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2006/0144 (COD)
Proposta emendata ghal
REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

dwar l-enzimi ta’ lI-ikel u li jemenda d-Direttiva tal-Kunsill 83/417/KEE, ir-Regolament
tal-Kunsill (KE) Nru 1493/1999, id-Direttiva 2000/13/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill, d-Direttiva 2001/112/KE u r-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill

(ipprezentat mill-Kummissjoni skond l-artikolu 250 (2) tat-Trattat tal-KE)
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I.

II.

MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

PROCEDURA

1.

Fit 28 ta' Lulju 2006, il-

Kummissjoni adottat il-proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill dwar enzimi fl-ikel u 1i temenda d-Direttiva tal-
Kunsill 83/417/KEE,  ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1493/1999,  id-
Direttiva 2000/13/KE, u d-Direttiva tal-Kunsill 2001/112/KE  [Dokument
(COM (2006)0425 finali)] bhala parti minn pakkett ta' erba' proposti dwar
agenti ta' titjib fl-ikel. Il-proposta ntbaghtet lill-Kunsill u lill-Parlament
Ewropew fit-28 ta' Lulju 2006.

[I-Kumitat Ekonomiku u So¢jali adotta l-opinjoni tieghu fil-25 ta' April 2007

[I-Kunsill gabel dwar ‘appro¢¢ generali’ dwar il-proposta fil-laqgha ta' I-
EPSCO fil-31 ta' Mejju 2007.

[lI-Parlament Ewropew fl-ewwel qari ta opinjoni favorevoli dwar il-proposta
fid-9 ta' Lulju 2007.

Il-proposta prezenti temenda I-proposta originali [COM (2006)0425 —
2006/0144(COD)] sabiex jitgiesu l-emendi tal-Parlament Ewropew li gew
accettati mill-Kummissjoni.

Fir-rigward tal-proposta originali, il-Parlament Ewropew adotta 33 emenda. II-
Kummissarju Kyprianou kien wera lill-laqgha plenarja fid-9 ta' Lulju 2007 Ii 1-
Kummissjoni setghet taccetta I-bicca Il-kbira ta' l-emendi, fis-shih jew
parzjalment, u bil-patt i I-kliem jitpogga mod iehor. Mill-emendi adotatti dawn
li gejjin ma jisghux jigu accettati mill-Kummissjoni: 6, 9, 13, 16, 32, 37, 38.

L-emendi fil-proposta riveduta jidhru aktar fl-iskur u b'linja tahthom. Ghadd
ta' emendi gew ifformulati mill-gdid sabiex tigi zgurata l-konsistenza tat-
terminologija uzata matul il-proposta u I-proposti l-ohra fil-pakkett, jew sabiex
it-test ikun konformi ma' l-approc¢ tal-Kunsill f'dak li huma emendi simili.

In-numerazzjoni ta' I-Artikoli giet adattata biex jitqiesu ghadd ta' emendi. Fi
hdan certi Artikoli, in-numerazzjoni tal-paragrafi giet adattata biex jitqiesu z-
zieda jew it-thassir ta' elementi fil-proposta tal-Kummissjoni.

GHANUJIET TAL-PROPOSTAG.Fil-White Paper dwar is-Sigurta ta’ Il-ikel, il-
Kummissjoni habbret proposta li temenda d-Direttiva ta’ qafas 89/107/KEE dwar I-
addittivi ta’ l-ikel sabiex tistabbilixxi dispozizzjonijiet specifi¢i fejn ghandhom
x’jagsmu l-enzimi ta’ l-ikel. Valutazzjoni dettaljata tas-sitwazzjoni wasslet biex tkun
zviluppata proposta specifika ghall-enzimi ta’ l-ikel.

6.

Bhalissa, l-ambitu tad-Direttiva 89/107/KEE ikopri biss l-enzimi li jintuzaw
bhala addittivi ta’ I-ikel. L-enzimi li jifdal m’huma rregolati xejn jew huma
rregolati bhala ghajnuniet ghall-ipprocessar taht il-legizlazzjoni ta’ I-Istati
Membri, li hija differenti..
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Fejn tikkoncerna s-sigurta, fuq livell Ewropew la hemm evalwazzjoni tas-
sigurtd u lanqas awtorizzazzjoni ta’ l-enzimi ta’ Il-ikel, hlief ghal dawk li
jitgiesu bhala addittivi ta’ I-ikel. Il-proposta ghandha I-ghan li ggib 'il quddiem
il-kummer¢ gust u t-thaddim effettiv tas-suq intern u li tizgura l-harsien tas-
sahha tal-bniedemu l-interess tal-konsumaturi..

I11. DESKRIZZJONI GENERALI TA' L-EMENDI TAL-PARLAMENT
EWROPEW

8.

10.

Emendi teknici/editorjali

L-emendi 2, 8, 10 u 17 ghandhom l-ghan li jtejbu l-proposta minn anglu
tekniku u editorjali u ttiechdu mill-Kummissjoni, f'¢erti kazijiet bil-patt 1i jsiru
tibdiliet editorjali. L-emenda 19 giet accettata parzjalment.

L-emenda 31 temenda r-Regolament (KE) Nru 258/97 dwar ikel gdid sabiex
ticcara li l-enzimi fl-ikel 1i huma koperti mir-Regolament propost dwar I-
enzimi fl-ikel se jithallew barra mill-ambitu tar-Regolament dwar ikel gdid.

Bazi legali

L-emenda 35 thassar I-Artikolu 37 tat-Trattat mill-bazi legali tar-Regolament
propost. Peress li l-aspetti agrikoli tal-proposta (emendi fit-testi agrikoli
vertikali) huma biss objettivi sekondarji tar-Regolament propost, it-thassir ta' I-
Artikolu 37 gie approvat fil-proposta emendata.

Ambitu (Artikolu 2)

L-emendi 3, 11 u 12 ghandhom I-ghan li ji¢ccaraw li l-proposta ma tapplikax
ghall-enzimi fl-ikel mahsuba ghall-konsum dirett mill-bniedem, bhal enzimi
ghal skopijiet ta' nutrizzjoni jew enzimi uzati bhala ghajnuna digestiva. II-
princ¢ipju ta' dawn l-emendi huwa bi gbil mal-proposta tal-Kummissjoni. Peress
li dawn l-enzimi ma jigux mizjuda ma' I-ikel biex iwettqu funzjoni teknologika,
mhumiex koperti mid-definizzjoni ta' enzimi ta' l-ikel. 1zda, it-test propost taht
l-emenda 11 mhux fpostu taht l-Artikolu 2 (2) u l-eskluzjoni proposta hija
koperta ahjar bl-emenda 12. Ghaldagstant, l-emenda 11 hija Zejda u mhix
adottata fil-proposta emendata.

Fir-rigward ta' emenda 12, il-Kummissjoni zzomm Il-eskluzjoni ta' kulturi li
"tradizzjonalment" jintuzaw fil-produzzjoni ta' ikel bhall-gobon, imbid e¢¢ u li
b'mod in¢identali jistghu jipprodu¢u l-enzimi. It-thassir tal-kelma
"tradizzjonalment" ikabbar l-ambitu ta' I-eskluzjoni u jista' jwassal biex kulturi,
li jizdiedu ma' l-ikel ghall-funzjoni teknologika ta' l-enzima li jipproducu
(perezempju prezervazzjoni), ma jigux regolati.
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11.

12.

13.

Definizzjonijiet (Artikolu 3)

L-emenda 14 tintrodu¢i xi definizzjonijiet godda. Id-definizzjonijiet ta'
‘enzyma’ u ‘preparazzjoni ta' enzima ta' l-ikel” huma inkorporati b'xi tibdiliet
editorjali fil-proposta emendata.

Madankollu d-definizzjoni ta' 'prodott mill-GMOs' mhix mehtiega ghall-ambitu
tar-Regolament propost li jkopri I-enzimi kollha ta' 1-ikel irrispettivament jekk
jagghu jew ma jaqghux fi hdan l-ambitu tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.
Definizzjoni bhal din hija marbuta ma' ikel genetikament modifikat (GM)
b'mod generali u ghalhekk mhux xieraq li tizdied din id-definizzjoni fir-
Regolament dwar l-enzimi fl-ikel specifiku ghas-settur.

Id-definizzjoni ta' ‘quantum satis’ hija stabbilita fid-definizzjonijiet tal-
proposta dwar addittivi ta' I-ikel. Peress 1i d-definizzjonijiet kollha ta' addittivi
ta' l-ikel japplikaw ukoll ghall-enzimi ta' l-ikel, mhemmzx ghalfejn tigi mtennija
fil-proposta dwar l-enzimi ta' I-ikel.

Projbizzjoni ta' enzimi ta' I-ikel mhux konformi (Artikolu 5)

L-emenda 15 ghandha I-ghan li tic¢ara li enzima ta' I-ikel jew ikel 1i fih tintuza
enzima m'ghandix titqieghed fis-suq, jekk l-enzima jew l-uzu taghha ma
jkunux konformi mar-regolament propost. Din il-kjarifika hija approvata fil-
proposta emendata.

Kriterji generali ghall-inkluzjoni u l-uzu ta' enzimi ta' l-ikel fil-lista tal-
Komunita (Artikolu 6)

Il-proposta tal-Kummissjoni tistabbilixxi kriterji ghall-awtorizzazzjoni ta'
enzimi fl-ikel. L-enzimi jridu jkunu bla periklu; irid ikun hemm htiega
teknologika ghall-uzu taghhom; u l-uzu taghhom m'ghandux jizgwida lill-
konsumatur.

L-emenda 4, it-tieni parti tintrodu¢i kjarifika dwar xi tfisser tizgwida I-
konsumatur. Din il-parti ta' I-emenda 4 hija inkluza fil-proposta emendata.

L-emendi 6 u 16 jehtiegu li l-awtorizzazzjoni ta' l-enzimi ta' l-ikel tkun
ibbazata fuq il-prin¢ipju ta' prekawzjoni. Il-prin¢ipju ta' prekawzjoni u I-
kondizzjonijiet ta' applikazzjoni tieghu huma diga stabbiliti fil-Ligi ta' I-Ikel
Generali (Regolament (KE) Nru 178/2002) u m'ghandux jigi ripetut hawnhekk.

L-emendi 4 u 16 ukoll jehtiegu li l-enzimi ta' I-ikel igibu benefic¢ju car lill-
konsumatur biex jigu awtorizzati. Il-bi¢¢a I-kbira ta' l-enzimi jintuzaw bhala
mezzi ta' ipprocessar. Kazijiet bhal dawn jistghu jtejbu r-rendiment ambjentali
tal-processi ta' produzzjoni, permezz ta' konsum angas ta' energija, anqas
materja prima, anqgas skart u bijodegradabilita ahjar. Dan mhux dejjem jista'
jghaddi ghand il-konsumatur bhala benefic¢ju dirett, ghalkemm hemm
benefic¢ju indirett mill-vantagg ambjentali. Dawn id-dispozizzjonijiet ma
ttiehdux mill-Kummissjoni.
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14.

15.

Relazzjoni mar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 dwar l-ikel modifikat
genetikament u l-ghalf (Artikolu 9) u r-Regolament (KE) Nru 1830/2003
(Artikolu 7)

Il-proposta tal-Kummissjoni kellha 1-ghan 1i tkopri l-enzimi kollha ta' l-ikel
inkluzi dawk li jigu prodotti minn organizmi genetikament modifikati (GMOs)
jew Db'fermentazzjoni bl-uzu ta' mikroorganizmi modifikati genetikament
(GMMs). L-enzimi ta' l-ikel li jaqghu fi hdan l-ambitu tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003, jigifieri enzymi li huma prodotti mill-GMOs, se jkunu wkoll
soggetti ghal dan ir-Regolament fir-rigward ta' l-istima ta' sikurezza tat-tibdil
genetiku, filwaqt li l-aspetti l-ohra ta' sikurezza u l-awtorizzazzjoni ahharija se
jigu ttrattati taht ir-Regolament dwar l-enzimi. Iz-zewg stimi u
awtorizzazzjonijiet jistghu jimxu flimkien.

L-emendi 7 u 34 jiccaraw li z-zewg proceduri jistghu jimxu simultanjament
skond prassi amministrattiva tajba. Il-kjarifikazzjoni proposta hija approvata
mill-Kummissjoni, soggetta ghal xi tibdil ta' abbozzar sabiex id-dispozizzjoni
tkun kompatibbli mar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

Il-proposta tal-Kummissjoni kellha wkoll I-ghan li tizgura li l-identifikatur
uniku 1i jigi attribwit lil GMO bi gbil mar-Regolament (KE) Nru 1830/2003
ghandu jigi inkluz fil-karatteristi¢i ta' I-enzima prodotta mill-GMO.

L-emendi 18 u 38 ghandhom l-ghan li jiccaraw din id-dispozizzjoni, izda kif
inhu mgqieghed il-kliem propost mhux kompatibbli mar-
Regolament (KE) Nrul1830/2003. II-Kummissjoni accettat fil-prin¢ipju  1-
kjarifika proposta, izda nbidel il-mod kif tqieghed il-kliem sabiex ikun
konsistenti ma' dan ir-Regolament.

Komitologija (Artikolu 2§5, Artikolu 15 u Article 17)

Peress li l-proposta giet adottata bejn wiehed u iehor fl-istess zmien li fih giet
adottata d-Decizjoni 2006/512/KE 1i temenda d-Decizjoni 1999/468/KE 1i
tistipula l-pro¢eduri ghall-ezer¢izzju ta' implimentazzjoni ta' poteri moghtija
lill-Kummissjoni, il-proposta tal-Kummissjoni rreferiet ghall-pro¢edura
regolatorja normali. Ghaldagstant l-allinjament tal-proposta emendata mad-
Dec¢izjoni 2006/512/KE huwa approvat b'mod generali mill-Kummissjoni. L-
emendi 10, 28 u 30 huma accettabbli.

Izda l-emenda 13 tintroduci I-proc¢edura regolatorja bi skrutinju biex jigi deciz
jekk xi sustanza partikolari tagax jew le fi hdan l-ambitu tar-Regolament. L-
applikazzjoni ta' din id-dispozizzjoni hija implimentazzjoni tar-regoli li hemm
fl-att baziku (definizzjoni 'enzima ta' l-ikel') u ghalhekk ma tagax fi hdan il-
procedura regolatorja bi skrutinju. Ghandha ghalhekk tapplika l-procedura
regolatorja normali.
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16.

17.

18.

Revizjoni ta' 10 snin

L-emenda 9 tintroduc¢i revizjoni regolari tal-valutazzjoni u l-awtorizzazzjoni ta'
l-enzimi kollha ta' l-ikel kull 10 snin. Rekwizit bhal dan jimponi piz
amministrattiv sinifikanti. Ghal ragunijiet ta' proporzjonalita u peress li I-
proposta diga tipprovdi li s-sustanzi se jkunu taht osservazzjoni kontinwa u
jigu valutati kull meta jkun mehtieg fid-dawl ta' taghrif xjentifiku jew
teknologiku gdid, din l-emenda ma ttiehditx fil-proposta emendata.

Awtorizzazzjoni bla dewmien (Artikolu 17)

L-emenda 29 tipprovdi li enzimi li fil-mument ikunu fis-suq jigu trasferiti
direttament fil-lista tal-Komunita, jekk I-Awtorita Ewropea dwar is-Sikurezza
fl-Tkel (EFSA) tkun sodisfatta bil-valutazzjoni ta' sikurezza mwettqa qabel fuq
livell Komunitarju jew nazzjonali.

EFSA hija l-istituzzjoni ta' l-istima ta' riskju fil-Komunita. Trasferiment
awtomatiku ta' l-enzimi ta' I-ikel fil-lista tal-Komunita, minghajr valutazzjoni
minn qabel mill-EFSA mhix xierqa. Bhala parti mill-prassi tas-soltu, meta 1-
EFSA twettaq stima ta' xi sustanzi hija tikkunsidra kull stima xjentifika
rilevanti mwettqa minn istituzzjonijiet ohra. Il-Kummissjoni introduciet fil-
proposta emendata kliem 1i jiccara li I-EFSA tista' tikkunsidra opinjonijiet
ezistenti bhala parti mill-stima taghha.

L-ittikkettar (Artikoli 10 u 13 u Artikolu 22)

L-ittikkettar ta' enzimi ta' l-ikel [i jinbieghu minn stabbiliment kummercjali
ghal iehor jew lill-konsumatur ahhari.

L-emendi 21-27 ghandhom I-ghan li jizguraw prezentazzjoni gdida u
simplifikazzjoni tad-dispozizzjonijiet ta' ittikkettar ghall-enzimi ta' l-ikel li
jinbieghu minn stabbiliment kummerc¢jali ghal iehor jew lill-konsumatur
ahhari. I1-Kummissjoni adottat l-ideat ewlenin ta' dawn l-emendi izda abbozzat
it-test mill-gdid biex tqis emendi simili tal-Kunsill u tizgura koerenza ma'
proposti ohra tal-pakkett dwar Agenti ghat-Titjib ta' I-Tkel.

Izda, id-dispozizzjoni ta' l-emenda 21 1i tehtieg taghrif dwar “l-effetti
sekondarji ta' I-uzu taghhom fi kwantitajiet e¢¢essivi” mhix rilevanti, peress li
l-enzimi ta' I-ikel se jkunu vvalutati dwar is-sikurezza taghhom mill-EFSA u
kull effett sekondarju jitqies hekk kif l-enzima ta' I-ikel tigi awtorizzata, jekk
ikun mehtieg, bil-kondizzjonijiet xierqa ta' uzu li ghandhom jigu rrispettati
mill-operaturi kollha. Ghalhekk din id-dispozizzjoni mhix acéettata.

Barra minn hekk, I-emenda 21 tehtieg li l-enzimi ta' I-ikel ghandhom jizdiedu
ma' l-ikel biss f'doza li tkun mhux aktar minn li hu mehtieg biex jinkiseb I-ghan
li ghalih jintuzaw. Dan huwa l-prin¢ipju tal-quantum satis 1i huwa konformi
mal-prin¢ipju tal-proposta tal-Kummissjoni. Ghalhekk giet introdotta fil-
proposta emendata, suggetta ghall-abbozz mill-gdid u konformi ma' I-
Artikolu 7 dwar il-kontenut tal-lista ta' enzimi ta' I-ikel tal-Komunita.
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F'dak 1i ghandu x'jagsam ma' I-ittikkettar ta' l-enzimi ta' l-ikel mahsuba ghall-
bejgh lill-konsumatur ahhari, dawn jitqiesu bhala ikel u jridu jkunu konformi
mad-dispozizzjonijiet ta' ittikkettar rilevanti tad-Direttiva 2000/13/KE dwar I-
ittikkettar, il-prezentazzjoni u Il-irriklamar tal-prodotti ta' 1-ikel. Ghalhekk, I-
Artikolu 12 gie ssimplifikat izjed biex ma jigux ripetuti d-dispozizzjonijiet tad-
Direttiva 2000/13/KE.

L-emenda 37 tehtieg l-ittikkettar tal-funzjoni teknologika ta' lI-enzimi ta' I-ikel
mibjugha direttament lill-konsumatur ahhari. Id-Direttiva 2000/13/KE diga
tipprovdi li fuq tikketta ta' prodott ta' I-ikel, inkluza enzima ta' I-ikel,
ghandhom jigu inkluzi l-istruzzjonijiet ghall-uzu. Dan it-taghrif ikun ta' uzu
akbar ghall-konsumatur minn deskrizzjoni teknika tal-funzjoni ta' I-enzima li
tista' twassal ghal konfuzjoni u dizgwid. Ghaldagstant, din l-emenda ma gietx
accettata.

L-ittikkettar ta' l-enzimi ta' [-ikel fl-ikel

Il-bicca 1-kbira ta' l-enzimi ta' Il-ikel jintuzaw bhala ghajnuniet ghall-
ipprocessar fil-produzzjoni ta' l-ikel u huma prezenti fl-ikel fil-forma ta’
residwu, jekk ikun hemm, u m’ghandhom Il-ebda effett teknologiku fuq il-
prodott lest. Filwaqt li tqis li l-enzimi ta’ I-ikel kollha se jkunu vvalutati ghas-
sigurta taghhom, il-proposta tal-Kummissjoni pprovdit ghal e¢¢ezzjoni mill-
ittikkettar ta' I-enzimi ta’ l-ikel li jintuzaw bhala ghajnuniet ghall-ipprocessar.
L-enzimi ta’ I-ikel 1i jintuzaw biex jezercitaw funzjoni teknologika ta’ l-ikel
finali jkunu tikkettati bil-funzjoni taghhom (ez. stabilizzatur e¢¢) u bl-isem
specifiku taghhom.

L-emenda 32 tintroduc¢i l-ittikkettar ta' I-enzimi kollha ta' I-ikel prezenti fl-ikel
finali, kien x'kien il-livell ta' residwi u jekk ikomplux jiffunzjonaw jew le. L-
ittikkettar ghandu wkoll jindika jekk l-enzimi humiex attivi jew le fil-prodott
finali.

L-emenda 37 tehtieg li t-taghrif dwar l-enzimi kollha ta' I-ikel uzati fil-process
ta' produzzjoni jkun disponibbli ghall-konsumaturi, jekk mhux fuq it-tikketta
ghandu jkun ghallinqas permezz ta' kanali ohra ta' informazzjoni. 1z-zewg
emendi mhumiex kompatibbli mad-Direttiva 2000/13/KE li teskludi milli jigu
ttikkettati I-mezzi ta' ghajnuna fl-ipprocessar, jigifieri sustanzi li huma prezenti
fil-prodott finali bhala residwi li ma jistghux jigu evitati biss u li m'ghandhomx
xi effett teknologiku fuq il-prodott lest. L-ittikkettar ta' I-enzimi ta' I-ikel bhala
mezzi ta' ghajnuna fl-ipprocessar ikun ghalhekk mhux proporzjonat. Barra
minn hekk Il-ittikkettar ta' enzimi ta' l-ikel fuq l-ikel bhala 'attivi' jew 'mhux
attivi', jista' jgib dizgwid ta' taghrif ghall-konsumatur f'dak li wiehed irid
iffisser bil-kliem 'attiv' jew 'mhux attiv', perezempju jistghu jigu assocjati ma' I-
effett nutrizzjonali.

F'dak li ghandu x'jagsam ma' l-ittikkettar ta' GMOs, I-Artikolu 12 tar-
Regolament 1829/2003 diga jipprovdi ghall-ittikkettar ta' I-ikel, inkluzi 1-
enzimi ta' I-ikel, li huma prodotti mill-GMOs. Ghaldagstant l-inkluzjoni hawn
mhix mehtiega.

Ghalhekk, l-emendi 32 u 37 mhumiex aé¢ettati mill-Kummissjoni.
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19.

20.

21.

Mizuri tranzizzjonali (Artikolu 18)

L-emenda 36 tintrodu¢i mizuri tranzizzjonali ghall-enzimi ta' I-ikel,
preparazzjonijiet li fihom enzimi ta' l-ikel u ikel li fih enzimi ta' I-ikel 1i
tqieghdu fis-suq jew gew ittekkettati qabel id-data ta' applikazzjoni tar-
Regolament propost. Dispozizzjoni bhal din hija xierqa u l-emenda giet
approvata fil-proposta emendata tal-Kummissjoni.

Tibdil fil-process ta' produzzjoni jew fil-materjal tal-bidu ta' enzima ta' -
ikel (Artikolu 8)

[l-proposta emendata tal-Kummissjoni tinkludi Artikolu 8 gdid 1i jintrodu¢i
htigijiet ghal enzimi ta' I-ikel diga inkluzi fil-lista tal-Komunita li jithejjew
b'metodi ta' produzzjoni jew materjali tal-bidu li huma differenti b'mod
sinifikanti minn dawk inkluzi fl-istima tar-riskju ta' I-Awtorita. Dan I-Artikolu
jirrifletti l-prin¢ipju fil-premessa (12) tal-proposta tal-Kummissjoni u jzomm il-
konsistenza mal-proposta dwar l-addittivi fl-ikel, fejn l-istess test gie introdott
sabiex tigi indirizzata emenda li tikkoncerna sustanzi 'nano'.

Skond 1-Artikolu 250(2) tat-Trattat tal-KE, il-Kummissjoni temenda l-proposta
taghha skond in-linji stabbiliti hawn fuq.
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2006/0144 (COD)
Proposta emendata ghal
REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

dwar l-enzimi ta’ lI-ikel u li jemenda d-Direttiva tal-Kunsill 83/417/KEE, ir-Regolament
tal-Kunsill (KE) Nru 1493/1999, id-Direttiva 2000/13/KE, id-Direttiva tal-
Kunsill 2001/112/KE u r-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara 1i kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi 1-Komunita Ewropea, u b’mod partikolari I-
Artikeli 374 I-Artikolu 95 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni',

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Socjali Ewropew >,
Wagqt li jagixxu skond il-proc¢edura stabbilita fl-Artikolu 251 tat-Trattat,
Billi:

(1)  Il-moviment liberu ta’ ikel mhux perikoluz u sustanzjuz huwa aspett essenzjali tas-suq
intern u jikkontribwixxi b’mod sinifikanti ghas-sahha u ghall-benesseri ta¢-¢ittadini, u
ghall-interessi so¢jali u ekonomi¢i taghhom.

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

(3)  L-enzimi, ghajr ghal dawk 1i jintuzaw bhala addittivi ta’ I-ikel, bhalissa mhumiex
irregolati jew huma rregolati bhala ghajnuniet ghall-ipprocessar taht il-legizlazzjoni ta’
I-Istati Membri. Id-differenzi bejn il-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet
amministrattivi nazzjonali dwar il-valutazzjoni u l-awtorizzazzjoni ta’ l-enzimi ta’ I-
ikel jistehw ifixklu I-moviment liberu taghhom, waqt 1i jinholqu kondizzjonijiet ghal
kompetizzjoni inegwali u ingusta. Ghalhekk, huwa mehtieg li jigu adottati regoli
Komunitarji li jarmonizzaw id-dispozizzjonijiet nazzjonali li ghandhom x’jagsmu ma’
l-uzu ta’ I-enzimi ta’ l-ikel.

! GucCl[..1L.Jp.[.-]
2 GU C 168, 20.7.2007.p 34.
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4)

)

(6)

Dan ir-Regolament ghandu jkopri biss I-enzimi li jigu mizjuda ma’ I-ikel biex iwettqu
funzjoni teknologika fil-manifattura, fl-ipprocessar, fil-preparazzjoni, fit-trattament, fl-
ippakkjar, fit-trasport jew fil-hazna ta’ ikel bhal dan, inkluzi I-enzimi li jintuzaw bhala
ghajnuniet ghall-ipproc¢essar (‘enzimi ta’ l-ikel’). L-ambitu ta’ dan ir-Regolament,
ghalhekk, m’ghandux jestendi ghal enzimi li ma jigux mizjuda ma’ l-ikel biex iwettqu
funzjoni teknologika izda 1i huma mahsuba ghall-konsum mill-bniedem, bhall-enzimi
bi skopijiet nutrittivi jew digestivi. Il-kulturi tal-mikrobi li tradizzjonalment jintuzaw
fil-produzzjoni ta’ ikel bhall-gobon u I-inbid, u i jista’ jkun fihom l-enzimi izda li ma
jintuzawx specifikament biex jipprodu¢uhom, m’ghandhomx jitqiesu bhala enzimi ta’
l-ikel.

L-enzimi ta’ I-ikel li jintuzaw eskluzivament fil-produzzjoni ta’ l-addittivi ta’ 1-ikel li
jagghu fl-ambitu tar-Regolament [...] dwar l-addittivi ta’ I-ikel, tas-sustanzi li jaghtu t-
toghma li jaqghu fl-ambitu tar-Regolament [...] dwar is-sustanzi li jaghtu t-toghma
[...] uta’ l-ikel gdid li jaqa’ fl-ambitu tar-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Jannar 1997 dwar l-ikel il-gdid u l-ingredjenti ta’ 1-
ikel il-gdid® ghandhom ikunu eskluzi mill-ambitu ta’ dan ir-Regolament, peress li s-
sigurta ta’ dan l-ikel diga giet evalwata u rregolata. Madankollu, meta dawn l-enzimi
ta’ I-ikel jintuzaw bhala tali ta’ 1-ikel, ikunu minn dan ir-Regolament.

L-enzimi ta’ 1-ikel ghandhom ikunu approvati u uzati biss jekk jissodisfaw il-kriterji li
gew stabbiliti f°"dan ir-Regolament. L-enzimi ta’ l-ikel ghandhom ikunu bla periklu
meta jintuzaw, ghandu jkun hemm htiega teknologika ghall-uzu taghhom, u l-uzu
taghhom m’ghandux jizgwida lill-konsumatur. Id-dizgwid tal-konsumatur jinkludi,
izda mhux limitat ghal dan biss, kwistjonijiet marbuta man-natura, il-freskezza,
il-kwalita ta' l-ingredjenti uzati, kemm ikun naturali prodott jew il-process ta'
produzzjoni tieghu, jew il-kwalita nutrittiva tal-prodott.

GU L 43, ta’ 1-14.2.1997, p. 1. Ir-Regolament kif emendat l-ahhar mir-Regolament (KE)
Nru 1882/2003 (GU L 284, tal-31.10.2003, p. 1).
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(7

(8)

©)

Uhud mill-enzimi ta’ l-ikel jigu permessi ghal uzi specifi¢i, bhal fil-meraq tal-frott u
f’¢certi prodotti simili u f’¢erti lattoproteini mahsuba ghall-konsum mill-bniedem u
ghal certa prattika u certi processi enologici li gew awtorizzati. Dawk l-enzimi ta’ 1-
ikel ghandhom jintuzaw skond dan ir-Regolament u skond id-dispozizzjonijiet
specifici li gew stabbiliti fil-legizlazzjoni Komunitarja rilevanti. Id-Direttiva tal-
Kunsill 2001/112/KE ta’ 1-20 ta’ Dicembru 2001 1i tirrigwarda l-meraq tal-frott u certi
prodotti simili mahsuba ghall-konsum uman®, id-Direttiva tal-Kunsill 83/417/KEE tal-
25 ta’ Lulju 1983 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ 1-Istati Membri li ghandhom
x’jagsmu ma’ ¢erti lattoproteini (il-kaseini u l-kaseinati) mahsuba ghall-konsum mill-
bniedem’ u r-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1493/1999 tas-17 ta’ Mejju 1999 dwar
l-organizzazzjoni komuni tas-suq ta' l-inbid,® ghalhekk ghandhom jigu emendati skond
dan. Peress li l-enzimi kollha ta' l-ikel ghandhom ikunu koperti minn_dan_ir-
Regolament, ir-Regolament (KE) 258/1997 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tas-27 ta' Jannar 1997 li jirrigwarda ikel ¢did u ingredjenti odda fl-ikel’ ghandu
jigi emendat skond dan.

L-enzimi ta’ l-ikel 1i l-uzu taghhom huwa permess fil-Komunita ghandhom jidhru
f’lista Komunitarja li ghandha tiddeskrivi 1-enzimi b’mod c¢ar, tispecifika kwalunkwe
kondizzjoni li tirregola l-uzu taghhom u tkun supplimentata bl—ispeéiﬁkazzjonijiet
b’mod partikolari dwar l-origini taghhom u dwar il-kriterji ta’ purita. Fejn l-enzima ta’
l-ikel tkun prodotta minn kun—fha—jew—tilkkensisti—minn—organizmu modifikat
genetikament (“GMO”) fit-tifsira tar-Regolament (KE) Nru 1830/2003 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar it-trac¢jabilita u t-tikkettar ta’
organizmi modifikati genetikament u t-tra¢¢jabilita ta’ prodotti ta’ l-ikel u ghalf
manifatturati minn organizmi modifikati genetikament u li jemenda d-Direttiva
2001/18/KE®, l-identifikatur uniku assenjat lill-GMO tahtb'konformita ma' dak ir-
Regolament ghandu wkoll jigi inkluz fl-ispecifikazzjonijiet.

Biex ikun hemm armonizzazzjoni, il-valutazzjoni tar-riskju ta’ l-enzimi ta’ l-ikel u I-
inkluzjoni taghhom fil-lista Komunitarja ghandhom isiru skond il-pro¢edura stabbilita
fir-Regolament (KE) Nru [...] tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ta’[...] L
jistabbilixxi proc¢edura ta’ awtorizzazzjoni komuni ghall-addittivi ta’ I-ikel, ghall-
enzimi ta’ I-ikel u ghas-sustanzi li jaghtu t-toghma lill-ikel’.

GU L 10, tat-12.1.2002, p. 58.

GU L 237, tas-26.8.1983, p. 25. Id-Direttiva kif emendata I-ahhar mir-Regolament (KE) Nru 807/2003
(GU L 122, tas-16.5.2003, p. 36).

GU L 179, ta’ 1-14.7.1999, p. 1. Ir-Regolament kif emendat l-ahhar mir-Regolament (KE)
Nru 2165/2005 (GU L 345, tat-28.12.2005, p. 1).

GU L 43, 14.2.1997, p.1. Regolament kif emendat l-ahhar bir-Regolament (KE) Nru 1882/2003
(GU L 284, 31.10.2003, p.1).

GU L 268, tat-18.10.2003, p. 24.

GULL.LL..1p.[..]
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(1)

(12)

(13)

Taht ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
28 ta’ Jannar 2002 li jistabbilixxi l-prin¢ipji generali u I-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li
jistabbilixxi 1-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta ta’ 1-ikel u jistabbilixxi l-proc¢eduri fi
kwistjonijiet ta' sigurta ta' l-ikel'’, l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta ta’ l-ikel (‘-
Awtorita’) ghandha tkun ikkonsultata dwar kwistjonijiet li hemm probabbilta li se
jaffettwaw is-sahha pubblika.

Enzima ta’ l-ikel 1i taga’ fl-ambitu tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament
Ewropew u tal—Kunsﬂl tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar ikel u ghalf modifikat

genetikament'' ghandha tigi awterizzata—skend —dak—irRegelament—qabel -
approvazziont—taghha—taht —dan—irRegolament—soggetta  ghall-pro¢edura ta'

awtorizzazzjoni skond dak ir-Regolament fir-risward ta' l-istima tas-sikurezza
tal-modifikazzjoni genetika, filwaqt li l-awtorizzazzjoni finali ta' l-enzima ta' 1-
ikel shandha tinghata skond dan ir-Regolament.

Enzima ta’ l-ikel 1i diga hija inkluza fil-lista Komunitarja taht dan ir-Regolament u
ppreparata b’metodi ta’ produzzjoni jew minn materjali tal-bidu li huma differenti
b’mod sinifikanti minn dawk koperti mill-valutazzjoni tar-riskju ta’ I-Awtorita, jew li
huma differenti minn dawk koperti mill-awtorizzazzjoni u mill-ispecifikazzjonijiet taht
dan ir-Regolament, ghandha tigi sottomessa lill-Awtorita biex issirilha evalwazzjoni,
b’enfazi fuq l-ispecifikazzjonijiet. Metodi ta’ produzzjoni jew materjali tal-bidu li
huma differenti b’'mod sinifikanti tista’ tfisser bidla fil-metodu ta’ produzzjoni, mill-
estrazzjoni mill-pjanti sal-produzzjoni bil-fermentazzjoni billi jintuza mikroorganizmu
jew b’modifikazzjoni genetika tal-mikroorganizmu originali.

Minhabba li hafha enzimi ta’ I-ikel diga qeghdin fuq is-suq Komunitarju, ghandu jsir
provvediment sabiex ikun zgurat li I-bidla ghal lista Komunitarja ta’ l-enzimi ta’ l-ikel
ssir minghajr problemi u ma tfixkilx is-suq ezistenti ta’ l-enzimi ta’ l-ikel. Ghandu
jithalla zmien bizzejjed ghall-applikanti sabiex jaghmlu disponibbli I-informazzjoni
mehtiega ghall-valutazzjoni tar-riskju ta’ dawn il-prodotti. Ghalhekk, ghandu jithalla
perjodu inizjali ta’ sentejn wara d-data ta’ lI-applikazzjoni tal-mizuri implimentattivi li
gew stabbiliti skond I-Artikolu 9(1) tar-Regolament (KE) Nru [...] [li jistabbilixxi
proc¢edura ta’ awtorizzazzjoni komuni ghall-addittivi ta’ l-ikel, ghall-enzimi ta’ 1-ikel u
ghas-sustanzi li jaghtu t-toghma lill-ikel], biex l-applikanti jinghataw Zmien bizzejjed
biex jissottomettu l-informazzjoni dwar l-enzimi ta' l-ikel ezistenti li jistghu jigu
inkluzi fil-lista Komunitarja li ghandha tkun ikkompilata taht dan ir-Regolament.
Ghandu jkun possibbli wkoll li matul il-perjodu inizjali ta’ sentejn jigu sottomessi I-
applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ta’ enzimi ta' l-ikel godda. L-Awtorita
ghandha tevalwa minghajr dewmien l-applikazzjonijiet kollha ghall-enzimi ta’ 1-ikel li
matul dak il-perjodu giet sottomessa bizzejjed informazzjoni dwarhom. Ghal enzimi
ta' l-ikel li diga gieghdin fis-suq tal-Komunita u gew sottomessi ghal evalwazzjoni
tas-sikurezza xierqa minn istituzzjoni kompetenti nazzjonali jew tal-Komunita, I-
Awtorita tista' tiddeciedi li tqis din l-evalwazzjoni ta' sikurezza.

GU L 31, ta’ 1-1.2.2002, p. 1. Ir-Regolament kif emendat mir-Regolament (KE) Nru 1642/2003
(GU L 245, tad-29.9.2003, p. 4).
GU L 268, tat-18.10.2003, p. 1.
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(14)

(15)

(16)

(17)

Biex ikunu zgurati kondizzjonijiet gusti u ugwali ghall-applikanti kollha, il-lista
Komunitarja ghandha tkun ikkompilata f’darba. Dik il-lista ghandha tigi stabbilita
wara li tkun giet sottomessa l-valutazzjoni tar-riskju ta’ l-enzimi ta’ l-ikel kollha li
matul il-perjodu inizjali ta’ sentejn tkun giet sottomessa bizzejjed informazzjoni
dwarhom. Madankollu, l-opinjonijiet ta' I-Awtorita ghandhom jigu ppubblikati
malli tkun lesta l-evalwazzjoni xjentifika.

Huwa mistenni li matul il-perjodu inizjali ta’ sentejn jigu sottomessi numru sinifikanti
ta’ applikazzjonijiet. Ghalhekk, jista’ jkun hemm bzonn ta’ perjodu twil gabel ma
titlesta I-valutazzjoni tar-riskju taghhom u qabel ma tkun ikkompilata I-lista
Komunitarja. Biex ikun zgurat ac¢ess ugwali ghas-suq ghall-enzimi ta’ 1-ikel il-godda
wara l-perjodu inizjali ta’ sentejn, ghandu jinghata perjodu tranzitorju li matulu I-
enzimi ta’ l-ikel u l-ikel i juza l-enzimi ta’ l-ikel jistghu jitqieghdu fuq is-suq u
jintuzaw sakemm tkun ikkompilata I-lista Komunitarja, skond ir-regoli nazzjonali
ezistenti fl-Istati Membri.

L-enzimi ta’ l-ikel Invertase E 1103 u Lysozyme E 1105, li gew awtorizzati bhala
addittivi ta’ 1-ikel taht id-Direttiva 95/2/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ta’ 1-
20 ta’ Frar 1995 dwar l-addittivi ta' l-ikel ghajr kuluri u sustanzi li jaghtu hlewwa'?, u
l-kondizzjonijiet 1i jirregolaw l-uzu taghhom, ghandhom jigu trasferiti mid-
Direttiva 95/2/KE ghal-lista Komunitarja meta tigi kkompilata minn dan ir-
Regolament. Barra minn hekk, ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1493/1999
jawtorizza l-uzu ta’ l-ureza, tal-beta-glucanase u tal-lysozyme fl-inbid, bla hsara ghall-
kondizzjonijiet stabbiliti fir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1622/2000 ta’ 1-
24 ta’ Lulju 2000 1i jistabbilixxi certi regoli dettaljati ghall-implimentazzjoni tar-
Regolament (KE) Nru 1493/1999 dwar l-organizzazzjoni komuni tas-suq ta' l-inbid u
li jistabbilixxi kodi¢i Komunitarju tal-prattika u tal-processi enologici'’. Dawk is-
sustanzi huma enzimi ta’ l-ikel u ghandhom jaqghu fl-ambitu ta’ dan ir-Regolament.
Ghalhekk, meta tigi kkompilata l-lista Komunitarja, ghandhom jigu mizjuda maghha
biex jintuzaw  fl-inbid skond ir-Regolament (KE) Nru 1493/1999 u r-
Regolament (KE) Nru 1622/2000.

L-enzimi ta’ l-ikel jibqghu soggetti ghall-obbligi generali ta’ l-ittikkettar 1i huma
provduti fid-Direttiva 2000/13/KE u, skond il-kaz, fir-
Regolament (KE) Nru 1829/2003 u  fir-Regolament (KE) Nru 1830/2003m—ikun
japplika. Barra minn hekk, id-dispozizzjonijiet specific¢i ta’ l-ittikkettar ghall-enzimi
ta’ l-ikel mibjugha bhala tali lill-manifattur jew lill-konsumatur ghandhom jigu
stabbiliti f’dan ir-Regolament.

12
13

GU L 61, tat-18.3.1995 p. 1. Id-Direttiva kif emendata l-ahhar mir-Regolament (KE) Nru 1882/2003.
GU L 194, tal-31.7.2000, p. 1. Ir-Regolament kif emendat l-ahhar mir-Regolament (KE) Nru 1163/2005
(GU L 188, ta’ 1-20.7.2005, p. 3).
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(18)

(19)

(20)

21

(22)

(23)

L-enzimi ta’ Il-ikel huma koperti bid-definizzjoni ta’ l-ikel fir-Regolament (KE)
Nru 178/2002 u ghalhekk, meta jintuzaw ta’ l-ikel, huwa mehtieg i jkunu indikati
bhala ingredjenti fl-ittikkettar ta’ l-ikel skond id-Direttiva 2000/13/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill ta’ 1-20 ta’ Marzu 2000 dwar l-approsimazzjoni ta' ligijiet ta' 1-
Istati Membri li ghandhom x'jagsmu ma' tikkettar, prezentazzjoni u reklamar ta'
oggetti ta' l-ikel'*. L-enzimi ta’ l-ikel ghandhom jigu indikati permezz tal-funzjoni
teknologika taghhom ta’ l-ikel, segwita mill-isem specifiku ta’ l-enzima ta’ l-ikel.
Madankollu, ghandu jsir provvediment ghal deroga mid-dispozizzjonijiet dwar I-
ittikkettar f’kazijiet fejn l-enzima ta' l-ikel ma twettaq l-ebda funzjoni teknologika fil-
prodott finali, izda hija prezenti fl-oggett ta’ l-ikel biss bhala rizultat ta’ trasferiment
minn wiehed mill-ingredjenti jew aktar ta’ l-oggett ta’ l-ikel jew fejn tintuza bhala
ghajnuna ghall-ipprocessar. Id-Direttiva 2000/13/KE ghandha tigi emendata skond
dan.

L-enzimi ta’ l-ikel ghandhom jinzammu taht osservazzjoni kontinwa u ghandhom
ikunu evalwati mill-gdid kull meta jkun mehtieg fid-dawl ta’ kondizzjonijiet 1i jinbidlu
li jirregolaw l-uzu taghhom u fid-dawl ta’ informazzjoni xjentifika gdida.

[l-mizuri mehtiega ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament ghandhom ikunu
adottati skond id-Decizjoni tal-Kunsill 1999/468/KE tat-28 ta’ Gunju 1999 li
tipprevedi l-proceduri ghall-ezer¢izzju tas-setghat ta' I-implimentazzjoni konferiti fuq
il-Kummissjoni'.

B'mod partikolari ]-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta mizuri
tranzizzjonali xierga. Peress li dawn il-mizuri huma ta' ambitu generali u huma
mahsuba biex jemendaw elementi mhux essenzjali ta' dan ir-Regolament, u/jew
biex jissupplimentawh biz-zieda ta' elementi mhux essenzjali, jridu jigu adottati
skond il-pro¢edura regolatorja bi skrutinju stipulata fl-Artikolu 5a tad-
Decizjoni 1999/468/KE.

Biex tigi zviluppata u aggornata l-legizlazzjoni Komunitarja dwar l-enzimi ta’ l-ikel
b’mod proporzjonat u effettiv, huwa necessarju li tingabar id-data, ikun hemm qsim ta’
l-informazzjoni u jkun koordinat ix-xoghol bejn I-Istati Membri. Ghal dak l-iskop,
jista’ jkun utli li jsiru studji sabiex ikunu indirizzati kwistjonijiet specifi¢i halli jigi
ffacilitat il-process tat-tehid ta’ decizjoni. Huwa xieraq li bhala parti mill-pro¢edura
bagitarja taghha 1-Komunita tista’ tiffinanzja studji bhal dawn. L-iffinanzjar ta’ tali
mizuri huwa kopert mir-Regolament (KE) Nru 882/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tad-29 ta’ April 2004 dwar kontrolli uffi¢jali 1i saru ghall-a¢¢ertament u 1-
verifika tal-konformita mal-ligi dwar I-ikel u I-ghalf, dwar sahhet l-annimali u regoli
dwar il-benesseri ta’ l-annimali'® u konegwentament il-bazi legali ghall-iffinanzjar tal-
mizuri li jissesmmew hawn fuq ghandha tkun ir-Regolament (KE) Nru 882/2004.

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

GU L 109, tas-6.5.2000, p. 29. Id-Direttiva kif emendata I-ahhar mid-Direttiva 2003/89/KE (GU L 308,
tal-25.11.2003, p. 15).

GU L 184, tas-17.7.1999, p. 23. Decizjoni kif emendata mid-De¢izjoni 2006/512/KE
(GU L 200, 22.7.2006, p. 1)

GU L 165, tat-30.4.2004, p. 1. Il-verzjoni korretta fil-GU L 191, tat-28.5.2004, p. 1.
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Minhabba li I-ghan ta’ l-azzjoni li ghandha tittiehed, jigifieri li jkunu stabbiliti r-regoli
Komunitarji dwar l-enzimi ta’ I-ikel, ma jistax jinkiseb bizzejjed mill-Istati Membri u
ghalhekk, minhabba l-unita tas-suq u I-livell gholi ta’ protezzjoni tal-konsumatur,
jista’ jinkiseb ahjar fuq livell Komunitarju, il-Komunita tista’ tadotta mizuri skond il-
principju tas-sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat. Skond il-prin¢ipju tal-
proporzjonalita, kif stabbilit f’dak 1-Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn
minn dak li hu mehtieg biex jinkisbu dawk I-ghanijiet.

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Kapitolu I
Is-suggett, I-ambitu u d-definizzjonijiet

Artikolu 1
Is-suggett

Dan ir-Regolament jistabbilixxi r-regoli dwar l-enzimi ta’ 1-ikel li jintuzaw ta’ l-ikel, inkluzi
tali enzimi li jintuzaw bhala ghajnuniet ghall-ipprocessar, biex ikun zgurat il-funzjonament
effettiv tas-suq intern u livell gholi ta’ protezzjoni ghas-sahha tal-bniedem u ta’ protezzjoni
ghall-konsumatur.

Ghal dawn Il-iskopijiet, dan ir-Regolament jipprovdi ghal:

(a)
(b)
(c)

MT

lista Komunitarja ta’ l-enzimi ta’ I-ikel approvati;

il-kondizzjonijiet ghall-uzu ta’ l-enzimi ta’ l-ikel;

ir-regoli dwar I-ittikkettar ta’ I-enzimi ta’ 1-ikel 1i jinbieghu bhala tali.
Artikolu 2
L-ambitu

Dan ir-Regolament ghandu japplika ghall-enzimi ta’ I-ikel.

Dan ir-Regolament m’ghandux japplikax ghall-enzimi ta’ l-ikel li jintuzaw
eskluzivament fil-produzzjoni ta’:

(a) addittivi ta’ I-ikel 1i jagghu fl-ambitu tar-Regolament (KE) Nru ...[dwar I-
addittivi ta’ I-ikel];

(b) sustanzi li jaghtu t-toghma li jaqghu fl-ambitu tar-Regolament (KE) Nru
...[dwar is-sustanzi li jaghtu t-toghma];

(c) kel gdid li jaga’ fl-ambitu tar-Regolament (KE) Nru 258/97.

Dan ir-Regolament ghandu japplika minghajr pregudizzju ghal kwalunkwe regola
Komunitarja specifika li tikkonc¢erna l-uzu ta’ I-enzimi ta’ 1-ikel:
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(a) fikel specifiku;

(b) ghal skopijiet li mhumiex dawk koperti minn dan ir-Regolament.

Dan ir-Regolament m’ghandux japplika ghal :

(a) kulturi tal-mikrobi li jintuzaw tradizzjonalment fil-produzzjoni ta’ l-ikel u li

jistghu jipprodué¢u b'mod inéidentali jista™fHaan—fihemIl-enzimi izda li ma
jintuzawx specifikament biex jipprodu¢uhom;

(b) enzimi_mahsuba ghall-konsum dirett mill-bniedem, bhal enzimi ghal
skopijiet ta' nutrizzjoni jew enzimi uzati bhala ghajnuna fid-digestjoni.

Fejn ikun mehtieg, skond il-procedura li tissemma fl-Artikolu 15+6(2), jista’ jigi
deciz jekk sustanza taqax fl-ambitu ta’ dan ir-Regolament jew le.

Artikolu 3
Id-definizzjonijiet

Ghall-iskopijiet ta’ dan ir-Regolament, id-definizzjonijiet 1i gew stabbiliti fir-Regolament
(KE) Nru 178/2002, fir-Regolament 1829/2003 u fir-Regolament (KE) Nru [...] [ir-
Regolament dwar l-addittivi ta’ l-ikel] ghandhom japplikaw.

Id-definizzjonijiet li gejjin ghandhom japplikaw wkoll:

1.

'enzima’' tfisser kull proteina li gejja mill-pjanti, annimali jew mikrobi, li tista'
tikkatalizza reazzjoni biokimika spec¢ifika, minghajr ma tibdel l-istruttura
taghha stess waqt dan il-process, inkluzi "pro-enzimi', jigifieri komposti li
mhumiex prekursuri attivi jew kwazi mhux attivi ta' enzimi u li jistghu jingalbu
ghal enzimi attivi jekk jigu soggetti ghal bidla katalitika specifika.

‘enzima ta’ l-ikel’ tfisser prodott miksub b'estrazzfont mill-pjanti, jew—annimali jew
mikroorganizmi jew prodotti minnhom, inkluz prodott li jinkiseb bi process ta’
fermentazzjoni billi jintuzaw il-mikroorganizmi:

(a) 1i jkun fihom enzima wahda jew aktar 1i kapaci tikkatalizza reazzjoni
bijokimika specifika; u

(b) mizjuda ma’ l-ikel li jwettqu funzjoni teknologika fil-manifattura, fl-
ipprocessar, fil-preparazzjoni, fit-trattament, fl-ippakkjar, fit-trasport jew fil-
hazna ta’ l-ikel.

‘Preparazzjoni ta' enzima ta' l-ikel’ tfisser formulazzjoni li tikkonsisti f'enzima

wahda jew aktar li fiha jigu inkorporati sustanzi bhall-addittivi ta' l-ikel u/jew
ingredjenti ohra ta' l-ikel biex l-hazna, bejoh. standardizzazzjoni, dilwizzjoni
jew dissoluzzjoni tagshhom ikunu ffac¢ilitati.
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Kapitolu II
Il-lista Komunitarja ta’ l-enzimi ta’ l-ikel approvati

Artikolu 4
1l-lista Komunitarja ta’ I-enzimi ta’ [-ikel

Skond l-ispecifikazzjonijiet u l-kondizzjonijiet ta’ l-uzu provduti fl-Artikolu 67(2), l-enzimi
ta’ l-ikel 1i huma inkluzi fil-lista Komunitarja biss jistghu jitqieghdu fuq is-suq bhala tali u
jintuzaw ta’ l-ikel.

Artikolu 5
Projbizzjoni ta' enzimi ta' l-ikel mhux konformi u/jew prodotti ta' l-ikel mhux konformi

Ebda enzima ta' l-ikel u/jew ikel li fih thkun intuZat it-tali enzima ma jista' jitqgieghed fis-sugq,
jekk l-enzima ta' l-ikel jew l-uZu taghha ma jkunux konformi ma' dan ir-Regolament u I-
miZuri ta' implimentazzjoni tieghu.

Artikolu-> 6
1l-kondizzjonijiet generali ghall-inkluzjoni u ghall-uzu ta’ l-enzimi ta’ l-ikel fil-lista
Komunitarja

Enzima ta’ l-ikel tista’ tigi inkluza fil-lista Komunitarja biss jekk tilhaq il-kondizzjonijiet li
gejjin:

(a) fuq il-bazi ta’ l-evidenza xjentifika disponibbli, ma tikkawzax thassib ghas-sahha tal-
konsumatur fuq il-livell ta’ I-uzu propost;
(b) hemm htiega teknologika ragonevoli,
(©) l-uzu taghha ma jizgwidax lill-konsumatur.
Artikolu 67

1l-kontenut tal-lista Komunitarja ta’ l-enzimi ta’ [-ikel
1. Skond il-proc¢edura stabbilita fir-Regolament (KE) Nru [...][li jistabbilixxi pro¢edura
ta’ awtorizzazzjoni komuni ghall-addittivi ta’ I-ikel, ghall-enzimi ta’ l-ikel u ghas-
sustanzi li jaghtu t-toghma lill-ikel], enzima ta’ Il-ikel li tkun konformi mal-
kondizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 6 tista’ tigi inkluza fil-lista Komunitarja.

2. L-annotazzjoni ta’ enzima ta’ l-ikel fil-lista Komunitarja ghandha tispecifika:
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(a) id-deskrizzjoni lisem ta’ l-enzima ta’ l-ikel, inkluzi l-isem komuni jew
rrakkomandat, l-isem sistematiku u sinonimi, jekk ikun possibbli skond
in-nomenklatura ta' I-Unjoni Internazzjonali tal-Bijokimika u l-Bijologija
Molekolari u, fil-kaz ta' enzimi kumplessi ta' l-ikel, enzimi maghzula fuq
il-bazi ta' l-attivita ta' l-enzima li tiddetermina l-funzjoni ta' l-enzima;

(b) l-ispe¢ifikazzjonijiet ta’ l-enzima ta’ l-ikel, li jinkludu l-origini taghha, il-
kriterji ta’ purita u kwalunkwe informazzjoni mehtiega ohra; fejn l-enzima ta’
l-ikel taga’tkun prodotta minn _organizmu genetikament modifikat
("GMQO'") fi hdan _it-tifsira fi—dan—t-ambitatar-Regolament (KE) Nru
1830/2003, fl-ispecifikazzjonijiet ghandha tigi inkluza referenza ghall-
identifikatur uniku li jkun attribwit ghall-organizmu modifikat genetikament
skond dak ir-Regolament;

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

(d) jeldeikun—mehtieg; il-kondizzjonijiet li fihom tista’ tintuza l-enzima ta’ l-ikel;
fejn xieraq, ebda livell massimu m'ghandu jigi ffissat ghal enzima ta' I-
ikel. F'dan il-kaz, l-enzima ta' l-ikel ghandha tintuza skond il-prin¢ipju
tal-quantum satis.

(e) jekk ikun xieraq, jekk hemmx kwalunkwe restrizzjoni fuq il-bejgh ta’ l-enzima
ta’ l-ikel direttament lill-konsumatur jew le;

(f)  fejn ikun mehtieg, ir-rekwiziti specifici fejn ghandu x’jagsam l-ittikkettar ta’ 1-
ikel 1i fih intuzaw l-enzimi ta’ l-ikel sabiex ikun zgurat li I-konsumatur finali
jkun informat dwar il-kondizzjoni fizika ta’ l-ikel jew dwar it-trattament
specifiku li jkun ghadda minnu.

Il-lista Komunitarja ghandha tigi emendata skond il-pro¢edura li tissemma fir-
Regolament (KE) Nru [...] 1i jistabbilixxi pro¢edura ta’ awtorizzazzjoni komuni
ghall-addittivi ta’ l-ikel, ghall-enzimi ta’ I-ikel u ghas-sustanzi li jaghtu t-toghma lill-
ikel.
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Artikolu 8
Tibdil fil-process ta' produzzjoni jew fil-matrerjali tal-bidu ta' enzima ta' l-ikel diga inkluZa
fil-lista tal-Komunita

Meta, fir-rigward ta' enzima ta' l-ikel li tkun diga inkluza fil-lista tal-Komunita, ikun
hemm tibdil sinifikanti fil-metodi ta' produzzjoni jew il-materjali tal-bidu, l-enzima ta'
l-ikel ippreparata minn dawn il-metodi godda jew il-materjali ghandhom jigu
kkunsidrati bhala enzima differenti u tkun mehtiega annotazzjoni gdida fil-listi tal-
Komunita jew tibdil fl-ispe¢ifikazzjonijiet gabel ma tkun tista' titgieghed fis-suq.

Artikolu 79
Enzimi ta' l-ikel li jagghu fi hdan l-ambitu tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003L-

Enzima ta’ I-ikel li taqa’ fl-ambitu tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tista’ tkun inkluza fil-
lista Komunitarja skond dan ir-Regolament biss meta tkun koperta minn awtorizzazzjoni

skond ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 .warati-thun-giet awtorizzataskond-il-procedura

Kapitolu 111
L-ittikkettar

TAQSIMA 1
L-ITTIKKETTAR TA’ L-ENZIMI TA’ L-IKEL LI MHUMIEX MAHSUBA GHALL-BEJGH
LILL-KONSUMATUR FINALI

Artikolu 810
L-ittikkettar ta’ l-enzimi ta’ [-ikel u preparazzjonijiet ta' l-enzimi ta' l-ikel [i mhumiex
mahsuba ghall-bejgh lill-konsumatur finali

1. L-enzimi ta’ l-ikel u_preparazzjonijiet ta' l-enzimi ta' l-ikel li mhumiex mahsuba
ghall bejgh lill-konsumatur finali, kemm jekk jinbieghu wahda wahda jew imhalltin
ma’ xulxin u/jew ma’ ingredjenti ta' l-ikel kif iddefinit fl-Artikolu 6(4) tad-Direttiva

2000/13/KE, jistghu jitqieghdu fuq is-suq biss fejp—t-ippaldkjar—jew—Hlonteniturt

tkeHhemfughom jekk ikunu konformi ma' l-ittikkettar l—mfeiﬁmaz—zf}em provdut fl-
Artikoli 11 9-sa42 ta’ dan ir-Regolament, li jrid ikun jidher sew, jinqara b’mod ¢ar u

ma jithassarx. L-informazzjoni stipulata fl-Artikolu 11 ghandha tkun fl-lingwa li
tiftiechem facilment mix-xerrejja.

2. Fi hdan it-territorju tieghu, I-Istat Membru li fih jitqieghed fis-suq l-prodott
jista', skond ir-regoli tat-Trattat, jistipula li din l-informazzjoni ghandha
tinghata f'lingwa uffi¢jali jew aktar tal-Komunita, skond Kif jiddeciedi l-Istat
Membru. Dan ma jipprekludix li din l-informazzjoni ma tinghatax f'bosta

lingwi.
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Artikolu 911

Rekwiziti ta' ttikkettar generali ghall-enzimi ta' lI-ikel u preparazzjonijiet ta' enzimi ta' l-ikel

mhux mahsuba ghall-bejgh lill-konsumatur finalifrrelovizitita—l-informazzioni-dwar1-

identifikazzionita—-enzimi-ta-——tkel

1. Fejn l-enzimi ta’ Il-ikel u_preparazzjonijiet ta' enzimi ta' l-ikel li mhumiex
mahsuba ghall-bejgh lill-konsumatur finali jinbieghu wahda wahda jew imhalltin ma’
xulxin w/jew_ingredjenti ohra ta' l-ikel, l-ippakkjar jew il-kontenituri taghhom

ghandu jkollhom fughom l-informazzjoni li gejja fejnghandhasctagsamiat-enzima
tat-ikel:

(a)

(b)

l-isem li gie stabbilit £dan taht dan ir-Regolament fir-rigward ta kull enzima
ta' l-ikel, u d-deskrizzjoni skond in-nomenklatura ta' 1-Unjoni
Internazzjonali tal-Bijokimika u I-Bijologija Molekolari; jew fin-nuqqas ta’
isem, kifjissemma—filpunt{(a); deskrizzjoni ta’ l-enzima ta’ l-ikel 1i hija
preciza bizzejjed biex tiddistingwiha minn prodotti ohra li wiehed jista’
jfixkilhom maghha.

id-dikjarazzjoni jew 'ghall-ikel' jew id-dikjarazzjoni 'uzu ristrett fl-ikel'

(©)

jew referenza aktar specifika ghall-uzu mahsub taghha:

jekk ikun mehtieg, il-kondizzjonijiet specifi¢i ta' hazna u/jew uzu;

(d)

sinjal li jidentifika l-kunsinna jew il-lott:

(e)

l-istruzzjonijiet ghall-uzu, jekk l-ommissjoni ta' dawn tipprekludi l-uzu

(1]

xieraq ta' l-enzima ta' l-ikel:

l-isem jew l-isem tan-negozju u l-indirizz tal-manifattur, l-imballatur jew

(2)

il-bejjiegh;

fein ikun applikabbli, indikazzjoni tal-kwantita massima ta' kull

(h)

komponent jew grupp ta' Kkomponenti soggdetti  ghal limitazzjoni
kwantitattiva fl-ikel u/jew informazzjoni Xxierga f'termini ¢ari u li
jiftiechmu facilment li jippermettu lix-xerrej ikun konformi ma' dan ir-
Regolament jew legizlazzjoni rilevanti ohra tal-Komunita; fejn l-istess
limitu fuqg il-kwantita japplika ghal grupp ta' komponenti uzati
wahedhom jew f'kombinazzjoni, il-percentwali kkombinata tista' tinghata
bhala ¢ifra wahda; il-limitu fuq il-kwantita ghandu jigi espress jew bhala
numru jew bil-prinéipju tal-quantum satis;

il-kwantita netta;

(i)

l-attivita ta' l-enzima(i) ta' l-ikel;

(i)

id-data ta' dewmien minima:
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d

(k) fejn ikun rilevanti, informazzjoni dwar enzima ta' l-ikel jew sustanzi
ohrajn Kif imsemmi f'dan l-Artikolu u elenkati fl-Anness IIla tad-
Direttiva 2000/13/KE biex ix-xerrej ikun jista' jizgura konformita ma' din
id-Direttiva.

Fejn l-enzimi ta’ l-ikel u/jew preparazzjonijiet ta' enzimi ta' l-ikel jinbieghu
mhalltin ma’ xulxin u/jew_ma' ingredjenti ohra ta' l-ikel, il-pakkett jew il-

kontenltur tal—prodott li |1rrlzulta ghandu |kollu lista ta' l-1n2red|ent1 kollha

kui-l—enz—rma—ta—l—ﬂeel— f’ ordm rnlll kblr saz- zghlr tal—persentagg ta«g%hataghhom
skond il-piz tat-total.

Il-pakketti jew kontenituri tal-preparazzjonijiet ta' l-enzima ta' l-ikel shandu
jkollhom lista tal-komponenti kollha f'ordni mill-kbir saz-zghir tal-persentagé
taghhom bil-piz tat-total.

B'deroga mill-paragrafi 1, 2 u 3, l-informazzjoni mehtiega fil-paragrafu 1 punti

(e) sa (g), (i), (k) u fil-paragrafi 2 u 3 tista' tidher biss fuq id-dokumenti marbuta
mal-kunsinna li jridu jigu pprovduti meta tintbaghat jew qabel, sakemm I-
indikazzjoni "intiz ghall-manifattura ta' l-ikel u mhux ghal bejgh bl-imnuta"
tkun tidher sewwa fuq il-pakkett jew kontenitur tal-prodott imsemmi.

B'deroga mill-paragrafi 1, 2 u 3, fejn l-enzimi ta' l-ikel jisu pprovduti ftankers

l-informazzjoni kollha tista' tidher semplicement fuq id-dokumenti mehmuza
marbuta mal-Kkunsinna li jridu jisu pprovduti meta din tintbaghat.
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Artikolu 1312
L-ittikkettar ta’ enzimi ta’ l-ikel u_preparazzjonijiet ta' enzimi ta' l-ikel mafisuba ghall-bejgh
lill-konsumatur finali

1. Minghajr pregudizzju ghad-Direttiva 2000/13/KE, id-Direttiva 89/396/KEE u ghar-
Regolament (KE) 1829/2003, l-enzimi ta’ I-ikel u_l-preparazzjonijiet ta' l1-enzimi
ta' l-ikel li jinbieghu wahedhom jew imhalltin flimkien u/jew ma' ingredjenti
ohra ta' l-ikel 1i huma mahsuba ghall-bejgh lill-konsumatur finali jistghu jitqieghdu
fuq is-suq biss jekk l-ippakkjar taghhom ikun fih l-informazzjoni li gejjatitrid-thun

tidher-sew-tingara-b meod-car-t-ma-tithassarx:

(a) l-isem stabbilit skond dan ir-Regolament fir-rigward ta' kull enzima ta' l-ikel
jew deskrizzjoni kummerc¢jali 1i tinkludi l-isem ta' kull enzima ta' l-ikel jew
fejn m'hemmx isem deskrizzjoni ta' l-enzima ta' I-ikel li tkun bizzejjed preciza
blex t1dd1st1ngw1ha minn prodott1 li Jlstghu Jlgu mlfxula maghhah—b*h—ﬁ-n—b*eg%

(b) id-dikjarazzjoni jew 'ghall-ikel' jew id-dikjarazzjoni 'uzu ristrett fl-ikel' jew
referenza aktar spec1ﬁka ghall-uzu ta' ikel taghha mahsub lHnfermazzjent
g : S 4 l; t } &l ﬁﬂﬂti (a) St (e)a = (g) t (h) Ea: 1'1 ﬁtﬂé@lﬂ'

265

2. Ghall-informazzjoni pprovduta fil-paragrafu (1), I-Artikolu 13(2) tad-
Direttiva 2000/13/KE ghandu japplika skond dan.

TAQSIMA 3
REKWIZITI OHRAJN TA’ L-ITTIKKETTAR

Artikolu 1413
Rekwiziti ohrajn ta’ l-ittikkettar

L-Artikoli 810 sa 1343 ghandhom ikunu minghajr pregudizzju ghal ligijiet, regolamenti jew
dispozizzjonijiet amministrattivi li huma aktar dettaljati jew aktar estensivi dwar il-pizijiet u 1-
qisien jew li japplikaw ghall-prezentazzjoni, ghall-klassifikazzjoni, ghall-ippakkjar u ghall-
ittikkettar ta’ sustanzi u preparazzjonijiet perikoluzi, jew li japplikaw ghat-trasport ta’ sustanzi
bhal dawn.
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Kapitolu IV
Id-dispozizzjonijiet procedurali u l-implimentazzjoni

Artikolu 514
L-obbligu ta’ l-informazzjoni

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

2. Fuq it-talba tal-Kummissjoni, produttur jew utent ta’ enzima ta’ I-ikel ghandu
jinformaha dwar l-uzu effettiv ta’ l-enzima ta’ l-ikel.

Artikolu 4615
1I-Kumitat
1. [I-Kummissjoni ghandha tkun mghejjuna mill-Kumitat Permanenti tal-Katina
Alimentari u s-Sahha ta’ I-Annimali (li minn hawn ’il quddiem se jissejjah ‘il-
Kumitat”).
2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom japplikaw I-Artikoli 5 u 7 tad-

Decizjoni 1999/468/KE, fejn jitqiesu d-dispozizzjonijiet ta’ 1-Artikolu 8 taghha.

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

3. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, I-Artikolu 5a(1) sa (4). u l-Artikolu 7
tad-Decizjoni 1999/468/KE shandhom japplikaw, filwaqt li jigu kkunsidrati d-
dispozizzjonijiet ta' 1-Artikolu 8 taghha.H Kumitatghandu—jadetta—+rRegolita’
Proéedura-tieghu-

Artikolu 1716
Il-finanzjament tal-Komunita tal-politika armonizzata

Il-bazi legali ta’ l-iffinanzjar tal-mizuri li jirrizultaw minn dan ir-Regolament huwa 1-Artikolu
66(1)(c) tar-Regolament (KE) Nru 882/2004
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KAPITOLU V
Id-dispozizzjonijiet tranzitorji u finali

Artikolu 1817
It-twaqqif tal-lista Komunitarja ta’ l-enzimi ta’ I-ikel

Il-lista Komunitarja ta’ l-enzimi ta’ I-ikel ghandha tkun ikkompilata fuq il-bazi ta’ I-
applikazzjonijiet li jkunu saru skond il-paragrafu 2.

[l-partijiet interessati jistghu jissottomettu applikazzjonijiet ghall-inkluzjoni ta’
enzima ta’ l-ikel fil-lista Komunitarja.

Il-perjodu i fih iridu jigu sottomessi applikazzjonijiet bhal dawn ghandu jkun ta’ 24
xahar wara d-data ta’ l-applikazzjoni tal-mizuri implimentattivi 1i ghandhom jigu
stabbiliti skond I-Artikolu 9(1) tar-Regolament (KE) Nru [...] [li jistabbilixxi
proc¢edura ta’ awtorizzazzjoni komuni ghall-addittivi ta’ I-ikel, ghall-enzimi ta’ 1-ikel
u ghas-sustanzi li jaghtu t-toghma lill-ikel].

[I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi Registru ta’ l-enzimi ta’ l-ikel kollha li se
jitgiesu ghall-inkluzjoni fil-lista Komunitarja, li dwarhom tkun giet sottomessa
applikazzjoni, skond il-paragrafu 2, 1li tikkonforma mal-kriterji ta’ validita 1i
ghandhom jigu stabbiliti skond skond I-Artikolu 9(1) tar-Regolament (KE) Nru [...]
[li jistabbilixxi pro¢edura ta’ awtorizzazzjoni komuni] (‘ir-Registru’). Ir-Registru
ghandu jkun disponibbli ghall-pubbliku.

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

Il-lista Komunitarja ghandha tigi adottata mill-Kummissjoni skond il-pro¢edura li
giet stabbilita fir-Regolament (KE) Nru [...][li jistabbilixxi pro¢edura ta’
awtorizzazzjoni komuni ghall-addittivi ta’ I-ikel, ghall-enzimi ta’ l-ikel u ghas-
sustanzi li jaghtu t-toghma lill-ikel], ladarba I-Awtorita tkun harget opinjoni dwar
kull enzima ta’ l-ikel 1i hija inkluza fir-Registru. Ghal dawn l-enzimi ta' l-ikel, -
Awtorita, hija u thejji l-opinjoni taghha, tista' tikkonsidra fejn huwa rilevanti,
valutazzjonijiet xjentifi¢ci __maghmula _mill-organizzazzjonijiet nazzjonali
kompetenti fl-Istati Membri.

Madankollu, bhala deroga minn dik il-pro¢edura:

(a) l-Artikolu 5(1) tar-Regolament (KE) Nru [...] [li jistabbilixxi procedura ta’
awtorizzazzjoni komuni] m’ghandux japplika ghall-adozzjoni mill-Awtorita ta’
l-opinjoni taghha;

(b) il-Kummissjoni ghandha tadotta I-lista Komunitarja ghall-ewwel darba wara li
I-Awtorita tkun tat l-opinjoni taghha dwar l-enzimi ta’ l-ikel kollha li huma
elenkati fir-Registru.
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5. Jekk ikun mehtieg, kwalunkwe mizura tranzitorja li tkun xierqa ghall-iskopijiet ta’
dan I-Artikolu li huma mahsuba biex jemendaw elementi mhux essenzjali ta' dan
ir-Regolament, inter alia billi jissuplimentawh ghandha tista> tigi adottata skond
il-pro¢edura regolatorja bi skrutinju li tisssmma fl-Artikolu 15(3) +6¢2).

Artikolu 19 18
1l-mizuri tranzitorji ghal certi enzimi ta’ I-ikel li huma diga koperti mil-legizlazzjoni
Komunitarja

1. Minkejja 1-Artikoli 67 u 4817 tar-Regolament prezenti, meta tkun ikkompilata, il-
lista Komunitarja ghandha tinkludi l-enzimi ta’ I-ikel li gejjin:

(a) L-Invertase E 1103 u I-Lysozyme E 1105, waqt li jkunu ddikjarati 1-
kondizzjonijiet 1i jirregolaw l-uzu taghhom, kif inhu spec¢ifikat fl-Anness I u I-
Parti C ta’ I-Anness 111 ghad-Direttiva 95/2/KE;

(b) L-ureza, il-beta-glucanase u I-lysozyme, ghall-uzu fl-inbid skond ir-
Regolament (KE) Nru 1493/1999 u r-regoli implimentattivi ghal dak ir-
Regolament.

2 L-enzimi ta' l-ikel, il-preparazzjonijiet ta' l-enzimi ta' l-ikel u l-ikel li fih enzimi
ta' l-ikel li ma jkunux konformi mad-dispozizzjonijiet ta' 1-Artikoli 10 sa 13 u
tqieghdu b'mod legali fis-suq jew kellhom tikketta fughom gabel [12-il xahar
wara d-data ta' pubblikazzjoni ta' dan ir-Regolament] jistechu jibqghu fis-suq
sad-data ta' dewmien minima.

Artikolu 2619
L-emendi ghad-Direttiva 83/417/KEE

Fid-Direttiva 83/417/KEE, fit-Tagsima III(d) ta’ 1-Anness I, l-in¢izi ghandhom jigu sostitwiti
b’dan li gej:

13

— tames li jilhaq ir-rekwiziti ta’ [il-proposta ghal] Regolament [.../..] dwar l-enzimi ta’
l-ikel

— enzimi ohra li jghaqqdu l-halib 1i jilhqu r-rekwiziti ta’ [il-proposta ghal] Regolament
[.../..] dwar l-enzimi ta’ l-ikel”.

Artikolu 20
Emenda ghar-Regolament (KE) Nru 258/1997

Fl-Artikolu 2(1) tar-Regolament (KE) Nru 258/1997, jizdied il-punt (d) li gej:

— "(d) l-enzimi ta' l-ikel li jagghu fi hdan l-ambitu tar-Regolament (EC) Nru
....... [dwar l-enzimi ta' l-ikel] ".
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Artikolu 21
L-emenda ghar-Regolament (KE) Nru 1493/1999

Fl-Artikolu 43 tar-Regolament (KE) Nru 1493/1999, ghandu jkun mizjud il-paragrafu 3 1i gej:

“3. L-enzimi u l-preparazzjonijiet enzimati¢i li jintuzaw fil-prattika u fil-processi
enologi¢i awtorizzati 1i huma elenkati fl-Anness IV, ghandhom jilhqu r-rekwiziti ta’
[il-proposta ghal] Regolament [.../..] dwar l-enzimi ta’ l-ikel.”

Artikolu 22
L-emendi ghad-Direttiva 2000/13/KE

B’dan ged tigi emendata d-Direttiva 2000/13/KE kif gej:
1. L-Artikolu 6(4) ghandu jigi emendat kif gej:
(a) Il-punt (a) ghandu jigi sostitwit b’dan 1i gej:

“(a) ‘Ingredjent’ ghandha tfisser kwalunkwe sustanza, inkluzi l-addittivi u I-
enzimi, li tintuza fil-manifattura jew fil-preparazzjoni ta’ oggett ta’ l-ikel
u li tkun ghadha prezenti fil-prodott finali, anki jekk f”ghamla mibdula.”;

(b) Fil-punt (c)(ii), il-kelma introduttiva ‘addittivi’ ghandha tigi sostitwita
b’‘addittivi u enzimi’;

2. Fl-Artikolu 6(6), ghandu jigi mizjud 1-in¢iz 1i gej:

l-enzimi ghajr dawk li jissemmew fil-paragrafu 4(c)(ii) iridu jigu indikati
permezz ta’ l-isem ta’ wahda mill-kategoriji ta’ l-ingredjenti 1i huma elenkati
fl-Anness 11, segwit mill-isem specifiku taghhom,”;

Artikolu 23
L-emendi ghad-Direttiva 2001/112/KE

Fid-Direttiva 2001/112/KE, ir-raba’, il-hames u s-sitt in¢izi fit-Tagsima II (2) ta’ I-Anness I

ghandhom jigu sostitwiti b’dan li gej:

“ Enzimi pectolytic li jilhqu r-rekwiziti ta’ [il-proposta ghal] Regolament [.../..] dwar
l-enzimi ta’ I-ikel

— Enzimi proteolytic li jihqu r-rekwiziti ta’ [il-proposta ghal] Regolament [.../..] dwar

l-enzimi ta’ l-ikel

— Enzimi amylolytic 1i jihqu r-rekwiziti ta’ [il-proposta ghal] Regolament [.../..] dwar

l-enzimi ta’ I-ikel”.
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Artikolu 24
1d-dhul fis-sehh

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

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

L-Artikoli 10 sa 138—sa—4—ghandhom japplikaw minn [12-il xahar wara d-data tal-
pubblikazzjoni ta’ dan ir-Regolament].

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

Maghmul fi Brussell,
Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1l-President 1l-President
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