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Dan it-test hu mahsub purament bhala ghodda ta’ dokumentazzjoni u m’ghandu l-ebda effett legali. L-istituzzjonijiet tal-

Unjoni m'ghandhom l-ebda responsabbilta ghall-kontenut tieghu. Il-verzjonijiet awtenti¢i tal-atti rilevanti, inkluzi lI-preamboli

taghhom, huma dawk ippubblikati fil-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea u disponibbli PEUR-Lex. Dawk it-testi uffi¢jali
huma aééessibbli direttament permezz tal-links inkorporati f’”dan id-dokument

> B REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 307/2012
tal-11 ta’ April 2012

li jistabbilixxi regoli ta’ implimentazzjoni ghall-applikazzjoni tal-Artikolu 8 tar-Regolament (KE)
Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar iz-zZieda ta’ vitamini u minerali u ta’
¢erti sustanzi ohra mal-ikel

(GU L 102, 12.4.2012, p. 2)

Emendat minn:

Gurnal Ufficjali

Nru Pagna Data
> M1 Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2021/842 L 186 16 27.5.2021
tas-26 ta’ Mejju 2021
> M2 Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2023/612 L 80 89 20.3.2023

tas-17 ta’ Marzu 2023
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-
KUMMISSJONI (UE) Nru 307/2012

tal-11 ta’ April 2012

li jistabbilixxi regoli ta’ implimentazzjoni ghall-applikazzjoni tal-

Artikolu 8 tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006 tal-Parlament

Ewropew u tal-Kunsill dwar iz-Zieda ta’ vitamini u minerali u ta’
¢erti sustanzi ohra mal-ikel

Artikolu 1
Suggett

Dan ir-Regolament jistabbilixxi regoli implimentattivi ghall-applikazzjo-
ni tal-Artikolu 8 tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006 u b’ mod parti-
kolari:

(a) il-kundizzjonijiet ghall-uzu tal-pro¢edura msemmija fil-paragrafi 1 u
2 tal-Artikolu 8 tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006; kif ukoll

(b) il-pro¢edura msemmija fil-paragrafi 4 u 5 tal-Artikolu 8 tar-Regola-
ment (KE) Nru 1925/2006 dwar is-sustanzi elenkati fl-Anness III, il-
Parti C tieghu.

Artikolu 2

Definizzjonijiet

Ghall-ghanijiet ta’ dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-definiz-
zjonijiet li gejjin:

(a) “Talba” tfisser is-sottomissjoni ta’ taghrif lill-Kummissjoni minn
Stat Membru, inkluz id-dejta xjentifika, ghall-iskop tal-ftuh tal-
procedura taht il-paragrafu 2 tal-Artikolu 8 tar-Regolament (KE)
Nru 1925/2006.

(b) “Fajl” ifisser fajl kif imsemmi fil-paragrafi 4 u 5 tal-Artikolu 8 tar-
Regolament (KE) Nru 1925/2006 1i huwa pprezentat lill-Awtorita
minn operatur tal-kummer¢ tal-ikel jew minn parti interessata.

(¢) “Tqeghid fis-suq” kif definit bl-Artikolu 3 (8) tar-Regolament (KE)
Nru 178/2002.

Artikolu 3
Kundizzjonijiet li ghandhom jintlahqu ghat-talba

1. Fl-evalwazzjoni tal-kundizzjonijiet li tahthom is-sustanza kkoncer-
nata hija mizjuda mal-ikel jew li tkun uzata fil-manifattura ta’ ikel, kif
stabbilit  fil-paragrafu 1 tal-Artikolu 8 tar-Regolament (KE)
Nru 1925/2006, it-tqeghid fis-suq f"wiehed jew aktar mill-Istati Membri
tal-prodott tal-ikel li fih giet mizjuda s-sustanza ghandu jigi kkunsidrat.

2. L-Istati Membri jistghu jissottomettu talba lill-Kummissjoni meta
l-valutazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 turi mill-inqas wiehed mis-
segwenti:
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(a) li jkun hemm riskju potenzjali ghall-konsumaturi assocjat mal-
ingestjoni tal-ammonti tas-sustanza li jagbzu bil-kbir dawk misten-
nija ragjonevolment taht kundizzjonijiet normali ta’ konsum minn
dieta bilan¢jata u varjata, minhabba l-kundizzjonijiet li tahthom is-
sustanza hija mizjuda mal-ikel jew li tkun intuzat fil-manifattura tal-
ikel;

(b) i jkun hemm riskju potenzjali ghall-konsumaturi assoc¢jat mal-
konsum ta’ din is-sustanzamill-popolazzjoni adulta generali jew
minn gruppi ta’ popolazzjoni specifikati ohra li ghalihom ir-riskji
potenzjali gew identifikati..

3.  Ghall-finjjiet ta’ dan ir-Regolament dawn il-kundizzjonijiet 1i
jkunu jirrizultaw f’ingestjoni tal-ammonti ta’ sustanza li jagbzu bil-
kbir dawk ragonevolment mistennija li jittieklu taht kundizzjonijiet
normali ta’ konsum ta’ dieta bilan¢jata u varjata ghandhom isehhu
fic-cirkostanzi attwali u ghandhom ikunu evalwati fuq bazi ta’ kaz b’
kaz meta mqgabbla mal-konsum medju tas-sustanza kkoncernata mill-
popolazzjoni adulta generali jew minn gruppi tal-popolazzjoni specifi-
kati ohra li ghalihom tqajjem thassib ghas-sahha.

4. Il-kundizzjonijiet u r-rekwiziti stabbiliti fil-paragrafi 1, 2u 3 ta’
dan I-Artikolu u r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 4 ta’ dan ir-Regola-
ment, ghandhom japplikaw mutatis mutandis fejn il-pro¢edura skont 1-
Artikolu 8 tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006 tinbeda mill-Kummiss-
joni.

Artikolu 4
Il-kontenut tat-talba

1.  It-talba ghandha tinkludi l-evidenza xjentifika generalment accet-
tata, rilevanti u disponibbli li turi 1i 1-kundizzjonijiet specifikati fl-Arti-
kolu 8(1) tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006 intlahqu u ghandha
tinkludi:

(a) Evidenza li turi z-zieda tas-sustanza mal-ikel jew l-uzu tas-sustanza
fil-manifattura tal-ikel.

Tali evidenza ghandha tinkludi taghrif dwar it-tqeghid attwali fis-
suq ta’ prodotti tal-ikel li fihom is-sustanza kif imsemmi fil-para-
grafu 1 tal-Artikolu 3 ta’ dan ir-Regolament.

(b) Fil-kazijiet imsemmija fl-Artikolu 3 (2) (a), evidenza li turi li t-tehid
tas-sustanza jeccedi bil-kbir il-kundizzjonijiet normali ta’ konsum
ta’ dieta bilan¢jata u varjata, kif stmat skont I-Artikolu 3 (3).

Tali evidenza ghandha tinkludi dejta xjentifika 1i tirrapprezenta t-
tehid djetetiku attwali tas-sustanza miksuba minn stharrigiet dispo-
nibbli l-iktar ricenti dwar il-konsum djetetiku jew dwar il-konsum
tal-ikel. L-inkluzjoni ta’ ikel 1i fih is-sustanza tkun giet mizjuda
u/jew supplimenti tal-ikel li jkun fihom is-sustanza jistghu jigu
kkunsidrati. L-Istati Membri ghandhom jipprovdu gustifikazzjoni
ghall-bazi tal-evalwazzjoni taghhom ta’ “kundizzjonijiet normali
ta’ konsum ta’ dieta bilan¢jata u varjata” meta jaghmlu t-talba.
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(c) Evidenza 1i turi riskju potenzjali ghall-konsumaturi minn konsum
tas-sustanza.

Din l-evidenza ghandha tikkonsisti minn dejta xjentifika rilevanti li
tinkludi rapporti vvalidati mhux ippubblikati, opinjonijiet xjentifici
minn korp pubbliku jew indipendenti tal-valutazzjoni tar-riskju jew
artikoli rivisti mill-pari. Taqsira tad-dejta xjentifika u l-lista ta’ refe-
renzi tad-dejta xjentifika ghandhom jigu pprovduti.

2. Il-Kummissjoni tista’ titlob lill-Istat Membru biex jipprovdi kjari-
fiki jew taghrif addizzjonali jekk it-talba ma tkunx kompluta.

3. II-Kummissjoni ghandha tippubblika kull talba kompluta magh-
mula minn Stat Membru fuq il-websajt ufficjali taghha.

4. Il-Kummissjoni ghandha tibghat it-talba lill-Awtorita flimkien mat-
taghrif kollu disponibbli, wara konsultazzjoni mal-Istati Membri. L-
Awtorita ghandha tadotta opinjoni xjentifika f’limitu ta’ zmien speci-
fikat kif stabbilit mill-Artikolu 29 (3) tar-Regolament (KE)
Nru 178/2002.

5. Il-partijiet interessati jistghu jressqu I-kummenti taghhom lill-
Kummissjoni fi zmien 30 jum mill-pubblikazzjoni mill-Awtorita tal-
opinjoni taghha.

Artikolu 5

Is-sustanza inkluza fil-Parti C tal-Anness III tar-Regolament (KE)
Nru 1925/2006

1. Sal-adozzjoni tal-formati standard tad-data skont I-Artikolu 39f
tar-Regolament (KE) Nru 178/2002, 1-Awtorita ghandha biss tqis validu
fajl 1i jigi pprezentat f’format elettroniku, i jippermetti it-tnizzil, 1-
istampar u t-tiftix tad-dokumenti.

Wara l-adozzjoni tal-formati standard tad-data, il-fajl ghandu jigi ppre-
zentat f’konformita ma’ dawk il-formati standard tad-data 1i ghandhom
jitqiesu validi.

Meta 1-Awtorita tqis 1i fajl mhuwiex validu, ghandha tgharraf lill-
operatur tal-kummer¢ tal-ikel jew lill-parti interessata 1i ressqet il-fajl
u lill-Kummissjoni, waqt li tindika r-ragunijiet ghalfejn il-fajl mhuwiex
meqjus validu.

2. Ghall-finijiet tad-dec¢izjoni msemmija fl-Artikolu 8(5) tar-Regola-
ment (KE) Nru 1925/2006, I-Awtorita ghandha tqis biss il-fajls sotto-
messi fi zmien 24 xahar mid-dhul fis-sehh ta’ decizjoni li telenka
sustanza fil-Parti C tal-Anness III ta’ dak ir-Regolament, skont I-Arti-
kolu 8(2) tieghu.

Artikolu 5a

Pariri ta’ qabel is-sottomissjoni

Fuq talba ta’ operatur tal-kummer¢ tal-ikel jew ta’ parti interessati ohra,
il-persunal tal-Awtorita ghandu jipprovdi parir dwar ir-regoli applikabbli
ghas-sottomissjoni ta’ fajl u l-kontenut mehtieg ghalih 1i ghandu d-data
xjentifika bl-ghan li turi s-sikurezza ta’ sustanza elenkata fil-Parti C tal-
Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006.
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L-operaturi tal-kummer¢ tal-ikel u partijiet interessati ohra jistghu jitolbu
parir ta’ qabel is-sottomissjoni ghal sottomissjoni potenzjali, mill-
gurnata tal-adozzjoni ta’ opinjoni mill-Awtorita skont I-Artikolu 8(2)
tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006, 1i jidentifika 1-possibilita ta’ effetti
ta’ hsara ghas-sahha asso¢jati mal-konsum ta’ sustanza.

Tali parir ta’ qabel is-sottomissjoni ghandu jinghata f’konformita mal-
Artikolu 32a tar-Regolament (KE) Nru 178/2002, li ghandu japplika
mutatis mutandis.

Artikolu 5b
Notifika tal-istudji

1.  L-operaturi tal-kummer¢ tal-ikel u partijiet interessati ohra
ghandhom jinnotifikaw lill-Awtorita, minghajr dewmien, bit-titlu, bil-
kamp ta’ applikazzjoni, u bid-dati tal-bidu u tat-tlestija ppjanata ta’
kwalunkwe studju kkummissjonat jew imwettaq minnhom biex juru s-
sikurezza ta’ sustanza elenkata fil-Parti C tal-Anness III tar-Regolament
(KE) Nru 1925/2006, kif ukoll bil-laboratorju jew bil-facilitajiet ohra
tal-ittestjar 1i jinsabu fl-Unjoni u li ged iwettqu dak I-istudju.

2. Il-laboratorji u facilitajiet ohra tal-ittestjar 1li jinsabu fl-Unjoni
ghandhom ukoll, minghajr dewmien, jinnotifikaw lill-Awtorita bit-titlu
u bil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ kwalunkwe studju kkummissjonat mill-
operaturi tal-kummer¢ tal-ikel u partijiet interessati ohra, imwettaq minn
dawn il-laboratorji jew facilitajiet ohra tal-ittestjar biex juru s-sikurezza
ta’ sustanza elenkata fil-Parti C tal-Anness III tar-Regolament (KE)
Nru 1925/2006, bid-dati tal-bidu u tat-tlestija ppjanata taghhom, kif
ukoll b’isem l-operatur tal-kummer¢ tal-ikel jew tal-parti interessata li
kkummissjonat dak l-istudju.

3.  L-Awtorita ghandha tinkludi l-istudji nnotifikati f’konformita ma’
dan I-Artikolu fil-bazi tad-data msemmija fl-Artikolu 32b(1) tar-Rego-
lament (KE) Nru 178/2002.

Artikolu 5c

Trasparenza

Meta l-Awtorita ghandha tipprovdi opinjoni dwar sustanza taht skrutinju
elenkata fil-Parti C tal-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006,
abbazi ta’ fajl validu, din ghandha:

(a) tippubblika d-data sottomessa f’dak il-fajl f’konformita mal-Arti-
kolu 38(1)(¢) tar-Regolament (KE) Nru 178/2002, 1i ghandu
japplika mutatis mutandis’;

(b) tikkonsulta mal-partijiet interessati u mal-pubbliku, skont I-Arti-
kolu 32¢(2) tar-Regolament (KE) Nru 178/2002, li ghandu japplika
mutatis mutandis, abbazi tal-verzjoni mhux kunfidenzjali tad-data
sottomessa f’konformita ma’ dan ir-Regolament.
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Artikolu 5d

Kunfidenzjalita

Mas-sottomissjoni ta’ fajl, l-operatur tal-kummerc¢ tal-ikel jew parti inte-
ressata ohra jistghu jitolbu li ¢erti partijiet tal-informazzjoni jew tad-data
sottomessa tigi trattata bhala kunfidenzjali.

Tali talba ghall-kunfidenzjalita ghandha tkun akkumpanjata minn gusti-
fikazzjoni verifikabbli li turi li d-divulgazzjoni ta’ tali informazzjoni jew
ta’ data taghmel hsara sinifikanti fuq l-interessi ta’ min jaghmel it-talba,
fis-sens tal-Artikolu 39(2) u (3) tar-Regolament (KE) Nru 178/2002, li
ghandu japplika mutatis mutandis.

Artikolu 6

Opinjoni tal-Awtorita

1. L-Awtorita ghandha tivvaluta l-validita ta’ kull fajl sottomess
skont 1-Artikolu 5 ta’ dan ir-Regolament fi zmien 30 jum minn meta
tircevih.

2. L-Awtorita ghandha taghti l-opinjoni taghha dwar il-fajls li tqis
validi skont I-Artikolu 5 ta’ dan ir-Regolament fi zmien disa’ xhur mit-
tmiem tal-perjodu ta’ 24 xahar imsemmi fl-Artikolu 5(2) ta’ dan ir-
Regolament.

3. Meta jitressaq iktar minn fajl wiched dwar l-istess sustanza jew
grupp ta’ sustanzi f’konformita mal-Artikolu 5 ta’ dan ir-Regolament, 1-
Awtorita ghandha tohrog opinjoni wahda dwar dawk il-fajls.

4.  L-Awtorita tista’ titlob lill-operatur tan-negozju tal-ikel jew lill-
parti interessata biex tipprovdi informazzjoni addizzjonali mal-fajl
taghhom fi zmien 15-il jum mid-data tal-wasla tat-talba tal-Awtorita.

Fejn 1-Awtorita titlob informazzjoni addizzjonali, inkluza informazzjoni
fir-rigward tal-kundizzjonijiet tal-uzu tas-sustanza f’ikel jew f’kategorija
ta’ ikel u tal-iskop ta’ dak I-uzu, hija tista’ testendi l-limitu ta’ zmien
imsemmi fil-paragrafu 2.

Il-limitu ta” zmien jista’ jigi estiz darba biss b’massimu ta’ tliet xhur.
Dak il-limitu ta’ zmien ghandu jinkludi Z-Zmien stabbilit fl-ewwel
subparagrafu ghall-operatur tan-negozju tal-ikel jew kwalunkwe parti
interessata biex tipprovdi l-informazzjoni mitluba.

5. Fejn l1-Awtorita testendi I-limitu ta’ Zmien f’konformita mal-para-
grafu 4, hija ghandha tinforma b’dan lill-operaturi tan-negozju tal-ikel
jew lill-partijiet interessati kollha li pprezentaw il-fajl fir-rigward tal-
istess sustanza jew grupp ta’ sustanzi u lill-Kummissjoni.

L-Awtorita ghandha tqieghed ghad-dispozizzjoni tal-Kummissjoni u tal-
Istati Membri, l-informazzjoni addizzjonali sottomessa f’konformita
mal-paragrafu 4

Artikolu 7
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara I-pubbli-
kazzjoni tieghu f1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

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