gabel ghandhom jitpoggew fis-suq
fpakketti jew kontenituri maghlugin biss. Dawn ghandhom ikunu
maghluqin b’tali mod li 1-qafla tithassar meta dan jinfetah u ma jkunx
jista’ jerga’ jigi uzat.

6. L-emendi ghall-Anness III biex jitqiesu l-progress teknologiku u 1-

izvilupp xjentifiku jistghu jkunu addottat fi gbil mal-procedura msem-
mija fl-Artikolu 22(2).

KAPITLU IV
DIZPOZIZZJONIJIET GENERALI U AHHARIJA

Artikolu 17
Ir-Registru tal-Komunita ta’ 1-Additivi ta’ 1-Ikel

1.  Tl-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi u taggorna r-Registru tal-
Komunita ta’ I-Additivi ta’ I-Ikel.

2. Ir-Registru ghandu jkun disponibbli ghall-pubbliku.
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Artikolu 18
II-Kunfidenzalita

1.  L-applikant jista’ juri liema taghrif taht dan ir-Regolament hu jkun
jixtieq li jitqies bhala kunfidenzali minhabba li jekk dan isir maghruf
dan jista’ jpoggi I-pozizzjoni kompetittiva tieghu fi zvantagg. F’dawn il-
kazijiet ghandhom jinghataw ragunijiet verifikabbli.

2. Il-Kummissjoni ghandha tistabilixxi, wara konsultazzjoni ma’ I-
applikant, liema taghrif ghajr dawk specifikat fil-paragrafu 3 ghandu
jinzamm kunfidenzali u ghandha tgharraf lill-applikant dwar id-decizjoni
li din tkun hadet.

3. It-taghrif 1i gej m’ghandux jitqgies kunfidenzali:

(a) l-isem u l-komposizzjoni ta’ 1-additiv ta’ 1-ikel u, fejn ikun xieraq, 1-
indikazzjoni tal-gibda tal-produzzjoni;

(b) il-karatteristi¢i fizjo-kimi¢i u bijologici ta’ l-additiv ta’ I-ikel;

(¢) il-konkluzjonijiet tar-rizzultati ta’ l-istudju fuq l-effetti ta’ l-additiv
ta’ l-ikel fuq is-sahha tal-bniedem u ta’ l-annimal, kif ukoll fuq I-
ambjent;

(d) il-konkluzjonijiet tar-rizultati ta’ l-istudju fuq l-effetti ta’ l-additiv ta’
l-ikel fuq il-karatteristi¢i tal-prodotti ta’ l-annimali u l-karatteristici
nutrizzjonali taghhom;

(e) il-metodi ghat-tisjib u 1-gharfien ta’ l-additiv ta’ l-ikel u, fejn ikun
jeghodd, il-kriterji tal-harsien u taqsira tar-rizultati tal-harsien.

4.  Minkejja l-paragrafu 2, 1-Awtorita ghandha, fuq talba, tipprovdi
lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri t-taghrif kollu li jkollha, inkluz
dak meqjus bhala kunfidenzali skond il-pargrafu 2.

5. L-Awtorita ghandha tapplika I-prin¢ipji tar-Regolament (KE) Nru
1049/2001 tal-Parlament Ewropew u 1-Kunsill tat-30 ta’ Mejju 2001
dwar l-ac¢ess pubbliku ghad-dokumenti tal-Parlament Ewropew, tal-
Kunsill u 1-Kummissjoni (') meta jkunu qged jigu ttrattati applikazzjoni-
jiet ghall-access ghad-dokumenti mizmuma mill-Awtorita.

6.  L-Istati Membri, il-Kummissjoni u 1-Awtorita ghandhom izommu
bhala kunfidenzali t-taghrif kollu meqjus bhala kunfidenzali taht il-para-
grafu 2, hlief fejn ikun xieraq li dan it-taghrif isir pubbliku biex ihares
is-sahha tal-bniedem u dik ta’ l-annimali jew l-ambjent. L-Istati Membri
ghandhom jittrattaw l-applikazzjonijiet ghall-access ghad-dokumenti li
dawn ikunu réevew taht dan ir-Regolament fi gbil ma’ 1-Artikolu 5
tar-Regolament (KE) Nru 1049/2001.

7. Jekk applikant jirtira jew ikun iritira applikazzjoni, 1-Istati Membri,
il-Kummissjoni u 1-Awtoritd ghandhom jirrispettaw il-kunfidenzalita tat-
taghrif kummerc¢jali u industrijali, inkluz dak ta’ fuq ir-ricerka u l-izvi-
lupp, kif ukoll it-taghrif kollu li fuqu 1-Kummissjoni u l-applikant ma
jkunux ftiehmu dwar il-kunfidenzalita tieghu.

Artikolu 19

Ir-Revizjoni amministrattiva

Kull decizjoni 1i tittiched taht, jew fin-nuqqas li jkunu mhaddma, is-
setghat moghtija lill-Awtoritd b’dan ir-Regolament tista’ tigi riveduta
mill-Kummissjoni fuq l-inizjattiva taghha stess jew bhala risposta ghal
talba li tkun saret minn Stat Membru jew minn kull persuna kkoncernata
direttament u individwalment.

() GU L 125, tat-23.05.96, p. 10.
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Ghal dak il-ghan, it-talba ghandha tkun sottomessa lill-Kummissjoni fi
zmien xahrejn minn wara I-jum i fih il-parti kkon¢ernata tkun indunat
bl-att jew bin-nuqqas in kwistjoni.

[I-Kummissjoni ghandha tiehu dec¢izjoni fi Zmien xahrejn waqt li titlob,
jekk ikun xieraq, lill-Awtorita biex f’limitu ta’ Zmien stabbilit din tirtira
d-decizjoni taghha jew tirranga n-nuqqas taghha milli tichu azzjoni.

Artikolu 20
II-Protezzjoni tat-taghrif

1. It-taghrif xjentifiku u kull taghrif iehor li jkun jidher fid-dokument
ta’ l-applikazzjoni mehtieg taht l-Artikolu 7 ma jistax jintuza ghall-
benefic¢ju ta’ applikant iehor ghal perjodu ta’ 10 snin mid-data ta’ 1-
awtorizzazzjoni; dan kemm-il darba l-applikant l-iehor ikun ftichem ma’
l-applikant ta’ qabel li dak it-taghrif jista’ jintuza.

2. Biex iqanqlu l-isforzi halli jinkisbu awtorizzazzjonijiet ta’ additivi
ghal speci zghar, u li bhalissa dawn huma awtorizzati ghal speci ohra,
il-perjodu ta’ harsien tat-taghrif ta’ 10 snin ghandu jkun imtawwal
b’sena ohra ghal kull speci izghar 1i ghaliha tkun qed tinghata awtoriz-
zazzjoni ta’ estensjoni ta’ uzu.

3. L-applikant u l-applikant ta’ gabel ghandhom jiehdu I-mizuri
kollha mehtiega biex jilhqu ftehim biex jagsmu bejniethom l-uzu tat-
taghrif u biex ma jirrepetux testijiet tossikologici fuq speci vertebrati.
Jekk, madankollu, ma jintlahaq l-ebda ftehim fuq kif ghandu jingasam
it-taghrif, il-Kummissjoni tista’ tiddeciedi li turi t-taghrif mehtieg biex
tkun evitata r-repitizzjoni ta’ testijiet tossikologic¢i fuq speci vertebrati,
wagqt li tizgura 1i jkun hemm bilan¢ ragonevoli bejn I-interessi tal-parti-
jiet ikkoncernati.

4.  Fit-tmiem tal-perjodu ta’ 10 snin, it-tisjib tal-valutazzjoni kollha
jew ta’ parti minnha li tkun saret fuq il-bazi tat-taghrif xjentifiku 1i jkun
hemm fid-dokument ta’ l-applikazzjoni jista’ jintuza mill-Awtorita ghall-
beneficcju ta’ applikanti ohra.

Artikolu 21

II-Laboratorji ta’ referenza

II-Laboratorju ta’ Referenza tal-Komunita u l-obbligi u l-kompiti tieghu
ghandhom ikunu dawk stabbiliti fl-Anness II.

L-applikanti ghall-awtorizzazzjoni ta’ additivi ghandhom jghinu biex
jappoggjaw l-ispiza tal-kompiti tal-Laboratorju ta’ Referenza tal-Komu-
nitd u dawk tal-konsorzju tal-Laboratorji Nazzjonali ta’ Referenza
msemmija fl-Anness II.

Ir-regoli dettaljati ghat-thaddim ta’ 1-Anness II u kull emendi ohra ghal
dak 1-Anness, ghandhom ikunu addottati fi qbil mal-pro¢edura msem-
mija fl-Artikolu 22(2).

Artikolu 22

IlI-Proéedura tal-Kumitat

1. II-Kummissjoni ghandha tkun meghjuna mill-Kumitat Permanenti
fuq il-Katina ta’ I-Ikel u s-Sahha ta’ 1-Annimali stabbilit bl-Artikolu 58
tar-Regolament KE Nru 178/2002 (minn hawn ‘il quddiem imsejjah “il-
Kumitat”).

2. Fejn issir riferenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom japplikaw 1-
Artikoli 5 u 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE, wara li jkunu gew ikkunsi-
drati d-dispozizzjonijiet ta’ 1-Artikolu 8 taghha.
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Il-perijodu ta’ zmien preskritt fl-Artikolu 5(6) tad-Decizjoni 1999/468/
KE ghandu jkun ta’ tliet xhur.

3.  IlI-Kumitat ghandu jadotta r-regoli tieghu ta’ procedura.

Artikolu 23
It-Thassir

1. Id-Direttiva 70/524/KEE ghandha tithassar b’effett mid-data ta’ 1-
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament. Madankollu, 1-Artikolu 16 tad-
Direttiva 70/524/KEE ghandu jibga’ fis-sehh sakemm id-Direttiva
79/373/KEE tkun giet riveduta biex tinkludi fiha r-regoli dwar l-ittik-
kettjar ta’ prodotti ta’ l-ikel li jkun fihom l-additivi.

2. Il-punti 2.1, 3 u 4 ta’ l-Anness ghad-Direttiva 82/471/KEE
ghandhom jithassru b’effett mid-data ta’ lI-applikazzjoni ta’ dan ir-Rego-
lament.

3. Id-Direttiva 87/153/KEE ghandha tithassar b’effett mid-data ta’ 1-
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament. Madankollu, I-Anness ghal dik id-
Direttiva ghandu jibga’ fis-sehh sakemm ir-regoli tat-thaddim li hemm
fl-Artikolu 7(4) ta’ dan ir-Regolament ikunu gew addottati.

4.  Ir-referenzi ghad-Direttiva 70/524/KEE ghandhom jitgiesu bhala
referenzi ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 24
I1-Penali

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu r-regoli fuq il-multi li jkunu
jghoddu ghall-ksur ta’ dan ir-Regolament u ghandhom jichdu l-mizuri
mehtiega kollha biex jizguraw li dawn jithaddmu tabilhaqq. II-multi i
ghandu jkun hemm ghandhom ikunu effettivi, ibbilancjati u disswasivi.

L-Istati Membri ghandhom javzaw lill-Kummissjoni dwar dawn ir-regoli
u mizuri sa mhux aktar tard minn 12-il xahar wara d-data tal-pubblikaz-
zjoni ta’ dan ir-Regolament, u ghandhom javzawha minghajr dewmien
jekk wara isiru xi emendi ohra li jistghu jaffettwawhom.

Artikolu 25

Mizuri temporanji

1. Fejn il-kummenti tal-bidu li hemm taht 1-Artikolu 4(4) tad-Diret-
tiva 70/524/KEE ma jkunux ghadhom gew mghoddija lill-Kummissjoni,
l-applikazzjonijiet sottomessi taht 1-Artikolu 4 tad-Direttiva 70/524/KEE
gabel id-data ta’ l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament ghandhom
jitgiesu bhala applikazzjonijiet taht 1-Artikolu 7 ta’ dan ir-Regolament.
Kull Stat Membru maghzul bhala relatur dwar kull applikazzjoni bhal
din ghandu jghaddi minghajr dewmien lill-Kummissjoni d-dokument
moghti biex isahhah dik l-applikazzjoni. Minkejja 1-Artikolu 23(1),
fejn il-kummenti tal-bidu li hemm taht I-Artikolu 4(4) tad-Direttiva
70/524/KEE jkunu diga gew mghoddija lill-Kummissjoni, dawn l-appli-
kazzjonijiet ghandhom ikomplu jitqiesu fi gbil ma’ l-Artikolu 4 tad-
Direttiva 70/524/KEE.

2. I-kriterji ta’ l-ittikkettjar stabbiliti fil-Kapitlu III m’ghandhomx
ikunu jghoddu ghall-prodotti li jkunu gew,ahduma legalment fil-Komu-
nita jew li jkunu gew impurtati legalment fil-Komunita u mpoggija fis-
suq qabel id-data ta’ l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.
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Artikolu 26
Id-Dhul fis-sehh

1. Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh f1-20 jum wara I-pubbli-
kazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea.

2. Dan ghandu jkun jghodd wara 12-il xahar minn wara d-data tal-
pubblikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fil-kumplessita tieghu u japplika diret-
tament fl-Istati Membri kollha.
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1.

L-ANNESS 1
IL-GRUPPI TA’ L-ADDITIVI
Fil-kategorija “additivi teknologi¢i”, ghandhom jiddahhlu dawn il-gruppi
funzjonali 1i gejjin:
(a) prizervattivi: sustanzi jew, fejn ikun japplika, mikro-organizmi li jkunu
jipprotegu l-ikel kontra kull taghriq li jkun gie kkawzat bil-mikro-orga-
nizmi jew il-metaboliti taghhom;

(b) antiossidanti: sustanzi li jtawlu l-hajja tal-hazna tal-prodotti ta’ l-ikel u
materjali ta’ l-ikel billi jharsuhom kontra kull taghriq li jkun gej mill-
ossidazzjoni;

(¢) emulsifikanti: sustanzi li jaghmluha possibbli li tifforma u tinzamm
tahlita omogenea ta’ zewg fazijiet jew aktar li ma jistghux jithalltu fil-
prodotti ta’ l-ikel;

(d) stabilizzanti: sustanzi li jaghmluha possibbli li jinzamm l-istat fizjo-
kimiku tal-prodotti ta’ l-ikel;

(e) sustanzi li jghaqqdu: sustanzi li jzidu l-viskosita tal-prodotti ta’ l-ikel;

(f) agenti li jghaqqdu: sustanzi li jaghtu lill-prodott ta’ l-ikel is-sura permezz
tal-formazzjoni ta’ gelatina;

(g) sustanzi li jorbtu: sustanzi li jzidu t-tendenza ta’ particelli ta’ prodotti ta’
l-ikel biex dawn jaghqdu;

(h) sustanzi ghall-kontroll ta’ kontaminazzjoni radjonukleida: sustanzi li
jrazznu l-assorbiment tar-radjonukeidi jew li jmexxu ’l quddiem t-tneh-
hija zejda taghhom;

(i) agenti ghal kontra t-taghqid: sustanzi li jnaqqsu t-tendenza ta’ particelli
indivdwali fil-prodotti ta’ l-ikel milli dawn jaghqdu;

(j) regolaturi ta’ l-acidita: sustanzi li jibbilan¢jaw il-pH fil-prodotti ta’ I-ikel;

(k) additivi tal-furrajna: sustanzi, inkluzi enzimi jew mikro-organizmi,
mahsuba li jitpoggew fl-ikel biex itejbu l-produzzjoni tal-furrajna;

(1) denaturanti: sustanzi li, meta jintuzaw ghall-manifattura ta’ prodotti ta’ 1-
ikel ipprocessati, jippermettu l-identifikazzjoni ta’ l-origini ta’ l-ikel jew
il-materjali ta’ l-ikel specifici.

Fil-kategorija “additivi sensorji”, ghandhom jiddahhlu dawn il-gruppi funz-
jonali li gejjin:

(a) kuluranti:
(1) sustanzi li jzidu jew jaghtu lura l-kulur fil-prodotti ta’ l-ikel;

(ii) sustanzi li, meta jinghataw lill-annimali, izidu I-kuluri lill-ikel li
jkun gej mill-annimali;

(iii) sustanzi li jaffettwaw tajjeb il-kulur ta’ hut u ghasafar ornamentali;

(b) komposti tat-toghma: sustanzi li meta jiddahhlu fil-prodotti ta’ l-ikel
izidu t-toghma jew il-palat fl-ikel.

Fil-kategorija “additivi nutrizzjonali”, ghandhom jiddahhlu il-gruppi funzjo-
nali li gejjin:

(a) vitamini, pro-vitamini u sustanzi definiti tajjeb kimikament li jkollhom
effett simili;

(b) komposti ta’ oligoelementi;
(¢) acidi aminomici, il-melh u l-analogi taghhom;
(d) l-urea u d-derivattivi taghha.

Fil-kategorija “additivi zootekni¢i”, ghandhom jiddahhlu I-gruppi funzjonali
li gejjin:

(a) sustanzi li jsahhu d-digestibbilta: sustanzi li, meta jinghataw lill-annimali,
izidu d-digestibbilta tad-dieta, permezz ta’ azzjoni fuq il-materjali ta’ 1-
ikel fil-mira;
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(b) stabbilizzanti ghall-batterja li jkun hemm fil-musrana: mikro-organizmi
jew sustanzi ohra definiti kimikament, li, meta jinghataw lill-annimali,
ikollhom effett tajjeb fuq il-batterja li jkun hemm fil-musrana;

(¢) sustanzi li jaffettwaw tajjeb lill-ambjent;

(d) additivi zooteknici ohra.
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L-ANNESS 11

ID-DMIRUJIET U X-XOGHOL TAL-LABORATORJU TA’ REFERENZA
TAL-KOMUNITA

1. Il-laboratorju ta’ referenza tal-Komunita msemmi fl-Artikolu 21 huwa ¢-
entru Kongunt tar-Ricerka tal-Kummissjoni (KR).

2. Ghad-dmirijiet u I-hidmiet stipolati f"dan 1-Anness, il-LRK jista’ jaghmel
uzu minn assistenza ta’ konsorzju ta’ laboratorji nazzjonali ta’ referenza.

II-LRK ghandu jkun risponsabbli ghal:

2.1. riceviment, il-hazna u l-manutenzjoni tal-kampjuni ta’ adittivi ta’ l-ghalf
mibghuta mill-applikant kif ipprovdut fl-Artikolu 7 (3) (f);

2.2. l-evalwazzjoni tal-metodu ta’ analizi ta’ adittiv ta’ l-ghalf, u ta’ metodi
relevanti ohra ta’ analizi relatati mieghu, ibbazati fuq id-data pprovduta fl-
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ adittiv ta’ 1-ghalf dwar l-adegwatezza
ghall-kontroll uffi¢jali skond il-kondizzjonijiet tar-regoli implimentanti
msemmija fl-Artikolu 7 (4) u (5) u l-gwida ta’ 1-Awtorita msemmija fl-
Artikolu 7 (6);

2.3. Sottomissjoni ta’ rapport ta’ evalwazzjoni komplut lill-Awtorita dwar ir-
rizultati miksuba mill-hidmiet imsemmija f’dan 1-Anness;

2.4. Fejn tinhass il-htiega, it-testjar tal-metodu(i) ta’ analizi.

3. II-LRK ghandu jkun risponsabbli ghall-koordinament tal-validar tal-metodu
ta’ analizi ta’ l-adittiv, skond il-procedura pprovduta fl-Artikolu 10 tar-
Regolament (KE) Nru 378/2005 (!). Din il-hidma tista’ tinvolvi l-preparaz-
zjoni ta’ ikel jew materjal ghat-test ta’ 1-ghalf.

4. 1I-LRK ghandu jipprovdi assistenza xjentifika u teknika lill-Kummissjoni,
spec¢jalment f’kazijiet fejn l-Istati Membri jikkontestaw ir-rizultati ta’ I-
analizi relatati mad-dmirijiet u Il-hidmiet imsemmija f’dan I-Anness,
minghajr pregudizzju ghal ebda rwol definit ghalihom skond I-Artikolu 11
u 32 tar-Regolament (KE) Nru 882/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill ().

5. Fugq talba tal-Kummissjoni, il-LRK ghandu jkun risponsabbli wkoll ghall-
izvolgiment ta’ studji analitici specjali jew studji ohrajn relatati b’manjiera
simili ghal dawk id-dmirijiet u hidmiet imsemmija fil-paragrafu 2. Dan jista’
jkun il-kaz, partikolarment, ghall-prodotti ezistenti nnotifikati taht Arti-
kolu 10 u inkluzi fir-Registru u ghall-implimentazzjoni f’dak il-perjodu sa
meta applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni skond 1-Artikolu 10 (2) tigi sotto-
messa skond 1-Artikolu 10 (2).

6. 1I-LRK ghandu jkun risponsabbli ghall-koordinazzjoni globali tal-konsorzju
nazzjonali tal-laboratorji ta’ referenza. II-LRK ghandu jaccerta li d-data
relevanti dwar l-applikazzjonijiet tkun disponibbli ghal-laboratorji.

7. Minghajr pregudizzju ghar-responsabbiltajiet tal-Laboratorju ta’ Referenza
Komunitarju stipulati fl-Artikolu 32 tar-Regolament (KE) Nru 882/2004,
il-LRK jista’ johloq u jaghmel manutenzjoni ta’ database ta’ metodi analitici
disponibbli ghall-kontroll ta’ adittivi fl-ghalf u jesponu dan id-database lil-
laboratorji uffi¢jali ta’ kontroll mill-Istati Membri u partijiet ohra interessati.

() GU L 59, 5.3.2005, p. 8. .
() GU L 165, 30.4.2004, p. 1. Corrigendum GU L 191, 28.5.2004, p. 1.
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L-ANNESS 111

IL-KRITERJI SPECIFICI TA’ L-ITTIKKETTJAR GHAL CERTI
ADDITIVI TA’ L-IKEL U GHAL TAHLITIET MINN QABEL
(a) Additivi zooteknici, koccidijostati u istomonostati:

— 1id-data ta’ l-gheluq tal-garanzija jew il-hajja tal-hazna mid-data tal-mani-
fattura,

— id-direzzjonijiet ghall-uzu, u
— il-kon¢entrazzjoni;
(b) Enzimi, flimkien ma’ l-indikazzjonijiet imsemmija fuq:

— l-isem specifiku tal-komponent jew komponenti attiv(i) fi qbil ma’ l-atti-
vitajiet ta’ l-enzimi taghhom, f’konformita ma’ l-awtorizzazzjoni mogh-
tija,

— in-numru ta’ l-identifikazzjoni ta’ 1-Ghaqda Internazzjonali tal-Biokimika,
u

— minflok konc¢entrazzjoni: unitajiet ta’ attivita (unitajiet ta’ attivita ghal
kull gramma jew unitajiet ta’ attivita ghal kull millilitru);

(¢) Mikro-organizmi:

— 1id-data ta’ l-gheluq tal-garanzija jew il-hajja tal-hazna mid-data tal-mani-
fattura,

— id-direzzjonijiet ghall-uzu,

— in-numru ta’ l-identifikazzjoni tal-gibda, u

— in-numru ta’ unitajiet li jiffurmaw kolonji ghal kull gramma;
(d) Additivi nutrizzjonali:

— il-livell tas-sustanza attiva, u

— id-data ta’ l-gheluq tal-garanzija ta’ dak il-livell jew il-hajja tal-hazna
mid-data tal-manifattura;

(e) Additivi teknologici u sensorji hlief ghall-komposti tat-toghma:
— il-livell tas-sustanza attiva;
(f) Komposti tat-toghma:

— ir-rata ta’ inkorporazzjoni fit-tahlitiet minn qabel.
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L-ANNESS 1V
IL-KONDIZZJONIJIET GENERALI TA’ L-UZU

II-kwantita ta’ additivi li tezisti wkoll fl-istat naturali f’certi materjali ta’ I-ikel
ghandha tinhadem biex it-total ta’ l-elementi mizjuda u dawk prezenti b’mod
naturali ma jkunux jagbzu l-oghla livell previst fir-Regolament ta’ l-awtoriz-
zazzjoni.

It-tahlit ta’ additivi ghandu jithalla biss f’tahlitiet li jkunu lesti minn gabel u
fi prodotti ta’ l-ikel fejn ikun hemm kompatibbilta fiziko-kimika u bijologika
bejn il-komponenti tat-tahlita f'rabta ma’ l-effetti 1i jkunu mixtieqa.

Prodotti supplementari ta’ l-ikel, mizjuda bl-ilma kif muri, jista’ ma jkoll-
homx livelli ta’ additivi 1i jagbzu lil dawk iffissati ghal prodotti shah ta’ 1-
ikel.

Fil-kaz ta’ tahlitiet lesti minn qabel li jkollhom additivi tal-furrajna, il-kelmiet
“ta’ additivi tal-furrajna” ghandhom jizdiedu b’mod ¢ar fuq it-tikketta wara 1-
kelma “TAHLITA MINN QABEL”.



