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IR-REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-
KUNSILL (KE) Nru 178/2002

tat-28 ta' Jannar 2002
li jistabilixxi l-prinéipji generali u I-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li
jistabilixxi l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u
jistabbilixxi l-proc¢eduri fi kwistjonijiet ta' sigurta ta' l-ikel

IL-KAPITOLU 1

SKOP U DEFINIZZJONUIET

Artikolu 1
Ghan u kamp ta' applikazzjoni

1.  Dan ir-Regolament jipprovdi 1-bazi ghall-assigurazzjoni ta' livell
gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u l-interessi tal-konsumatur
li ghandhom x'jagsmu ma’ l-ikel, waqt 1i jinghata kont b'mod partiko-
lari tad-diversita fil-provvista ta' l-ikel inkluzi prodotti tradizzjonali,
wagqt li jigi zgurat it-thaddim effettiv tas-suq intern. Jistabbilixxi prin-
¢ipji komuni u responsabbiltajiet, il-mezzi ta' provvista ta' bazi xjenti-
fika soda, arrangamenti effi¢jenti ta' organizzazzjoni u proceduri biex
isostni it-tehid ta' dec¢izjonijiet fi kwistjonijiet ta' sigurta ta' l-ikel u 1-
ghalf.

2. Ghall-ghanijiet tal-paragrafu 1, dan ir-Regolament jipprovdi 1-
prin¢ipji generali li jirregolaw b'mod generali l-ikel u I-ghalf, u
b'mod partikolari s-sigurta ta' l-ikel u 1-ghalf, fil-livell tal-Komunita u
dak nazzjonali.

Dan jistabbilixxi 1-Awtorita Ewropea ghas-Sigurta ta' I-Ikel.

Jipprovdi l-proceduri ghal kwistjonijiet b'impatt dirett jew indirett dwar
is-sigurta ta' l-ikel u l-ghalf.

3. Dan ir-Regolament ghandu jghodd ghall-istadji kollha ta' produz-
zjoni, ipprocessar u tqassim ta' ikel u ghalf. M'ghandux ikun jghodd
ghall-produzzjoni primarja ghall-uzu domestiku jew ghall-preparazzjoni
domestika, immaniggjar jew hazna ta' ikel ghall-konsum domestiku
privat.

Artikolu 2

Definizzjoni ta' “ikel”

Ghall-ghanijiet ta' dan ir-Regolament, “ikel” (jew “oggetti ta' l-ikel”)
tfisser kull sustanza jew prodott, sew jekk ipprocessat, parzjalment
ipprocessat jew mhux ipprocessat, mahsub li jkun, jew ragonevolment
mistenni li jittiekel mill-bniedem.

“Ikel” tinkludi xorb, chewing gum u kull sustanza ohra, inkluz ilma,
intenzjonalment inkorporati fl-ikel matul il-manifattura tieghu, thejjija
jew trattament. Tinkludi ilma wara I-punt ta' konformita kif definit fl-
Artikolu 6 tad-Direttiva 98/83/KE u minghajr pregudizzju ghall-htigijiet
tad-Direttivi 80/778/KEE u 98/83/KE.

“Ikel” m'ghandux jinkludi:

(a) ghalf;
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(b) annimali hajjin sakemm ma jkunux ippreparati ghat-tqeghid fis-suq
ghall-konsum uman;

(¢) pjanti gabel il-hsad;

(d) prodotti medic¢inali skond it-tifsira tad-Direttivi tal-Kunsill
65/65/KEE (') u 92/73/KEE (?);

(e) kosmetic¢i skond it-tifsira tad-Direttiva tal-Kunsill 76/768/KEE (3);

(e) tabakk u prodotti tat-tabakk skond it-tifsira tad-Direttiva tal-Kunsill
89/622/KEE (%);

(g) sustanzi narkotic¢i jew psikotropi¢i skond it-Tifsira tal-Konvenzjoni
Unika tal-Gnus Maghquda dwar Droga Narkotika, 1961, u I-
Konvenzjoni tal-Gnus Maghquda dwar Sustanzi Psikotropi¢i, 1971;

(h) fdalijiet u kontaminanti,

(i) apparati medici fit-tifsira tar-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill (°).

Artikolu 3

Tifsiriet ohra
Ghall-ghanijiet ta' dan ir-Regolament:

1. “ligi dwar I-ikel” tfisser il-ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet
amministrattivi li jirregolaw l-ikel b'mod generali, u s-sigurta ta'l-
ikel b'mod partikolari, sew flivell tal-Komunita kemm f'dak
nazzjonali; tkopri wkoll I-istadju tal-produzzjoni, ipprocessar u t-
tqassim ta' l-ikel, kif ukoll l-ghalf prodott ghal, jew mitmugh lill-
annimali 1i jipproducu l-ikel;

2. “negozju ta' l-ikel” tfisser kull intrapriza, sew ghall-profitt sew jekk
le u sew pubblika kemm privata, li twettaq xi wahda mill-attivita-
jiet relatati ma’ xi stadju ta' produzzjoni, ipprocessar jew tgassim
ta' l-ikel;

3. “operatur ta' negozju ta' l-ikel” tfisser persuni naturali jew legali
responsabbli 1i jizguraw li I-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel jigu mharsa
fin-negozju ta' 1-ikel taht il-kontroll taghhom;

4. “ghalf” (jew “ghalf ghall-ikel”) tfisser kull sustanza jew prodott,
inkluzi addittivi, sew jekk ipprocessati, parzjalment ipprocessati
jew mhux ipprocessati mahsuba biex jintuzaw ghat-tmiegh mill-
halq lill-annimali;

(") GU 22, tad-9.2.1965, p. 369. Direttiva kif l-ahhar emendata bid-Direttiva
93/39/KEE (GU L 214, ta' 1-24.8.1993, p. 22).

() GU L 297, tat-13.10.1992, p. 8.

(®) GU L 262, tas-27.9.1976, p. 169. Direttiva kif l-ahhar emendata bid-Diret-
tiva tal-Kummissjoni 2000/41/KE (GU L 145, ta' 1-20.6.2000, p. 25).

%) GU L 359, tat-8.12.1989, p. 1. Direttiva kif l-ahhar emendata bid-Direttiva
92/41/KEE) (GU L 158, tal-11.6.1992, p. 30).

(°) Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta'
April 2017 dwar apparati medici, li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-
Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 u li
jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE u 93/42/KEE (GU L 117,
5.5.2017, p. 1).
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»C1 5. “negozju fl-ghalf” tfisser « kull intrapriza sew bi profitt

10.

11.

12.

13.

14.

15.

sew jekk le u kemm pubblika jew privata, li twettaq xi
operazzjoni ta' produzzjoni, manifattura, ipprocessar,
hazna, trasport jew tqassim ta' l-ghalf inkluz kull produttur
li jipproduéi, jipprocessa jew jahzen ghalf ghat-tmiegh lill-
annimali fir-razzett tieghu;

. “operatur ta' negozju fl-ghalf” tfisser persuni naturali jew legali

responsabbli li jizguraw li I-htigijiet tal-ligi dwar I-ikel jigu mharsa
fin-negozju fl-ghalf taht il-kontroll taghhom;

. “bejjiegh bl-imnut” tfisser l-immaniggjar u/jew l-ipprocessar ta'

ikel u l-hazna tieghu fil-punt tal-bejgh jew twassil lill-konsumatur
finali, u tinkludi stazzjonijiet ta' distribuzzjoni, operazzjonijiet ta'
catering, canteens ta' fabbriki, catering istituzzjonali, u operazzjo-
nijiet simili ta' servizzi ta' l-ikel, hwienet, centri ta' tqassim ta'
supermarkets u hwienet li jbieghu bl-ingrossa;

. “tqeghid fis-suq” tfisser iz-zamma ta' ikel jew ghalf ghall-ghanijiet

ta' bejgh, inkluza l-offerta ghall-bejgh jew xi forma ohra ta' trasfe-
riment, sew jekk bi hlas sew jekk le, u l-bejgh, tqassim u xi forma
ohra tat-trasferiment innifsu;

. “riskju” tfisser funzjoni tal-probabilita ta' effetti kuntrarji fuq is-

sahha u s-severita ta' dawk l-effetti, b'konsegwenza ta' dak il-peri-
kolu;

“analizi tar-riskju” tfisser il-process li jikkonsisti fi tliet kompo-
nenti interkonnessi: l-istima tar-riskju, l-amministrazzjoni tar-riskju
u l-komunikazzjoni tar-riskju;

“stima tar-riskju” tfisser process ibbazat xjentifikament li jkun
jikkonsisti flerba’ stadji: 1-identifikazzjoni tal-perikolu, il-karatteriz-
zazzjoni tal-perikolu, l-istima ta' l-esponiment u l-karatterizzazzjoni
tar-riskju;

“amministrazzjoni tar-riskju” tfisser il-process, distint mill-istima
tar-riskju, tal-konsiderazzjoni ta' alternattivi b'konsultazzjoni mal-
partijiet interessati, bil-konsiderazzjoni ta' l-istima tar-riskju u
fatturi ohra legittimi, u, fejn mehtieg, bl-ghazla adattata ta'
prevenzjoni u ghazla ta' kontrolli;

“komunikazzjoni tar-riskju” tfisser il-bdil interattiv ta' taghrif u
opinjonijiet matul il-proc¢ess ta' l-analizi tar-riskju fir-rigward ta'
perikoli u riskji, fatturi relatati mar-riskju u percezzjoni tar-riskju,
fost l-assessuri tar-riskju, l-amministraturi tar-riskju, il-konsuma-
turi, negozji ta' 1-ghalf u l-ikel, il-komunita akkademika u partijiet
ohra interessati, inkluza Il-ispjegazzjoni tas-sejba ta' l-istima tar-
riskju u l-bazi tad-decizjonijiet ta' l-amministrazzjoni tar-riskju;

“perikolu” tfisser agent bijologiku, kimiku jew fiziku fi, jew
kondizzjoni ta', ikel jew ghalf bil-potenzjal li johloq effetti
kuntrarji fuq is-sahha;

“traccabilita” tfisser il-kapacita li jigi ntraccat u segwit ikel, ghalf,
annimal 1i jipproduci ikel jew sustanza mahsuba biex tkun, jew
mistennija li tkun inkorporata fl-ikel jew fl-ghalf, matul l-istadji
kollha ta' produzzjoni, ipprocessar u tqassim;
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16. “stadji ta' produzzjoni, ipprocessar u tqassim” tfisser kull stadju,
inkluza l-importazzjoni, minn u inkluza l-produzzjoni primarja ta'
ikel, sa u inkluz il-hazna tieghu, trasport, bejgh jew provvista lill-
konsumatur finali u, fejn relevanti, l-importazzjoni, produzzjoni,
manifattura, hazna, trasport, tqassim, bejgh u provvista ta' ghalf;

17. “produzzjoni primarja” tfisser il-produzzjoni, trobbija, jew tkabbir
ta' prodotti primarji inkluz il-hsad, annimali tal-halib u produzzjoni
ta' annimali fl-irziezet qabel il-qatla. Tinkludi wkoll il-ka¢¢a u s-
sajd u l-hsad ta' prodotti selvaggi,

18. “konsumatur finali” tfisser il-konsumatur finali ta' oggett ta' l-ikel li
ma juzax l-ikel bhala parti minn xi thaddim jew attivita ta' negozju
ta' 1-ikel.

IL-KAPITOLU II

LIGI GENERALI DWAR L-IKEL

Artikolu 4
Kamp ta' applikazzjoni

1. Dan il-Kapitolu jirrelata ma’ l-istadji kollha tal-produzzjoni, I-
ipprocesar u t-tqassim ta' ikel, u wkoll ghall-ghalf prodott ghal jew
mitmugh lill-annimali li jipproducu ikel.

2. Il-prin¢ipji mnizzla fl-Artikoli 5 sa 10 ghandhom jiffurmaw qafas
generali tan-natura orizzontali li ghandha tigi segwita meta jittichdu I-
mizuri.

3. Il-prin¢ipji u I-proceduri tal-ligi ezistenti dwar l-ikel ghandha tigi
addattata kemm jista’ jkun malajr u sa’ I-1 ta' Jannar 2007 l-aktar tard
biex tkun tikkonforma ma’ 1-Artikoli 5 sa 10.

4. Sa dak iz-zmien, u b'deroga mill-paragrafu 2, il-legislazzjoni ezis-
tenti ghandha tkun implimentata waqt li jinghata kont tal-prin¢ipji
mnizzla fl-Artikoli 5 sa 10.

SEZZJONI 1
PRINCIPJI GENERALI TAL-LIGI DWAR L-IKEL

Artikolu 5

Ghanijiet generali

1. II-ligi dwar l-ikel ghandha ssegwi wiehed jew aktar mill-ghanijiet
generali ta' livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u s-sahha u
l-protezzjoni ta' l-interessi tal-Konsumatur, inkluzi prattiki gusti fin-
negozju ta' l-ikel, waqt 1i jinghata kont ta', fejn japplika, 1-protezzjoni
tas-sahha u l-benessri ta' l-annimali, is-sahha tal-pjanti u l-ambjent.

2. Il-ligi ta' l-ikel ghandha timmira li tikseb il-moviment liberu fil-
Komunita ta' ikel u ghalf manifatturat u mqieghed fis-suq skond il-
prin¢ipji generali u l-htigijiet f'dan il-Kapitolu.

3.  Fejn jezistu standards internazzjonali jew fejn it-tlestija
taghhom hija imminenti, hlief fejn dawk l-istandards jew partijiet rele-
vanti jkunu mezz ineffettiv jew mhux adattat ghat-twettiq ta' 1-ghanijiet
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legittimi tal-ligi dwar l-ikel jew fejn ikun hemm gustifikazzjoni xjenti-
fika, jew fejn ikunu jirrizultaw flivell differenti ta' protezzjoni minn
dak stabbilit bhala adattat fil-Komunita.

Artikolu 6

Analizi tar-riskju

1. Biex jintlahaq l-ghan princ¢ipali ta' livell gholi ta' protezzjoni ghas-
sahha tal-bniedem u I-hajja, il-ligi dwar l-ikel ghandha tkun ibbazata
fuq analizi tar-riskju u fejn dan ma jkunx adattat ghac-cirkostanzi jew
in-natura tal-mizura.

2. L-istima tar-riskju ghandha tkun ibbazata fuq ix-xhieda xjentifika
disponibbli u mwettqa b'mod indipendenti, oggettiv u trasparenti.

3. L-amministrazzjoni tar-riskju ghandha taghti kont tar-rizultati ta'
l-istima tar-riskju, u b'mod partikolari, ta' l-opinjonijiet ta' 1-Awtorita
imsemmija fl-Artikolu 22, fatturi ohra legittimi ghall-kwistjoni taht
konsiderazzjoni u I-prin¢ipju ta' prekawzjoni fejn il-kondizzjonijiet
imnizzla fl-Artikolu 7(1) huma relevanti, biex jintlahqu I-objettivi gene-
rali tal-ligi dwar l-ikel stabbiliti fl-Artikolu 5.

4. Il-komunikazzjoni tar-riskju ghandha tissodisfa l-objettivi u tirris-
petta l-principji generali stabbiliti fl-Artikoli 8a u 8b.

Artikolu 7

Principju ta' prekawzjoni

1. F'¢cirkostanzi specifici fejn, wara stima tat-taghrif disponibbli, il-
possibbilta ta' effetti ta' hsara fuq is-sahha tigi identifikata izda tkun
tippersisti incertezza xjentifika, mizuri provvizorji ta' 1-amministrazzjo-
ni tar-riskju mehtiega biex jizguraw livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha
maghzula fil-Komunita jistghu jigu adottati, sakemm ikun hemm aktar
taghrif xjentifiku disponibbli ghal stima tar-riskju aktar komprensiva.

2. Mizuri adottati fuq il-bazi tal-paragrafu 1 ghandhom ikunu
proporzjonati u ma jkunux aktar restrittivi ghan-negozju milli mehtieg
biex jintlahaq il-livell gholi tal-protezzjoni tas-sahha maghzul fil-
Komunita, waqt 1i jinghata kont tal-possibbilta teknika u ekonomika
u ta' fatturi ohra meqjusa bhala legittimi fil-kwistjoni taht konsideraz-
zjoni. Il-mizuri ghandhom jigu riveduti flperijodu ragonevoli ta' zmien
skond in-natura tar-riskju ghall-hajja jew sahha identifikat u t-tip ta'

titwettaq stima tar-riskju aktar komprensiva.

Artikolu 8

Protezzjoni ta' l-interessi tal-konsumatur

1. TI-ligi dwar l-ikel ghandha timmira lejn l-interesi tal-konsumatur u
ghandha tipprovdi bazi ghall-konsumaturi li jaghmlu ghazla informata
dwar l-ikel li jikkonsmaw. Ghandha timmira lejn il-prevenzjoni ta'.

(a) prattiki frawdolenti jew li jqarrqu;
(b) l-adulterazzjoni ta' ikel; u

(¢) kull prattika ohra li tista’ tqarraq bil-konsumatur.
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TAQSIMA la

KOMUNIKAZZJONI TAR-RISKJU

Artikolu Sa

Objettivi tal-komunikazzjoni tar-riskju

B'kont mehud tar-rwoli rispettivi tal-assessuri tar-riskju u tal-amminis-
traturi tar-riskju, il-komunikazzjoni tar-riskju ghandu jkollha l-objettivi
li gejjin:

(a) is-sensibilizzazzjoni u I-fehim tal-kwistjonijiet specifi¢i taht kunsi-
derazzjoni, inkluz fkazijiet ta' divergenzi f'valutazzjoni xjentifika,
matul il-process shih ta' analizi tar-riskju;

(b) l-izgurar tal-konsistenza, it-trasparenza u ¢-Carezza fil-formulaz-
zjoni ta' rakkomandazzjonijiet u decizjonijiet dwar l-amministrazz-
joni tar-riskju;

(c¢) il-provvediment ta' bazi soda, inkluz, fejn adatt, bazi xjentifika,
ghall-fehim ta' decizjonijiet dwar l-amministrazzjoni tar-riskju;

(d) it-titjib tal-effikacja u l-efficjenza generali tal- analizi tar-riskju;

(e) it-trawwim ta' fehim pubbliku tal-analizi tar-riskju, inkluz tal-
kompiti u r-responsabbiltajiet rispettivi tal-assessuri tar-riskju u
tal-amministraturi tar-riskju biex tissahhah il-fiducja fl-ezitu tieghu;

(f) l-izgurar tal-involviment adatt ta' konsumaturi, negozji tal-ghalf u
tal-ikel, il-komunita akkademika u I-partijiet interessati l-ohra
kollha;

(g) l-izgurar tal-iskambju adatt u trasparenti ta' informazzjoni mal-
partijiet interessati b'rabta mar-riskji asso¢jati mal-katina alimentari;

(h) l-izgurar tal-provvista ta' informazzjoni lill-konsumaturi dwar stra-
tegiji ta' prevenzjoni tar-riskju; u

(1) il-kontribut ghall-glieda kontra t-tixrid ta' informazzjoni falza u s-
sorsi taghha.

Artikolu 8b

Prin¢ipji generali tal-komunikazzjoni tar-riskju

Filwaqt 1i jittieched kont tar-rwoli rispettivi tal-assessuri tar-riskju u tal-
amministraturi tar-riskju, il-komunikazzjoni tar-riskju ghandha:

(a) tizgura li l-informazzjoni adatta u preciza kollha tigi skambjata
b'mod interattiv u f'waqtu mal-partijiet interessati kollha, abbazi
tal-principji ta' trasparenza, a¢cess miftuh, u risponsivita,

(b) tipprovdi informazzjoni trasparenti f'kull stadju tal-process ta'
analizi tar-riskju mill-istrutturar ta' talbiet ghall-parir xjentifiku
sal-provvista ta' valutazzjoni tar-riskju u l-adozzjoni ta' decizjonijiet
dwar l-amministrazzjoni tar-riskju, inkluz informazzjoni dwar kif
intlahqu decizjonijiet dwar l-amministrazzjoni tar-riskju u liema
fatturi gew ikkunsidrati;
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(c) tiehu kont tal-perc¢ezzjonijiet tar-riskju tal-partijiet interessati
kollha;

(d) tiffacilita 1-fehim u d-djalogu fost il-partijiet interessati kollha; u

(e) tkun cara u accessibbli, inkluz ghal dawk mhux direttament involuti
fil-process jew li mhumiex gejjin minn ambjent xjentifiku, filwaqt
li tirrispetta b'mod debitu d-dispozizzjonijiet legali applikabbli dwar
il-kunfidenzjalita u l-protezzjoni ta' data personali.

Artikolu 8c

Pjan generali ghall-komunikazzjoni tar-riskju

1. Il-Kummissjoni ghandha tadotta, permezz ta' atti ta' impliment-
azzjoni, pjan generali ghall-komunikazzjoni tar-riskju sabiex jinkisbu I-
objettivi stabbiliti fl-Artikolu 8a, fkonformitda mal-princ¢ipji generali
stabbiliti fl-Artikolu 8b. II-Kummissjoni ghandha zzomm dak il-pjan
generali aggornat, filwaqt li tiehu kont tal-progress tekniku u xjentifiku
u l-esperjenza miksuba. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu
adottati f'konformita mal-procedura msemmija fl-Artikolu 58(2). Fit-
thejjija ta' dawk l-atti ta' implimentazzjoni, il-Kummissjoni ghandha
tikkonsulta lill-Awtorita.

2. Il-pjan generali ghall-komunikazzjoni tar-riskju ghandu jipprom-
wovi qafas integrat ta' komunikazzjoni tar-riskju li ghandu jigi segwit
kemm mill-assessuri tar-riskju kif ukoll mill-amministraturi tar-riskju
b'mod koerenti u sistematiku kemm fil-livell tal-Unjoni kif ukoll
f'dak nazzjonali. Dan ghandu:

(a) jidentifika 1-fatturi ewlenin li jehtieg jittiched kont taghhom meta
jitgiesu t-tip u l-livell mehtiega ta' attivitajiet tal-komunikazzjoni
tar-riskju;

(b) jidentifika t-tipi u I-livelli differenti ta' attivitajiet tal-komunikazz-
joni tar-riskju, u lI-ghodod u l-kanali ewlenin adatti 1i jridu jintuzaw
ghall-finijiet ta' komunikazzjoni tar-riskju, filwaqt li jittiehed kont
tal-htigijiet tal-gruppi ta' udjenza fil-mira rilevanti,

(c) jistabbilixxi mekkanizmi adatti ta' koordinazzjoni u kooperazzjoni
sabiex tissahhah il-koerenza tal-komunikazzjoni tar-riskju fost I-
assessuri tar-riskju u l-amministraturi tar-riskju; u

(d) jistabbilixxi mekkanizmi adatti biex jigi zgurat djalogu miftuh fost
il-konsumaturi, in-negozji tal-ghalf u tal-ikel, il-komunita akkade-
mika u l-partijiet interessati l-ohra kollha, kif ukoll I-involviment
adatt taghhom.

SEZZJONI 2
PRINCIPJI TA' TRASPARENZA

Artikolu 9
Konsultazzjoni pubblika

Ghandu jkun hemm konsultazzjoni pubblika miftuha u trasparenti,
direttament jew permezz ta' korpi rapprezentattivi, matul it-thejjija,
valutazzjoni u revizjoni tal-ligi dwar l-ikel, hlief fejn l-urgenza tal-
kwistjoni ma tippermettix dan.
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Artikolu 10
Taghrif pubbliku

Minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet applikabbli tal-ligi tal-
Komunita u dik nazzjonali dwar acc¢ess ghad-dokumenti, fejn ikun
hemm bazi ragonevoli ta' suspett li xi ikel jew ghalf jista’ jipprezenta
riskju ghas-sahha tal-bniedem jew ta' l-annimali, allura, skond in-
natura, serjetd jew limitu tar-riskju, l-awtoritajiet pubbli¢i ghandhom
jiehdu l-passi mehtiega li javzaw lill-pubbliku in generali bin-natura
tar-riskju ghas-sahha, u jidentifikaw sa l-aktar limitu possibbli I-ikel
jew l-ghalf, jew it-tip ta' ikel jew ghalf, ir-riskju li jista’ jipprezenta,
u I-mizuri 1i ttiehdu jew 1i ghandhom jittiehdu biex jipprevjenu, jnaqqsu
jew jeliminaw dak ir-riskju.

SEZZJONI 3

OBBLIGAZZJONIJIET GENERALI TAN-NEGOZJU TA' L-IKEL

Artikolu 11
Ikel u ghalf importat fil-Komunita

Ikel u ghalf importat fil-Komunita ghat-tqeghid fis-suq fil-Komunita
ghandu jikkonforma mal-htigijiet relevanti tal-ligi dwar l-ikel jew
kondizzjonijiet 1i ghandhom Il-gharfien mill-Komunita li jkunu ta'
lanqas ekwivalenti ghal dawk jew, fejn jezisti xi ftehim specifiku
bejn il-Komunita u I-pajjiz esportatur, mal-htigijiet 1i jkunu jinsabu fih.

Artikolu 12
Ikel u ghalf esportat mill-Komunita

1. Ikel u ghalf esportat jew ri-esportat mill-Komunita ghat-tqeghid
fis-suq ta' pajjiz terz ghandu jkun jikkonforma mal-htigijiet relevanti
tal-ligi dwar l-ikel, sakemm ma jkunx mod iehor mitlub mill-awtorita-
jiet tal-pajjiz importatur jew stabbilit bil-ligijiet, regolamenti, standards,
kodic¢ijiet ta' prattika u proc¢eduri ohra legali u amminstrattivi hekk kif
jistghu jkunu fis-sehh fil-pajjiz importatur.

F'kull ¢irkostanza ohra, hlief fil-kaz fejn 1-ikel ikun ta' hsara ghas-sahha
jew l-ghalf ma jkunx tajjeb, l-ikel u l-ghalf jistghu jigu biss esportati
jew riesportati jekk l-awtoritajiet kompetenti tal-pajjiz ta' destinazzjoni
jkunu espressament qablu, wara li jkunu gew avzati bis-shih bir-ragu-
nijiet 1i dwarhom u bi¢-¢irkostanzi 1i fihom l-ikel u 1-ghalf ikkonc¢ernat
ma setax jitqieghed fis-suq tal-Komunita.

2. Fejn id-dispozizzjonijiet ta' xi ftehim bilaterali konkluz bejn il-
Komunita jew xi wiehed mill-Istati Membri taghha u pajjiz terz ikunu
applikabbli, l-ikel u l-ghalf esportat mill-Komunita jew dak I-Istat
Membru lejn dak il-pajjiz terz ghandu jkun jikkonforma ma’ l-imsem-
mijin dispozizzjonijiet.

Artikolu 13

Standards internazzjonali

Minghajr pregudizzju ghad-drittijiet u l-obbligazzjonijiet taghhom, il-
Komunita u I-Istati Membri ghandhom:
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(a) jikkontribwixxu ghall-izvilupp ta' l-istandards tekni¢i internazzjo-
nali ta' lI-ikel u 1-ghalf u l-istandards sanitarji u fitosanitarji;

(b) jippromwovu l-koordinazzjoni ta' xoghol dwar l-istandards ta' ikel
u ghalf imwettqa minn organizzazzjonijiet internazzjonali governat-
tivi u non-governattivi;

(¢) jikkontribwixxu, fejn relevanti u xieraq, ghall-izvilupp ta' ftehim
dwar l-gharfien ta' l-ekwivalenza ta' mizuri specifi¢i ghall-ikel u
dawk relatati ma’ l-ghalf;

(d) jaghtu attenzjoni partikolari ghall-izvilupp specjali, htigijiet finanz-
jarji u ta' kummer¢ tal-pajjizi 1i qed jizviluppaw, bil-hsieb 1i jigi
zgurat li l-istandards internazzjonali ma joholqux tfixkil zejjed
ghall-esportazzjoni minn pajjizi li qed jizviluppaw;

(e) jippromwovu konsistenza bejn standards tekni¢i internazzjonali u 1-
ligi ta' l-ikel waqt 1i jizguraw li I-livell gholi ta' protezzjoni adottat
mill-Komunita ma jitnaqqasx.

SEZZJONI 4

HTIGIJIET GENERALI TAL-LIGI DWAR L-IKEL

Artikolu 14
Htigijiet ta' sigurta ta' l-ikel
1. L-ikel m'ghandux jitgieghed fuq is-suq jekk ma jkunx tajjeb.
2. L-ikel ghandu jitgies li ma jkunx tajjeb jekk ikun meqjus li:
(a) jkun ta'hsara ghas-sahha;
(b) ma jkunx tajjeb ghall-konsum uman.

3. Biex jigi stabbilit jekk I-ikel ikunx tajjeb, ghandu jinghata kont

ta":

(a) l-kondizzjonijiet normali ta' l-uzu ta' I-ikel mill-konsumatur, u fkull
stadju tal-produzzjoni, ipprocessar u tqassim, u

(b) t-taghrif ipprovdut lill-konsumatur, inkluz it-taghrif fuq it-tikketta,
jew xi taghrif iehor generalment disponibbli ghall-konsumatur dwar
l-iskartar ta' effetti specifici kuntrarji ghas-sahha minn xi ikel parti-
kolari jew kategorija ta' ikel.

4.  Biex jigi stabbilit jekk xi ikel ikunx ta' hsara ghas-sahha, ghandu
jinghata kont ta":

(a) mhux biss l-effetti probabbli immedjati u/jew fi Zzmien qasir u/jew
fi Zzmien fit-tul ta' dak 1-ikel fuq is-sahha tal-bniedem li jikkunsmah,
izda wkoll tal-generazzjonijiet li jigu wara;

(b) l-effetti probabbli tossi¢i kumulattivi;

(¢) ghas-sensittivitajiet partikolari tas-sahha ta' xi kategorija specifika
ta' konsumaturi fejn l-ikel ikun mahsub ghal dik il-kategorija ta'
konsumaturi.

5. Biex jigi stabbilit jekk l-ikel ikunx tajjeb ghall-konsum uman,
ghandu jinghata kont ta' jekk l-ikel ikunx accettabbli jew le ghall-
konsum uman skond l-uzu mahsub tieghu, minhabba ragunijiet ta'
kontaminazzjoni, sew b'materjal estraneju jew mod ichor, jew
minhabba putrifikazzjoni, deterjorament jew thassir.
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6. Fejn xi ikel li ma jkunx tajjeb ikun parti minn grupp, lott jew
kunsinna ta' l-ikel ta' l-istess klassi jew deskrizzjoni, ghandu jigi
prezunt li l-ikel kollu f'dak il-grupp, lott jew kunsinna huwa wkoll
mhux tajjeb, sakemm wara li ssir stima dettaljata ma jkun hemm
ebda xhieda 1i l-bqija tal-grupp, lott jew kunsinna ma tkunx tajba.

7. Ikel li jkun jikkonforma mad-dispozizzjonijiet specifi¢i tal-Komu-
nita i jirregolaw is-sigurta ta' l-ikel ghandu jitqgies li jkun tajjeb sal-
limitu 1i huma kkoncernati I-aspetti koperti bid-dispozizzjonijiet speci-
fici tal-Komunita.

8. Il-konformita ta' ikel mad-dispozizzjonijiet specifi¢i applikabbli
gha dak l-ikel m'ghandhiex izzomm lill-awtoritajiet kompetenti milli
jiehdu mizuri adattati biex jimponi restrizzjonijiet fuq it-tqeghid tieghu
fis-suq jew li jehtiegu l-irtirar tieghu mis-suq meta jkun hemm raguni-
jiet ta' suspett, 1i minkejja dik il-konformita, dak l-ikel ma jkunx tajjeb.

9.  Meta ma jkun hemm ebda dispozizzjonijiet specifici tal-Komu-
nita, l-ikel ghandu jitqies li jkun tajjeb meta jkun jikkonforma mad-
dispozizzjonijiet specifi¢i tal-ligi nazzjonali dwar l-ikel ta' l-Istat
Membru i fit-territorju tieghu l-ikel jitqieghed fis-suq, b'dawk id-dis-
pozizzjonijiet jithejjew u jigu applikati minghajr pregudizzju ghat-
Trattat, b'mod partikolari 1-Artikoli 28 u 30 tieghu.

Artikolu 15
Htigijiet tas-sigurta ta' l-ghalf

1. M'ghandux jitqieghed ghalf fis-suq jew jigi mitmugh lil xi anni-
mali li jipproducu ikel jekk ma jkunx tajjeb.

2. L-ghalf ghandu jitqies li ma jkunx tajjeb ghall-uzu mahsub tieghu
jekk jitqies illi:

— jkollu effett kuntraju fuq is-sahha tal-bniedem jew ta' l-annimali;

— jaghmel l-ikel miksub minn annimali li jipproducu ikel mhux tajjeb
ghall-konsum uman.

3. Fejn xi ghalf li jkun gie identifikat bhala li ma jissodosfax il-
htigijiet tas-sigurta ta' l-ghalf ikun parti minn grupp, lott jew kunsinna
ta' ghalf ta' l-istess klassi jew deskrizzjoni, ghandu jigi prezunt li 1-ghalf
kollu f'dak il-grupp, lott jew kunsinna huwa hekk affettwat, sakemm
wara li ssir stima dettaljata ma jkun hemm ebda xhieda li 1-bgija tal-
grupp, lott jew kunsinna ma tkunx tissodisfa I-htigijiet tas-sigurta ta' I-
ghalf.

4. Ghalf li jkun jikkonforma mad-dispozizzjonijiet specifici tal-
Komunita 1i jirregolaw is-sigurta ta' 1-ghalf ghandu jitqies li jkun tajjeb
sal-limitu 1i huma kkoncernati l-aspetti koperti bid-dispozizzjonijiet
specifici tal-Komunita.

5. Il-konformita ta' ghalf mad-dispozizzjonijiet specifi¢i applikabbli
ghal dak I-ghalf m'ghandhiex izzomm lill-awtoritajiet kompetenti milli
jiehdu mizuri adattati biex jimponu restrizzjonijiet fuq it-tqeghid tieghu
fis-suq jew li jehtiegu l-irtirar tieghu mis-suq meta jkun hemm raguni-
jiet ta' suspett, li minkejja dik il-konformita, dak l-ghalf ma jkunx
tajjeb.

6. Meta ma jkunx hemm dispozizzjonijiet specifi¢i tal-Komunita, 1-
ghalf ghandu jitgies li jkun tajjeb meta jkun jikkonforma mad-dispo-
zizzjonijiet specifici tal-ligi nazzjonali li tirregola s-sigurta ta' 1-ghalf ta'
I-Istat Membru i fit-territorju tieghu I-ghalf ikun f'¢irkolazzjoni, b'dawk
id-dispozizzjonijiet ikunu mhejjija u applikati minghajr pregudizzju
ghat-Trattat, b'mod partikolari 1-Artikoli 28 u 30 tieghu.
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Artikolu 16

Prezentazzjoni

Minghajr pregudizzju ghal dispozizzjonijiet aktar specifici tal-ligi dwar
l-ikel, it-tikkettjar, reklamar u prezentazzjoni ta' l-ikel jew I-ghalf,
inkluza l-forma taghhom, dehra jew imballeggjar, il-materjal ta' I-
imballeggjar uzat, il-mod li bih ikunu rrangati u l-issettjar li bih
ikunu esposti, u t-taghrif li ghandu jkun disponibbli dwarhom ikun
x'ikun il-mezz, m'ghandhomx iqarrqu bil-konsumatur.

Artikolu 17
Responsabbiltajiet

1. L-operaturi tan-negozju ta' l-ikel u 1-ghalf f'kull stadju tal-produz-
zjoni, ipprocessar, u tqassim fin-negozji taht il-kontroll taghhom
ghandhom jizguraw li l-ikel u l-ghalf ikunu jissodisfaw il-htigijiet tal-
ligi dwar l-ikel 1i huma relevanti ghall-attivitajiet taghhom u ghandhom
jivverifikaw 1i dawk il-htigijiet jitharsu.

2. L-Istati Membri ghandhom jinfurzaw il-ligi dwar l-ikel, u jimmo-
nitorjaw u jivverifikaw li l-htigijiet relevanti tal-ligi dwar l-ikel jigu
mharsa mill-operaturi tan-negozju ta' I-ikel u I-ghalf fl-istadji kollha
tal-produzzjoni, ipprocessar u tqassim.

Ghal dak il-ghan ghandhom izommu sistema ta' kontrolli ufficjali u
attivitajiet ohra kif adattati fi¢-cirkostanzi, inkluza komunikazzjoni
pubblika dwar is-sigurta u r-riskju ta' l-ikel u I-ghalf, sorveljanza
dwar is-sigurta ta' l-ikel u l-ghalf u attivitajiet ohra ta' immonitorjar
li jkunu jkopru l-istadji kollha tal-produzzjoni, ipprocessar u tqassim.

L-Istati Membri ghandhom ukoll inizzlu r-regoli dwar il-mizuri u pena-
litajiet applikabbli ghall-ksur tal-ligi dwar 1-ikel u I-ghalf. Il-mizuri u 1-
penalitajiet ipprovduti ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati u diss-
wazivi.

Artikolu 18

Traccabilita

1. It-traccabilita ta' ikel, ghalf u annimali 1i jipproducu Il-ikel, u kull
sustanza ohra mahsuba li tkun, jew mistennija li tkun, inkorporata fl-
ikel jew fl-ghalf ghandha tigi stabbilita fl-istadji kollha tal-produzzjoni,
ipprocessar u tqassim.

2. L-operaturi tan-negozju ta' l-ikel u I-ghalf ghandhom ikunu kapaci
li jidentifikaw kull persuna li tkun ipprovdiethom b'ikel, ghalf, annimal
li jipproduci l-ikel, jew xi sustanza ohra mahsuba li tkun, jew misten-
nija li tkun, inkorporata f'ikel jew ghalf.

Ghal dan il-ghan, dawk l-operaturi ghandhom ikollhom sistemi u proce-
duri mhaddma 1i jkunu jippermettu li dan it-taghrif jkun disponibbli fuq
talba lill-awtoritajiet kompetenti.

3.  L-operaturi tan-negozju ta' l-ikel u I-ghalf ghandhom ikollhom
sistemi u pro¢eduri mhaddma 1i jidentifikaw in-negozji 1-ohra 1i lilhom
ikunu pprovdew il-prodotti. Dan it-taghrif ghandu jkun disponibbli fuq
talba lill-awtoritjiet kompetenti.



02002R0178 — MT — 01.07.2024 — 011.001 — 13

4. Ikel u ghalf li jitqieghed fis-suq jew li x'aktarx jitqieghed fis-suq
fil-Komunita ghandu jkun ittikkettjat kif imiss jew identifikat biex
jiffaclita t-traccabilita tieghu, permezz ta' dokumentazzjoni relevanti
jew taghrif skond il-htigijiet relevanti ta' aktar dispozizzjonijiet speci-
fici.

5. Dispozizzjonijiet ghall-ghan ta' l-applikazzjoni tal-htigjiet ta' dan
1-Artikolu dwar setturi specifici jistghu jigu adottati skond il-pro¢edura
mnizzla fl-Artikolu 58(2).

Artikolu 19
Responsabbiltajiet ghall-ikel: operaturi ta' negozju ta' l-ikel

1. Jekk operatur ta' negozju ta' l-ikel iqis jew ikollu raguni ghaliex
jahseb 1i ikel 1i jkun gie importat, prodott, ipprocessat, manifatturat jew
imgassam ma jkunx konformi mal-htigijiet tas-sigurta ta' I-ikel, ghandu
minnufih jibda proceduri biex jirtira I-ikel in kwistjoni mis-suq fejn 1-
ikel ikun halla I-kontroll immedjat ta' dak l-operatur inizjali tan-negozju
u javza lill-awtoritjiet kompetenti b'dan. Jekk il-prodott jista’ jkun li
wasal ghand il-konsumatur, l-operatur ghandu effettivament u ezatta-
ment javza lill-konsumaturi bir-raguni ta' l-irtirar tieghu, u fejn mehtieg,
jigbor lura minghand il-konsumaturi I-prodotti diga pprovduti lilhom
fejn mizuri ohra ma jkunux bizzejjed biex jintlahaq livell gholi ta'
protezzjoni tas-sahha.

2. Operatur ta' negozju responsabbli ghal attivitajiet ta' bejgh bl-
imnut u tqassim 1li ma jaffettwax Il-ippakkeggjar, tikkettjar, sigurta
jew integrita ta' 1-ikel ghandu, fil-limiti ta' l-attivitajiet rispettivi tieghu,
jibda proceduri biex jirtira mis-suq il-prodotti 1i ma jkunux jikkon-
formaw mal-htigijiet tas-sigurta ta' l-ikel u ghandu jichu sehem fil-
kontribuzzjoni lejn is-sigurta ta' l-ikel billi jghaddi t-taghrif relevanti
mehtieg biex jigi rintraccat l-ikel, waqt 1i jikkoopera fl-azzjoni mehuda
mill-produtturi, processaturi, manifatturi u/jew awtoritajiet kompetenti.

3. Operatur ta' negozju ta' l-ikel ghandu minnufih javza lill-awtori-
tajiet kompetenti jekk iqis jew ikollu raguni ghaliex jahseb li ikel li
jkun tqieghed fis-suq jista’ jkun ta' hsara ghas-sahha tal-bniedem. L-
operaturi ghandhom javzaw lill-awtoritajiet kompetenti bl-azzjoni
mehuda biex jevitaw riskji ghall-konsumatur finali u m’ghandhomx
jipprevjenu jew jiskoraggixxu lil xi persuna milli tikkoopera, skond
il-ligi nazzjonali u I-prattika legali, ma’ l-awtoritajict kompetenti, fejn
dan jista’ jipprevjeni, inaqqas jew jelimina xi riskju li jinholoq minn
dak l-ikel.

4. Operaturi tan-negozju ta' l-ikel ghandhom jikkollaboraw ma’ 1-
awtoritajiet kompetenti dwar azzjoni mehuda biex jigu evitati jew
jitnaqqsu r-riskji mahluqa minn ikel li jipprovdu jew ikunu pprovdew.

Artikolu 20
Responsabbiltajiet ghall-ghalf: operaturi ta' negozju fl-ghalf

1. Jekk operatur ta' negozju fl-ghalf iqis jew ikollu raguni ghaliex
jahseb li ghalf li jkun gie importat, prodott, ipprocessat, manifatturat
jew imgassam ma jkunx konformi mal-htigijiet tas-sigurta ta' 1-ghalf,
ghandu minnufih jibda proceduri biex jirtira I-ghalf in kwistjoni mis-
suq u javza lill-awtoritajiet kompetenti b'dan. F'dawn i¢-cirkostanzi jew,
fil-kaz ta' 1-Artikolu 15(3), fejn il-grupp, lott jew kunsinna ma jkunux
jissodisfaw il-htiega tas-sigurta ta' l-ghalf, dak 1-ghalf ghandu jigi
meqrud sakemm l-awtorita kompetenti ma tkunx sodisfatta mod
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iehor. L-operatur ghandu effettivament u akkuratament javza lil dawk li
juzaw l-ghalf bir-raguni ta' l-irtirar tieghu, u fejn mehtieg, jitlob lura
minghandhom il-prodotti diga pprovduti jew meta mizuri ohra ma
jkunux bizzejjed biex jintlahaq livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha.

»C1 2. Operatur ta' negozju fl-ghalf responsabbli « ghal attivita-
jiet ta' bejgh bl-imnut u tqassim li ma jaffettwax l-imballagg, tikkettjar,
sigurta jew integrita ta' 1-ghalf ghandu, fil-limiti ta' l-attivitajiet rispet-
tivi tieghu, jibda proceduri biex jirtira mis-suq il-prodotti 1i ma jkunux
jikkonformaw mal-htigijiet tas-sigurta ta' l-ghalf u ghandu jichu sehem
fil-kontribuzzjoni lejn is-sigurta ta' l-ikel billi jghaddi t-taghrif relevanti
mehtieg biex jigi rintraccat l-ghalf, waqt li jikkoopera fl-azzjoni
mehuda mill-produtturi, processaturi, manifatturi u/jew awtoritajiet
kompetenti.

3. Operatur ta' negozju fl-ghalf ghandu minnufih javza lill-awtorita-
jiet kompetenti jekk iqis jew ikollu raguni ghaliex jahseb li ghalf li jkun
qieghed fis-suq jista’ ma jkunx jissodisfa I-htigijiet tas-sigurta ta' I-
ghalf. Ghandu javza lill-awtoritajiet kompetenti bl-azzjoni mehuda
biex jigi evitat riskju li johrog mill-uzu ta' dak 1-ghalf u m’ghandux
jipprevjeni jew jiskoraggixxi lil xi persuna milli tikkoopera, skond il-
ligi nazzjonali u l-prattika legali, ma’ l-awtoritajiet kompetenti, fejn dan
jista’ jevita, inaqgas jew jelimina r-riskju li johrog minn dak I-ghalf.

»C1 4.  L-operaturi ta' negozji fl-ghalf ghandhom <« jikkollaboraw
ma’ l-awtoritajiet kompetenti dwar azzjoni mehuda biex jigu evitati
riskji mahluqa minn ghalf 1i jipprovdu jew li jkunu pprovdew.

Artikolu 21
Responsabbilta
Id-dispozizzjonijiet ta' dan il-Kapitolu ghandhom ikunu minghajr
pregudizzju ghad-Direttiva tal-Kunsill 85/374/KEE tal-25 ta' Lulju
1985 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, regolamenti u dispozizzjoni-

jiet amministrattivi ta' I-Istati Membri li jikkonc¢ernaw ir-responsabbilta
ghal prodotti difettuzi ().

IL-KAPITOLU 11T

AWTORITA' EWROPEA DWAR IS-SIGURTA' TA' L-IKEL

SEZZJONI 1
MISSJONI U XOGHLIJIET

Artikolu 22

Missjoni ta' I-Awtorita

1.  Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta ta' l-ikel, hawnhekk izjed ’il
quddiem imsejha 1-“Awtorita”, hija b'dan stabbilita.

2. L-Awtorita ghandha tipprovdi Konsulenza xjentifika u appogg
xjentifiku u tekniku ghal-legislazzjoni tal-Komunita u I-politika fl-
ogsma kollha 1i ghandhom impatt dirett jew indirett fuq is-sigurta ta'

(") GU L 210, tas-7.8.1985, p. 29. Direttiva kif l-ahhar emendata bid-Direttiva
1999/34/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 141, ta' 1-4.6.1999,
p. 20).
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I-ikel u l-ghalf. Ghandha tipprovdi taghrif indipendenti fuq il-kwistjo-
nijiet kollha f'dawn l-ogsma u tikkomunika r-riskji.

3. L-Awtorita ghandha tikkontribwixxi ghal livell gholi ta' protez-
zjoni tal-hajja umana u tas-sahha, u f'dan ir-rigward taghti kont tas-
sahha u l-welfare ta' l-annimali, is-sahha tal-pjanti u l-ambjent, fil-
kuntest tat-thaddim tas-suq intern.

4. L-awtorita ghandha tigbor u tanalizza d-data biex tippermetti 1-
karatterizzazzjoni u l-immonitorjar tar-riskji 1i ghandhom impatt dirett
jew indirett fuq is-sigurta ta' l-ikel u l-ghalf.

5. Il-missjoni ta' I-Awtorita ghandha tinkludi 1-provvista ta':

(a) Konsulenza xjentifika u appogg xjentifiku u tekniku dwar in-nutri-
ment tal-bniedem b'relazzjoni mal-legislazzjoni tal-Komunita u, fuq
it-talba tal-Kummissjoni, ghajnuna 1i tikkonc¢erna komunikazzjoni
ta' kwistjonijiet dwar nutriment fi hdan il-qafas tal-programm tal-
Komunita dwar is-sahha;

(b) opinjonijiet xjentifi¢i fuq kwistjonijiet ohra li jirrelataw mas-sahha
u l-welfare ta' l-annimali u s-sahha tal-pjanti;

(¢) opinjonijiet xjentifi¢i dwar prodotti hlief ghal ikel u ghalf 1i jirre-
lataw ma’ organizmi genetikament modifikati kif imfissra fid-Diret-
tiva 2001/18/KE u minghajr pregudizzju ghall-proc¢eduri stabbiliti
fiha.

6. L-Awtorita ghandha tipprovdi opinjonijiet xjentifi¢i li ghandhom
iservu bhala bazi xjentifika ghall-abbozzar u l-adozzjoni tal-mizuri tal-
Komunita li jaqghu fi hdan il-missjoni taghha.

7.  L-Awtorita ghandha twettaq ix-xoghlijiet taghha fkondizzjonijiet
li jippermettulha 1i sservi bhala punt ta' referenza minhabba l-indipen-
denza taghha, il-kwalita xjentifika u teknika ta' l-opinjonijiet li tohrog u
t-taghrif 1i xxerred, it-trasparenza tal-proc¢eduri u metodi taghha ta'
operat, u d-diligenza taghha fit-twettiq tax-xoghlijiet assenjati lilha.

Ghandha tagixxi fkooperazzjoni mill-qrib mal-korpi kompetenti fl-Istati
Membri li jwettqu xoghlijiet simili ghal dawk tal-Awtorita u, fejn adatt,
mal-agenziji rilevanti tal-Unjoni.

8. L-Awtorita, il-Kummissjoni u I-Istati Membri ghandhom jikkoo-
peraw biex jippromwovu l-koerenza effettiva bejn il-funzjonijiet ta' 1-
istima tar-riskju, l-amministrazzjoni tar-riskju u l-komunikazzjoni tar-
riskju.

9.  L-Istati Membri ghandhom jikkooperaw ma’ l-Awtorita biex tigi
zgurata t-temma tal-missjoni taghha.

Artikolu 23
Xoghlijiet ta' I-Awtorita

Ix-xoghlijiet ta' 1-Awtorita ghandhom ikunu kif gej:

(a) i tipprovdi lill-istituzzjonijiet tal-Komunita u lill-Istati Membri bl-
ahjar opinjonijiet xjentifi¢i possibbli fil-kazi kollha li ghalihom
tipprovdi 1-legislazzjoni tal-Komunita u kull kwistjoni ohra fi
hdan il-missjoni taghha;

(b) biex tippromwovi u tikkoordina l-izvilupp ta' metodologiji uniformi
ta' l-istima tar-riskju fl-ogsma li jaqghu fi hdan il-missjoni taghha;

(¢) biex tipprovdi appogg xjentifiku u tekniku lill-Kummissjoni fil-
medda tal-hidmiet tal-missjoni taghha u, meta hekk mitluba, fl-
interpretazzjoni u konsiderazzjoni ta' opinjonijiet dwar l-istima
tar-riskju;



02002R0178 — MT — 01.07.2024 — 011.001 — 16

(d) biex tikkummissjoni I-istudji xjentifi¢i mehtiega ghat-temma tal-
missjoni taghha;

(e) biex tfittex, tigbor, tirranga, tanalizza u tqassar data xjentifiku u
tekniku fl-ogsma tal-missjoni taghha;

(f) biex twettaq azzjoni li tidentifika u tikkaratterizza riskji li johorgu
fl-ogsma tal-missjoni taghha;

(g) biex tistabilixxi sistema ta' networks ta' organizzazzjonijiet li
jahdmu fl-ogsma fi hdan il-missjoni taghha u tkun responsabbli
ghat-thaddim taghhom,;

(h) biex tipprovdi ghajnuna xjentifika u teknika, meta mitluba 1i
taghmel dan mill-Kummissjoni, fi pro¢eduri ta' krizi ta' amminis-
trazzjoni implimentati mill-Kummissjoni fir-rigward tas-sigurta ta'
l-ikel u I-ghalf;

(1) biex tipprovdi ghajnuna xjentifika u teknika, meta hekk mitluba
mill-Kummissjoni, bil-hsieb li ttejjeb il-kooperazzjoni bejn il-
Komunita, il-pajjizi applikanti, organizzazzjonijiet internazzjonali
u pajjizi terzi, fl-oqgsma fi hdan il-missjoni taghha;

(j) biex tizgura li l-pubbliku u l-partijiet interessati jir¢ievu taghrif
malajr, ta' min jorbot fuqu, oggettiv u li jiftichem fl-ogsma fi
hdan il-missjoni taghha;

(k) biex tesprimi b'mod indipendenti l-konkluzjonijiet u l-orjentazzjo-
nijiet taghha dwar kwistjonijiet fi hdan il-missjoni taghha;

(1) biex twettaq kull xoghol iehor assenjat lilha mill-Kummissjoni fi
hdan il-missjoni taghha.

SEZZJONI 2

ORGANIZZAZZJONI

Artikolu 24
Korpi ta' 1-Awtorita
L-Awtorita ghandha tkun maghmula minn:
(a) Bord ta' Gestjoni;
(b) Direttur Ezekuttiv u l-impjegati tieghu;
(¢) Forum ta' Konsulenza;

(d) Kumitat Xjentifiku u Bordijiet Xjentifici.

Artikolu 25
Bord ta' Gestjoni

1. Kull Stat Membru ghandu jinnomina membru u membru supplenti
bhala r-rapprezentanti tieghu fil-Bord ta' Gestjoni. Il-membri u I-
membri supplenti b'hekk innominati ghandhom jinhatru mill-Kunsill u
jkollhom id-dritt tal-vot.

la.  Minbarra l-membri u l-membri supplenti msemmija fil-para-
grafu 1, il-Bord ta' Gestjoni ghandu jinkludi:

(a) zewg membri u zewg membri supplenti mahtura mill-Kummissjoni
bhala r-rapprezentanti taghha, bid-dritt tal-vot;

(b) zewg membri mahtura mill-Parlament Ewropew, bid-dritt tal-vot;
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(c) erba'" membri u erba' membri supplenti bid-dritt tal-vot bhala r-
rapprezentanti tas-soc¢jeta ¢ivili u tal-interessi tal-katina alimentari,
jigifieri membru wiehed u membru supplenti wieched minn organiz-
zazzjonijiet tal-konsumaturi, membru wiehed u membru supplenti
wiched minn organizzazzjonijiet ambjentali nongovernattivi,
membru wiehed u membru supplenti wiehed minn organizzazzjo-
nijiet tal-bdiewa, u membru wiehed u membru supplenti wiehed
minn organizzazzjonijiet industrijali.

[I-membri u l-membri supplenti msemmija fil-punt (c) tal-ewwel
paragrafu ghandhom jinhatru mill-Kunsill f'konsultazzjoni mal-
Parlament Ewropew abbazi ta' lista li ghandha tigi mfassla mill-
Kummissjoni u mibghuta lill-Kunsill. Il-lista ghandha tinkludi aktar
ismijiet minn kemm hemm karigi x'jimtlew. Il-lista mfassla mill-
Kummissjoni ghandha tintbaghat lill-Parlament Ewropew mill-
Kunsill, flimkien mad-dokumenti ta' sfond rilevanti. Kemm jista'
jkun malajr u sa mhux aktar tard minn tliet xhur mill-wasla ta' dik
il-lista, il-Parlament Ewropew jista' jissottometti 1-fehmiet tieghu
ghall-kunsiderazzjoni tal-Kunsill li mbaghad ghandu jahtar lil
dawk il-membri.

1b.  Il-membri u I-membri supplenti tal-Bord ta' Gestjoni ghandhom
jigu nominati u mahtura abbazi tal-esperjenza u l-gharfien espert rile-
vanti taghhom fil-qasam tal-ligi u l-politika dwar il-katina alimentari,
inkluz il-valutazzjoni tar-riskji, filwaqt li jigi zgurat li jkun hemm I-
gharfien espert rilevanti fl-ogsma ta' kwistjonijiet manigerjali, amminis-
trattivi, finanzjarji u legali fi hdan il-Bord ta' Gestjoni.

2. Il-mandat tal-membri u tal-membri supplenti ghandu jkun ta' erba’'
snin u jista' jiggedded. Madankollu, il-mandat tal-membri u I-membri
supplenti msemmi fil-punt (c) tal-ewwel subparagrafu tal-paragrafu la
jista' jiggedded darba biss.

3. 1I-»C3 Bord ta' Gestjoni « ghandu jadotta r-regoli interni ta' I-
Awtorita fuq il-bazi ta' proposta mid-Direttur EZekuttiv. Dawn ir-regoli
ghandhom ikunu pubbli¢i.

4. 11-»C3 Bord ta' Gestjoni « ghandu jeleggi wiehed mill-membri
tieghu bhala President ghal Zmien ta' sentejn, 1i ghandu jkun jista’ jigi
mgedded.

5. 1-»C3 Bord ta' Gestjoni « ghandu jadotta r-regoli tieghu ta'
procedura.

Sakemm ma jkunx previst mod ichor, il-Bord ta' Gestjoni ghandu
jagixxi b'maggoranza tal-membri tieghu. Membri supplenti ghandhom
jirrapprezentaw lill-membri fin-nuqqas taghhom u jivvotaw f'isimhom.

6. 11-»C3 Bord ta' Gestjoni « ghandu jiltaqa' fuq invit tal-Presi-
dent jew fuq talba minn ta' l-anqas terz tal-membri tieghu.

7. 11-»C3 Bord ta' Gestjoni « ghandu jizgura li I-Awtorita twettaq
il-missjoni taghha u twettaq ix-xoghlijiet assenjati lilha taht il-kondiz-
zjonijiet imnizzla f'dan ir-Regolament.

8. Qabel il-31 ta' Jannar ta' kull sena, il-»C3 Bord ta' Gestjoni <
ghandu jadotta l-programm tax-xoghol ta' I-Awtorita ghas-sena ta' wara.
Ghandu wkoll jadotta programm multi-annwali 1i jkun jista’ jigi
rivedut. 1I-»C3 Bord ta' Gestjoni €4 ghandu jizgura li dawn il-
programmi jkunu konsistenti mal-legislazzjoni tal-Komunita u I-politika
ta' prijoritajiet fil-qasam tas-sigurta ta' l-ikel.
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Qabel it-30 ta' Marzu ta' kull sena, il-»>C3 Bord ta' Gestjoni <«
ghandu jadotta r-rapport generali dwar l-attivitajiet tas-sena ta' qabel
ta' [-Awtorita.

9. Irregoli finanzjarji li japplikaw ghall-Awtorita ghandhom jigu
adottati mill-Bord ta' Gestjoni wara li tkun giet ikkonsultata I-
Kummissjoni. Ma jistghux jitilqu mir-Regolament tal-Kummissjoni
(KE, Euratom) Nru 2343/2002 td-19 ta' Novembru 2002 dwar ir-Rego-
lament Finanzjarju qafas ghall-korpi imsemmija fl-Artikolu 185 tar-
Regolament tal-Kunsill (KE, Euratom) Nru 1605/2002 dwar ir-Regola-
ment Finanzjarju 1i japplika ghall-budget generali tal-Komunitajiet
Ewropej (1) ghajr jekk dan it-tluq ikun mehtieg specifikament ghall-
hidma ta' 1-Awtorita u ghajr jekk il-Kummissjoni tkun tat il-kunsens
taghha bil-quddiem.

10.  Id-Direttur Ezekuttiv ghandu jiechu sehem fil-lagghat tal-
»C3 Bord ta' Gestjoni €, minghajr drittijiet tal-vot u ghandu
jipprovdi s-segretarjat. 11-»C3 Bord ta' Gestjoni € ghandu jistieden
lill-President tal-Kumitat Xjentifiku biex jattendi il-laqghat tieghu
minghajr drittijiet tal-vot.

Artikolu 26
Direttur Ezekuttiv

1. Id-Direttur Ezekuttiv ghandu jigi mahtur mill-»>C3 Bord ta'
Gestjoni «, fuq il-bazi ta' lista ta' kandidati proposti mill-Kummissjoni
wara kompetizzjoni miftuha, wara l-pubblikazzjoni fil-Gurnal Uffic¢jali
tal-Komunitajiet Ewropej u bnadi ohra ghal sejha ta' dikjarazzjoni ta'
interess, ghal Zmien ta' hames snin li ghandu jkun jista’ jiggedded.
Qabel il-hatra l-kandidat innominat mill-»C3 Bord ta' Gestjoni <«
ghandu jigi mistieden minghajr dewmien biex jaghmel dikjarazzjoni
quddiem il-Parlament Ewropew u jwiegeb ghall-mistogsijiet maghmula
mill-membri ta' din l-istituzzjoni. Id-Direttur Ezekuttiv jista’ jitnehha
mill-kariga b'maggoranza tal-»C3 Bord ta' Gestjoni <.

2. Id-Direttur Ezekuttiv ghandu jkun ir-rapprezentant legali ta' I-
Awtorita u ghandu jkun responsabbli ghal:

(a) l-amministrazzjoni ta' kuljum ta' 1-Awtorita;

(b) it-thejjija ta' proposta tal-programmi tax-xoghol ta' I-Awtorita
b'konsultazzjoni mal-Kummissjoni;

(¢) l-implimentazzjoni tal-programmi ta' xoghol u d-decizjonijiet adot-
tati mill-»>C3 Bord ta' Gestjoni «;

(d) l-assigurazzjoni tal-provvista ta' appogg xjentifiku, tekniku u ammi-
nistrattiv lill-Kumitat Xjentifiku u lill-Bordijiet Xjentifi¢i;

(e) l-assigurazzjoni li 1-Awtorita twettaq ix-xoghlijiet kollha taghha
skond il-htigijiet tal-konsumaturi taghha, b'mod partikolari fir-
rigward illi I-provvista ta' servizzi u l-hin li jittiched ikunu
adegwati;

(f) it-thejjija ta' 1-abbozz tal-prospett ta' 1-Awtorita dwar l-estimi tad-
dhul u tan-nefqa, u t-twettiq tal-budget taghha;

(") GU L 357, tal-31.12.2002, p. 72; corrigendum fil-GU L 2, tas-7.1.2003,
p-39.
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(g) il-materji kollha li ghandhom x'jagsmu ma' l-impjegati;

(h) l-izvilupp u z-zamma ta' kuntatt mal-Parlament Ewropew, biex jigi
zgurat djalogu regolari mal-Kumitati relevanti tieghu.

3. Kull sena d-Direttur Ezekuttiv ghandu jissottometti lill-Bord ta'
Gestjoni ghall-approvazzjoni:

(a) abbozz ta' rapport generali li jkopri l-attivitajiet kollha ta' I-awtorita
ghas-sena ta' qabel;

(b) l-abbozz tal-programmi tax-xoghol.

Id-Direttur Ezekuttiv ghandu, wara l-adozzjoni mill-Bord ta' Gestjoni,
jibghat il-programmi tax-xoghol lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill,
lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri, u ghandu jordna li jigu ppubbli-
kati.

Id-Direttur Ezekuttiv ghandu, wara l-adozzjoni mill-Bord ta' Gestjoni u
sal-15 ta' Gunju, jibghat ir-rapport generali ta' I-Awtorita lill-Parlament
Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kummissjoni, lill-Qorti ta' 1-Awdituri, lill-
Kumitat Ekonomiku u Socjali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni, u
ghandu jordna li jigu ppubblikati.

Id-Direttur EzZekuttiv ghandu jibghat kull sena lill-awtrorita tal-budget
t-taghrif kollu rilevanti dwar ir-rizultat tal-proceduri tal-valutazzjoni.

Artikolu 27

Forum ta' Konsulenza

1. IlI-Forum ta' Konsulenza ghandu jkun maghmul minn rapprezen-
tanti tal-korpi kompetenti fl-Istati Membri li jwettqu xoghlijiet simili
ghal dawk ta' I-Awtorita, fuq il-bazi ta' rapprezentant innominat minn
kull Stat Membru. Ir-rapprezentanti jistghu jigi mibdula minn persuni
ohra mahtura fl-istess zmien.

2. Il-membri tal-Forum ta' Konsulenza ma jistghux ikunu membri
tal-Bord ta' Gestjoni.

3.  IlI-Forum ta' Konsulenza ghandu jaghti Konsulenza lid-Direttur
Ezekuttiv  fit-twettiq tad-dmirijiet tieghu taht dan ir-Regolament,
b'mod partikolari fit-thejjija ta' proposta ghall-programm tax-xoghol
ta' 1-Awtorita. Id-Direttur Ezekuttiv jista’ wkoll jitlob lill-Forum ta'
Konsulenza ghall-parir dwar il-prijoritizzazzjoni ta' talbiet ghal opinjo-
nijiet xjentifici.

4.  Il-Forum ta' Konsulenza ghandu jkun mekkanizmu ghall-bdil ta'
taghrif dwar ir-riskji potenzjali u t-tixrik ta' taghrif. Ghandu jizgura
kooperazzjoni mill-qrib bejn 1-Awtorita u l-korpi kompetenti fl-Istati
Membri b'mod partikolari dwar il-partiti 1i gejjin:

(a) l-evitar ta' duplikazzjoni ta' l-istudji xjentific¢i ta' 1-Awtorita ma’ 1-
Istati Membri, skond 1-Artikolu 32;

(b) f'dawk ic-cirkostanzi identifikati fl-Artikolu 30(4), fejn I-Awtorita u
korp nazzjonali ghandhom id-dmir li jikkooperaw;
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(¢) fil-promozzjoni tan-networking Ewropej ta' organizzazzjonijiet li
jahdmu fl-ogsma tal-missjonijiet ta' I-Awtorita, skond 1-Artikolu 36

(D)

(d) fejn 1-Awtorita jew xi Stat Membru jidentifkaw xi riskju 1i jkun
qieghed jemergi.

5.  Il-Forum ta' Konsulenza ghandu jkun ippresjedut mid-Direttur
Ezekuttiv. Ghandu jiltaga' regolarment fuq I-invit tal-President jew
fuq it-talba minn ta' almenu terz tal-membri tieghu, u mhux anqas
minn erba' darbiet fis-sena. Il-proc¢eduri tal-hidma ghandhom jigu speci-
fikati fir-regoli interni ta' I-Awtorita u ghandhom jkunu pubblici.

6. L-Awtorita ghandha tipprovdi l-appogg tekniku u logistiku
mehtieg ghall-Forum ta' Konsulenza u ghandha tipprovdi s-Segretarjat
ghal-laqghat tieghu.

7.  Rapprezentanti tad-dipartimenti tal-Kummissjoni jistghu jiehdu
sehem fix-xoghol tal-Forum ta' Konsulenza. Id-Direttur Ezekuttiv
jista’ jistieden rapprezentanti tal-Parlament Ewropew u minn korpi
ohra relevanti biex jiehdu sehem.

Fejn il-Forum ta' Konsulenza jiddiskuti 1-kwistjonijiet imsemmija fl-
Artikolu 22(5)(b), rapprezentanti mill-korpi kompetenti fl-Istati Membri
li jwettqu xoghlijiet simili ghal dawk imsemmija fl-Artikolu 22(5)(b)
jistghu jiehdu sehem fix-xoghol tal-Forum ta' Konsulenza, fuq il-bazi
ta' rapprezentant wiched innominat minn kull Stat Membru.

Artikolu 28
II-Kumitat Xjentifiku u l-Bordijiet Xjentifici

1. Il-Kumitat Xjentifiku u 1-Bordijiet Permanenti Xjentifi¢i
ghandhom ikunu responsabbli biex jipprovdu opinjonijiet xjentifici
lill-Awtorita, kull wiehed fl-isferi tieghu ta' kompetenza, u ghandu
jkollhom il-possibilta, fejn mehtieg, li jorganizzaw smiegh pubbliku.

2. Il-Kumitat Xjentifiku ghandu jkun responsabbli ghall-koordinaz-
zjoni mehtiega biex tigi zgurata l-konsistenza tal-procedura ta' l-opin-
joni xjentifika, b'mod partikolari fir-rigward ta' l-adozzjoni tal-proc¢eduri
u armonizzazzjoni tal-proc¢eduri tax-xoghol. Ghandu jipprovdi opinjo-
nijiet fuq kwistjonijiet multisettorjali 1i jagghu fil-kompetenza ta' aktar
minn Bord Xjentifiku wiched, u fuq kwistjonijiet 1i ma jaqghux fil-
kompetenza ta' xi wiehed mill-Bordijiet Xjentifi¢i.

Fejn mehtieg, u b'mod partikolari fil-kaz ta' suggetti li ma jaqghux fil-
kompetenza ta' xi wiched mill-Bordijiet Xjentifici, il-Kumitat Xjenti-
fiku ghandu jistabbilixxi gruppi tax-xoghol. F'dawk il-kazi, ghandu
jaghti kaz tal-hila ta' dawk il-gruppi tax-xoghol meta jistabbilixxi opin-
jonijiet xjentifici.

3. IlI-Kumitat Xjentifiku ghandu jkun maghmul mill-Presidenti tal-
Bordijiet Xjentifi¢i u sitt esperti xjentifici 1i ma jkunux jaghmlu parti
minn xi Bord Xjentifiku.

4. Il-Bordijiet Xjentifici ghandhom ikunu maghmula minn esperti

xjentifi¢i indipendenti. Meta tigi stabbilita 1-Awtorita, ghandhom jigu
stabbiliti 1-Bordijiet Xjentifi¢i li gejjin:

(a) il-Bord dwar l-addittivi tal-ikel u l-aromatizzanti;

(b) il-Bord dwar l-addittivi u prodotti jew sustanzi uzati fl-ghalf ghall-
annimali;
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(c) il-grupp tal-prodotti farmacewti¢i ghall-pjanti u r-residwi taghhom;

(d) il-Bord dwar organizmi genetikament modifikati;

(e) il-Bord dwar in-nutrizzjoni, l-ikel gdid u l-allergeni tal-ikel;

(f) il-Bord dwar perikoli bijologici;
(g) il-Bord dwar kontaminanti fil-katina ta' 1-ikel;

(h) il-Bord dwar is-sahha u l-welfare ta' 1-annimali;

(1) il-grupp tas-sahha tal-pjanti;

() il-Bord dwar l-enzimi tal-ikel;

(k) il-Bord dwar il-materjali li jigu f’kuntatt mal-ikel.

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita
mal-Artikolu 57a 1i jemendaw l-ewwel subparagrafu fir-rigward tan-
numru u l-ismijiet tal-Bordijiet Xjentifici, fid-dawl tal-izvilupp tekniku
u xjentifiku, fuq talba tal-Awtorita.

5. Il-membri tal-Kumitat Xjentifiku li ma jkunux membri tal-Bordi-
jiet Xjentifici u l-membri tal-Bordijiet Xjentifi¢ci ghandhom jinhatru
mill-Bord ta' Gestjoni, li jagixxi fuq proposta tad-Direttur Ezekuttiv,
ghal mandat ta' tliet snin, i jkun jista' jiggedded, wara pubblikazzjoni
ta' sejha ghal espressjoni ta' interess fIl-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni
Ewropea, f'pubblikazzjonijiet xjentifici maghrufa rilevanti u fis-sit elet-
troniku tal-Awtoritd. L-Awtorita ghandha tippubblika tali sejha ghal
espressjoni ta' interess wara li tkun informat lill-Istati Membri dwar
il-kriterji u l-ogsma tal-gharfien espert mehtiega.

L-Istati Membri ghandhom:

(a) jippubblikaw is-sejha ghal espressjoni ta' interess fuq is-siti web
tal-awtoritajiet kompetenti taghhom u tal-korpi kompetenti taghhom
li jwettqu kompiti simili ghal dawk tal-Awtorita;

(b) jinformaw lill-organizzazzjonijiet xjentific¢i rilevanti li jinsabu fit-
territorju taghhom;

(c) jinkoraggixxu lil kandidati potenzjali biex japplikaw; u

(d) jiehdu kwalunkwe mizura adegwata ohra biex jappoggaw is-sejha
ghal espressjoni ta' interess.

Sa.  Il-membri tal-Kumitat Xjentifiku li ma jkunux membri tal-Bordi-
jiet Xjentifici u l-membri tal-Bordijiet Xjentifi¢i ghandhom jintghazlu u
jinhatru b'konformita mal-procedura li gejja:

(a) abbazi tal-applikazzjonijiet ricevuti ghal sejha ghal espressjoni ta'
interess, id-Direttur Ezekuttiv ghandu jfassal abbozz ta' lista ta'
kandidati adegwati 1i tinkludi tal-inqas id-doppju tal-kandidati
necessarji biex jimtlew il-karigi fil-Kumitat Xjentifiku u 1-Bordijiet



02002R0178 — MT — 01.07.2024 — 011.001 — 22

Xjentifi¢i u jibghat l-abbozz ta' lista lill-Bord ta' Gestjoni, waqt li
jindika 1-gharfien espert multidixxiplinari spec¢ifiku mehtieg f'kull
Bord Xjentifiku;

(b) abbazi ta' dak l-abbozz ta' lista, il-Bord ta' Gestjoni ghandu jahtar
lill-membri tal-Kumitat Xjentifiku 1i ma jkunux membri tal-Bordi-
jiet Xjentifici u lill-membri tal-Bordijiet Xjentifi¢i u jfassal il-lista
ta' rizerva tal-kandidati ghall-Kumitat xjentifiku u 1-Bordijiet Xjen-
tifici;

(c) il-procedura ta' ghazla u I-hatriet tal-membri tal-Kumitat Xjentifiku
li ma jkunux membri tal-Bordijiet Xjentifi¢i u I-membri tal-Bordi-
jiet Xjentifici ghandhom isiru abbazi tal-kriterji 1i gejjin:

(i) livell gholi ta' gharfien espert xjentifiku;

(i) indipendenza u nuqqas ta' konflitt ta' interessi b'konformita
mal-Artikolu 37(2) u l-politika dwar l-indipendenza tal-Awto-
rita u l-implimentazzjoni ta' dik il-politika fir-rigward tal-
membri tal-Bordijiet Xjentifici;

(iii) l-issodisfar tal-htigijiet ghall-gharfien espert multidixxiplinari
specifiku tal-Bord Xjentifiku 1i fih ser jinhatru u r-regim
lingwistiku applikabbli;

(d) meta l-kandidati jkollhom gharfien espert xjentifiku ekwivalenti, il-
Bord ta' Gestjoni ghandu jizgura li tinkiseb l-usa' distribuzzjoni
geografika possibbli fil-hatriet.

5b.  Meta l-Awtorita tidentifika li hemm gharfien espert specifiku
nieqes f'wiehed mill-Bordijiet Xjentifi¢i jew f'diversi Bordijiet Xjenti-
fiei, id-Direttur Ezekuttiv ghandu jipproponi lill-Bord ta' Gestjoni,
b'konformita mal-procedura stabbilita fil-paragrafi 5 u 5a, li jinhatru
membri addizzjonali tal-Bordijiet Xjentifici.

Sc.  Il-Bord ta' Gestjoni ghandu jadotta, fuq il-bazi ta' proposta tad-
Direttur Ezekuttiv, regoli dwar l-organizzazzjoni dettaljata u I-hin tal-
proceduri stabbiliti fil-paragrafi 5a u 5b.

5d.  L-Istati Membri u l-impjegaturi tal-membri tal-Kumitat Xjenti-
fiku u tal-Bordijiet Xjentifi¢ci ghandhom izommu lura milli jaghtu lil
dawk il-membri jew lill-esperti esterni li jipparte¢ipaw fil-gruppi ta'
hidma tal-Kumitat Xjentifiku jew il-Bordijiet Xjentifici, kwalunkwe
struzzjoni 1i ma tkunx kompatibbli mal-kompiti individwali ta' dawk
il-membri u esperti, jew mal-kompiti, ir-responsabbiltajiet u l-indipen-
denza tal-Awtorita.

Se.  L-Awtorita ghandha ssostni l-kompiti tal-Kumitat Xjentifiku u
tal-Bordijiet Xjentifi¢i billi torganizza x-xoghol taghhom, b'mod parti-
kolari x-xoghol preparatorju li jrid isir mill-persunal tal-Awtorita jew
minn organizzazzjonijiet xjentifi¢i nazzjonali nnominati msemmija fl-
Artikolu 36, inkluz billi torganizza l-possibbilta li jithejjew opinjonijiet
xjentifi¢i 1i mbaghad jigu evalwati bejn il-pari mill-Bordijiet Xjentifici
gabel ma jadottawhom.

5f. Kull Bord Xjentifiku ghandu jinkludi massimu ta' 21 membru.

5g.  Il-membri tal-Bordijiet Xjentifici ghandu jkollhom access ghal
tahrig komprensiv dwar il-process tal-valutazzjoni tar-riskju.

6. Il-Kumitat Xjentifiku u I-Bordijiet Xjentifi¢i ghandhom kull
wiehed jaghzlu President u zewg Vici-Presidenti minn fost il-membri
taghhom.
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7. II-Kumitat Xjentifiku u I-Bordijiet Xjentifi¢ci ghandhom jagixxu
b'maggoranza tal-membri taghhom. L-opinjonijiet minoritarji ghandhom
jigu rrekordjati.

8. Ir-rapprezentanti tad-Dipartimenti tal-Kummissjoni ghandhom id-
dritt 1i jkunu prezenti fil-laqghat tal-Kumitat Xjentifiku, il-Bordijiet
Xjentifici u l-gruppi ta' xoghol taghhom. Meta hekk mitluba, jistghu
jghinu ghall-ghanijiet ta' kjarifikazzjoni jew taghrif izda m'ghandhomx
ifittxu li jinfluwenzaw id-diskussjonijiet.

9.  Il-pro¢eduri ghat-thaddim u kooperazzjoni tal-Kumitat Xjentifiku
u tal-Bordijiet Xjentifi¢ci ghandhom jitnizzlu fir-regoli interni ta' I-
Awtorita.

Dawn il-proceduri ghandhom jirrelataw b'mod partikolari ma':

(a) in-numru ta' drabi wara xulxin li membru jista’ jservi fuq Kumitat
Xjentifiku jew fuq Bord Xjentifiku;

(b) in-numru ta' membri fkull Bord Xjentifiku izda mhux aktar min-
numru massimu previst fil-paragrafu 5f;

(¢) il-procedura ghall-hlas lura ta' l-ispejjez tal-membri tal-Kumitat
Xjentifiku u 1-Bordijiet Xjentifici;

(d) il-mod 1i bih xoghlijiet u talbiet ghal opinjoniiet xjentifi¢i jigu
assenjati lill-Kumitat Xjentifiku u lill-Bordijiet Xjentifici;

(e) il-holgien u l-organizzazzjoni tal-gruppi tax-xoghol tal-Kumitat
Xjentifiku u 1-Bordijiet Xjentifici, u l-possibbilta 1i esperti minn
barra jigu inkluzi f'dawk il-gruppi ta' xoghol,

(f) il-possibbilta li osservaturi jigu mistiedna ghall-lagghat tal-Kumitat
Xjentifiku u 1-Bordijiet Xjentifici;

(g) il-possibbilta ta' 1-organizzazzjoni ta' smiegh pubbliku.

SEZZJONI 3
THADDIM

Artikolu 29

Opinjonijiet xjentifi¢i

1.  L-Awtorita ghandha taghti opinjoni xjentifika:

(a) fuq it-talba tal-Kummissjoni, dwar xi kwistjoni fil-kompetenza tal-
missjoni taghha, u fil-kazi kollha fejn il-legislazzjoni tal-Komunita
tipprovdi 1i 1-Awtorita tigi kkonsultata;

(b) fuq inizjattiva taghha stess, fuq kwistjonijiet fil-kompetenza tal-
missjoni taghha.

[l-Parlament Ewropew jew Stat Membru jista’ jitlob lill-Awtorita biex
tohrog opinjoni xjentifika dwar kwistjonijiet 1i jaqghu fil-kompetenza
taghha.

2. It-talbiet imsemmija fil-paragrafu 1 ghandhom ikunu akkumpan-
jati bi sfond tat-taghrif 1i jispjega I-kwistjoni xjentifika 1i ghandha tigi
ndirizzata u l-interess tal-Komunita.

3.  Fejn il-legislazzjoni tal-Komunita ma tispecifikax diga il-limitu ta'
zmien ghat-twassil ta' opinjoni xjentifika, 1-Awtorita ghandha tohrog
opinjonijiet xjentifici fil-limitu ta' Zmien specifikat fit-talbiet ghall-opin-
jonijiet, hlief f'¢irkostanzi debitament gustifikati.

4. Fejn isiru talbiet differenti dwar l-istess kwistjonijiet jew fejn it-

talba ma tkunx skond il-paragrafu 2, jew ma tkunx cara, l-Awto-
rita tista’ jew tirrifjuta, jew tipproponi emendi ghat-talba ta' opinjoni
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b'konsultazzjoni ma’ l-istituzzjoni jew Stat Membru/i li jaghmel/-
jaghmlu t-talba. Gustifikazzjonijiet ghar-rifjut ghandhom jinghataw
lill-istituzzjoni jew Stat Membru/i 1i jkun ghamel it-talba.

5.  Fejn l-Awtorita tkun diga tat opinjoni xjentifika dwar suggett
specifiku f'talba, tista' tirrifjuta t-talba jekk tikkonkludi li ma jkun
hemm ebda elementi xjentifi¢i godda li jiggustifikaw ir-ri-ezami. Gusti-
fikazzjonijiet ghar-rifjut ghandhom jinghataw lill-istituzzjoni jew Stat
Membru/i li jkun ghamel it-talba.

6.  Sabiex tapplika dan 1-Artikolu, il-Kummissjoni, wara li tikkon-
sulta mal-Awtorita, ghandha tadotta:

(a) atti delegati f’konformita mal-Artikolu 57a sabiex jissupplimentaw
dan ir-Regolament billi jistabbilixxu l-pro¢edura li ghandha tigi
applikata mill-Awtorita ghat-talbiet ghal opinjoni xjentifika;

(b) atti ta’ implimentazzjoni li jistipulaw il-linji gwida li jirregolaw -
evalwazzjoni xjentifika ta’ sustanzi, prodotti jew processi li skont
il-legizlazzjoni tal-Unjoni, huma soggetti ghal sistema ta’ awtorizz-
azzjoni minn qabel jew ghad-dhul fuq lista pozittiva, b’mod parti-
kolari fejn il-legizlazzjoni tal-Unjoni tipprevedi jew tawtorizza li
dossier jigi pprezentat ghal dan il-ghan mill-applikant. Dawk I-atti
ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-
procedura msemmija fl-Artikolu 58(2).

7. Ir-regoli ta' l-Awtorita ghandhom jispecifikaw il-htigijiet fir-
rigward ta' format, sfond ta' spjegazzjoni u pubblikazzjoni ta' opinjoni
xjentifika.

Artikolu 30

Opinjonijiet xjentifi¢i divergenti

1. L-Awtorita ghandha tezercita vigilanza biex tidentifika fi stadju
kmieni xi sors potenzjali ta' divergenza bejn opinjonijiet xjentifi¢i u 1-
opinjonijiet xjentifici mahruga minn korpi ohra 1li jwettqu xoghlijiet
simili.

2. Fejn lI-Awtorita tidentifika sors potenzjali ta' divergenza, ghandha
taghmel kuntatt mal-korp in kwistjoni biex tizgura li taghrif xjentifiku
relevanti kollu jitqassam u biex tidentifika kwistjonijiet xjentifici
potenzjalment kontenzjuzi.

3. Fejn divergenza sostantiva dwar kwistjonijiet xjentifi¢i tkun giet
identifikata u l-korp in kwistjoni jkun agenzija tal-Komunita jew xi
wiehed mill-Kumitat Xjentifi¢i tal-Kummissjoni, 1-Awtorita u l-korp
ikkoncernat ghandhom ikunu obbligati li jikkooperaw bil-hsieb li jew
isolvu id-divergenza jew jipprezentaw dokument kongunt lill-Kummiss-
joni li jiccara l-kwistjonijiet xjentifici kontenzjuzi u jidentifikaw 1-
incertezzi relevanti fid-data. Dan id-dokument ghandu jigi ppubblikat.

4. Fejn divergenza sostantiva dwar kwistjonijiet xjentifici tkun giet
identifikata u 1-korp in kwistjoni jkun korp ta' Stat Membru, 1-Awtorita
u l-korp nazzjonali ghandhom ikunu obbligati li jikkooperaw bil-hsieb
li jew isolvu d-divergenza jew jipprezentaw dokument kongunt lill-
Kummissjoni 1i jicéara l-kwistjonijiet xjentifi¢i kontenzjuzi u jidenti-
fikaw l-incertezzi relevanti fid-data. Dan id-dokument ghandu jigi
ppubblikat.
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Artikolu 31

Ghajnuna xjentifika u teknika

1.  L-Awtorita tista’ tintalab mill-Kummissjoni biex tipprovdi ghaj-
nuna xjentifika jew teknika fkull qasam taht il-kompetenza taghha. Ix-
xoghlijiet tal-provvista ta' ghajnuna xjentifika u teknika ghandhom
jikkonsistu f'xoghol xjentifiku jew tekniku li jinvolvi l-applikazzjoni
ta' prin¢ipji stabbiliti sew xjentifi¢i jew tekni¢i i ma jehtiegux valutaz-
zjoni xjentifika mill-Kumitat Xjentifiku jew xi Bord Xjentifiku. Dawk
ix-xoghlijiet jistghu jinkludu b'mod partikolari ghajnuna lill-Kummiss-
joni ghall-istabbiliment jew valutazzjoni ta' kriterji tekni¢i u wkoll
ghajnuna lill-Kummissjoni fl-izvilupp ta' linji ta' gwida teknici.

2. Fejn il-Kummissjoni tirreferi talba ghal ghajnuna xjentifika jew
teknika lill-Awtorita, ghandha tispecifika, bi ftehim ma’ I-Awtorita, il-
limitu ta' zmien li fih ghandu jintemm ix-xoghol.

Artikolu 32
Studji xjentifici

1. Bl-uzu ta' l-aqwa rizorsi xjentifi¢i indipendenti disponibbli, I-
Awtorita ghandha tikkummissjona l-istudji xjentifici mehtiega ghat-
twettiq tal-missjoni taghha. Dawk l-istudji ghandhom jigu kkummissjo-
nati b'mod miftuh u trasparenti. L-Awtorita ghandha tfittex li tevita
duplikazzjoni ma’ programmi ta' ricerka ta' xi Stat Membru jew tal-
Komunita u ghandha thajjar il-kooperazzjoni permezz ta' koordinaz-
zjoni kif imiss.

2. L-Awtorita ghandha tavza lill-Parlament Ewropew, lill-Kummiss-
joni u lill-Istati Membri bir-rizultati ta' I-istudji xjentifici.

Artikolu 32a

Pariri ta' qabel is-sottomissjoni

1. Meta l-ligi tal-Unjoni jkun fiha dispozizzjonijiet biex l-Awtorita
tipprovdi output xjentifiku, inkluz opinjoni xjentifika, il-persunal tal-
Awtorita ghandu, fuq it-talba ta' applikant jew notifikatur potenzjali,
jipprovdi parir dwar ir-regoli applikabbli u l-kontenut mehtieg ghall-
applikazzjoni jew in-notifika, gabel ma tigi sottomessa. Dan il-parir
ipprovdut mill-persunal tal-Awtorita ghandu jkun minghajr hsara u
mhux vinkolanti rigward kwalunkwe valutazzjoni sussegwenti tal-appli-
kazzjonijiet jew in-notifiki mill-Bordijiet Xjentifi¢i. Il-persunal tal-
Awtorita li jipprovdi I-parir ma ghandu jkun involut fl-ebda hidma
xjentifika jew teknika preparatorja li tkun direttament jew indirettament
rilevanti ghall-applikazzjoni jew in-notifika li hija s-suggett tal-parir.

2. L-Awtorita ghandha tippubblika gwida generali fuq is-sit web
taghha fir-rigward tar-regoli applikabbli u l-kontenut mehtieg ghall-
applikazzjonijiet u n-notifiki, inkluz, fejn xieraq, gwida generali dwar
it-tfassil ta' studji mehtiega.
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Artikolu 32b
Notifika tal-istudji

1. L-Awtoritda ghandha tistabbilixxi u tamministra bazi tad-data
ghall-istudji kkummissjonati jew imwettqa mill-operaturi tan-negozju
biex jinghata appogg lil applikazzjoni jew notifika li fir-rigward taghha
I-ligi tal-Unjoni jkun fiha dispozizzjonijiet biex 1-Awtorita tipprovdi
output xjentifiku, inkluz opinjoni xjentifika.

2. Ghall-finijiet tal-paragrafu 1, l-operaturi tan-negozju ghandhom,
minghajr dewmien, jinnotifikaw lill-Awtorita bit-titlu u l-iskop ta'
kwalunkwe studju kkommissjonat jew imwettaq minnhom biex jinghata
appogg lil applikazzjoni jew modifika, kif ukoll il-laboratorju jew il-
facilita tal-ittestjar li wettqu dak l-istudju, u d-dati tal-bidu u tat-tlestija
ppjanati.

3. Ghall-finijiet tal-paragrafu 1, il-laboratorji u facilitajiet ohra ta'
ttestjar 1i jkunu jinsabu fl-Unjoni ghandhom ukoll, minghajr dewmien,
jinnotifikaw lill-awtorita bit-titolu u l-ambitu ta' kwalunkwe studju
kkommissjonat minn operaturi tan-negozju u mwettaq minn tali labo-
ratorji jew facilitajiet ohra ta' ttestjar biex jappoggja applikazzjoni jew
notifika, id-dati tal-bidu u tat-tmeim ippjanat, kif ukoll l-isem tal-
operatur tan-negozju li jkun ikkommissjona tali studju.

Dan il-paragrafu ghandu japplika wkoll, mutatis mutandis, ghal labora-
torji u facilitajiet ta' ttestjar ohrajn li jinsabu f'pajjizi terzi sa fejn
stabbilit fil-ftehimiet u l-arrangamenti rilevanti ma' dawk il-pajjizi
terzi, inkluz kif imsemmi fl-Artikolu 49.

4.  Applikazzjoni jew notifika ma ghandhiex titqies valida jew
ammissibbli, fejn din tkun appoggata minn studji i ma jkunux gew
notifikati minn qabel fkonformitd mal-paragrafu 2 jew 3, sakemm I-
applikant jew in-notifikatur ma jipprovdix gustifikazzjoni valida ghan-
nuqqas ta' notifika ta' tali studji.

Meta studji ma jkunux gew notifikati qabel fkonformita mal-paragrafu 2
jew 3, u meta ma tkunx giet ipprovuta gustifikazzjoni valida, appli-
kazzjoni jew notifika tista' tigi sottomessa mill-gdid, dment li l-appli-
kant jew in-notifikatur jinnotifika lill-Awtorita b'dak I-istudji, b'mod
partikolari, it-titolu taghhom u Il-ambitu taghhom, il-laboratorju jew
il-facilita tal-ittestjar li jwettaghom kif ukoll id-dati tal-bidu u tat-
tmiem ippjanat taghhom.

[l-valutazzjoni tal-validita jew l-ammissibbilta tal-applikazzjoni jew in-
notifika sottomessa mill-gdid ghandha tibda sitt xhur wara n-notifika
tal-istudji skont it-tieni subparagrafu.

5. Applikazzjoni jew notifika ma ghandhiex titqies valida jew
ammissibbli, fejn l-istudji 1i gew innotifikati precedenti skont il-para-
grafu 2 jew 3 ma jkunux inkluzi fl-applikazzjoni jew in-notifika,
sakemm l-applikant jew in-notifikatur ma jipprovdux gustifikazzjoni
valida ghan-nuqqas ta' inkluzjoni ta' tali studji.

Meta studji ma jkunux gew notifikati qabel fkonformita mal-paragrafu 2
jew 3 ma kinux inkluzi fl-applikazzjoni jew in-notifika, u meta ma
tkunx giet ipprovduta gustifikazzjoni valida, applikazzjoni jew notifika
tista' tigi sottomessa mill-gdid, dment li l-applikant jew in-notifikatur
jissottometti l-istudji kollha li gew innotifikati fkonformita mal-para-
grafu 2 jew 3.
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[l-valutazzjoni tal-validita jew l-ammissibbilta ta' tali applikazzjoni jew
notifika sottomessa mill-gdid ghandha tibda sitt xhur wara s-sottomiss-
joni tal-istudji skont it-tieni subparagrafu.

6.  Fejn I-Awtorita tinduna, waqt il-valutazzjoni tar-riskju taghha, 1i 1-
istudji innotifikati fkonformita mal-paragrafu 2 jew 3 mhumiex inkluzi
fl-applikazzjoni jew in-notifika korrispondenti b'mod shih, u fin-nuqqas
ta' gustifikazzjoni valida tal-applikant jew tan-notifikatur ghal dak il-
ghan, il-limiti taz-zmien applikabbli li fihom l-Awtorita hija mitluba
taghti l-output xjentifiku taghha ghandhom jigu sospizi. Dik is-sospens-
joni ghandha tintemm sitt xhur wara s-sottomissjoni tad-data kollha ta'
dawk I-istudji.

7.  L-Awtorita ghandha taghmel pubbliku l-informazzjoni notifikata
biss fkazijiet fejn tkun irceviet applikazzjoni jew notifika korrispon-
denti u wara li 1-Awtorita tkun iddecidiet dwar id-divulgazzjoni tal-
istudji li jakkumpanjaw fkonformita mal-Artikoli 38 sa 39e.

8. L-Awtorita ghandha tistabbilixxi l-arrangamenti pratti¢i ghall-im-
plimentazzjoni tad-dispozizzjonijiet ta' dan I-Artikolu, inkluz arranga-
menti biex jintalbu u jsiru pubbli¢i I-gustifikazzjonijiet validi fil-kazijiet
imsemmija fil-paragrafi 4, 5 u 6. Dawk l-arrangamenti ghandhom ikunu
fkonformitd ma' dan ir-Regolament u mal-ligi rilevanti l-ohra tal-
Unjoni.

Artikolu 32c¢

Konsultazzjoni mal-partijiet terzi

1. Fejn il-ligi rilevanti tal-Unjoni tipprevedi li approvazzjoni jew
awtorizzazzjoni, inkluz permezz ta' notifika, tista' tiggedded, l-applikant
jew in-notifikatur potenzjali ghat-tigdid ghandu jinnotifika lill-Awtorita
bl-istudji li jkun behsiebu jwettaq ghal dak l-ghan, inkluZz informazzjoni
dwar kif ghandhom jitwettqu d-diversi studji sabiex tkun zgurata I-
konformita mar-rekwiziti regolatorji. Wara tali notifika ta' studji, 1-
Awtorita ghandha tniedi konsultazzjoni mal-partijiet ikkoncernati u
mal-pubbliku dwar 1-istudji mahsuba ghat-tigdid, inkluz dwar it-tfassil
propost tal-istudji. Filwaqt 1i tqis il-kummenti ri¢evuti mill-partijiet
ikkonc¢ernati u mill-pubbliku 1i huma rilevanti ghall-valutazzjoni tar-
riskju tat-tigdid mahsub, I-Awtorita ghandha tipprovdi parir dwar il-
kontenut tal-applikazzjoni jew in-notifika mahsuba ghat-tigdid, kif
ukoll dwar it-tfassil tal-istudji. Il-parir ipprovdut tal-Awtorita ghandu
jkun minghajr hsara u mhux vinkolanti rigward il-valutazzjoni susse-
gwenti tal-applikazzjonijiet jew notifiki ghal tigdid mill-Bordijiet Xjen-
tifici.

2. L-Awtorita ghandha tikkonsulta lill-partijiet ikkoncernati u lill-
pubbliku abbazi tal-verzjoni mhux kunfidenzjali tal-applikazzjoni jew
in-notifika maghmulin pubbli¢i mill-Awtorita fkonformita mal-Arti-
koli 38 sa 39e, u immedjatament wara tali divulgazzjoni lill-pubbliku,
sabiex tidentifika jekk hemmx data jew studji xjentifi¢i rilevanti ohra
disponibbli dwar is-suggett ikkoncernat mill-applikazzjoni jew in-noti-
fika. F'kazijiet debitament iggustifikati, fejn ikun hemm riskju li 1-
rizultati tal-konsultazzjoni pubblika mwettqa f'konformita ma' dan il-
paragrafu ma jkunux jistghu jinghataw il-kunsiderazzjoni xierqa
minhabba I-limiti ta' Zzmien applikabbli li fihom I-Awtorita tkun
mehtiega taghti l-output xjentifiku taghha, dawk il-limiti ta' Zzmien
jistghu jigu estizi ghal perijodu massimu ta' seba' gimghat. Dan il-
paragrafu huwa minghajr pregudizzju ghall-obbligi tal-Awtorita taht
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I-Artikolu 33 u ma japplikax ghas-sottomissjoni ta' kwalunkwe infor-
mazzjoni supplimentari mill-applikanti jew in-notifikaturi matul il-
process ta' valutazzjoni tar-riskju.

3. L-Awtorita ghandha tistabbilixxi l-arrangamenti pratti¢i ghall-im-
plimentazzjoni tal-pro¢eduri msemmija f'dan 1-Artikolu u fl-Arti-
kolu 32a.

Artikolu 32d
Studji ta' verifika

Minghajr hsara ghall-obbligu tal-applikanti biex tintwera s-sigurta ta'
suggett sottomess ghal sistema ta' awtorizzazzjoni, il-Kummissjoni,
f¢irkostanzi eccezzjonali ta' kontroversji serji jew rizultati konfliggenti,
tista' titlob lill-Awtorita tikkummissjona studji xjentifici bl-objettiv li
tivverifika l-evidenza uzata fil-process ta' valutazzjoni tar-riskju taghha.
L-istudji kkummissjonati jista' jkollhom ambitu usa' mill-evidenza
soggetta ghal verifika.

Artikolu 33
Gbir ta' data

1. L-Awtorita ghandha tfittex ghal, tigbor, tirranga, tanalizza u
tqassar id-data xjentifika u teknika relevanti fl-ogsma taht il-kompe-
tenza taghha. Din ghandha tinvolvi b'mod partikolari 1-gbir ta' data li
tirrelata mal-:

(a) konsum ta' l-ikel u l-esponiment ta' individwi ghal riskji relatati
mal-konsum ta' l-ikel;

(b) in¢idenza u prelevanza ta' riskju bijologiku;

(¢) kontaminanti fl-ikel u l-ghalf;

(d) residwi.

2. Ghall-ghanijiet tal-paragrafu 1, 1-Awtorita ghandha tahdem f'koo-
perazzjoni mill-qrib ma' l-organizzazzjonijiet kollha li jahdmu fil-qasam
tal-gbir tad-data, inkluzi dawk mill-pajjizi applikanti, pajjizi terzi u
korpi internazzjonali.

3. L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri mehiega biex jipper-
mettu li d-data li jigbru fl-ogsma imsemmija fil-paragrafi 1 u 2 tintba-
ghat lill-Awtorita.

4.  L-Awtorita ghandha tibghat lill-Istati Membri u lill-Kummissjoni
r-rakkomandazzjonijiet adattati 1i jistghu jtejbu it-tqabbil tekniku tad-
data 1i tir¢ievi u analizi, biex tigi ffacilitata 1-konsolidazzjoni fil-livell
tal-Komunita.

5. Fi zZmien sena mid-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament,
il-Kummissjoni ghandha tippublika inventarju tas-sistemi tal-gbir ta'
data 1i jezistu fil-livell tal-Komunita fl-ogsma fil-kompetenza ta'
1-Awtorita.
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Dan ir-rapport, li ghandu jkun akkumpanjat, fejn xieraq, bi proposti,
ghandu jindika b'mod partikolari:

(a) ghal kull sistema, ir-rwol li ghandu jigi assenjat lill-Awtorita, u xi
modifikazzjonijiet jew titjib 1i jistghu jkunu mehtiega biex jipper-
mettu lill-Awtorita 1i twettaq il-missjoni taghha, b'kooperazzjoni
ma' l-Istati Membri;

(b) in-nuqqasijiet li ghandhom jigu rrimedjati biex jippermettu lill-
Awtorita 1i tigbor u tqassar flivell tal-Komunita d-data xjentifika
u teknika relevanti fl-ogsma fil-kompetenza taghha.

6. L-Awtorita ghandha tibghat ir-rizultati tax-xoghol taghha fil-
gqasam ta' gbir ta' data lill-Parlament Ewropew, lill-Kummissjoni u
lill-Istati Membri.

Artikolu 34

Identifikazzjoni ta' riskji li jkunu geghdin jitfaccaw

1. L-Awtorita ghandha tistabilixxi pro¢eduri ta' monitoragg ta' tfitt-
xija sistematika ghal gbir, arrangament u analizi ta' taghrif u data bil-
hsieb ta' l-identifikazzjoni tar-riskji 1i jkunu qeghdin jitfaccaw fl-ogsma
fil-komptenza taghha.

2. Fejn l-Awtorita jkollha taghrif li jwassalha ghal suspett ta' riskju
serju li jkun qieghed jitfacca, ghandha titlob aktar taghrif lill-Istati
Membri, agenziji ohra tal-Kummissjoni u lill-Kummissjoni. L-Istati
Membri, l-agenziji tal-Kummissjoni kkoné¢ernati u 1-Kummissjoni
ghandhom iwiegbu bhala kwistjoni ta' urgenza u jibghatu kull taghrif
relevanti fil-pussess taghom.

3. L-Awtorita ghandha tuza t-taghrif kollu li tirc¢ievi fit-twettiq tal-
missjoni taghha biex tidentifka riskju li johrog.

4. L-Awtorita ghandha tibghat il-valutazzjoni u t-taghrif migbur
dwar riskji li johorgu lill-Parlament Ewropew, lill-Kummissjoni u lill-
Istati Membri.

Artikolu 35

Sistema ta' allarm malajr

Biex tkun tista’ twettaq ix-xoghol taghha ta' monitoragg tar-riskji ghas-
sahha u nutriment ta' ikel b'mod effettiv kemm jista’ jkun, 1-Awtorita
ghandha tir¢ievi kull messagg mibghut permezz ta' sistema ta' allarm
malajr. Ghandha tanalizza l-kontenut ta' dawk il-messaggi bil-hsieb li
tipprovdi lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri b'kull taghrif mehtieg
ghall-ghan ta' l-analizi tar-riskju.

Artikolu 36

Networking ta' organizzazzjonijiet li jahdmu fl-ogsma tal-
kompetenza ta' l-Awtorita

1.  L-Awtorita ghandha tippromwovi n-networking Ewropew ta' orga-
nizzazzjonijiet li jahdmu fl-oqsma fi hdan il-missjoni ta' 1-Awtorita. L-
ghan ta' dawk in-networks huwa, b'mod partikolari, li jiffacilita qafas
xjentifiku ta' kooperazzjoni bil-koordinament ta' attivitajiet, il-bdil ta'
taghrif, l-izvilupp u l-implimentazzjoni ta' progetti kongunti, il-bdil ta'
kompetenza u l-ahjar prattici fl-ogsma fi hdan il-missjoni ta' 1-Awtorita.
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2. 1-»C3 Bord ta' Gestjoni 4, waqt li jagixxi fuq proposta mid-
Direttur Ezekuttiv, ghandu jhejji lista li ghandha tigi ppubblikata ta' 1-
organizzazzjonijiet kompetenti nnominati mill-Istati Membri li jistghu
jeghinu lill-Awtorita, jew individwalment jew fnetworks, fil-missjoni
taghha. L-Awtorita tista' tafda lil dawn l-organizzazzjonijiet b'certu
xoghlijiet, b'mod partikolari b'xoghol ta' thejjija ghal opinjonijiet xjen-
tifici, ghajnuna xjentifika u teknika, gbir ta' data u l-identifikazzjoni
tar-riskji 1i johorgu. Xi whud minn dawn ix-xoghlijiet jistghu jkunu
eligibbli ghal appogg finanzjarju.

3. »MB8 Ill-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati
f’konformita mal-Artikolu 57a sabiex tissupplimenta dan ir-Regolament
billi tistabbilixxi 1-kriterji ghall-inkluzjoni ta’ istitut fuq il-lista ta’ orga-
nizzazzjonijiet kompetenti nnominati mill-Istati Membri, l-arrangamenti
biex jigu stabbiliti rekwiziti armonizzati ta’ kwalita u r-regoli finanz-
jarji 1i jirregolaw kwalunkwe appogg finanzjarju. <«

II-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi regoli ohra ta’ implimentazzjoni
ghall-applikazzjoni tal-paragrafi 1 u 2 wara li tikkonsulta mal-Awtorita,
f’konformita mal-pro¢edura regolatorja msemmija fl-Artikolu 58(2).

4. Fi Zmien sena wara d-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament, il-
Kummissjoni ghandha tippubblika inventarju tas-sistemi tal-Komunita
li jezistu fl-ogsma fil-kompetenza ta' l-Awtorita 1i jipprovdi li 1-Istati
Membri jwettqu certi xoghlijiet fil-qasam tal-valutazzjoni xjentifika,
b'mod partikolari fl-ezami ta' dossiers ta' awtorizzazzjoni. Ir-rapport,
li ghandu jkun akkumpanjat, fejn xieraq, bi proposti, ghandu jindika
b'mod partikolari, ghal kull sistema, kull modifikazzjoni jew titjib li
jista’ jkun mehtieg biex jippermetti lill-Awtorita li twettaq il-missjoni
taghha, b'kooperazzjoni ma’ I-Istati Membri.

SEZZJONI 4

INDIPENDENZA, TRASPARENZA, KUNFIDENZJALITA” U
KOMUNIKAZZJONI

Artikolu 37

Indipendenza

1. Il-membri tal-Bord ta' Gestjoni, il-membri tal-Forum ta' Konsu-
lenza, u d-Direttur Ezekuttiv ghandhom jintrabtu 1i jagixxu b'mod indi-
pendenti fl-interess pubbliku.

Ghal dan il-ghan, ghandhom jaghmlu dikjarazzjoni ta' rabta u dikjaraz-
zjoni ta' interessi li tkun tindika jew in-nuqqas ta' kull interess li jista’
jigi meqjus li jippregudika Il-indipendenza taghhom jew kull interess
dirett jew indirett li jista’ jitqies 1i jippregudika I-indipendenza
taghhom. Dawn id-dikjarazzjonijiet ghandhom isiru ta' kull sena bil-
miktub.

2. Il-membri tal-Kumitat Xjentifiku u tal-Bordijiet Xjentifici
ghandhom jintrabtu li jagixxu b'mod indipendenti minn kull influwenza
minn barra.

Ghal dan il-ghan, ghandhom jaghmlu dikjarazzjoni ta' rabta u dikjaraz-
zjoni ta' interessi li tkun tindika jew in-nuqqas ta' kull interess li jista’
jigi meqjus li jippregudika l-indipendenza taghhom jew kull interess
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dirett jew indirett li jista’ jitqies li jippregudika Il-indipendenza
taghhom. Dawn id-dikjarazzjonijiet ghandhom isiru ta' kull sena bil-
miktub.

3. TIl-membri tal-Bord ta' Gestjoni, id-Direttur Ezekuttiv, il-membri
tal-Forum ta' Konsulenza, il-membri tal-Forum Xjentifiku u tal-Bordi-
jiet Xjentifici, kif ukoll esperti minn barra li jiehdu sehem fil-gruppi
tax-xoghol taghhom ghandhom jiddikjaraw f’kull laggha kull interess li
jista’ jitqies 1i jippregudika l-indipendenza taghhom in relazzjoni mal-
partiti fuq l-agenda.

Artikolu 38

Transparenza

1. L-Awtorita ghandha twettaq l-attivitajiet taghha b'livell gholi ta'
trasparenza. B'mod partikolari ghandha taghmel pubbli¢i:

(a) l-agendi, il-listi tal-parte¢ipanti u l-minuti tal-Bord ta' Gestjoni, tal-
Forum Konsultattiv, tal-Kumitat Xjentifiku u tal-Bordijiet Xjentifici
u tal-gruppi ta' hidma taghhom,;

(b) l-outputs xjentifici kollha, 1i jinkludu Il-opinjonijiet tal-Kumitat
Xjentifiku u tal-Bordijiet Xjentifici wara l-adozzjoni, opinjonijiet
ta' minoranza u rizultati ta' konsultazzjonijiet imwettqa matul il-
process ta' valutazzjoni tar-riskju li dejjem jigu inkluzi;

(c) data xjentifika, studji u informazzjoni ohra li jappoggaw applikaz-
zjonijiet, i jinkludu informazzjoni supplimentari fornita mill-appli-
kanti, kif ukoll data xjentifika u informazzjoni ohra li jappoggaw
talbiet mill-Parlament Ewropew, mill-Kummissjoni u mill-Istati
Membri ghal output xjentifiku, inkluza opinjoni xjentifika, b'kunsi-
derazzjoni tal-protezzjoni tal-informazzjoni kunfidenzjali u tal-
protezzjoni ta' data personali fkonformita mal-Artikoli 39 sa 39e;

(d) l-informazzjoni li fugha huma bbazati 1-outputs xjentifici taghha, 1i
jinkludu l-opinjonijiet xjentifi¢i, b'kunsiderazzjoni tal-protezzjoni ta'
tali informazzjoni kunfidenzjali u tal-protezzjoni ta' data personali
fkonformita mal-Artikoli 39 sa 39e;

(e) id-dikjarazzjonijiet annwali ta' interess mill-membri tal-Bord ta'
Gestjoni, mid-Direttur Ezekuttiv u mill-membri tal-Forum Konsul-
tattiv, mill- Kumitat Xjentifiku u mill-Bordijiet Xjentifici, kif ukoll
mill-membri tal-gruppi ta' hidma, u d-dikjarazzjonijiet ta' interess
maghmula b'rabta mal-punti fuq l-agendi tal-lagghat;

(f) l-istudji xjentifi¢i taghha f'konformita mal-Artikoli 32 u 32d,
(g) ir-rapport annwali tal-attivitajiet taghha;

(h) it-talbiet mill-Parlament Ewropew, mill-Kummissjoni jew minn xi
Stat Membru ghal opinjonijiet xjentific¢i li jkunu gew irrifjutati jew
immodifikati u 1-gustifikazzjonijiet ghar-rifjut jew ghall-modifikaz-
zjoni;

(i) gabra fil-qosor tal-pariri pprovduti lill-applikanti potenzjali fil-fazi
ta' qabel is-sottomissjoni skont 1-Artikoli 32a u 32c.
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L-informazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu ghandhom isiru
pubbli¢i minghajr dewmien, bl-e¢¢ezzjoni tal-informazzjoni msemmija
fil-punt (c) tieghu, fejn huma kkoncernati l-applikazzjonijiet, u fil-punt
(i) tieghu, li ghandhom isiru pubbli¢i minghajr dewmien ladarba 1-app-
likazzjoni tkun giet meqjusa valida jew ammissibbli.

L-informazzjoni msemmija fit-tieni subparagrafu ghandha tigi ppubbli-
kata fit-tagsima ddedikata tas-sit web tal-Awtorita. Dik it-tagsima
ddedikata ghandha tkun disponibbli pubblikament u accessibbli facil-
ment. Dik l-informazzjoni ghandha tkun disponibbli biex jitnizzlu, jigu
stampati u jitfittxu f'format elettroniku.

la.  Id-divulgazzjoni tal-informazzjoni msemmija fil-punti (c), (d) u
(i) tal-ewwel subparagrafu tal-paragrafu 1 lill-pubbliku ghandha tkun
minghajr pregudizzju ghal:

(a) kwalunkwe regola ezistenti 1i tikkoncerna d-drittijiet ta' proprjeta
intellettwali 1i jistabbilixxu limitazzjonijiet fuq certi uzi tad-doku-
menti ddivulgati jew il-kontenut taghhom; u

(b) kwalunkwe dispozizzjoni stabbilita fil-ligi tal-Unjoni li tipprotegi 1-
investiment li jsir minn innovaturi fil-gbir tal-informazzjoni u tad-
data li tappogga l-applikazzjonijiet rilevanti ghal awtorizzazzjonijiet
(“regoli dwar l-eskluzivita tad-data”).

Id-divulgazzjoni lill-pubbliku tal-informazzjoni msemmija fil-punt (c)
tal-ewwel subparagrafu tal-paragrafu 1 ma ghandhiex titqies li hi
permess jew licenzja esplic¢ita jew implicita ghad-data u ghall-informaz-
zjoni rilevanti u biex jintuza, jigi riprodott jew imhaddem b'xi mod
ichor il-kontenut ta' dawn bi ksur ta' xi dritt tal-proprjeta intellettwali
jew regoli dwar l-esklussivita tad-data, u I-Unjoni ma ghandhiex tkun
responsabbli ghall-uzu ta' dawn minn partijiet terzi. L-Awtorita
ghandha tizgura li impenji cari jew dikjarazzjonijiet iffirmati jinghataw
ghal dan il-ghan minn dawk li jacc¢essaw l-informazzjoni rilevanti,
qabel id-divulgazzjoni taghhom.

2. 1I-»C3 Bord ta' Gestjoni « ghandu jzomm il-laqghat tieghu fil-
pubbliku sakemm, waqt li jagixxi fuq proposta mid-Direttur Ezekuttiv,
jiddeciedi mod iehor minhabba punti specifici amministrattivi ta' 1-
agenda tieghu, u jista’ jawtorizza rapprezentanti tal-konsumatur jew
partijiet ohra interessati li josservaw il-pro¢edimenti ta' xi whud mill-
attivitajiet ta' l-Awtorita.

3. L-Awtorita ghandha tistabbilixxi l-arrangamenti pratti¢i ghall-im-
plimentazzjoni tar-regoli dwar it-trasparenza msemmija fil-paragrafi 1,
la u 2 ta' dan 1-Artikolu, b'kunsiderazzjoni tal-Artikoli 39 sa 39 g u 41.

Artikolu 39

Kunfidenzjalita

1. B'deroga mill-Artikolu 38, l-Awtorita ma ghandhiex taghmel
pubblika informazzjoni li ghaliha jkun intalab trattament kunfidenzjali
skont il-kundizzjonijiet stabbiliti f'dan 1-Artikolu.

2. Fuq talba minn applikant, 1-Awtorita tista' taghti trattament kunfi-
denzjali biss fir-rigward tal-punti ta' informazzjoni li gejjin fejn l-appli-
kant juri 1i d-divulgazzjoni ta' tali informazzjoni potenzjalment taghmel
hsara fi grad sinifikanti lill-interessi tieghu:

(a) il-process ta' manifattura jew produzzjoni, inkluz il-metodu u I-
aspetti innovattivi tieghu, kif ukoll specifikazzjonijiet tekni¢i u
industrijali ohra inerenti ghal dak il-process jew metodu, ghajr
informazzjoni li hija rilevanti ghall-valutazzjoni tas-sikurezza;
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(b) ir-rabtiet kummercjali bejn produttur jew importatur u l-applikant
jew id-detentur ta' awtorizzazzjoni, fejn applikabbli;

(¢) informazzjoni kummercjali 1i tikxef is-sorsi, l-ishma mis-suq jew I-
istrategija kummerdcjali tal-applikant; u

(d) il-kompozizzjoni kwantitattiva tas-suggett tat-talba, hlief ghal infor-
mazzjoni 1i hija rilevanti ghall-valutazzjoni tas-sikurezza.

3. Il-lista ta' informazzjoni msemmija fil-paragrafu 2 ghandha tkun
minghajr hsara ghal kwalunkwe ligi settorjali tal-Unjoni.

4.  Minkejja l-paragrafi 2 u 3:

(a) fejn azzjoni urgenti hi essenzjali ghall-protezzjoni tas-sahha tal-
bniedem, tas-sahha tal-annimali jew tal-ambjent, bhal f'sitwazzjoni-
jiet ta' emergenza, l-Awtorita tista' tiddivulga l-informazzjoni
msemmija f'dawk il-paragrafi 2 u 3;

(b) informazzjoni li taghmel parti mill-konkluzjonijiet tal-outputs xjen-
tifi¢i, inkluz opinjonijiet xjentifi¢i, forniti mill-Awtorita u li huma
relatati ma' effetti prevedibbli fuq is-sahha tal-bniedem, is-sahha
tal-annimali jew l-ambjent ghandha madankollu ssir pubblika.

Artikolu 39a
Talba ghall-kunfidenzjalita

1.  Meta jissottometti applikazzjoni, data xjentifika ta' sostenn u
informazzjoni supplimentari ohra b'konformita mal-ligi tal-Unjoni, 1-
applikant jista' jitlob biex certi siltiet mill-informazzjoni sottomessa
jigu ttrattati bhala kunfidenzjali fkonformita mal- Artikolu 39(2) u
(3). Tali talba tista' tkun akkumpanjata minn gustifikazzjoni verifikabbli
li turi kif il-pubblikazzjoni tal-informazzjoni kkoncernata taghmel hsara
sinifikanti ghall-interessi kkonc¢ernati f'’konformita malArtikolu 39(2) u

3).

2. Meta applikant jissottometti talba ghal kunfidenzjalita, dan
ghandu jipprovdi verzjoni mhux kunfidenzjali u verzjoni kunfidenzjali
tal-informazzjoni sottomessa f'konformita ma' formati standard tad-data,
fejn jezistu, skont l-Artikolu 39f. Il-verzjoni mhux kunfidenzjali
ghandha tkun minghajr l-informazzjoni 1i l-applikant iqis kunfidenzjali
abbazi tal- Artikolu 39(2) u (3) u ghandu jindika l-postijiet minn fejn
tkun thassret tali informazzjoni. Il-verzjoni kunfidenzjali ghandu jkun
fiha l-informazzjoni kollha sottomessa, inkluz informazzjoni li 1-appli-
kant iqis kunfidenzjali. L-informazzjoni mitluba biex tigi ttrattata bhala
kunfidenzjali fil-verzjoni kunfidenzjali ghandha tkun immarkata cara.
L-applikant ghandu jindika bi¢-¢ar ir-ragunijiet li fughom il-bazi
taghhom tintalab il-kunfidenzjalita ghas-siltiet differenti tal-informaz-
Zjoni.

Artikolu 39b

Detizjoni dwar il-kunfidenzjalita

1.  L-Awtorita ghandha:

(a) taghmel pubblika I-verzjoni mhux kunfidenzjali tal-applikazzjoni
kif sottomessa mill-applikant minghajr dewmien ladarba dik l-app-
likazzjoni tkun giet meqjusa valida jew ammissibbli;
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(b) tipprocedi, minghajr dewmien, ghal ezami konkret u individwali
tat-talba ghall-kunfidenzjalita f'’konformita ma' dan 1-Artikolu;

(c) tinforma lill-applikant bil-miktub dwar l-intenzjoni taghha li tiddi-
vulga informazzjoni u bir-ragunijiet ghal din, gabel ma 1-Awtorita
tiechu decizjoni formali dwar it-talba ghall-kunfidenzjalita. Jekk I-
applikant ma jagbilx mal-valutazzjoni tal-Awtorita, l-applikant jista'
jiddikjara 1-fehmiet tieghu jew jirtira l-applikazzjoni tieghu fi Zmien
gimaghtejn mid-data li fiha gie nnotifikat bil-pozizzjoni tal-Awto-
rita;

(d) tadotta decizjoni motivata dwar it-talba ghall-kunfidenzjalita, b'kun-
siderazzjoni tal-osservazzjonijiet tal-applikant, fi zmien 10 gimghat
mid-data tar-ricevuta tat-talba ghall-kunfidenzjalita fir-rigward tal-
applikazzjonijiet u minghajr dewmien zejjed fil-kaz ta' data u ta'
informazzjoni supplimentari, tinnotifika lill-applikant dwar id-
decizjoni taghha u tipprovdi informazzjoni dwar id-dritt 1i tissotto-
metti applikazzjoni konfermatorja fkonformita mal-paragrafu 2, u
tinforma lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri, fejn xieraq, dwar id-
decizjoni taghha; u

(e) taghmel pubbliku kwalunkwe data u informazzjoni addizzjonali 1i
ghaliha ma gietx accettata t-talba ghall-kunfidenzjalita kif iggusti-
fikat mhux qabel gimaghtejn wara 1i tkun saret in-notifika tad-
decizjoni taghha lill-applikant, skont il-punt (d).

2. Fi zmien gimaghtejn min-notifika tad-decizjoni tal-Awtorita dwar
it-talba ghall-kunfidenzjalita lill-applikant fkonformita mal-paragrafu 1,
l-applikant jista' jissottometti applikazzjoni konfermatorja fejn jitlob
lill-Awtorita biex terga' tikkunsidra d-dec¢izjoni taghha. L-applikazzjoni
konfermatorja ghandu jkollha effett sospensiv. L-Awtorita ghandha
tezamina r-ragunijiet ghall-applikazzjoni konfermatorja u ghandha
tadotta decizjoni motivata dwar dik l-applikazzjoni konfermatorja.
Hija ghandha tinnotifika lill-applikant dwar dik id-dec¢izjoni sa tliet
gimghat wara s-sottomissjoni tal-applikazzjoni konfermatorja u
ghandha tinkludi f'dik in-notifika informazzjoni dwar ir-rimedji dispo-
nibbli, jigifieri azzjoni quddiem il-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni
Ewropea (“il-Qorti tal-Gustizzja”) kontra I-Awtoritd skont il-para-
grafu 3. L-Awtorita ghandha taghmel pubblika kwalunkwe data u infor-
mazzjoni addizzjonali li ghaliha ma tkunx giet accettata t-talba ghall-
kunfidenzjalita, bhala gustifikata, mill-Awtoritd mhux qabel gimaghtejn
wara li tkun saret in-notifika tad-dec¢izjoni motivata tal-Awtorita dwar 1-
applikazzjoni konfermatorja lill-applikant b'konformita ma' dan il-para-
grafu.

3. Id-decizjonijiet mehuda mill-Awtorita skont dan I-Artikolu jistghu
jkunu soggetti ghal azzjoni quddiem il-Qorti tal-Gustizzja, skont il-
kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikoli 263 u 278 tat-Trattat dwar il-Funz-
jonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE) rispettivament.

Artikolu 39c

Riezami tal-kunfidenzjalita

Qabel ma I-Awtorita tohrog I-outputs xjentifi¢i taghha, 1i jinkludu opin-
jonijiet xjentifici, din ghandha tirriezamina jekk l-informazzjoni li qabel
giet accettata bhala kunfidenzjali xorta wahda tistax tigi ppubblikata
fkonformita mal-punt (b) tal-Artikolu 39(4). Jekk dan ikun il-kaz, 1-
Awtorita ghandha ssegwi l-procedura stabbilita fl-Artikolu 39b, li
ghandu japplika mutatis mutandis.
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Artikolu 39d
Obbligi fir-rigward tal-kunfidenzjalita

1. L-Awtorita ghandha, fuq talba, tqieghed ghad-dispozizzjoni tal-
Kummissjoni u tal-Istati Membri, l-informazzjoni kollha fil-pussess
taghha b'rabta ma' applikazzjoni jew talba mill-Parlament Ewropew,
mill-Kummissjoni jew mill-Istati Membri ghal output xjentifiku, li jink-
ludi opinjoni xjentifika, sakemm ma jkunx indikat mod iehor fil-ligi tal-
Unjoni.

2. II-Kummissjoni u I-Istati Membri ghandhom jiehdu I-mizuri
necessarji biex Il-informazzjoni ricevuta minnhom skont il-ligi tal-
Unjoni li ghaliha jkun intalab it-trattament kunfidenzjali ma tigix
ippubblikata gabel ma tittieched decizjoni dwar it-talba ghall-kunfidenz-
jalita mill-Awtoritad u din tkun saret finali. II-Kummissjoni u l-Istati
Membri ghandhom jiehdu wkoll il-mizuri necessarji biex ma ssirx
pubblika l-informazzjoni li ghaliha gie accettat trattament kunfidenzjali
mill-Awtorita.

3. Jekk applikant jirtira jew ikun irtira applikazzjoni, 1-Awtorita, il-
Kummissjoni u 1-Istati Membri ghandhom jirrispettaw il-kunfidenzjalita
tal-informazzjoni kif moghtija mill-Awtorita fkonformita mal-Arti-
koli 39 sa 39e. L-applikazzjoni ghandha titqies bhala rtirata mill-
mument li fih il-korp kompetenti li kien ir¢ieva l-applikazzjoni originali
jir¢ievi t-talba bil-miktub ghal dak l-effett. Meta l-irtirar tal-applikazz-
joni jsehh qabel ma decizjoni finali dwar it-talba ghall-kunfidenzjalita
tkun giet adottata mill-Awtorita fkonformita, fejn xieraq, mal-Arti-
kolu 39b(1) jew (2), il-Kummissjoni, 1-Istati Membri u 1-Awtorita,
ma ghandhomx jaghmlu pubblika l-informazzjoni li ghaliha tkun
intalbet il-kunfidenzjalita.

4. Tl-membri tal-Bord ta' Gestjoni, id-Direttur Ezekuttiv, il-membri
tal-Kumitat Xjentifiku u tal-Bordijiet Xjentifi¢i kif ukoll I-esperti
esterni i jiechdu sehem fil-gruppi ta' hidma taghhom, il-membri tal-
Forum Konsultattiv u l-membri tal-persunal tal-Awtorita, ukoll wara
li jtemmu d-dmirijiet taghhom, ghandhom ikunu soggetti ghar-rekwiziti
tal-obbligu tas-segretezza professjonali fkonformita mal-Artikolu 339
TFUE.

5. L-Awtorita ghandha tistabbilixxi f'konsultazzjoni mal-Kummiss-
joni l-arrangamenti prattici ghall-implimentazzjoni tar-regoli dwar il-
kunfidenzjalita stabbiliti fl-Artikoli 39, 39a, 39b, 39¢ u f'dan I-Artikolu,
inkluz l-arrangamenti rigward is-sottomissjoni u t-trattament tat-talbiet
ghall-kunfidenzjalita fir-rigward ta' informazzjoni li trid issir ppubblika
skont 1-Artikolu 38, u b'kunsiderazzjoni tal-Artikoli 39f u 39 g. Fir-
rigward tal-Artikolu 39b(2), 1-Awtorita ghandha tizgura li tkun appli-
kata separazzjoni xierqa tal-kompiti ghall-valutazzjoni ta' applikazzjo-
nijiet konfermatorji.

Artikolu 39e
Protezzjoni tad-data personali
1. Fir-rigward ta' talbiet ghal outputs xjentifi¢i, li jinkludu opinjoni-

jiet xjentifici skont il-ligi tal-Unjoni, 1-Awtorita dejjem ghandha
taghmel pubblici:

(a) l-isem u l-indirizz tal-applikant;

(b) l-ismijiet tal-awturi ta' studji ppubblikati, jew disponibbli pubblika-
ment, li jappoggaw it-tali talbiet; u
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(c) l-ismijiet tal-partec¢ipanti u tal-osservaturi kollha fil-lagghat tal-
Kumitat Xjentifiku u tal-Bordijiet Xjentifici, tal-gruppi ta' hidma
taghhom u ta' kwalunkwe laqgha ohra ta' Grupp ad hoc dwar is-
suggett.

2. Minkejja l-paragrafu 1, id-divulgazzjoni tal-ismijiet u tal-indirizzi
ta' informazzjoni tossikologika ghandha titqies li taghmel hsara sinifi-
kanti lill-privatezza u lill-integrita ta' dawk il-persuni fizi¢i u dawn ma
ghandhomx jitqieghdu ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku, sakemm mhux
specifikat mod iehor fir-Regolamenti (UE) 2016/679 (!) u (UE)
2018/1725 (?) tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill.

3.  Ir-Regolamenti (UE) 2016/679 u (UE) 2018/1725 ghandhom
japplikaw ghall-ipprocessar ta' data personali mwettaq f'konformita
ma' dan ir-Regolament. Kwalunkwe data personali li ssir pubblika
skont 1-Artikolu 38 ta' dan ir-Regolament u dan I-Artikolu ghandha
tintuza biss biex tigi zgurata t-trasparenza tal- valutazzjoni tar-riskju
skont dan ir-Regolament u ma tigix ipprocessata ulterjorment b'mod
li jkun inkompatibbli ma' dawn l-iskopijiet, skont it-tifsira tal-punt
(b) tal-Artikolu 5(1) tar-Regolament (UE) 2016/679 u l-punt (b) tal-
Artikolu 4(1) tar-Regolament (UE) 2018/1725, skont xi jkun il-kaz.

Artikolu 39f

Formati standard ta' data

1. Ghall-finijiet tal-punt (c) tal-Artikolu 38(1) u biex jigi zgurat I-
ipprocessar efficjenti tat-talbiet lill-Awtorita ghal output xjentifiku,
ghandhom jigu adottati formati standard ta' data skont il-paragrafu 2
ta' dan I-Artikolu biex id-dokumenti jkunu jistghu jigu sottomessi,
jitfittxu, jigu kkupjati u stampati, filwaqt li tigi zgurata l-konformita
mar-rekwiziti regolatorji stabbiliti fil-ligi tal-Unjoni. Dawk il-formati
standard ta' data:

(a) ma ghandhomx ikunu bbazati fuq standards esklussivi;

(b) ghandhom jizguraw l-interoperabbilta ma' approcc¢i ezistenti ghas-
sottomissjoni tad-data sa fejn possibbli;

(c) ghandhom ikunu facli ghall-utent u adatti ghall-uzu minn intraprizi
zghar u ta' dags medju.

2. Ghall-adozzjoni ta' formati standard ta' data msemmija fil-para-
grafu 1, ghandha tigi segwita l-procedura li gejja:

(") Ir-Regolament (UE) 2016/679 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
27 ta' April 2016 dwar il-protezzjoni tal-persuni fizic¢i fir-rigward tal-ippro-
Cessar ta' data personali u dwar il-moviment liberu ta' tali data, u li jhassar
id-Direttiva 95/46/KE (Regolament Generali dwar il-Protezzjoni tad-Data),
(GU L 119, 4.5.2016, p. 1).

(®) Ir-Regolament (UE) 2018/1725 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
23 ta' Ottubru 2018 dwar il-protezzjoni ta' persuni fizi¢i fir-rigward tal-
ipprocessar ta' data personali mill-istituzzjonijiet, korpi, uffic¢ji u agenziji
tal-Unjoni u dwar il-moviment liberu ta' tali data, u li jhassar ir-Regolament
(KE) Nru 45/2001 u d-Deéizjoni Nru 1247/2002/KE (GU L 295, 21.11.2018,
p. 39).
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(a) I-Awtorita ghandha tfassal abbozz ta' formati standard ta' data
ghall-finijiet tal-proceduri differenti ta' awtorizzazzjoni u ghall-fini-
jiet tat-talbiet rilevanti ghal output xjentifiku mill-Parlament
Ewropew, mill-Kummissjoni u mill-Istati Membri.

(b) il-Kummissjoni ghandha, b'kunsiderazzjoni tar-rekwiziti applikabbli
fil-proc¢eduri differenti ta' awtorizzazzjoni u ta' oqfsa legislattivi
ohra u wara kwalunkwe adattament necessarju, tadotta, permezz
ta' atti ta' implimentazzjoni, formati standard ta' data. Dawk I-atti
ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f'konformita mal-
pro¢edura msemmija fl-Artikolu 58(2).

(c) 1-Awtorita ghandha taghmel il-formati standard ta' data, kif adottati,
disponibbli fuq is-sit web taghha;

(d) meta formati standard ta' data jkunu gew adottati skont dan 1-Arti-
kolu, l-applikazzjonijiet kif ukoll it-talbiet ghal output xjentifiku,
inkluz opinjoni xjentifika mill-Parlament Ewropew, mill-Kummiss-
joni u mill-Istati Membri, ghandhom jigu sottomessi biss b'konfor-
mitda ma' dawk il-formati standard ta' data.

Artikolu 39g

Sistemi tal-informazzjoni

Is-sistemi ta' informazzjoni operati mill-Awtorita biex tahzen id-data
taghha, inkluz data kunfidenzjali u personali, ghandhom jitfasslu
b'mod li jiggarantixxi li kwalunkwe access ghaliha jkun kompletament
awditjabbli u li jintlahqu l-oghla standards ta' sigurta xierqa ghar-riskji
tas-sigurta inkwistjoni jintlahqu, b'kunsiderazzjoni tal-Artikoli 39 sa
39f.

Artikolu 40

Komunikazzjonijiet mill-Awtorita

1. L-Awtorita ghandha tikkomunika fuq l-inizjattiva taghha fl-ogsma
fi hdan il-missjoni taghha minghajr pregudizzju ghal kompetenza tal-
Kummissjoni 1i tikkomunika d-decizjonijiet taghha dwar l-immaniggjar
tar-riskju.

2. L-Awtorita ghandha tizgura li I-pubbliku u l-partijiet interessati
jinghataw malajr taghrif oggettiv, ta' min jorbot fuqu u facilment acces-
sibbli, b'mod partikolari fir-rizultati tax-xoghol taghha. Biex jinkisbu
dawn 1-ghanijiet 1-Awtorita ghandha tizviluppa u xxerred materjal ta'
taghrif ghall-pubbliku in generali.

3.  L-Awtorita ghandha tagixxi b'kollaborazzjoni mill-qrib mal-
Kummissjoni u I-Istati Membri biex tippromwovi l-koerenza mehtiega
fil-process tal-komunikazzjoni tar-riskju.

L-Awtorita ghandha taghmel pubblic¢i l-outputs xjentifi¢i kollha inkluz
l-opinjonijiet xjentifi¢i mahruga minnha u d-data xjentifika ta' appogg u
informazzjoni ohra fkonformita mal-Artikoli 38 sa 39e.
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4. L-Awtorita ghandha tizgura kooperazzjoni xierqa mal-korpi
kompetenti fl-Istati Membri u partijiet ohra nteressati fir-rigward ta'
kampanji pubblici ta' taghrif.

L-Artikolu 41

L-aééess ghad-dokumenti

M9
1. Minkejja r-regoli dwar il-kunfidenzjalita previsti fl-Artikoli 39 sa
39d ta' dan ir-Regolament, ir-Regolament (KE) Nru 1049/2001 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (') ghandu japplika ghad-dokumenti

mizmuma mill-Awtorita.

F'dak li ghandu x'jagsam ma' informazzjoni ambjentali, ghandu japplika
wkoll ir-Regolament (KE) Nru 1367/2006 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill (?). Id-Direttiva 2003/4/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (°) ghandha tapplika ghall-informazzjoni ambjentali mizmuma
mill-Istati Membri, minkejja r-regoli dwar il-kunfidenzjalita previsti fl-
Artikoli 39 sa 39d ta' dan ir-Regolament.

2. II-Bord ta' Gestjoni ghandu jadotta l-arrangamenti pratti¢i ghall-
implimentazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1049/2001 u 1-Artikoli 6 u
7 tar-Regolament (KE) Nru 1367/2006, sas-27 ta' Marzu 2020, li
jizguraw access kemm jista' jkun miftuh ghad-dokumenti fil-pussess
tieghu.

3. Id-Dec¢izjonijiet mehuda mill-Awtorita skond I-Artikolu 8 tar-
Regolament (KE) Nru 1049/2001 jistghu jiffurmaw is-suggett ta'
Iment lill-Ombudsman jew ta' azzjoni quddiem il-Qorti tal-Gustizzja,
taht il-kondizzjonijiet stabbiliti fl-Artikoli 195 u 230 tat-Trattat rispetti-
vament.

Artikolu 42

Konsumaturi, produtturi u partijiet ohra interessati

L-Awtorita ghandha tizviluppa kuntatti effettivi mar-rapprezentanti tal-
konsumaturi, rapprezentanti tal-produtturi, processaturi u kull parti ohra
interessata.

(") Ir-Regolament (KE) Nru 1049/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
30 ta' Mejju 2001 dwar l-ac¢ess publiku ghad-dokumenti tal-Parlament
Ewropew, tal-Kunsill u tal-Kummissjoni (GU L 145, 31.5.2001, p. 43).

(®) Ir-Regolament (KE) Nru 1367/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tas-6 ta' Settembru 2006 dwar l-applikazzjoni ghall-istituzzjonijiet u l-korpi
tal-Komunita tad-dispozizzjonijiet tal-Konvenzjoni ta' Aarhus dwar 1-Access
ghall-Informazzjoni, il-Parte¢ipazzjoni tal-Pubbliku fit-Tehid ta' Decizjonijiet
u l-Access ghall-Gustizzja fi Kwistjonijiet Ambjentali (GU L 264, 25.9.2006,
p- 13)

(®) Id-Direttiva 2003/4/KE  tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
28 ta' Jannar 2003 dwar l-access pubbliku ghat-taghrif ambjentali u li thassar
id-Direttiva tal-Kunsill 90/313/KEE (GU L 41, 14.2.2003, p. 26).
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SEZZJONI 5
DISPOSIZZJONIJIET FINANZJARJI

Artikolu 43
Adozzjoni tal-budget ta' 1-Awtorita

1. Id-dhul ta' 1-Awtorita ghandu jkun jikkonsisti f'kontribuzzjoni
mill-Komunita u, minn kull Stat li mieghu 1-Komunita tkun temmet
il-ftehim imsemmi fl-Artikolu 49, u imposti ghall-pubblikazzjonijiet,
konferenzi, tahrig u attivitajiet ohra simili pprovduti mill-Awtorita.

2. In-nefqa ta' 1-Awtoritda ghandha tinkludi l-impjegati, l-ispejjez
amministrattivi, ta' infrastruttura u thaddim, u spejjez li jirrizultaw
mill-kuntratti li tidhol fihom ma’ partijiet terzi jew li jirrizultaw mill-
appogg finanzjarju imsemmi fl-Artikolu 36.

3. Id-Direttur Ezekuttiv ghandu jfassal, fi Zzmien f'waqtu gabel id-
data imsemmija fil-paragrafu 5, abbozz tal-prospett ta' l-estimi tad-dhul
u n-nefqa ta' l-Awtorita ghas-sena finanzjarja ta' wara u ghandu
jibghatu lill-Bord ta' Gestjoni, flimkien mal-pjan ta' l-istabbiliment.

4.  Id-dhul u n-nefqa ghandhom jibbilan¢jaw lil xulxin.

5. Kull sena 1-Bord ta' Gestjoni, fuq il-bazi ta' abbozz tal-prospett ta'
l-estimi dwar id-dhul u n-nefqa, ghandu jipprodu¢i prospett ta' 1-estimi
tad-dhul u n-nefqa ta' I-Awtorita ghas-sena finanzjarja ta' wara. Dan il-
prospett tal-budget, 1i ghandu jinkludi abbozz tal-pjan ta' l-istabbiliment
flimkien mal-programmi provizorji tax-xoghol, ghandhom jigu
mibghuta l-iktar tard sal-31 ta' Marzu mill-Bord ta' Gestjoni lill-
Kummissjoni u lill-pajjizi 1i maghhom il-Komunita tkun ikkonkludiet
ftehim skond I-Artikolu 49.

6. Il-prospett tal-budget ghandu jintbaghat mill-Kummissjoni lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill (minn issa ‘1 quddiem imsemmija
bhala l-awtorita tal-budget) flimkien ma’ l-abbozz preliminari tal-
budget generali ta' 1-Unjoni Ewropea.

7. Fuq il-bazi tal-prospett dwar l-budget, il-Kummissjoni ghandha
ddahhal fl-abbozz preliminari tal-budget generali ta' I-Unjoni Ewropea
I-budget 1i tqis mehtiega ghall-pjan ta' I-istabbiliment u l-ammont tas-
sussidju 1i jrid jigi impost fuq l-budget generali, li 1-Kummissjoni
ghandha tqieghed quddiem l-awtorita tal-budget skond 1-Artikolu 272
tat-Trattat.

8. L-awtorita tal-budget ghandha tawtorizza l-approprjazzjonijiet
ghas-sussidju lill-Awtorita.

L-awtorita tal-budget finanzjari ghandha tadotta l-pjan ta' l-istabbili-
ment ghall-Awtorita.

9. L-budget ghandhom jigu adottati mill-Bord ta' Gestjoni.
Ghandhom isiru finali wara l-adozzjoni finali tal-budget generali ta' 1-
Unjoni Ewropea. Meta xieraq, ghandhom jigu aggustati kif jixraq.

10.  Tl-Bord ta' Gestjoni ghandu, malajr kemm jista’ jkun, jinnotifika
lill-awtorita tal-budget finanzarji dwar I-intenzjoni tieghu 1i jimplimenta
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kull progett li jista jkollu implikazzjonijiet finanzjarji sinifikanti ghall-
finanzjament tal-budget, b'mod partikolari kull progett li jkollu
x'jagsam mal-proprjeta bhalma huma 1-kiri jew ix-xiri tal-bini. Ghandu
jgharraf b'dan lill-Kummissjoni.

Meta fergha ta' l-awtorita tal-budget tkun innotifikat l-intenzjoni taghha
li taghti opinjoni, ghandha tibghat l-opinjoni taghha lill-Bord ta' Gest-
joni f'perjodu taz-zmien ta' sitt gimghat mid-data tan-notifika tal-
progett.

L-Artikolu 44

L-implimentazzjoni tal-budget ta' 1-Awtorita

1. Id-Direttur Ezekuttiv ghandu jimplimenta 1-budget ta' 1-Awtorita.

2. L-iktar tard sa’ 1-1 ta' Marzu wara kull sena finanzjarja, 1-ufficjal
tal-kontijiet ta' I-Awtorita ghandu jikkomunika I-kontijiet provizorji lill-
ufficjal tal-kontijiet tal-Kummissjoni flimkien ma’ rapport dwar il-gest-
joni ta' 1-budget generali u finanzjarja ghal dik is-sena finanzjarja. L-
ufficjal tal-kontijiet tal-Kummissjoni ghandu jikkonsolida I-kontijiet
provizorji ta' l-istituizzjonijiet u tal-korpi ddecentralizzati skond 1-Arti-
kolu 128 tar-Regolament Finanzjarju generali.

3. L-iktar tard sa’ I-1 ta' Marzu wara kull sena finanzjarja, 1-ufficjal
tal-kontijiet tal-Kummissjoni ghandu jibghat il-kontijiet provizorji lill-
Qorti ta' I-Awdituri, flimkien ma’ rapport dwar il-gestjoni tal-budget u
I-gestjoni finanzjarja ghal dik is-sena finanzjarja. Ir-rapport dwar il-
gestjoni tal-budget u 1-gestjoni finanzjarji ghas-sena finanzjarja
ghandhom ukoll jintbaghtu lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

4. Malli jir¢ievi l-osservazzjonijiet tal-Qorti ta' 1-Awdituri dwar il-
kontijiet provizorji ta' 1-Awtorita skond 1-Artikolu 129 tar-Regolament
Finanzjarju generali, id-Direttur Ezekuttiv ghandu jfassal il-kontijiet
finali ta' I-Aworita fuq ir-responsabbilta tieghu nnifsu u jissottomet-
tihom lill-Bord ta' Gestjoni ghal opinjoni.

5. 1l-Bord ta' Gestjoni ghandu jaghti opinjoni dwar il-kontijiet finali
ta' 1-Awtorita.

6. Id-Direttur Ezekuttiv ghandu jibghat, 1-iktar tard sa’ 1-1 ta' Lulju
wara kull sena finanzjarja, il-kontijiet finali lill-Parlament Ewropew,
lill-Kunsill, lill-Kummissjoni u lill-Qorti ta' 1-Awdituri, flimkien ma’
l-opinoni tal-Bord ta' Gestjoni.

7. Tl-kontijiet finali ghandhom jigu ppubblikati.

8. Id-Direttur Ezekuttiv ghandu jibghat lill-Qorti ta' 1-Awdituri
twegiba ghall-osservazzjonijiet taghha l-iktar tard sat-30 ta' Settembru.
Ghandu jibghat ukoll it-twegiba tieghu lill-Bord ta' Gestjoni.

9. Id-Direttur  Ezekuttiv  ghandu jissottometti lill-Parlament
Ewropew, fuq it-talba ta' dan ta' 1-ahhar, it-taghrif kollu mehtieg sabiex
tigi applikata bla xkiel il-pro¢edura tar-rilaxx ghas-sena finanzjarja fil-
kwistjoni, kif stabbilit fl-Artikolu 146(3) tar-Regolament Finanzjarju
generali.

10.  Il-Parlament Ewropew, fuq rakkomandazzjoni mill-Kunsill huwa
u jagixxi b'maggoranza kkwalifikata, ghandu, qabel it-30 ta' April tas-
sena N +2, jaghti r-rilaxx lid-Direttur EzZekuttiv rigward l-impliment-
azzjoni tal-budget ghas-sena N.

Artikolu 45
Tariffi li tircievi I-Awtorita
Fi Zmien tliet snin wara d-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament

u wara li tigi kkonsultata 1-Awtorita, 1-Istati Membri u l-partijiet inte-
ressati, il-Kummissjoni ghandha tippubblika rapport dwar il-possibbilta
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u jekk ikunx il-kaz li tigi pprezentata proposta legislattiva taht il-proce-
dura ta' ko-decizjoni u skond it-Trattat u ghal servizzi ohra pprovduti
mill-Awtorita.

SEZZJONI 6

DISPOSIZZJONIJIET GENERALI

Artikolu 46

Personalita legali u privileggi

1.  L-Awtorita ghandu jkollha personalita legali. Fl-Istati Membri
kollha ghandha tgawdi Il-aktar setghat wiesgha moghtija bil-ligi lil
persuni legali. B'mod partikolari, tista' takkwista u tiddisponi minn
proprjeta mobbli u immobbli u tistitwixxi proc¢eduri legali.

2. Il-Protokoll dwar il-Privileggi u l-Immunitajiet tal-Komunitajiet
Ewropej ghandu jghodd ghall-Awtorita.

Artikolu 47
Responsabilta

1. Ir-responsabilta kontrattwali ta' I-Awtorita ghandha tkun irregolata
bil-ligi applikabbli ghall-kuntratt in kwistjoni. Il-Qorti tal-Gustizzja tal-
Komunitajiet Ewropej ghandu jkollha gurisdizzjoni 1i taghti sentenza
skond kull klawzola ta' arbitragg li tkun tinsab fkuntratt konkluz mill-
Awtorita.

2. Fil-kaz ta' responsabilta mhux kuntrattwali, 1-Awtorita ghandha,
skond il-prin¢ipji generali komuni tal-ligijiet ta' I-Istati Membri,
taghmel tajjeb ghall-hsara kkawzata minnha jew mill-impjegati taghha
fit-twettiq tad-dmirijiet taghhom. I1-Qorti tal-Gustizzja ghandu jkollha
gurisdizzjoni f'kull disputa 1i ghandha x'tagsam ma' kumpens ghal dik
il-hsara.

3. Ir-responsabilta personali ta' l-impjegati taghha lejn I-Awtorita
ghandha tkun irregolata bid-dispozizzjonijiet relevanti li japplikaw
ghall-impjegati ta' l-Awtorita.

Artikolu 48
Impjegati

1.  L-impjegati ta' I-Awtorita ghandhom ikunu suggetti ghar-regoli u
regolamenti applikabbli ghal uffi¢jali u impjegati ohra tal-Komunitajiet
Ewrope;j.

2. Dwar l-impjegati taghha, I-Awtorita ghandha tezercita s-setghat li
gew iddevoluti fuq l-awtorita 1i tahtar.

Artikolu 49
Partecipazzjoni ta' pajjizi terzi

L-Awtorita ghandha tkun miftuha ghall-partecipazzjoni ta' pajjizi li
jkunu kkonkludew xi ftehim mal-Komunita Ewropea li bis-sahha tieghu
jkunu adottaw u japplikaw il-legislazzjoni tal-Komunita fil-qasam
kopert b'dan ir-Regolament.

L-arrangamenti ghandhom isiru taht id-dispozizzjonijiet relevanti ta'
dawk il-ftehim, waqt li jigu specifikati b'mod partikolari n-natura,
limitu u mod 1i bih dawn il-pajjizi ghandhom jiehdu sehem fix-xoghol
ta' I-Awtorita, inkluzi dispozizzjonijiet li jirrelataw mal-paretcipazzjoni
fin-networks imhaddma mill-Awtorita, id-dhul fil-lista ta' 1-organizzaz-
zjonijiet kompetenti li lilhom jistghu jigu fdati Certi xoghlijiet mill-
Awtorita, il-kontribuzzjonijiet finanzjarji u l-impjegati.
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IL-KAPITOLU 1V

SISTEMA TA' ALLARM MALAJR, AMMINISTRAZZJONI BI KRIZI U
EMERGENZI

SEZZJONI 1

SISTEMA TA' ALLARM MALAJR

Artikolu 50

Sistema ta' allarm malajr

1. Sistema ghall-allarm malajr ghan-notifikazzjoni tar-riskju dirett
jew indirett ghas-sahha umana li jirrizulta minn ikel jew ghalf qieghda
b'dan tigi stabbilita bhala network. Ghandha tinvolvi lill-Istati Membri,
lill-Kummissjoni u lill-Awtorita. L-Istati Membri, il-Kummissjoni u I-
Awtorita ghandhom kull wiehed jahtru punt ta' kuntatt, 1i ghandu jkun
membru tan-network. Il-Kummissjoni ghandha tkun responsabbli ghall-
amministrazzjoni tan-network.

2. Fejn xi membru tan-network ikollu xi taghrif 1i ghandu x'jagsam
ma’ l-ezistenza ta' riskju serju dirett jew indirett ghas-sahha umana li
jirrizulta minn ikel jew ghalf, dan it-taghrif ghandu minnufih jigi nnoti-
fikat lill-Kummissjoni skond is-sistema ta' allarm malajr. Il-Kummiss-
joni ghandha minnufih tibghat dan it-taghrif lill-membri tan-network.

L-Awtorita tista’ tissupplimenta n-notifikazzjoni b'kull taghrif xjentifiku
jew tekniku, 1i ghandu jiffacilita azzjoni ta' mmaniggjar tar-riskju
malajr u adatta mill-Istati Membri.

3. Minghajr pregudizzju ghal-legislazzjoni I-ohra tal-Komunita, 1-
Istati Membri ghandhom minnufih jinnotifikaw lill-Kummissjoni taht
is-sistema ta' allarm malajr bi:

(a) kull mizura 1i jadottaw 1i hija mmirata 1i tirrestringi t-tqeghid fis-
suq jew li tisforza l-irtirar mis-suq jew il-gbir lura ta' ikel jew ghalf
biex jipprotegu s-sahha umana u li tehtieg azzjoni malajr;

(b) kull rakkomandazzjoni jew ftehim ma’ operaturi professjonali li
hija mmirata, fuq bazi volontarja jew obbligatorja, li tevita, tillimita
jew timponi kondizzjonijiet specifici dwar it-tqeghid fis-suq jew I-
uzu eventwali ta' ikel jew ghalf minhabba xi riskju serju ghas-sahha
umana li jehtieg azzjoni ta' malajr;

(¢) kull rifjut, 1i ghandu x'jaqgsam ma’ riskju dirett jew indirett ghas-
sahha umana, ta' lott, kontenitur jew merkanzija ta' ikel jew ghalf
minn awtorita kompetenti fipost ta' fruntiera fl-Unjoni Ewropea.

In-notifikazzjoni ghandha tkun akkumpanjata bi spjegazzjoni dettaljata
tar-ragunijiet ghall-azzjoni mehuda mill-awtoritajiet kompetenti ta' 1-
Istat Membru li fih tinhareg in-notifikazzjoni. Ghandha tkun segwita,
fi zmien bizzejjed, b'taghrif supplimentari, b'mod partikolari fejn il-
mizuri 1i fughom in-notifkazzjoni hija bbazata jigu mmodifikati jew
irtirati.

[I-Kummissjoni ghandha minnufih tibghat lill-membri tan-networks in-
notifikazzjoni u t-taghrif supplimentari ré¢evut skond l-ewwel u t-tieni
subparagrafi.

Fejn lott, kontenitur jew merkanzija jigu rigettati mill-awtorita kompe-
tenti f'post fil-fruntiera, fl-Unjoni Ewropea, il-Kummisjoni ghandha
minnufih tinnotifika lill-postijiet kollha fil-fruntiera fl-Unjoni Ewropea,
kif ukoll lill-pajjiz terz ta' origini.
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4.  Fejn ikel jew ghalf li jkun gie suggett ghal notifikazzjoni taht is-
sistema ta' allarm malajr jkun intbaghat lill-pajjiz terz, il-Kummissjoni
ghandha tipprovdi lil dan ta' l-ahhar bit-taghrif xieraq.

5. L-Istati Membri ghandhom minnufih javzaw lill-Kummissjoni bl-
azzjoni implimentata jew il-mizuri mehuda wara 1li jkunu réevew in-
notifikazzjonijiet jew taghrif supplimentari skond is-sistema ta' allarm
malajr. Il-Kummissjoni ghandha minnufih tibghat dan it-taghrif lill-
membri tan-network.

6.  Il-partecipazzjoni fis-sistema ta' allarm malajr tista’ tinfetah ghall-
pajjizi applikanti, pajjizi terzi jew organizzazzjonijiet internazzjonali,
fuq il-bazi ta' ftehim bejn il-Komunita u dawk il-pajjizi jew organizzaz-
zjonijiet internazzjonali, skond il-proc¢eduri definiti f'dawk il-ftehim.
Dan ta' l-ahhar ghandu jkun ibbazat fuq recipro¢ita u ghandu jinkludi
mizuri kunfidenzjali ekwivalenti ghal dawk applikabbli fil-Komunita.

Artikolu 51

Mizuri ta' implimentazzjoni

Il-mizuri ghall-implimentazzjoni ta' 1-Artikolu 50 ghandhom jigi adot-
tati mill-Kummissjoni, wara diskussjoni ma’ 1-Awtorita, skond il-proce-
dura msemmija fl-Artikolu 58(2). Dawn il-mizuri ghandhom jispeci-
fikaw, b'mod partikolari, il-kondizzjonijiet specifi¢i u l-proceduri appli-
kabbli ghat-trasmissjoni tan-notifikazzjonijiet u ghat-taghrif supplimen-
tar1.

Artikolu 52

Regoli ta' kunfidenzjalita ghas-sistema ta' allarm malajr

1. Taghrif, disponibbli ghall-membri tan-network, 1i jirrelata ma’
riskju ghas-sahha umana mahluq minn ikel jew ghalf ghandu b'mod
generali jkun disponibbli ghall-pubbliku skond il-prin¢ipju ta' taghrif li
ghalih jipprovdi l-Artikolu 10. B'mod generali, il-pubbliku ghandu
jkollu access ghal taghrif dwar l-identifikazzjoni tal-prodott, in-natura
tar-riskju u l-mizura mehuda.

Izda, I-membri tan-network ghandhom jiehdu passi biex jizguraw li I-
membri ta' I-ufficcju ma jkunux mehtiega li jikxfu taghrif miksub ghall-
ghanijiet ta' din is-Sezzjoni li min-natura tieghu huwa kopert bis-segre-
tezza professjonali fkazi debitament gustifikati, hlief ghal taghrif li
ghandu jsir pubbliku, jekk i¢-c¢irkostanzi hekk ikunu jehtiegu, biex
tigi protetta s-sahha umana.

2. Il-protezzjoni tas-segretezza professjonali m'ghandhiex tipprevjeni
t-tixrid lill-awtoritajiet kompetenti tat-taghrif relevanti ghall-effettivita
tas-sorveljanza tas-suq u attivitajiet ta' infurzar fil-qasam ta' l-ikel u 1-
ghalf. L-awtoritajiet 1i jir¢ievu taghrif kopert b'segretezza professjonali
ghandhom jizguraw il-protezzjoni tieghu b'konformita mal-paragrafu 1.
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SEZZIONI 2
EMERGENZI

Artikolu 53

Mizuri ta' emergenza ta' ikel u ghalf li jorigina mill-Komunita jew
importat minn pajjiz terz

1. Fejn ikun car li ikel jew ghalf li jorigina fil-Komunita jew
impurtat minn pajjiz terz x'aktarx li jikkostitwixxi riskju serju ghas-
sahha umana, is-sahha ta' 1-annimali jew l-ambjent u riskju bhal dak ma
jkunx jista’ jigi mrazzan b'mod sodisfacenti permezz tal-mizuri mehuda
mill-Istat Membru/i kkonc¢ernat/i, il-Kummissjoni, waqt li tagixxi skond
il-procedura li ghaliha jipprovdi l-Artikolu 58(2) fuq inizjattiva taghha
stess jew fuq it-talba ta' xi Stat Membru, ghandha minnufih tadotta
mizura wahda jew aktar minn dawn li gejjin, skond il-gravita tas-
sitwazzjoni:

(a) fil-kaz ta' ikel jew ghalf 1i jorigina mill-Komunita:

(1) is-sospensjoni tat-tqeghid fis-suq jew l-uzu ta' l-ikel in kwist-
joni;

(ii) is-sospensjoni tat-tqeghid fis-suq jew l-uzu ta' 1-ghalf in kwist-
joni;

(iii) tnizzel kondizzjonijiet specjali ghall-ikel jew l-ghalf in kwist-
joni;

(iv) kull mizura ohra interim adattata;
(b) fil-kaz ta' ikel jew ghalf impurtat minn pajjiz terz:

(1) is-sospensjoni ta' l-importazzjonijiet ta' l-ikel jew l-ghalf in
kwistjoni mill-pajjiz terz kollu jew dik il-parti tieghu kkoncer-
nata u, fejn japplika, mill-pajjiz terz ta' transitu;

(i1) tnizzel kondizzjonijiet specjali ghall-ikel jew l-ghalf in kwist-
joni mill-pajjiz terz kollu jew dik il-parti kkoncernata;

(iii) kull mizura ohra interim adattata.

2. Izda, fEMERGENZI, il-Kummissjoni tista' provvizorjament
tadotta 1-mizuri msemmija fil-paragrafu 1 wara 1i tikkonsulta lill-Istat
Membru/i kkoncernat/i u tavza lill-Istati Membri l-ohra.

Kemm jista’ jkun malajr, u l-aktar tard fi Zmien ghaxart ijiem tax-
xoghol, il-mizuri mehuda ghandhom jigu kkonfermati, emendati, rrevo-
kati jew imtawwla skond il-procedura imsemmija fl-Artikolu 58(2), u r-
ragunijiet ghad-decizjoni tal-Kummissjoni ghandhom isiru pubblici
minghajr dewmien.

Artikolu 54

Mizuri ohra ta' emergenza

1. Fejn Stat Membru javza uffi¢¢jalment lill-Kummissjoni bil-htiega
ta' tehid ta' mizuri ta' emergenza u fejn il-Kummissjoni ma tkunx
agixxiet skond 1-Artikolu 53, 1-Istat Membru jista’ jadotta mizuri
interim protettivi. F'dan il-kaz, ghandu minnufih javza lill-Istati Membri
l-ohra u lill-Kummissjoni.

2. Fi zmien ghaxar t'jjiem ta' xoghol, il-Kummissjoni ghandha tpoggi
I-kwistjoni quddiem il-Kumitat stabbilit skond 1-Artikolu 58(1) skond
il-procedura pprovduta fl-Artikolu 58(2) bil-hsieb ta' l-estensjoni,
emenda jew abrogazzjoni tal-mizuri interim nazzjonali protettivi.
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3. L-Istat Membru jista’ jzomm il-mizuri interim nazzjonali protet-
tivi sakemm jigu adottati I-mizuri tal-Komunita.

SEZZJONI 3
IMMANIGGJAR TA' KRIZI

Artikolu 55

Pjan generali ghall-immaniggjar ta' krizi

1. I-Kummissjoni ghandha thejji, b'kooperazzjoni mill-qrib ma’ 1-
Awtorita u l-Istati Membri, pjan generali ghall-imanniggjar ta' krizi fil-
gqasam tas-sigurta ta' l-ikel u l-ghalf (hawnhekk izjed ’il quddiem
imsejjah “il-pjan generali”).

2. Il-pjan generali ghandu jispecifika t-tipi ta' sitwazzjonijiet li
jinvolvu riskji diretti jew indiretti ghas-sahha umana li jinholqu minn
ikel u ghalf li x'aktarx ma jistghux jigu evitati, eliminati jew imnaqqgsa
ghal livell accettabbli bid-dispozizzjonijiet fis-sehh jew ma jkunux
jistghu jigi mmaniggjati adegwatament unikament minhabba l-appli-
kazzjoni ta' 1-Artikoli 53 u 54.

Il-pjan generali ghandu wkoll jispecifika l-proceduri pratti¢i mehtiega
ghall-immaniggjar ta' krizi, inkluzi I-prin¢ipji ta' trasparenza li
ghandhom jigu applikati u l-istrategija ta' komunikazzjoni.

Artikolu 56

Unita tal-krizijiet

1. Minghajr pregudizzju ghar-rwol taghha li tizgura l-applikazzjoni
tal-ligi tal-Komunita, fejn il-Kummissjoni tidentifika sitwazzjoni li
tinvolvi riskju serju dirett jew indirett ghas-sahha umana li jinholoq
minn ikel jew ghalf, u r-riskju ma jistax jigi evitat, eliminat jew
imnaqqas bid-dispozizzjonijiet ezistenti jew ma jkunx jista’ jigi
mmaniggjat adegwatament unikament minhabba l-applikazzjoni ta' 1-
Artikolu 53 u 54, ghandha minnufih tinnotifika lill-Istati Membri u
lill-Awtorita.

2. Il-Kummissjoni ghandha minnufih tistabilixxi unita tal-krizijiet, li
fih ghandha tiehu sehem l-Awtorita, u tipprovdi ghajnuna xjentifika u
teknika fejn mehtieg.

Artikolu 57
Xoghlijiet tal-unita tal-krizijiet

1. Il-unita tal-krizijiet ghandu jkun responsabbli ghall-gbir u I-valu-
tazzjoni tat-taghrif kollu relevanti u biex jidentifika 1-ghazliet dispo-
nibbli biex jevita, jelimina jew inaqqas ghal livell accettabbli ir-riskju
ghas-sahha umana bl-aktar mod effettiv u malajr possibbli.

2. Il-unita tal-krizijiet tista’ titlob l-ghajnuna ta' kull persuna
pubblika jew privata li I-hila taghha titqies mehtiega ghall-immaniggjar
effettiv tal-krizi.

3. Il-unita tal-krizijiet ghandu jzomm lill-pubbliku mgharraf bir-riskji
nvoluti u bil-mizuri mehuda.
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IL-KAPITOLU V

PROCEDURI U DISPOSIZZJONIJIET FINALI

TAQSIMA 1

EZERCIZZJU TAD-DELEGA, PROCEDURI TA’ KUMITAT U TA’
MEDJAZZJONI

Artikolu 57a

Ezeréizzju tad-delega

1. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati hija moghtija lill-
Kummissjoni suggett ghall-kondizzjonijiet stabbiliti f’dan 1-Artikolu.

2. Il-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta l-atti delegati
msemmija fl-Artikolu 28(4), I-Artikolu 29(6) u 1-Artikolu 36(3) ghal
perijodu ta’ hames snin mis-26 ta’ Lulju 2019. Il Il-Kummissjoni
ghandha tfassal rapport fir-rigward tad-delega ta’ setgha mhux iktar
tard minn disa’ xhur qabel ma jintemm il-perijodu ta’ hames snin.
Id-delega ta’ setgha ghandha tigi estiza awtomatikament ghal perjodi
ta’ zmien identic¢i, hlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill
joggezzjona ghal tali estensjoni mhux iktar tard minn tliet xhur qabel
it-tmiem ta’ kull perjodu.

3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 28(4), fl-Artikolu 29(6)
u fl-Artikolu 36(3) tista’ tigi rrevokata fi kwalunkwe hin mill-Parlament
Ewropew jew mill-Kunsill. Dec¢izjoni li tirrevoka ghandha ttemm id-
delega ta’ setgha specifikata f’dik id-dec¢izjoni. Ghandha ssir effettiva
fil-jum wara l-pubblikazzjoni tad-decizjoni f1l-Gurnal Ufficjali tal-
Unjoni Ewropea jew f’data aktar tard specifikata fih. M’ghandhiex
taffettwa l-validita ta’ kwalunkwe att delegat 1i jkun diga fis-sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta
esperti nominati minn kull Stat Membru f’konformitda mal-princ¢ipji
stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta’ April 2016 dwar it-
Tfassil Ahjar tal-Ligijiet (!).

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah
simultanjament lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

6. Att delegat adottat skont I-Artikolu 28(4), 1-Artikolu 29(6) u I-
Artikolu 36(3) ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tkun giet espressa 1-
ebda oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill f’perijodu
ta’ xahrejn min-notifika ta’ dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill jew jekk, gabel l-iskadenza ta’ dak il-perijodu, il-Parlament
Ewropew u 1-Kunsill ikunu t-tnejn infurmaw lill-Kummissjoni li
mhumiex ser joggezzjonaw. Dak il-perijodu ghandu jigi estiz b’xahrejn
fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

() GU L 123, 12.5.2016, p. 1.
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Artikolu 58

Kumitat

VM5
~ 1. I-Kummissjoni ghandha tkun meghjuna minn Kumitat Perma-
nenti dwar il-Pjanti, 1-Annimali, l-Ikel u 1-Ghalf, minn hawn ‘il
quddiem jissemma bhala il-“Kumitat”. Dak il-Kumitat ghandu jkun
kumitat fis-sens tar-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (). II-Kumitat ghandu jkun organizzat f’tagsi-

miet biex jigu indirizzati 1-kwistjonijiet kollha rilevanti.

Ir-referenzi kollha fid-dritt tal-Unjoni ghall-Kumitat Permanenti dwar
il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali ghandhom jitqiesu bhala
referenzi ghall-Kumitat imsemmi fl-ewwel subparagrafu.

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom japplikaw I-
Artikoli 5 u 7 tad-Dec¢izjoni 1999/468/KE, filwaqt 1i jigu kkunsidrati d-
dispozizzjonijiet tal-Artikolu 8 taghha.

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

Artikolu 59

Funzjonijiet assenjati lill-Kumitat

[I-Kumitat ghandu jwettaq il-funzjonijiet assenjati lilu b'dan ir-Regola-
ment u b'dispozizzjonijiet relevanti ohra tal-Komunita, fil-kazi u 1-
kondizzjonijiet ipprovduti fdawk id-dispozizzjonijiet. Jista’ wkoll jeza-
mina kull kwistjoni li taqa’ taht dawk id-dispozizzjonijiet, jew fuq 1-
inizjattiva tal-President jew fuq talba bil-miktub minn wiched mill-
membri tieghu.

Artikolu 60

Procedura ta' medjazzjoni

1. Minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet I-
ohra tal-Komunita, fejn Stat Membru jkun ta' l-opinjoni li mizura
mehuda minn Stat Membru ichor fil-qasam tas-sigurta fl-ikel tkun
jew inkompatibli ma’ dan ir-Regolament jew x'aktarx li taffettwa it-
thaddim tas-suq intern, ghandu jirreferi I-kwistjoni lill-Kummissjoni, li
ghandha minnufih tavza lill-Istat Membru l-iehor ikkoncernat.

2. Iz-zewg Stati Membri kkonc¢ernati u 1-Kummissjoni ghandhom
jaghmlu kull sforz biex isolvu l-problema. Jekk ma jkunx jista' jintlahaq
ftehim il-Kummissjoni tista' titlob opinjoni dwar kull kwistjoni xjenti-
fika relevanti kontenzjuza mill-Awtorita. It-termini ta' dik it-talba u t-
terminu ta' zmien li fih l-Awtorita hija mitluba 1i taghti I-opinjoni
taghha ghandhom jigu stabbiliti bi ftehim komuni bejn il-Kummissjoni
u l-Awtorita, wara konsultazzjoni maz-zewg Stati Membri kkoncernati.

(") Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
16 ta’ Frar 2011 1i jistabbilixxi r-regoli u l-prin¢ipji generali dwar il-moda-
litajiet ta’ kontroll mill-Istati Membri tal-ezer¢izzju mill-Kummissjoni tas-
setghat ta’ implimentazzjoni (GU L 55, 28.2.2011, p. 13).
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SEZZJONI 2
DISPOSIZZJONIJIET FINALI

Artikolu 61

Klawzola ta' revizjoni

1. II-Kummissjoni ghandha tizgura r-revizjoni regolari tal-applikazz-
joni ta' dan ir-Regolament.

2. Sat-28 ta' Marzu 2026, u kull hames snin minn hemm 'il quddiem,
il-Kummissjoni ghandha tevalwa l-prestazzjoni tal-Awtorita b'rabta
mal-objettivi, mal-mandat, mal-kompiti, mal-pro¢eduri u mal-postijiet
taghha, b'konformita mal-linji gwida tal-Kummissjoni. Dik I-evalwaz-
zjoni ghandha tkopri wkoll l-impatt tal-Artikolu 32a fuq il-funzjona-
ment tal-Awtorita b'attenzjoni partikolari ghall-ammont ta' xoghol u 1-
mobilizzazzjoni rilevanti tal-persunal, u ghal kwalunkwe ¢aqliq fl-allo-
kazzjoni tar-rizorsi tal-Awtorita i seta' sar, minflok attivitajiet ta' inte-
ress pubbliku. Dik l-evalwazzjoni ghandha tindirizza 1-htiega possibbli
li jigi modifikat il-mandat tal-Awtorita, u l-implikazzjonijiet finanzjarji
ta' kwalunkwe modifika bhal din.

3.  Fl-evalwazzjoni msemmija fil-paragrafu 2, il-Kummissjoni
ghandha tevalwa wkoll jekk il-qafas organizzazzjonali tal-Awtorita
jehtiegx li jigi aggornat aktar fir-rigward ta' decizjonijiet dwar talbiet
ghall-kunfidenzjalita u applikazzjonijiet konfermatorji, jigifieri bl-istab-
biliment ta' Bord tal-Appell specifiku jew b'mezzi ohra xierqa.

4. Meta 1-Kummissjoni tqis li l-kontinwazzjoni tal-operat tal-Awto-
rita ma tkunx gustifikata aktar fir-rigward tal-objettivi, tal-mandat u tal-
kompiti assenjati lilha, hija tista' tipproponi li d-dispozizzjonijiet rile-
vanti ta' dan ir-Regolament jigu emendati kif xieraq jew inkella
jithassru.

5. II-Kummissjoni ghandha tirrapporta lill-Parlament Ewropew, lill-
Kunsill u lill-Bord ta' Gestjoni dwar is-sejbiet tar-riezamijiet u l-eval-
wazzjonijiet skont dan I-Artikolu. Dawk is-sejbiet ghandhom isiru
pubblici.

Artikolu 61a

Missjonijiet ta' gbir ta' informazzjoni

L-esperti tal-Kummissjoni ghandhom iwettqu missjonijiet ta' gbir ta'
informazzjoni fl-Istati Membri biex jivvalutaw l-applikazzjoni, minn
laboratorji u minn facilitajiet ta' ttestjar ohra, tal-istandards rilevant
ghat-twettiq ta' testijiet u studji sottomessi lill-Awtorita bhala parti
minn applikazzjoni, kif ukoll fkonformita mal-obbligu ta' notifika stab-
bilit fl-Artikolu 32b(3), sat-28 ta' Marzu 2025. Sa dik id-data, 1-esperti
tal-Kummissjoni ghandhom iwettqu wkoll missjonijiet ta' gbir ta' infor-
mazzjoni biex jivvalutaw l-applikazzjoni ta' dawk l-istandards minn
laboratorji u facilitajiet ta' ttestjar ohra li jinsabu f'pajjizi terzi sa fejn
stabbilit fil-ftehimiet u l-arrangamenti rilevanti ma' dawk il-pajjizi terzi,
inkluz kif imsemmi fl-Artikolu 49.
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In-nuqqasijiet ta' konformita identifikati matul dawn il-missjonijiet ta'
gbir ta' informazzjoni ghandhom jingiebu ghall-attenzjoni tal-Kummiss-
joni, tal-Istati Membri, tal-Awtorita kif ukoll tal-laboratorji u tal-faci-
litajiet ta' ttestjar ohra vvalutati. [I-Kummissjoni, 1-Awtorita u I-Istati
Membri ghandhom jizguraw is-segwitu xieraq ghal tali nuqqasijiet ta'
konformita identifikati.

L-ezitu ta' dawn il-missjonijiet ta' gbir ta' informazzjoni ghandu jigi
pprezentat frapport generali. Fuq il-bazi ta' dak ir-rapport, il-Kummiss-
joni ghandha tipprezenta proposta legislattiva, jekk ikun xieraq, fir-
rigward, b'mod partikolari, ta' kwalunkwe proc¢edura ta' kontroll
mehtiega, inkluz l-awditi.

Artikolu 62

Referenzi lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta ta' I-Ikel u I-
Kumitat Permanenti dwar il-Katina ta' l-Ikel u s-Sahha ta' I-
Annimali

1. Kull referenza fil-legislazzjoni tal-Komunita ghall-Kumitat Xjen-
tifiku dwar I-Tkel, il-Kumitat Xjentifiku dwar in-Nutriment ta' 1-Anni-
mali, il-Kumitat Xjentifiku Veterinarju, il-Kumitat Xjentifiku dwar
Pesti¢idi, il-Kumitat Xjentifiku dwar il-Pjanti u I-Kumitat Direttiv
Xjentifiku ghandha tigi mibdula b'referenza ghall-Awtorita Ewropea
dwar is-Sigurta ta' I-Ikel.

2. Kull referenza fil-legislazzjoni tal-Komunita ghall-Kumitat
Permanenti ghall-Oggetti ta' I-Ikel, il-Kumitat Permanenti dwar I-
Ghalf u 1-Kumitat Vetrinarju Permanenti ghandha tigi mibdula b'refe-
renza ghall-Kumitat Permanenti dwar il-Katina ta' I-Ikel u s-Sahha ta' 1-
Annimali.

Kull referenza ghall-Kumitat Permanenti dwar is-Sahha tal-Pjanti fil-
legislazzjoni tal-Komunita bbazata fuq wu inkluzi d-Direttivi
76/895/KEE, 86/362/KEE, 86/363/KEE, 90/642/KEE u 91/414/KEE li
jirrelataw ma’ prodotti dwar il-protezzjoni tal-pjanti u l-istabbiliment ta'
livelli massimi ta' residwi ghandhom jigu mibdula b'referenza ghall-
Kumitat Permanenti dwar il-Katina ta' I-Ikel u s-Sahha ta' 1-Annimali.

3.  Ghall-ghan tal-paragrafi 1u 2, “legislazzjoni tal-Komunita”
ghandha tfisser ir-Regolamenti, Direttivi u Decizjonijiet kollha tal-
Komunita.

4.  1d-Decizjonijiet 68/361/KEE, 69/414/KEE u 70/372/KEE huma
b'dan imhassra.

Artikolu 63

Kompetenza ta' 1-Agenzija Ewropea ghall-Valutazzjoni ta' Prodotti
Medi¢inali

Dan ir-Regolament ghandu jkun minghajr pregudizzju ghall-kompe-
tenza konferita fuq 1-Agenzija Ewropea ghall-Valutazzjoni ta' Prodotti
Medicinali bir-Regolament (KEE) Nru 2309/93, Regolament (KEE)
Nru 2377/90, Direttiva tal-Kunsill 75/319/KEE (') u d-Direttiva tal-
Kunsill 81/851/KEE (?).

(") GU L 147, tad-9.6.1975, p. 13. Direttiva kif emendata bid-Direttiva
2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 311, tat-
28.11.2001, p. 67).

(® GU L 317, tas-6.11.1981, p. 1. Direttiva emendata bid-Direttiva 2001/82/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 311, tat-28.11.2001, p. 1).
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Artikolu 64
Bidu ta' l-operat ta' I-Awtorita

L-Awtorita ghandha tibda tahdem fl-1 ta' Jannar 2002.

Artikolu 65
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fI-20 jum wara I-pubblikaz-
zjoni tieghu fil-Gurnal Ufficjali tal-Komunitajiet Ewropej.

L-Artikoli 11 u 12 u I-Artikoli 14 sa 20 ghandhom jghoddu mill-1 ta'
Jannar 2005.

L-Artikoli 29, 56, 57 u 60 u 1-Artikolu 62(1) ghandhom jghoddu mid-
data tal-hatra tal-Kumitat Xjentifiku u I-Bordijiet Xjentifici li
ghandhom jithabbru permezz ta' avviz fis-Serje “C” tal-Gurnal Uffi¢-
jali.

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