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IR-REGOLAMENT (KE) Nru 2232/96 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tat-28 ta’ Ottubru 1996

Ii jistabbilixxi pro¢edura Komunitarja ghas-sustanzi tat-tahwir uzati jew mahsuba ghall-uzu fi jew
fuq l-oggetti ta’ l-ikel

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

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi 1-Komunita Ewro-

pea

, u b'mod partikolari 1-Artikolu 100a tieghu,

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

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢ja-
li (),

Wara li kkonsultaw il-Kumitat Xjentifiku ta’ I-Tkel,

Filwaqt li mxew mal-procedura stabbilita fl-Artikolu 189b tat-
Trattat (),

(1)

Billi d-Direttiva tal-Kunsill 88/388/KEE tat-22 ta’ Gunju
1988 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ l-Istati Mem-
bri li ghandhom xjagsmu mat-tahwir ghall-uzu fl-oggetti
ta’ l-ikel u mal-materjali mis-sors ghall-produzzjoni tagh-
hom (¥) tipprovdi ghall-adozzjoni mill-Kunsill tad-dispo-
zizzjonijiet xierqa dwar is-sustanzi tat-tahwir;

Billi d-dispozizzjonijiet approprjati japplikaw bla hsara
ghall-istruttura generali stabbilita bid-Direttiva
88/388KEE;

3) Billi d-differenzi bejn il-ligijiet nazzjonali li ghandhom

xjagsmu mat-tahwir ixekklu l-moviment liberu ta’ l-og-
getti ta’ l-ikel; billi jistghu joholqu kondizzjonijiet ta’
kompetizzjoni mhux ugwali, u b’hekk jaffettwaw diretta-
ment il-funzjonament tas-suq intern;

(4) Billi ligijiet nazzjonali li ghandhom xjagsmu mat-tahwir
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ghall-uzu fi jew fuq l-oggetti ta’ l-ikel ghandhom iqisu
primarjament il-htigiet tas-sahha tal-bniedem imma wkoll,
sa fejn tippermetti l-protezzjoni tas-sahha, il-htigiet eko-
nomici u teknici;

GU C 1, ta’ 1-4.1.1994, p. 22 u GU C 171, ta’ 1-24.6.1994, p. 6.

GU C 195, tat-18.7.1994, p. 4.

Opinjoni tal-Parlament Ewropew tal-5 ta’ Mejju 1994 (GU C 205,
tal-25.7.1994, p. 398), pozizzjoni komuni tal-Kunsill tat-22 ta’
Dicembru 1995 (GU C 59, tat-28.2.1996 p. 37) u d-Decizjoni tal-
Parlament Ewropew tat-22 ta’ Mejju 1996 (GU C 166, tal-10.6.1996,
p. 61). Decizjoni tal-Kunsill tal-25 ta’ Gunju 1996.

GU L 184, tal-15.7.1988, p. 61. Direttiva kif emendata mid-Direttiva
91/171/KEE (GU L 42, tal-15.2.1991, p. 25).

©)

(10)

(11)

Billi, sabiex jinkiseb il-moviment hieles ta’ l-oggetti ta’ I-
ikel, huwa mehtieg l-approssimazzjoni ta’ dawn il-ligijiet;

Billi l-mizuri Komunitarji previsti fdan ir-Regolament
huma mhux biss mehtiega imma wkoll essenzjali sabiex
jitwettqu l-ghanijiet iddikjarati; billi dawn il-ghanijiet ma
jistghux jinkisbu mill-Istati Membri individwalment;

Billi jehtieg illi jigu stabbiliti I-kriterji generali ghall-uzu
tas-sustanzi tat-tahwir;

Billi, fuq il-bazi tal-parir xjentifiku l-aktar ricenti, jehtieg
illi tigi stabbilita lista tas-sustanzi tat-tahwir li jistghu
jintuzaw fi jew fuq oggetti ta’ l-ikel;

Billi din il-lista ghandha tkun wahda li tibqa’ miftuha u
kapaci li tkun emendata fid-dawl ta’ l-izviluppi xjentifici u
teknici,

Billi s-sustanzi tat-tahwir diga awtorizzati li huma prodot-
ti bl-uzu tal-processi jew mill-materjali mis-sors li ma
kienux bla hsara ghall-evalwazzjoni mwettqa mill-Kumitat
Xjentifiku ta’ I-Ikel iridu jigu ssottomessi mill-gdid ghal
evalwazzjoni komprensiva minn dan il-korp;

Billi jista’ jehtieg ghal ragunijiet tas-sahha li jigu adottati
kondizzjonijiet ghall-uzu ta’ ¢erti sustanzi tat-tahwir;

Billi s-sustanzi tat-tahwir li huma attwalment uzati fl-Istati
Membri u li l-uzu taghhom ma jista jigi kkuntestat minn
ebda wiched minn dawn ta’ l-ahhar skond ir-regoli gene-
rali tat-Trattat ghandhom ikunu inizjalment elenkati fre-
gistru; billi din ir-registrazzjoni ma’ tagax taht l-Artikolu 7
tad-Direttiva 88/388/KEE u ghalhekk, ma tistax titlob I-
intervent tal-Kumitat Xjentifiku dwar I-TIkel fdan l-istadju;
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(13) Billi, madankollu, klawsola tas-salwagward trid tghin lil
Stat Membru sabiex jiehu l-mizuri mehtiega fejn sustanza
tat-tahwir tista’ tikkostitwixxi perikolu ghas-sahha pubbli-
ka;

(14) Billi, meta jinzamm l-Artikolu 214 tat-Trattat, huwa meh-
tieg li tigi protetta l-proprjeta intellettwali marbuta ma’ I-
izvilupp u l-produzzjoni tas-sustanzi tat-tahwir.

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

L-Artikolu 1

1. Dan ir-Regolament jistabbilixxi l-procedura sabiex jigu
stabbiliti r-regoli rigward is-sustanzi tat-tahwir riferiti fit-tielet,
88/388/KEE. Dan ir-Regolament ghandu japplika minghajr
pregudizzju  ghad-dispozizzjonijiet ~ l-ohra  tad-Direttiva
88/388/KEE.

2. Dan ir- Regolament ghandu japplika ghas-sustanzi tat-
tahwir, kif iddefiniti  fl-Artikolu  1(2)(b) tad-Direttiva
88/388/KEE, uzati jew mahsuba sabiex jintuzaw fi jew fuq l-
oggetti ta’ l-ikel sabiex jaghtu r-riha ufjew it-toghma.

3. Dan ir-Regolament ghandu japplika minghajr pregudizzju
ghad-Direttivi specifici li jippermettu s-sustanzi tat-tahwir ko-
perti b'dan ir-Regolament li jintuzaw ghal ghanijiet ohra ghajr
dawk riferiti fl-Artikolu 1(2).

L-Artikolu 2

1. Is-sustanzi tat-tahwir ghandhom jikkonformaw mal-kriter-
ji ghall-uzu generali riferiti fl-Anness.

2. Ghandha tigi mfassla skond I-Artikoli 3, 4 u 5 lista tas-
sustanzi tat-tahwir li [-uzu taghhom jigi awtorizzat bl-eskluzjo-
ni ta’ l-ohrajn kollha.

L-Artikolu 3

1. Fi zZmien sena mid-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament, 1-
Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni I-lista
tas-sustanzi  tat-tahwir  li  jistghu, skond id-Direttiva
88/388/KEE, jintuzaw fi jew fuq l-oggetti ta’ l-ikel mibjugha
fit-territorju taghhom. Din in-notifika ghandu jkun fiha kull
taghrif utili dwar:

(a) in-natura ta’ dawn is-sustanzi tat-tahwir, bhall-formola ki-
mika, in-numru tas-SAK, in-numru ta’ 1-Einecs, in-nomenk-
latura ta’ l-lupac, l-origini taghhom u, jekk mehtiega, il-
kondizzjonijiet ghall-uzu taghhom;

(b) l-oggetti ta’ l-ikel li fughom jew go fihom jintuzaw princi-
palment dawn is-sustanzi tat-tahwir;

(©) il-konformita fil-livell ta’ kull Stat Membru tal-kriterji
pprovduti fl-Artikolu 4 tad-Direttiva 88/388/KEE, u r-ragu-
nijiet ghal dawn il-kriterji.

2. Fuq il-bazi tan-notifika pprovduta fil-paragrafu 1, u wara
l-iskrutinju tan-notifika mill-Kummissjoni, fid-dawl tas-subpara-
grafu (¢), is-sustanzi tat-tahwir li l-uzu legali taghhom fi Stat
Membru jrid jigi rrikonoxxut mill-Istati Membri l-ohra ghand-
hom jiddahhlu fregistru li ghandu jigi adottat skond il-proce-
dura stabbilita fl-Artikolu 7 fi Zmien sena mit-tmiem tal-
perjodu taz-zmien tan-notifika pprovduta fil-paragrafu 1. Jekk
mehtieg, dan ir-registru jista’ jkun fih il-kondizzjonijiet ghall-
uzu.

Dawn is-sustanzi ghandhom jigu ddenominati hekk illi jkunu
protetti d-drittijiet tal-proprjeta intellettwali tal-fabbrikant tagh-
hom.

3. Jekk, fuq il-bazi ta’ notifika ddettaljata u fid-dawl ta’
informazzjoni gdida jew ta’ evalwazzjoni mill-gdid ta’ l-infor-
mazzjoni ezistenti sa minn meta jkun gie stabbilit ir-registru
riferit fil-paragrafu 2, Stat Membru jinnota illi sustanza tat-
tahwir tista’ tikkostitwixxi perikolu ghas-sahha pubblika, dan
jista’ jissospendi jew irazzan l-uzu ta’ din is-sustanza fit-terri-
torju tieghu. Ghandu jgharraf lill-Kummissjoni u lill-Istati
Membri l-ohra minnufih b'dan filwaqt li jaghti ragunijiet
ghad-decizjoni tieghu.

[I-Kummissjoni ghandha tezamina mill-aktar fis possibbli 1-
ragunijiet invokati mill-Istat Membru interessat u tikkonsulta 1-
Kumitat Permanenti dwar 1-Oggetti ta’ l-Ikel stabbilit bid-De-
¢izjoni 69/414/KE (). 1-Kummissjoni ghandha mbaghad taghti
l-opinjoni taghha.

Jekk il-Kummissjoni tikkunsidra illi huma mehtiega emendi lir-
registru tas-sustanzi tat-tahwir ghalbiex jizguraw il-protezzjoni
tas-sahha tal-bniedem, ghandha tibda l-procedura pprovduta fl-
Artikolu 7 bil-hsieb li tadotta dawn l-emendi. L-Istat li jkun
adotta |-mizuri tas-salvagward jista’ jzommhom sad-dhul fis-
sehh ta’ dawn l-emendi.

L-Artikolu 4

1. Sabiex jigi ¢cekkjat jekk is-sustanzi tat-tahwir elenkati fir-
registru riferit fl-Artikolu 3 jagblux mal-kriterji ghall-uzu gene-
rali moghtija fl-Anness, ghandu jigi adottat programm ghall-
evalwazzjoni ta’ dawn is-sustanzi tat-tahwir skond il-procedura
stabbilita fl-Artikolu 7 fi zmien ghaxar xhur mill-adozzjoni tar-
registru.

Dak il-programm ghandu jiddefinixxi b'mod partikolari:

— l-ordni tal-prijoritajiet rigward liema s-sustanzi tat-tahwir
ghandhom jigu ezaminati, filwaqt li jitqiesu l-uzi taghhom,

— il-limiti ta’ Zmien,

— is-sustanzi tat-tahwir li jkunu s-suggett ta’ kooperazzjoni
xjentifika.

2. Il-persuni responsabbli mit-tqeghid tas-sustanzi tat-tahwir
fis-suq ghandhom jibaghtu l-informazzjoni mehtiega ghall-eval-
wazzjoni lill-Kummissjoni, jekk mehtieg fuq it-talba ta’ din ta’
l-ahhar.

() GU L 291, tad-19.11.1969, p. 9.
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3. Jekk, wara l-evalwazzjoni, jidher illi sustanza tat-tahwir
ma tikkonformax mal-kriterji ghall-uzu generali moghtija fl-
Anness, din is-sustanza ghandha tigi mhassra mir-registru
skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 7.

L-Artikolu 5

1. Wara t-tlestija tal-programm ta’ l-evalwazzjoni pprovdut
fl-Artikolu 4, il-lista tas-sustanzi tat-tahwir riferita fl-Artiko-
lu 2(2) ghandha tigi adottata skond il-procedura stabbilita fl-
Artikolu 8 fi zmien hames snin mill-adozzjoni ta’ dan il-
programm.

2. L-uzu ta’ sustanza gdida tat-tahwir li ma tkunx inkluza
fir-registru pprovdut fl-Artikolu 3(2) jista’ jigi awtorizzat skond
il-procedura stabbilta fl-Artikolu 7. Ghal dan il-ghan, ghandha
l-ewwel tigi inkluza fil-programm ta’ l-evalwazzjoni riferit fl-
Artikolu 4(1) skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 7.
Ghandha tigi evalwata fuq il-bazi tal-post allokat lilha fdan il-
programm.

L-Artikolu 6

1. Dan ir-Regolament japplika minghajr pregudizzju ghad-
dispozizzjonijiet Komunitarji li jawtorizzaw l-uzu, fi jew fuq
certi oggetti ta’ l-ikel, ta’ certi kategoriji ta’ sustanzi tat-tahwir
kif iddefiniti fl-Artikolu 1 tad-Direttiva 88/388/KEE.

2. Madankollu, is-sustanzi tat-tahwir ta’ dawn il-kategoriji
ghandhom jikkonformaw mal-kriterji ghall-uzu generali mfassla
fl-Anness.

L-Artikolu 7

1. I-Kummissjoni ghandha tkun meghjuna mill-Kumitat Per-
manenti dwar [-Oggetti ta’ I-Ikel, minn hawn il quddiem
imsejjah “il-Kumitat”.

2. I-kwistjonijiet ghandhom jigu rriferiti lill-Kumitat mill-
President tieghu jew fuq l-inizjattiva tieghu nnifsu jew fuq it-
talba tar-rapprezentant ta’ Stat Membru.

3. Ir-rapprezentant tal-Kummissjoni ghandu jissottometti lill-
Kummissjoni abbozz tal-mizuri li jridu jittiehdu. I[-Kumitat
ghandu jaghti l-opinjoni tieghu dwar l-abbozz fil-limitu taz-
zmien illi I-President jista’ jistabbilixxi skond l-urgenza ta’ l-kaz.
L-opinjoni ghandha tinghata bil-maggoranza stabbilta fl-Arti-

kolu 148(2) tat-Trattat fil-kaz tad-decizjonijiet li I-Kunsill ikun
mehtieg li jadotta fuq proposta mill-Kummissjoni. Il-voti tar-
rapprezentanti ta’ l-Istati Membri fil-Kumitat ghandhom jigu
ppezati bil-mod stabbilit fdan l-Artikolu. II-President ma ghan-
dux jivvota.

[I-Kummissjoni ghandha tadotta l-mizuri previsti jekk dawn
jikkonformaw ma’ l-opinjoni tal-Kumitat.

Jekk il-mizuri previsti ma jkunux skond l-opinjoni tal-Kumitat,
jew jekk ma tinghata l-ebda opinjoni, il-Kummissjoni ghandha
tissottometti lill-Kunsill minghajr dewmien proposta li jkollha
x'tagsam mal-mizuri li jridu jittiehdu. 1-Kunsill ghandu jagixxi
b'maggoranza kkwalifikata.

Jekk il-Kunsill ma jkunx agixxa fi Zmien tliet xhur minn meta
jkunu gew irriferiti lilu, il-mizuri proposti ghandhom jigu
adottati mill-Kummissjoni.

L-Artikolu 8

Fil-kaz riferit fl-Artikolu 5(1), ghandha tapplika I-procedura
riferita fl-Artikolu 7, filwaqt li jigi mifhum illi li jekk il-Kunsill
ma jkunx aggixxa fi zmien tliet xhur minn meta l-mizuri
jkunu gew irriferiti lilu, dawn il-mizuri proposti ghandhom
jigu adottati mill-Kummissjoni, ghajr meta [-Kunsill ikun idde-
¢ieda kontra I-mizuri msemmija b’'maggoranza semplici.

L-Artikolu 9
L-Istati Membri ma jistghux jipprojbixxu, jirrestringu jew
ifixxklu l-bejgh jew l-uzu fi jew fuq l-oggetti ta’ l-ikel tas-
sustanzi tat-tahwir jekk dawn ta’ l-ahhar jikkonformaw mad-
dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament.

L-Artikolu 10
Id-dispozizzjonijiet mahsuba sabiex jallingjaw l-atti Komunitarji

ezistenti dwar dan ir-Regolament ghandhom jigu adottati
skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 7.

L-Artikolu 11

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fil-jum tal-pubblikaz-
zjoni tieghu fil-Gurnal Uffigjali tal-Komunitajiet Ewropej.

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

kollha.

Maghmul fil-Lussemburgu, fit-28 ta’ Ottubru 1996.

Ghall-Parlament Ewropew
1l-President
K. HANSCH

Ghall-Kunsill
Il-President
I. YATES
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L-ANNESS

IL-KRITERJI GENERALI GHALL-UZU TAS-SUSTANZI TAT-TAHWIR RIFERITI FL-ARTIKOLU 2(1)

1. L-uzu tas-sustanzi tat-tahwir jista’ jigi awtorizzat dejjem jekk:

— dawn ma jipprezentaw l-ebda riskju ghas-sahha tal-konsumatur, skond l-istima xjentifika pprovduta fl-Artikolu 7
tad-Direttiva 88/388/KEE,

— l-uzu taghhom ma’ jqarragx bil-konsumatur.

2. Sabiex ikunu jistghu jigu stmati l-effetti ta’ hsara possibbli ta’ sustanza tat-tahwir, din ta’ l-ahhar jehtieg li tigi
ssoggetta ghall-evalwazzjoni tossikologika approprjata. Meta sustanza tat-tahwir ikun fiha jew tikkonsisti minn
organizmu mmodifikat genetikament fit-tifsira ta’ l-Artikolu 2(1) u (2) tad-Direttiva tal-Kunsill 90/220/KEE tat-23
ta’ April 1990 dwar ir-rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta’ organizmi mmodifikati genetikament ('), 1-Artikoli 11 sa 18
ma japplikawx. Madankollu, l-evalwazzjoni dwar is-salvagward ta’ din is-sustanza tat-tahwir ghandha tqis is-
salvagward ta’ l-ambjent kif ipprovdut fid-Direttiva msemmija.

3. Is-sustanzi kollha tat-tahwir ghandhom jigu mmonitorjati minghajr waqfien u ghandhom jigu evalwati mill-gdid kull
meta jkun mehtieg.

(') GUL 117, tat-8.5.1991, p. 15. Direttiva kif l-ahhar emendata mid-Direttiva 94/15/KE (GU L 103, tat-22.4.1994, p- 20).



