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REGOLAMENT (UE) 2015/2283 TAL-PARLAMENT EWROPEW
U TAL-KUNSILL

tal-25 ta' Novembru 2015

dwar ikel gdid, li jemenda r-Regolament (UE) Nru 1169/2011 tal-

Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar ir-Regolament (KE)

Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament
tal-Kummissjoni (KE) Nru 1852/2001

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

KAPITOLU I
SUGGETT, KAMP TA' APPLIKAZZJONI U DEFINIZZJONIJIET

Artikolu 1

Suggett u ghan

1.  Dan ir-Regolament jistabbilixxi r-regoli ghat-tqeghid ta' prodotti
godda fis-suq fl-Unjoni.

2.  L-ghan ta' dan ir-Regolament hu li jigi Zgurat il-funzjonament
effettiv tas-suq intern filwaqt li jigi pprovdut livell gholi ta' protezzjoni
tas-sahha tal-bniedem u l-interessi tal-konsumaturi.

Artikolu 2

Kamp ta' applikazzjoni

1.  Dan ir-Regolament japplika ghat-tqeghid ta' ikel gdid fis-suq fl-
Unjoni.

2. Dan ir-Regolament ma japplikax ghal:

(a) ikel immodifikat genetikament li jaga' fil-kamp ta' applikazzjoni tar-
Regolament (KE) Nru 1829/2003;

(b) ikel fejn u sakemm dan jintuza bhala:

(i) enzimi tal-ikel li jaqghu fil-kamp ta' applikazzjoni tar-Regola-
ment (KE) Nru 1332/2008;

(i) addittivi tal-ikel 1i jaqghu fil-kamp ta' applikazzjoni tar-Rego-
lament (KE) Nru 1333/2008;

(iii) aromatizzanti tal-ikel li jaqghu fil-kamp ta' applikazzjoni tar-
Regolament (KE) Nru 1334/2008;

(iv) solventi ta' estrazzjoni uzati jew li huma mahsuba li jintuzaw
fil-produzzjoni ta' oggetti tal-ikel jew ingredjenti tal-ikel u li
jaqghu fil-kamp ta' applikazzjoni tad-Direttiva 2009/32/KE;

Artikolu 3
Definizzjonijiet
1. Ghall-finijiet ta' dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-defi-

nizzjonijiet stabbiliti fl-Artikoli 2 u 3 tar-Regolament (KE)
Nru 178/2002.
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2. Ghandhom japplikaw ukoll id-definizzjonijiet li gejjin:

(a) “ikel gdid” tfisser kwalunkwe ikel, li ma ntuzax ghall-konsum mill-
bniedem fi grad sinifikanti fl-Unjoni gabel il-15 ta' Mejju 1997,
irrispettivament mid-dati ta' adezjoni tal-Istati Membri ghall-Unjoni
u li jaga' mill-inqas taht wahda mill-kategoriji 1i gejjin:

(i) ikel bi struttura molekulari gdida jew modifikata b'mod
intenzjonali, meta din l-istruttura ma kinitx uzata bhala ikel
jew fikel fl-Unjoni gabel il-15 ta' Mejju 1997;

(i) kel li jikkonsisti minn mikroorganizmi, fungi jew algi, jew
izolat minnhom jew prodott minnhom;

(iii) ikel 1i jikkonsisti minn materjal ta' origini minerali, jew izolat
minnu jew prodott minnu;

(iv) ikel li jikkonsisti minn pjanti jew mill-partijiet taghhom, jew
izolat minnhom jew prodott minnhom, ghajr, meta I-ikel
ikollu storja ta' uzu sigur tal-ikel fi hdan 1-Unjoni u li jikkon-
sisti minn pjanta jew varjeta tal-istess spec¢i, jew izolat
minnhom jew prodott minnhom, miksubin minn:

— prattiki tradizzjonali ta' propagazzjoni li kienu uzati ghall-
produzzjoni tal-ikel fl-Unjoni qabel il-15 ta' Mejju 1997;
jew

— prattiki mhux tradizzjonali ta' propagazzjoni li ma kinux
uzati ghall-produzzjoni tal-ikel fl-Unjoni qabel il-
15 ta' Mejju 1997 fejn dawk il-prattiki ma jwasslux ghal
bidliet sinifikanti fil-kompozizzjoni jew l-istruttura tal-ikel
li jaffettwaw il-valur nutrittiv tieghu, il-metabolizmu
tieghu jew il-livell ta' sustanzi mhux mixtieqa tieghu,

(v) kel li jikkonsisti minn, annimali jew mill-partijiet taghhom,
jew izolat minnhom jew prodott minnhom, hlief ghal annimali
miksuba bi prattiki tat-trobbija li kienu jintuzaw ghall-produz-
zjoni tal-ikel fl-Unjoni qabel il-15 ta' Mejju 1997, u l-ikel
minn tali annimali ikollu storja ta' uzu sigur tal-ikel fl-Unjoni;

(vi) ikel li jikkonsisti minn mill-kultura tac-celloli jew kultura tat-
tessuti derivat minn annimali, pjanti, mikroorganizmi, fungi
jew algi, jew izolat minnhom jew prodott minnhom;

(vii) ikel 1i jirrizulta minn process ta' produzzjoni mhux uzat fil-
Komunita qabel il-15 ta' Mejju 1997, li jwassal ghal bidliet
sinifikanti  fil-kompozizzjoni jew l-istruttura ta' ikel, li
jaffettwa il-valur nutrittiv tieghu, il-metabolizmu jew il-livell
ta' sustanzi mhux mixtieqa;

(viii) l-ikel li jikkonsisti minn “nanomaterjali mahduma” kif idde-
finit fil-punt (f) ta' dan il-paragrafu;

(ix) vitamini, minerali u sustanzi ohrajn uzati skont id-Direttiva
2002/46/KE, ir-Regolament (KE) Nru 1925/2006 jew ir-Rego-
lament (UE) Nru 609/2013, fejn:

— process ta' produzzjoni li ma ntuzax ghall-produzzjoni tal-
ikel fl-Unjoni qabel il-15 ta' Mejju 1997, gie applikat kif
imsemmi fil-punt (a) (vii) ta' dan il-paragrafu; jew
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— ikun fihom jew jikkonsistu minn “nanomaterjali
mahdumai” kif iddefinit fil-punt (f) ta' dan il-paragrafu;

(x) kel uzat eskluzivament f'supplimenti tal-ikel fl-Unjoni qabel
il-15 ta'" Mejju 1997, fejn ikun mahsub li jintuza fikel
minbarra supplimenti tal-ikel kif iddefinit fil-punt (a) tal-Arti-
kolu 2 tad-Direttiva 2002/46/KE;

(b) “storja ta' uzu sigur bhala ikel f'pajjiz terz” tfisser li s-sikurezza tal-
ikel ikkoncernat giet ikkonfermata b'data ta' kompozizzjoni u mill-
esperjenza ta' uzu kontinwu ghal mill-anqas 25 sena fid-dieta
normali ta' ghadd sinifikanti ta' persuni fmhux inqas minn pajjiz
terz wiehed, gabel in-notifika msemmija fl-Artikolu 14;

(c) “ikel tradizzjonali minn pajjiz terz” tfisser ikel gdid kif iddefinit fil-
punt (a) ta' dan il-paragrafu, minbarra ikel gdid kif imsemmi fil-
punti (a) (1), (iii), (vii), (viii), (ix) u (x) tieghu 1i jkun idderivat mill-
produzzjoni primarja kif iddefinit fil-punt 17 tal-Artikolu 3 tar-
Regolament (KE) Nru 178/2002, bi storja ta' uzu sigur bhala ikel
f'pajjiz terz;

(d) “l-applikant” tfisser 1-Istat Membru, il-pajjiz terz jew il-parti inte-
ressata, 1i jista' jirrapprezenta diversi partijiet interessati u li jkun
ipprezenta lill-Kummissjoni applikazzjoni skont 1-Artikolu 10 jew
16 jew notifika skont I-Artikolu 14;

(e) “valida” fir-rigward ta' applikazzjoni jew notifika tfisser applikazz-
joni jew notifika 1i taqa' fil-kamp ta' applikazzjoni ta' dan ir-Rego-
lament u 1i fiha l-informazzjoni mehtiega ghall-valutazzjoni tar-
riskju u l-procedura ta' awtorizzazzjoni;

(f) “nanomaterjal mahdum” tfisser kull materjal prodott intenzjonal-
ment li jkollu dimensjoni wahda jew aktar tal-kobor ta' 100 nm
jew anqgas jew li jkun maghmul minn partijiet funzjonali diskreti,
internament jew fil-wic¢, li hafna minnhom ikollhom dimensjoni
wahda jew aktar tal-kobor ta' 100 nm jew anqas, inkluZi strutturi,
agglomerati jew aggregati, li jista' jkollhom daqs akbar minn
100 nm izda li jzommu l-proprjetajiet li huma karatteristici tan-
nanoskala.

Proprjetajiet 1i huma karatteristi¢i tan-nanoskala jinkludu:

(1) dawk marbuta mal-erja tal-wic¢ specifika kbira tal-materjali
kunsidrati; u/jew

(i1) karatteristici fizikokimici specifici li jkunu differenti minn dawk
tal-forma mhux nano tal-istess materjal.

Artikolu 4
Proc¢edura biex jigi ddeterminat l-istatus ta' ikel gdid
1.  L-operaturi tan-negozju tal-ikel ghandhom jivverifikaw jekk Il-ikel

li behsiebhom iqieghdu fis-suq fl-Unjoni jagax fil-kamp ta' applikazzjo-
ni ta' dan ir-Regolament jew le.
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2. Meta ma jkunux certi jekk l-ikel li behsiebhom iqieghdu fis-suq fl-
Unjoni jaqax fil-kamp ta' applikazzjoni ta' dan ir-Regolament jew le, 1-
operaturi tan-negozju tal-ikel ghandhom jikkonsultaw lill-Istat Membru
li fih ikunu bihsiebhom li I-ewwel igieghdu I-ikel gdid. L-operaturi tan-
negozju tal-ikel ghandhom jipprovdu l-informazzjoni mehtiega lill-Istat
Membru biex jippermettulu jistabbilixxi jekk ikel partikolari jaqax fil-
kamp ta' applikazzjoni ta' dan ir-Regolament jew le.

3. Sabiex jiddeterminaw jekk ikel partikolari jaqax fil-kamp ta' app-
likazzjoni ta' dan ir-Regolament jew le, I-Istati Membri jistghu jikkon-
sultaw lill-Istati Membri l-ohra u lill-Kummissjoni.

4. II-Kummissjoni ghandha, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni,
tispecifika I-passi procedurali tal-process ta' konsultazzjoni previst fil-
paragrafi 2 u 3 ta' dan l-Artikolu, inkluzi l-iskadenzi u l-mezzi biex
taghmel l-istatus pubblikament disponibbli. Dawk I-atti ta' impliment-
azzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta' ezami
msemmija fl-Artikolu 30(3).

Artikolu 5

Setgha ta' implimentazzjoni li tikkon¢erna d-definizzjoni ta' ikel
gdid

[I-Kummissjoni tista' tiddeciedi, fuq inizjattiva taghha stess jew fuq
talba ta' Stat Membru, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, jekk ikel
partikolari jagax jew le taht id-definizzjoni ta' ikel gdid, kif stabbilit fil-
punt (a) tal-Artikolu 3(2). Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom
jigu adottati fkonformita mal-procedura ta' ezami msemmija fl-Arti-
kolu 30(3).

KAPITOLU II
REKWIZITI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ TA' IKEL GDID FL-UNJONI

Artikolu 6

Lista tal-Unjoni ta' ikel gdid awtorizzat

1. II-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi u taggorna lista tal-Unjoni ta'
ikel gdid awtorizzat biex jitqieghed fis-suq fl-Unjoni skont I-Artikoli 7,
8 u 9 (“il-lista tal-Unjoni”).

2. Huwa biss ikel gdid awtorizzat u inkluz fil-lista tal-Unjoni li jista'
jitgieghed fis-suq fl-Unjoni bhala tali, jew jintuza fikel jew fuq ikel,
skont il-kundizzjonijiet ta' uzu u r-rekwiziti ta' tikkettar specifikati fiha.

Artikolu 7

Kundizzjonijiet generali ghall-inkluzjoni ta' ikel gdid fil-lista tal-
Unjoni

[1-Kummissjoni ghandha tawtorizza u tinkludi biss ikel gdid fil-lista tal-
Unjoni jekk ikun jikkonforma mal-kundizzjonijiet 1i gejjin:

(a) abbazi tal-evidenza xjentifika disponibbli, l-ikel ma jkun johloq 1-
ebda riskju ta' sikurezza ghas-sahha tal-bniedem;

(b) 1-uzu mahsub tal-ikel ma jgarragx bil-konsumatur, spe¢jalment meta
l-ikel ikun mahsub biex jiehu post ikel ichor u jkun hemm bidla
sinifikanti fil-valur nutrizzjonali;
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(c) jekk l-ikel ikun mahsub sabiex jichu post ikel iehor, ma jkunx
differenti minn dak I-ikel b'tali mod li 1-konsum normali tieghu
ikun ta' Zvantagg mil-lat nutrittiv ghall-konsumatur.

Artikolu 8

Stabbiliment inizjali tal-lista tal-Unjoni

Sal-1 ta' Jannar 2018 il-Kummissjoni ghandha, permezz ta' atti ta' im-
plimentazzjoni, tistabbilixxi 1-lista tal-Unjoni billi tinkludi fiha I-ikel
¢did awtorizzat jew innotifikat skont 1-Artikolu 4, 5 jew 7 tar-Regola-
ment (KE) Nru 258/97, inkluz kwalunkwe kundizzjoni ta' awtorizzazz-
joni ezistenti.

Dak l-att ta' implimentazzjoni ghandu jigi adottat skont il-pro¢edura
konsultattiva msemmija fl-Artikolu 30(2).

Artikolu 9

Kontenut u aggornament tal-lista tal-Unjoni

1. II-Kummissjoni ghandha tawtorizza ikel gdid u taggorna I-lista tal-
Unjoni skont ir-regoli stabbiliti fi:

(a) I-Artikoli 10, 11 u 12 u, fejn ikun applikabbli, 1-Artikolu 27; jew
(b) 1-Artikoli 14 sa 19.

2. L-awtorizzazzjoni ta' ikel gdid u l-aggornament tal-lista tal-Unjoni
previsti fil-paragrafu 1 ghandhom jikkonsistu f'wahda minn dawn li

gejjin:
(a) iz-zieda ta' ikel gdid fil-lista tal-Unjoni;
(b) it-tnehhija ta' ikel gdid mil-lista tal-Unjoni;

(c) iz-zieda, it-tnehhija jew il-modifika tal-ispecifikazzjonijiet, il-kun-
dizzjonijiet tal-uzu, ir-rekwiziti ta' tikkettar specifici addizzjonali
jew ir-rekwiziti ta' monitoragg wara t-tqeghid fis-suq li huma
marbuta mal-inkluzjoni ta' ikel gdid fil-lista tal-Unjoni.

3. Iz-zieda ta' ikel gdid fil-lista tal-Unjoni prevista fil-paragrafu 2
ghandha tinkludi l-ispecifikazzjoni tal-ikel gdid u, fejn ikun xieraq:

(a) il-kundizzjonijiet taht liema jista' jintuza l-ikel gdid, inkluz b'mod
partikolari kwalunkwe rekwizit mehtieg, sabiex b'mod partikolari
jigu evitati l-effetti avversi possibbli fuq gruppi partikolari mill-
popolazzjoni, il-gbiz tal-livelli massimi ta' tehid u r-riskji fil-kaz
ta' konsum eccessiv;

(b) rekwiziti ta' tikkettar specifici addizzjonali biex il-konsmatur finali
jigi infurmat bi kwalunkwe karatteristika specifika jew proprjeta tal-
ikel bhall-kompozizzjoni, il-valur nutrittiv jew l-effetti nutrittivi u 1-
uzu intiz tal-ikel, li jwasslu sabiex ikel gdid ma jibqax aktar ekwi-
valenti ghal ikel ezistenti jew fuq l-implikazzjonijiet ghas-sahha ta'
gruppi specifici mill-popolazzjoni;

(c) rekwiziti ta' monitoragg wara t-tqeghid fis-suq skont 1-Artikolu 24.
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KAPITOLU 111
PROCEDURI TA' AWTORIZZAZZJONI GHAL IKEL GDID

TAQSIMA I

Regoli generali

Artikolu 10

Il-proc¢edura ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fl-Unjoni ta'
ikel gdid u l-aggornament tal-lista tal-Unjoni

1. Il-procedura ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fl-Unjoni
ta' ikel gdid u l-aggornament tal-lista tal-Unjoni previst fl-Artikolu 9
ta' dan ir-Regolament ghandhom jibdew jew fuq inizjattiva tal-
Kummissjoni jew wara applikazzjoni lill-Kummissjoni minn applikant,
fkonformita mal-formats standard ta' data, fejn dawn ikunu jezistu skont
lI-Artikolu 39f tar-Regolament (KE) Nru 178/2002. II-Kummissjoni
ghandha taghmel l-applikazzjoni disponibbli ghall-Istati Membri
minghajr dewmien. IlI-Kummissjoni ghandha taghmel sommarju tal-app-
likazzjoni, fuq il-bazi tal-informazzjoni msemmija fil-punti (a), (b) u (¢)
tal-paragrafu 2 ta' dan l-Artikolu, disponibbli ghall-pubbliku.

2. L-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghandha tinkludi:
(a) l-isem u l-indirizz tal-applikant;

(b) l-isem u d-deskrizzjoni tal-ikel gdid;

(c¢) id-deskrizzjoni tal-processi ta' produzzjoni;

(d) il-kompozizzjoni dettaljata tal-ikel gdid;

(e) evidenza xjentifika li turi li l-ikel gdid ma johlogx riskju ta' siku-
rezza ghas-sahha tal-bniedem;

(f) meta jkun xieraq, il-metodu(i) tal-analizi;

(g) proposta ghall-kundizzjonijiet tal-uzu mahsub u ghar-rekwziti ta'
tikkettar specifici 1i ma jqarrqux bil-konsumatur jew gustifikazzjoni
verifikabbli ghaliex dawn l-elementi mhumiex mehtiega.

3. Meta I-Kummissjoni titlob opinjoni minghand 1-Awtorita Ewropea
dwar is-Sigurta fl-lkel (“l-Awtorita”), l-Awtorita ghandha taghmel
pubblika l-applikazzjoni f'konformita mal-Artikolu 23 u ghandha taghti
l-opinjoni taghha dwar jekk l-aggornament jistax ikollu effett fuq is-
sahha tal-bniedem.

4.  Meta Il-metodi ta' ttestjar jigu applikati ghan-nanomaterjali
mahduma kif imsemmi fil-punti (a) (viii) u (ix) tal-Artikolu 3(2), 1-
applikanti ghandhom jaghtu spjegazzjoni tal-adegwatezza xjentifika
taghhom ghan-nanomaterjali u, fejn applikabbli, tal-adattamenti jew 1-
aggustamenti teknic¢i li jkun saru sabiex jirrispondu ghall-karatteristici
specifici ta' dawn il-materjali.

5. Il-proc¢edura ghall-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq fl-Unjoni ta'
ikel gdid u aggornament tal-lista tal-Unjoni kif previst fl-Artikolu 9
ghandha tintemm bl-adozzjoni ta' att ta' implimentazzjoni skont l-Arti-
kolu 12.

6. B'deroga mill-paragrafu 5, il-Kummissjoni tista' ttemm il-proce-
dura fi kwalunkwe stadju, u tiddeciedi li ma tipprocedix b'aggornament,
fejn din tqis i tali aggornament ma jkunx iggustifikat.
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F'kazijiet tali, fejn ikun applikabbli, il-Kummissjoni ghandha tqis 1-opin-
jonijiet tal-Istati Membri, l-opinjoni tal-Awtorita u kwalunkwe fattur
legittimu iehor rilevanti ghall-aggornament li ged jitqies.

[I-Kummissjoni ghandha tinforma lill-applikant u lill-Istati Membri
kollha direttament bir-ragunijiet ghaliex ma tikkunsidrax l-aggornament
bhala iggustifikat. [1-Kummissjoni ghandha taghmel il-lista ta' dawn I-
applikazzjonijiet disponibbli pubblikament.

7.  L-applikant jista' jirtira l-applikazzjoni tieghu f'kull hin, u b'hekk
itemm il-proc¢edura.

Artikolu 11

Opinjoni tal-Awtorita

1.  Meta 1-Kummissjoni titlob opinjoni minghand 1-Awtorita, hija
ghandha tibghat l-applikazzjoni valida lill-Awtorita minghajr dewmien,
u mhux aktar tard minn xahar wara li tkun ivverifikat il-validazzjoni
taghha. L-Awtorita ghandha tadotta l-opinjoni taghha fi Zmien disa' xhur
mid-data ta' réevuta ta' applikazzjoni valida.

2. Fil-valutazzjoni tas-sikurezza ta' ikel gdid, fejn ikun xieraq, I-
Awtorita ghandha tikkunsidra jekk:

(a) l-ikel gdid ikkonc¢ernat huwiex sigur dags ikel minn kategorija ta'
ikel komparabbli 1i diga tqieghdet fis-suq fl-Unjoni;

(b) il-kompozizzjoni tal-ikel gdid u l-kundizzjonijiet tal-uzu tieghu ma
joholqux riskju ta' sikurezza ghas-sahha tal-bniedem fl-Unjoni;

(c¢) ikel gdid, 1i jkun mahsub biex jichu post ikel ichor, ma jkunx
differenti minn dak l-ikel b'tali mod li l-konsum normali tieghu
ikun ta' zvantagg mil-lat nutrittiv ghall-konsumatur.

3. L-Awtorita ghandha tghaddi l-opinjoni taghha lill-Kummissjoni u
lill-Istati Membri u, jekk applikabbli, lill-applikant.

4. F' kazijiet iggustifikati kif xieraq, fejn 1-Awtorita titlob informaz-
zjoni addizzjonali mill-applikanti, il-perjodu ta' disa' xhur stipulat fil-
paragrafu 1 jista' jigi estiz.

Wara konsultazzjoni mal-applikant, 1-Awtorita ghandha tispecifika
perjodu li matulu dik l-informazzjoni trid tigi pprovduta u ghandha
tinforma lill-Kummissjoni b'dan.

Meta -Kummissjoni ma toggezzjonax ghall-estensjoni fi Zmien tmint
ijjiem xoghol minn meta tigi infurmata mill-Awtorita, il-perjodu ta' disa'
xhur previst fil-paragrafu 1 ghandu jigi estiz awtomatikament b'dak il-
perjodu addizzjonali. Il-Kummissjoni ghandha tinforma lill-Istati
Membri dwar din l-estensjoni.
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5. Meta l-informazzjoni addizzjonali msemmija fil-paragrafu 4 ma
tigix ipprovduta lill-Awtorita matul il-perjodu addizzjonali msemmi
f'dak il-paragrafu, l-Awtorita ghandha tfassal l-opinjoni taghha abbazi
tal-informazzjoni disponibbli.

6. Meta applikant jipprezenta taghrif addizzjonali fuq inizjattiva
tieghu stess, huwa ghandu jibghat dik I-informazzjoni lill-Awtorita.

F'kazijiet bhal dawn, 1-Awtorita ghandha taghti l-opinjoni taghha matul
il-perjodu ta' disa' xhur previst fil-paragrafu 1.

7.  L-Awtorita ghandha tqieghed ghad-dispozizzjoni tal-Kummissjoni
u l-Istati Membri, l-informazzjoni addizzjonali fornuta skont il-para-
grafi 4 u 6.

Artikolu 12

Awtorizzazzjoni ta' ikel gdid u aggornamenti tal-lista tal-Unjoni

1. Fi zmien seba' xhur mid-data ta' pubblikazzjoni tal-opinjoni tal-
Awtorita, il-Kummissjoni ghandha tissottometti lill-Kumitat imsemmi fl-
Artikolu 30(1), abbozz tal-att ta' implimentazzjoni li jawtorizza t-tqeghid
fis-suq fl-Unjoni ta' ikel gdid u li jaggorna I-lista tal-Unjoni, filwaqt li
jitqies dan 1i gej:

(a) il-kundizzjonijiet previsti fil-punti (a) u (b) tal-Artikolu 7 u, fejn
ikun applikabbli, fil-punt (c) ta' dak 1-Artikolu;

(b) kwalunkwe dispozizzjoni rilevanti tal-ligi tal-Unjoni, inkluz il-prin-
¢ipju ta' prekawzjoni kif imsemmi fl-Artikolu 7 tar-Regolament
(KE) Nru 178/2002;

(c) l-opinjoni tal-Awtorita;

(d) kwalunkwe fattur legittimu rilevanti iehor ghall-applikazzjoni inkun-
siderazzjoni.

Dak l-att ta' implimentazzjoni ghandu jigi adottat f'konformita mal-
procedura ta' ezami msemmija fl-Artikolu 30(3).

2. Meta I-Kummissjoni ma tkunx talbet opinjoni mill-Awtorita skont 1-
Artikolu 10(3), il-perjodu ta' seba' xhur previst fil-paragrafu 1 ta' dan 1-
Artikolu ghandu jibda mid-data li fiha I-Kummissjoni tir¢ievi applikazz-
joni valida skont 1-Artikolu 10(1).

Artikolu 13
Atti ta' implimentazzjoni li jistabbilixxu rekwiziti amministrattivi u

xjentifi¢i ghall-applikazzjonijiet

Sal-1 ta' Jannar 2018, il-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta' impliment-
azzjoni dwar:

(a) il-kontenut, 1-abbozzar u d-dehra tal-applikazzjoni msemmija fl-Arti-
kolu 10(1);

(b) il-modalitajiet ghall-ivverifikar tal-validita, minghajr dewmien, ta'
dawk l-applikazzjonijiet;
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(c) It-tip ta' informazzjoni li trid tigi inkluza fl-opinjoni tal-Awtorita
msemmija fl-Artikolu 11.

Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f'konformita
mal-pro¢edura ta' ezami msemmija fl-Artikolu 30(3).

TAQSIMA 11

Artikolu 14

Notifika ta' ikel tradizzjonali minn pajjiz terz

Minflok isegwi l-procedura msemmija fl-Artikolu 10, applikant, 1i jkun
behsiebu jgieghed fis-suq tal-Unjoni, ikel tradizzjonali minn pajjiz terz,
jista' jaghzel li jippreZenta notifika ta' din l-intenzjoni lill-Kummissjoni.

In-notifika ghandha tinkludi 1l-informazzjoni li gejja:

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

(b) l-isem u d-deskrizzjoni tal-ikel tradizzjonali;

(c) il-kompozizzjoni dettaljata tal-ikel tradizzjonali,

(d) il-pajjiz jew il-pajjizi tal-origini tal-ikel tradizzjonali;

(e) data ddokumentata li turi l-istorja ta' uzu sigur bhala ikel fi
kwalunkwe pajjiz terz;

(f) proposta ghall-kundizzjonijiet tal-uzu mahsub u ghar-rekwziti ta'
tikkettar specifici, li ma jqarrqux bil-konsumatur, jew gustifikazzjoni
verifikabbli ghaliex dawn l-elementi mhumiex mehtiega.

Artikolu 15

Procedura ghan-notifika tat-tqeghid fis-suq fl-Unjoni ta' ikel
tradizzjonali minn pajjiz terz.

1. Il-Kummissjoni ghandha tibghat in-notifika valida prevista fl-Arti-
kolu 14 minghajr dewmien, u mhux aktar tard minn xahar wara li tkun
ivverifikat il-validazzjoni, lill-Istati Membri u lill-Awtorita.

2. Fi zmien erba' xhur mid-data 1i fiha 1-Kummissjoni tibghat notifika
valida skont il-paragrafu 1 ta' dan I-Artikolu, Stat Membru jew I-Awto-
rita jistghu jipprezentaw lill-Kummissjoni oggezzjonijiet ta' sikurezza
debitament motivati kif jisthoqq ghat-tqeghid tal-ikel tradizzjonali
ikkonc¢ernat fis-suq fl-Unjoni. Fejn I-Awtorita tipprezenta oggezzjonijiet
ta' sikurezza debitament motivati, hija ghandha taghmel in-notifika
pubblika, minghajr dewmien, skont l-Artikolu 23, li ghandu japplika
mutatis mutandis.

3. Il-Kummissjoni ghandha tinforma lill-applikant dwar kwalunkwe
oggezzjoni ta' sikurezza motivata malli tigi pprezentata. L-Istati Membri,
l-Awtorita u l-applikant ghandhom ikunu infurmati bl-ezitu tal-proce-
dura msemmija fil-paragrafu 2.
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4. Fejn ma tkun giet ipprezentata l-ebda oggezzjoni ta' sikurezza
motivata kif jisthoqq skont il-paragrafu 2 fil-limiti ta' Zmien stabbiliti
f'dak il-paragrafu, il-Kummissjoni ghandha tawtorizza t-tqeghid fis-suq
tal-Unjoni tal-ikel tradizzjonali kkonc¢ernat u taggorna minghajr
dewmien il-lista tal-Unjoni.

Meta ikel jiddahhal fil-lista tal-Unjoni, ghandu jigi specifikat 1i dan
jikkonc¢erna ikel tradizzjonali minn pajjiz terz.

Fejn ikun il-kaz, ghandhom jigu specifikati ¢erti kundizzjonijiet ghall-
uzu, rekwiziti ta' tikkettar specifici, jew rekwiziti ta’ monitoragg wara t-
tqeghid fis-sugq.

5. Fejn ikun gew ipprezentati lill-Kummissjoni oggezzjonijiet ta'
sikurezza motivati kif jisthoqq skont il-paragrafu 2, il-Kummissjoni la
ghandha tawtorizza t-tqeghid fis-suq fl-Unjoni tal-ikel tradizzjonali
kkonéernat u lanqas taggorna I-lista tal-Unjoni.

F'dak il-kaz, l-applikant jista' jissottometti applikazzjoni lill-Kummiss-
joni skont 1-Artikolu 16.

Artikolu 16

Applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta' ikel tradizzjonali minn
pajjiz terz

Fejn il-Kummissjoni, filwaqt li tagixxi skont I-Artikolu 15(5), ma tawto-
rizzax it-tqeghid fis-suq fl-Unjoni ta' ikel tradizzjonali minn pajjiz terz
jew taggorna l-lista tal-unjoni, l-applikant jista' jipprezenta applikazzjoni
li tinkludi, flimkien mal-informazzjoni diga prevista skont 1-Artikolu 14,
data ddokumentata 1i jkollha x'taqgsam mal-oggezzjonijiet ta' sikurezza
motivati kif jisthoqqpprezentati skont l-Artikolu 15(2). »M1 L-appli-
kazzjoni ghandha tigi pprezentata fkonformita mal-formati standard ta'
data, fejn dawn jezistu skont I-Artikolu 39f tar-Regolament (KE)
Nru 178/2002. 4

[I-Kummissjoni ghandha, minghajr dewmien, tibghat Il-applikazzjoni
valida lill-Awtoritd u ghandha taghmilha disponibbli ghall-Istati
Membri. »M1 L-Awtorita ghandha taghmel pubblika I-applikazzjoni,
l-informazzjoni ta' appogg rilevanti u kwalunkwe informazzjoni suppli-
mentari fornita mill-applikant b'konformita mal-Artikolu 23. <«

Artikolu 17

Opinjoni tal-Awtorita dwar ikel tradizzjonali minn pajjiz terz

1. L-Awtorita ghandha tadotta l-opinjoni taghha fi Zmien disa' xhur
mid-data ta' réevuta ta' applikazzjoni valida.

2. Fil-valutazzjoni tas-sikurezza ta' ikel tradizzjonali minn pajjiz terz,
I-Awtorita ghandha tikkunsidra I-kwistjonijiet 1i gejjin:

(a) jekk l-istorja ta' uzu sigur bhala ikel fpajjiz terz hijiex sostanzjata
minn data affidabbli sottomessa mill-applikant skont 1-Artikoli 14
u 16;

(b) jekk il-kompozizzjoni tal-ikel u l-kundizzjonijiet tal-uzu tieghu ma
joholqux riskju ta' sikurezza ghas-sahha tal-bniedem fl-Unjoni;

(c) meta l-ikel tradizzjonali minn pajjiz terz ikun mahsub biex jichu
post ikel iehor, jekk ma jkunx differenti minn dak I-ikel b'tali
mod li I-konsum normali tieghu ikun ta' zvantagg mil-lat nutrittiv
ghall-konsumatur.
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3. L-Awtorita ghandha tibghat l-opinjoni taghha lill-Kummissjoni,
lill-Istati Membri u lill-applikant.

4.  F' kazijiet iggustifikati kif xieraq, fejn 1-Awtorita titlob informaz-
zjoni addizzjonali mill-applikanti, il-perjodu ta' sitt xhur previst fil-para-
grafu 1 jista' jigi estiz.

Wara konsultazzjoni mal-applikant, 1-Awtorita ghandha tispecifika
perjodu 1li matulu trid tigi pprovduta dik l-informazzjoni u ghandha
tinforma lill-Kummissjoni b'dan.

Meta 1-Kummissjoni ma toggezzjonax ghall-estensjoni fi Zzmien tmint
ijjiem tax-xoghol minn meta tigi infurmata mill-Awtorita, il-perjodu ta'
sitt xhur previst fil-paragrafu 1 ghandu jigi estiz awtomatikament b'dak
il-perjodu addizzjonali. IlI-Kummissjoni ghandha tinforma lill-Istati
Membri dwar din l-estensjoni.

5. Meta l-informazzjoni addizzjonali msemmija fil-paragrafu 4 ma
tigix provduta lill-Awtorita matul il-perjodu addizzjonali msemmi
f'dak il-paragrafu, l-Awtorita ghandha tfassal l-opinjoni taghha abbazi
tal-informazzjoni disponibbli.

6. Meta l-applikant jibghat taghrif addizzjonali fuq inizjattiva tieghu
stess, huwa ghandu jibghat dik l-informazzjoni lill-Awtorita.

F'kazijiet bhal dawn, 1-Awtorita ghandha taghti l-opinjoni taghha matul
il-perjodu ta' sitt xhur previst fil-paragrafu 1.

7.  L-Awtorita ghandha tqieghed l-informazzjoni addizzjonali pprov-
duta skont il-paragrafi 4 u 6 ghad-dispozizzjoni tal-Kummissjoni u tal-
Istati Membri.

Artikolu 18

Awtorizzazzjoni ta' ikel tradizzjonali minn pajjiz terz u
aggornamenti tal-lista tal-Unjoni

1. Fi zmien tliet xhur mid-data ta' pubblikazzjoni tal-opinjoni tal-
Awtorita, il-Kummissjoni ghandha tissottometti lill-kumitat imsemmi
fl-Artikolu 30(1), abbozz tal-att ta' implimentazzjoni li jawtorizza t-
tqeghid fis-suq fl-Unjoni tal-ikel tradizzjonali minn pajjiz terz u
taggorna l-lista tal-Unjoni, filwaqt 1i tqis dan 1i gej:

(a) il-kundizzjonijiet previsti fil-punti (a) u (b) tal-Artikolu 7 fejn ikun
applikabbli, fil-punt (c) ta' dak 1-Artikolu;

(b) kwalunkwe dispozizzjoni rilevanti tal-ligi tal-Unjoni, inkluz il-prin-
¢ipju ta' prekawzjoni kif imsemmi fl-Artikolu 7 tar-Regolament
(KE) Nru 178/2002;

(¢) l-opinjoni tal-Awtorita;,

(d) kwalunkwe fattur legittimu rilevanti ichor ghall-applikazzjoni inkun-
siderazzjoni.

Dak l-att ta' implimentazzjoni ghandu jigi adottat f'konformita mal-
procedura ta' ezami msemmija fl-Artikolu 30(3).

2. B'deroga mill-paragrafu 1, il-Kummissjoni tista' ttemm il-proce-
dura fi kwalunkwe stadju u tiddeciedi li ma tipprocedix b'aggornament
fejn din tqis i tali aggornament mhuwiex iggustifikat.



02015R2283 — MT — 27.03.2021 — 001.001 — 13

F'kaz bhal dan, fejn ikun applikabbli, il-Kummissjoni ghandha tqis I-
opinjonijiet tal-Istati Membri, 1-opinjoni tal-Awtorita u kwalunkwe fattur
legittimu iehor rilevanti ghall-aggornament.

[I-Kummissjoni ghandha tinforma lill-applikant u lill-Istati Membri
kollha direttament bir-ragunijiet ghaliex ma tikkunsidrax li l-aggorna-
ment huwa ggustifikat.

3. l-applikant jista' jirtira l-applikazzjoni tieghu msemmija fl-Arti-
kolu 16, fi kwalunkwe hin, u b'hekk itemm il-proc¢edura.

Artikolu 19

Aggornamenti tal-lista tal-Unjoni fir-rigward tal-ikel tradizzjonali
awtorizzat minn pajjiz terz

L-Artikoli 10 sa 13 japplikaw ghat-tnehhija ta' ikel tradizzjonali minn
pajjiz terz mil-lista tal-Unjoni jew ghaz-zieda, it-tnehhija jew it-tibdil
tal-ispecifikazzjonijiet, il-kundizzjonijiet tal-uzu, ir-rekwiziti ta' tikkettar
specifici addizzjonali jew rekwiziti ta' monitoragg wara t-tqeghid fis-suq
assoc¢jati mal-inkluzjoni ta' ikel tradizzjonali minn pajjiz terz fil-lista tal-
Unjoni.

Artikolu 20
Atti ta' implimentazzjoni li jistabbilixxu r-rekwiziti amministrattivi

Sal-1 ta' Jannar 2018 il-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta' impliment-
azzjoni dwar:

(a) il-kontenut, l-abbozzar u d-dehra tan-notifiki msemmija fl-Arti-
kolu 14 u ta' applikazzjonijiet imsemmija fl-Artikolu 16;

(b) l-arrangamenti ghall-ivverifikar tal-validita, minghajr dewmien, ta'
dawk in-notifiki u applikazzjonijiet;

(c) l-arrangamenti ghall-iskambju ta' informazzjoni mal-Istati Membri u
mal-Awtorita ghas-sottomissjoni ta' oggezzjonijiet ta' sikurezza debi-
tament motivati kif imsemmi fl-Artikolu 15(2);

(d) It-tip ta' informazzjoni li trid tigi inkluza fl-opinjoni tal-Awtorita
msemmija fl-Artikolu 17.

Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f'konformita
mal-proc¢edura ta' ezami msemmija fl-Artikolu 30(3).

KAPITOLU IV
REGOLI PROCEDURALI ADDIZZJONALI U REKWIZITI OHRA

Artikolu 21

Informazzjoni addizzjonali fir-rigward tal-gestjoni tar-riskji

1.  Meta I-Kummissjoni titlob minghand applikant informazzjoni ad-
dizzjonali dwar kwistjonijiet 1i jirrigwardaw il-gestjoni tar-riskji, din
fkonsultazzjoni mal-applikant, ghandha tistabbilixxi l-perjodu li fih
ghandha tinghata dik l-informazzjoni.
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F'kazijiet bhal dawn, il-perjodu previst fl-Artikolu 12(1) jew (2) jew I-
Artikolu 18(1) jista' jigi estiz kif xieraq. Il-Kummissjoni ghandha
tinforma lill-Istati Membri dwar dik l-estensjoni u ghandha taghti access
ghall-informazzjoni addizzjonali disponibbli lill-Istati Membri ladarba
din tkun waslet.

2. Meta l-informazzjoni addizzjonali msemmija fil-paragrafu 1 ma
tasalx matul il-perjodu addizzjonali imsemmi f'dak il-paragrafu, il-
Kummissjoni ghandha tagixxi abbazi tal-informazzjoni disponibbli.

Artikolu 22

Estensjoni ad hoc tal-perjodi ta' Zmien

F'¢irkostanzi ec¢cezzjonali, il-Kummissjoni tista' testendi l-perjodi ta'
zmien previsti fl-Artikoli 11(1), 12(1) jew (2), 17(1) u 18(1) fuq I-
inizjattiva taghha stess, fejn ikun applikabbli, fuq talba tal-Awtorita,
fejn in-natura tal-kwistjoni msemmija tiggustifika estensjoni xierqa.

[1I-Kummissjoni ghandha tinforma lill-applikant u lill-Istati Membri b'din
l-estensjoni, kif ukoll bir-ragunijiet li jiggustifikawha.

Artikolu 23

Trasparenza u komunikazzjoni

1. Meta l-Kummissjoni titlob l-opinjoni tal-Awtorita f'konformita
mal-Artikolu 10(3) u 1-Artikolu 16 ta' dan ir-Regolament, I-Awtorita
ghandha taghmel pubblika I-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni, l-infor-
mazzjoni ta' appogg rilevanti u kwalunkwe informazzjoni supplimentari
fornita mill-applikant, kif ukoll l-opinjonijiet xjentifi¢i taghha, f'’konfor-
mita mal-Artikoli 38 u sa 39e¢ tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 u ma'
dan l-Artikolu.

2. L-applikant jista' jissottometti talba biex ¢certi partijiet tal-informaz-
zjoni sottomessa skont dan ir-Regolament jigu ttrattati bhala kunfidenz-
jali, akkumpanjati minn gustifikazzjoni verifikabbli, mal-prezentazzjoni
tal-applikazzjoni.

3. Meta |-Kummissjoni titlob l-opinjoni tal-Awtorita b'konformita
mal-Artikolu 10(3) u 1-Artikolu 16 ta' dan ir-Regolament, 1-Awtorita
ghandha tivvaluta t-talba ghall-kunfidenzjalita pprezentata mill-appli-
kant, fkonformita mal-Artikoli 39 sa 39e tar-Regolament (KE)
Nru 178/2002.

4. Minbarra l-punti ta' informazzjoni msemmija fl-Artikolu 39(2) tar-
Regolament (KE) Nru 178/2002 u skont 1-Artikolu 39(3) tieghu, I-
Awtorita tista' taccetta wkoll li tipprovdi trattament kunfidenzjali fir-
rigward tal-punti ta' informazzjoni li gejja 1i, fejn l-applikant juri 1i d-
divulgazzjoni ta' tali informazzjoni potenzjalment taghmel hsara fi grad
sinifikanti lill-interessi tieghu:
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(a) fejn applikabbli, informazzjoni pprovduta f'deskrizzjonijiet dettaljati
ta' sustanzi inizjali u ta' preparazzjonijiet inizjali u dwar kif jigu
uzati ghall-manifattura ta' ikel gdid soggett ghall-awtorizzazzjoni,
u informazzjoni dettaljata dwar in-natura u l-kompozizzjoni tal-
ikel jew kategoriji ta' ikel specifici li fihom Il-applikant ikun
bihsiebu juza dak l-ikel gdid, hlief ghal informazzjoni li hija rile-
vanti ghall-valutazzjoni tas-sikurezza;

(b) fejn applikabbli, informazzjoni analitika dettaljata dwar il-varjabbilta
u l-istabbilta ta' lottijiet individwali tal-produzzjoni, hlief ghal infor-
mazzjoni li hija rilevanti ghall-valutazzjoni tas-sikurezza.

5. Meta 1-Kummissjoni ma titlobx l-opinjoni tal-Awtorita skont I-
Artikoli 10 sa 16 ta' dan ir-Regolament, il-Kummissjoni ghandha tivva-
luta t-talba ghall-kunfidenzjalita pprezentata mill-applikant. L-Arti-
koli 39, 39a u 39d tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 u l-paragrafu 4
ta' dan I-Artikolu ghandhom japplikaw mutatis mutandis.

6. Dan I-Artikolu huwa minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 41 tar-
Regolament (KE) Nru 178/2002.

Artikolu 24
Rekwiziti ta' monitoragg ta' wara t-tqeghid fis-suq
[I-Kummissjoni tista', ghal ragunijiet ta' sikurezza tal-ikel u filwaqt li
tqis l-opinjoni tal-Awtorita, timponi rekwiziti ghal monitoragg wara t-

tqeghid fis-suq. Tali rekwiziti jistghu jinkludu, fuq bazi ta' kaz b' kaz, 1-
identifikazzjoni tal-operaturi tan-negozju tal-ikel rilevanti.

Artikolu 25
Rekwiziti ta' informazzjoni addizzjonali
Kwalunkwe operatur tan-negozju tal-ikel li jkun qieghed fis-suq ikel

¢did ghandu jinforma minnufih lill-Kummissjoni bi kwalunkwe infor-
mazzjoni li hu jsir konxju minnha dwar:

(a) kwalunkwe informazzjoni xjentifika jew teknika gdida i tista' tinflu-
wenza l-evalwazzjoni tas-sikurezza tal-uzu tal-ikel gdid,

(b) kwalunkwe projbizzjoni jew restrizzjoni imposta minn xi pajjiz terz
li fih l-ikel gdid jitqieghed fis-suq.

[I-Kummissjoni ghandha tqieghed dik Il-informazzjoni ghad-dispoziz-
zjoni tal-Istati Membri.
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KAPITOLU V

PROTEZZJONI TAD-DATA

Artikolu 26

Procedura ta' awtorizzazzjoni f'kaz ta' protezzjoni tad-data

1.  Fuq talba mill-applikant, u fejn tkun appoggata minn informaz-
zjoni xierqa u verifikabbli inkluza fl-applikazzjoni prevista mill-Arti-
kolu 10(1), evidenza xjentifika jew data xjentifika zviluppata recente-
ment li tappogga l-applikazzjoni ma ghandhiex tintuza ghall-beneficcju
ta' applikazzjoni sussegwenti matul il-perjodu ta' hames snin mid-data
tal-awtorizzazzjoni tal-ikel gdid minghajr il-gbil tal-applikant inizjali.

2. Il-protezzjoni tad-data ghandha tinghata mill-Kummissjoni skont 1-
Artikolu 27(1) meta jigu ssodisfati 1-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) l-evidenza xjentifika jew id-data xjentifika zviluppata recentement
giet indikata bhala proprjetarja mill-applikant inizjali meta saret 1-
ewwel applikazzjoni;

(b) l-applikant inizjali kellu d-dritt eskluziv ta' referenza ghall-evidenza
xjentifika jew ghad-data xjentifika proprjetarja fil-hin meta saret 1-
ewwel applikazzjoni u and

(c) l-ikel gdid ma setax jigi evalwat mill-Awtorita u awtorizzat
minghajr is-sottomissjoni tal-evidenza xjentifika jew id-data xjenti-
fika proprjetarja mill-applikant inizjali.

Madankollu, l-applikant inizjali jista' jiftichem ma' applikant susse-
gwenti biex tali evidenza xjentifika u data xjentifika tkun tista' tintuza.

3.  Il-paragrafi 1 u 2 ma ghandhomx japplikaw ghan-notifiki u I-
applikazzjonijiet li jikkoncernaw it-tqeghid fis-suq fl-Unjoni ta' ikel
tradizzjonali minn pajjizi terzi.

Artikolu 27

Awtorizzazzjoni ta' ikel gdid u l-inkluzjoni fil-lista tal-Unjoni
bbazata fuq evidenza xjentifika jew data xjentifika proprjetarja
protetta

1. Meta ikel gdid jigi awtorizzat jew inkluz fil-lista tal-Unjoni skont
l-Artikoli 10 sa 12 abbazi ta' evidenza xjentifika jew data xjentifika
proprjetarja li jinghataw protezzjoni tad-data kif previst fl-Artikolu 26(1),
iz-zieda ta' dak l-ikel gdid fil-lista tal-Unjoni, flimkien mal-informaz-
zjoni msemmija fl-Artikolu 9(3), ghandha tindika:

(a) id-data tal-inkluzjoni tal-ikel gdid fil-lista tal-Unjoni;

(b) il-fatt 1i l-inkluzjoni hija bbazata fuq evidenza xjentifika u data
xjentifika proprjetarja protetta skont 1-Artikolu 26;
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(c) l-isem u l-indirizz tal-applikant;

(d) il-fatt 1i matul il-perjodu tal-protezzjoni tad-data l-ikel gdid ikun
awtorizzat ghat-tqeghid fis-suq fl-Unjoni biss mill-applikant speci-
fikat fil-punt (c) ta' dan il-paragrafu, hlief jekk applikant susse-
gwenti jikseb awtorizzazzjoni ghall-ikel gdid minghajr referenza
ghal dik Il-evidenza xjentifika jew data xjentifika proprjetarja
protetta fkonformita mal-Artikolu 26 jew bi gbil mal-applikant iniz-
jali;

(e) id-data ta' tmiem tal-protezzjoni tad-data prevista fl-Artikolu 26.

2. L-evidenza xjentifika jew id-data xjentifika protetta skont 1-Arti-
kolu 26 jew ghal liema l-perjodu ta' protezzjoni skont dan Il-Artikolu
jkun skada ma ghandhiex tinghata protezzjoni mgedda.

Artikolu 28

Procedura ta' awtorizzazzjoni f'kaz ta' applikazzjoni parallela
ghall-awtorizzazzjoni ta' indikazzjoni dwar is-sahha

1. Il-Kummissjoni ghandha, fuq talba mill-applikant, tissospendi I-
procedura ta' awtorizzazzjoni ghal ikel gdid 1i tkun inbdiet wara appli-
kazzjoni, fejn l-applikant ikun ipprezenta:

(a) talba ghall-protezzjoni tad-data skont 1-Artikolu 26; kif ukoll

(b) applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta' indikazzjoni dwar is-sahha
fuq l-istess ikel gdid skont 1-Artikolu 15 jew 18 tar-Regolament
(KE) Nru 1924/2006, flimkien ma' talba ghall-protezzjoni tad-data
skont 1-Artikolu 21 ta' dak ir-Regolament.

Is-sospensjoni tal-procedura ta' awtorizzazzjoni ghandha tkun minghajr
pregudizzju ghall-valutazzjoni tal-ikel mill-Awtorita fkonformita mal-
Artikolu 11.

2. II-Kummissjoni ghandha tinforma lill-applikant dwar id-data tad-
dhul fis-sehh tas-sospensjoni.

3. Wagqt li l-procedura ta' awtorizzazzjoni tkun sospiza, iz-zmien
ghandu jieqaf milli jiddekorri ghall-ghanijiet tal-limitu taz-zmien stab-
bilit fl-Artikolu 12(1).

4. Il-procedura ta' awtorizzazzjoni ghandha terga' tibda meta I-
Kummissjoni tkun iréeviet 1-opinjoni tal-Awtorita dwar Il-indikazzjoni
tas-sahha skont ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006.

[I-Kummissjoni ghandha tinforma lill-applikant dwar id-data tat-tkom-
plija tal-procedura ta' awtorizzazzjoni. Mid-data tat-tkomplija, iz-Zmien
ghandu jerga' jibda jiddekorri mill-bidu ghall-ghanijiet tal-limitu taz-
zmien stabbilit fl-Artikolu 12(1) ta' dan ir-Regolament.

5. Fil-kazijiet imsemmija fil-paragrafu 1 ta' dan 1-Artikolu, meta I-
protezzjoni tad-data tkun inghatat skont l-Artikolu 21 tar-Regolament
(KE) Nru 1924/2006, il-perjodu tal-protezzjoni tad-data li nghata skont
1-Artikolu 26 ta' dan ir-Regolament ma ghandhux jeccedi 1-perjodu tal-
protezzjoni tad-data moghti skont 1-Artikolu 21 tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006.
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6. L-applikant jista' jirtira fi kwalunkwe hin talba ghal sospensjoni
tal-procedura ta' awtorizzazzjoni pprezentata skont il-paragrafu 1. F'dak
il-kaz, il-procedura ta' awtorizzazzjoni ghandha terga' tibda u l-para-
grafu 5 ma ghandux japplika.

KAPITOLU VI
PIENI U DISPOZIZZJONIJIET GENERALI

Artikolu 29

Pieni

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu r-regoli dwar pieni applikabbli
ghal ksur tad-dispozizzjonijiet ta' dan ir-Regolament u ghandhom jiehdu
l-mizuri kollha mehtiega biex jizguraw li dawn jigu implimentati. Il-pieni
pprovduti ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati u disswazivi. L-Istati
Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni b'dawn id-dispozizzjo-
nijiet sal-1 ta' Jannar 2018 u jinnotifikawha minghajr dewmien bi
kwalunkwe emenda sussegwenti li taffettwahom.

Artikolu 30

Procedura tal-kumitat

1. Il-Kummissjoni ghandha tkun meghjuna mill-Kumitat Permanenti
dwar il-Pjanti, 1-Annimali, 1-Ikel u 1-Ghalf imwaqqaf bl-Artikolu 58(1)
tar-Regolament (KE) Nru 178/2002. Dan il-kumitat ghandu jkun
kumitat skont it-tifsira tar-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (*).

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika 1-Arti-
kolu 4 tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

Fejn l-opinjoni tal-kumitat tinkiseb permezz ta' procedura bil-miktub,
dik il-procedura ghandha tintemm minghajr rizultat meta, fil-limitu
taz-zmien ghall-ghoti tal-opinjoni, il-president tal-kumitat jiddeciedi
hekk jew meta titlob dan maggoranza sempli¢i tal-membri tal-kumitat.

3. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika 1-Arti-
kolu 5 tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

Fejn l-opinjoni tal-kumitat tinkiseb permezz ta' procedura bil-miktub,
dik il-procedura ghandha tintemm minghajr rizultat meta, fil-limitu
taz-zmien ghall-ghoti tal-opinjoni, il-president tal-kumitat jiddeciedi
hekk jew meta titlob dan maggoranza sempli¢i tal-membri tal-kumitat.

Fejn il-kumitat ma jaghti ebda opinjoni, il-Kummissjoni ma ghandhiex
tadotta l-abbozz tal-att ta' implimentazzjoni, u ghandu japplika t-ticlet
subparagrafu tal-Artikolu 5(4) tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

Artikolu 31
Atti delegati

Ghall-finijiet li jinkisbu l-ghanijiet ta' dan ir-Regolament, il-Kummiss-
joni ghandha, permezz ta' atti delegati adottati fkonformita mal-Arti-
kolu 32, taggusta u tadatta d-definizzjoni ta' nanomaterjali mahduma
msemmija fil-punt (f) tal-Artikolu 3(2) ghall-progress tekniku jew xjen-
tifiku jew ghad-definizzjonijiet miftichma f'livell internazzjonali.

(") Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
16 ta' Frar 2011 li jistabbilixxi r-regoli u l-princ¢ipji generali dwar il-modali-
tajiet ta' kontroll mill-Istati Membri tal-ezercizzju mill-Kummissjoni tas-
setghat ta' implimentazzjoni. (GU L 55, 28.2.2011, p. 13).
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Artikolu 32

Ezercizzju tad-delega

1. Is-setgha li tadotta atti delegati hija moghtija lill-Kummissjoni
suggett ghall-kundizzjonijiet stabbiliti f'dan I-Artikolu.

2. Huwa ta' importanza partikolari li I-Kummissjoni ssegwi I-prattika
abitwali taghha u twettaq konsultazzjonijiet ma' esperti, inkluzi esperti
tal-Istati Membri, qabel ma tadotta dawk l-atti delegati.

3. Is-setgha li tadotta atti delegati kif imsemmi fl-Artikolu 31
ghandha tigi konferita lill-Kummissjoni ghal perjodu ta' hames snin
mill-31 ta' Dicembru 2015. IlI-Kummissjoni ghandha tfassal rapport
dwar id-delega ta' setgha mhux iktar tard minn disa' xhur qabel it-
tmiem tal-perjodu ta' hames snin. Id-delega tas-setgha ghandha tigi
estiza awtomatikament ghal perjodi ta' Zmien ta' tul identiku, hlief
jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali estens-
joni mhux iktar tard minn tliet xhur gabel it-tmiem ta' kull perjodu.

4.  Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 31 tista' tigi rrevokata fi
kwalunkwe mument mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. De¢iz-
joni li tirrevoka ghandha ttemm id-delega ta' setgha specifikata f'dik id-
decizjoni. Din ghandha ssir effettiva fil-jum wara l-pubblikazzjoni tad-
dec¢izjoni fII-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jew fdata aktar tard
specifikata fiha. Ma ghandhiex taffettwa I-validita ta' kwalunkwe att
delegat 1i jkun diga fis-sehh.

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

6.  Att delegat adottat skont 1-Artikolu 31 ghandu jidhol fis-sehh biss
jekk ma tkun giet espressal-ebda oggezzjoni la mill-Parlament Ewropew
u lanqas mill-Kunsill f'perjodu ta' xahrejn min-notifika ta' dak Il-att lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel jaghlaq dak il-
perjodu, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill ikunu t-tnejn gharrfu lill-
Kummissjoni li mhux ser joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi
estiz b'xahrejn fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

KAPITOLU VII

MIZURI TRANZITORJI U DISPOZIZZJONIJIET FINALI

Artikolu 33
Emendi ghar-Regolament (UE) Nru 1169/2011

Ir-Regolament (UE) Nru 1169/2011 huwa emendat kif gej:
(1) Fl-Artikolu 2(1) jizdied il-punt li gej:

“(h) id-definizzjoni ta' ‘nanomaterjali mahdumin’ kif stabbilit fil-
punt (f) tal-Artikolu 3(2) tar-Regolament (UE) 2015/2283
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*).

(*) Ir-Regolament (UE) 2015/2283 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tal-25 ta'" Novembru 2015 dwar ikel gdid, li jemenda
r-Regolament (UE) Nru 1169/2011 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill u 1i jhassar ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament tal-Kummissjoni
(KE) Nru 1852/2001 (GU L 327, 11.12.2015, p. 1).”.
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(2) Il-punt (t) tal-Artikolu 2(2) jithassar.

Ir-referenzi ghall-punt (t) imhassar tal-Artikolu 2(2) tar-Regolament
(UE) Nru 1169/2011 ghandhom ikunu interpretati bhala referenzi
ghal punt (f) tal-Artikolu 3(2) ta' dan ir-Regolament.

(3) Fl-Artikolu 18, il-paragrafu 5 jithassar.

Artikolu 34

Thassir

Ir-Regolament (KE) Nru 258/97 u r-Regolament (KE) Nru 1852/2001
huma b'dan imhassra mill-1 ta' Jannar 2018. Referenzi ghar-Regolament
(KE) Nru 258/97 ghandhom jinftichmu bhala referenzi ghal dan ir-
Regolament.

Artikolu 35

Mizuri tranzitorji

1. Kwalunkwe talba ghat-tqeghid fis-suq fl-Unjoni ta' ikel gdid sotto-
messa lil Stat Membri skont I-Artikolu 4 tar-Regolament (KE)
Nru 258/97 u li ghaliha ma ttehditx decizjoni finali qabel 1-1 ta' Jannar
2018 ghandha tigi trattata bhala applikazzjoni taht dan ir-Regolament.

[I-Kummissjoni ma ghandhiex tapplika 1-Artikolu 11 ta' dan ir-Regola-
ment, fejn valutazzjoni tar-riskju tkun diga giet ipprovduta minn Stat
Membru abbazi tar-Regolament (KE) Nru 258/97 u I-ebda Stat Membru
iehor ma jkun qajjem ebda oggezzjoni motivata ghal dik il-valutazzjoni.

2. Ikel li ma jaqax fil-kamp ta' applikazzjoni tar-Regolament (KE)
Nru 258/97, 1i jitqieghdu fis-suq skont il-ligi sal-1 ta' Jannar 2018 u li
jaqa' fil-kamp ta' applikazzjoni ta' dan ir-Regolament jista' jibqa' jitqie-
ghed fis-suq sakemm tittiched decizjoni skont 1-Artikoli 10 sa 12 jew I-
Artikoli 14 sa 19 ta' dan ir-Regolament wara 1i applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ta' ikel gdid jew notifika ta' ikel tradizzjonali minn
pajjiz terz tigi sottomessa sad-data specifikata fir-regoli ta' impliment-
azzjoni adottati skont I-Artikolu 13 jew 20 ta' dan ir-Regolament rispet-
tivament, izda mhux aktar tard mit-2 ta' Jannar 2020.

3. II-Kummissjoni tista', permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, tadotta
mizuri dwar ir-rekwiziti msemmija fl-Artikoli 13 u 20 li huma mehtiega
ghall-applikazzjoni tal-paragrafi 1 u 2 ta' dan 1-Artikolu. Dawk I-atti ta'
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta'
ezami msemmija fl-Artikolu 30(3).

Artikolu 36
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-
pubblikazzjoni tieghu f'/I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika mill-1 ta' Jannar 2018, hlief ghad-dispozizzjonijiet li

gejjin:

(a) L-Artikolu 4(4), 1-Artikoli 8, 13, u 20, 1-Artikolu 23(8), I-Artikolu 30
u l-Artikolu 35(3) ghandhom japplikaw mill-31 ta' Dicembru 2015.

(b) L-Artikolu 4(2) u (3) ghandu japplika mid-data tal-applikazzjoni tal-
atti ta' implimentazzjoni msemmija fl-Artikolu 4(4);
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(c) L-Artikolu 5 ghandu japplika mill-31 ta' Dicembru 2015. Madan-
kollu, l-atti ta' implimentazzjoni adottati skont 1-Artikolu 5 ma
ghandhomx japplikaw qabel 1-1 ta' Jannar 2018.

(d) L-Artikoli 31 u 32 ghandhom japplikaw mill-31 ta' Dicembru 2015.
Madankollu, l-atti delegati adottati skont dawn I-Artikoli ma ghand-
homx japplikaw qabel 1-1 ta' Jannar 2018.

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