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REGOLAMENT TA' IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI
(UE) 2017/2468

tal-20 ta' Di¢cembru 2017
li jistabbilixxi rekwiziti amministrattivi u xjentifi¢i li jikkoné¢ernaw

2015/2283 tal-Parlament Ewropea u 1-Kunsill dwar ikel gdid
(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

Artikolu 1
Kamp ta' applikazzjoni u suggett
Dan ir-Regolament jistabbilixxi r-regoli ghall-implimentazzjoni tal-Artikolu 20
tar-Regolament (UE) 2015/2283 fir-rigward tar-rekwiziti amministrattivi u
xjentifici li jikkonc¢ernaw l-ikel tradizzjonali minn pajjizi terzi u -mizuri tranzi-
torji msemmija fl-Artikolu 35(3) ta' dak ir-Regolament.

Japplika ghan-notifiki u l-applikazzjonijiet imsemmija fl-Artikoli 14 u
16 tar-Regolament (UE) 2015/2283.

Artikolu 2
Definizzjonijiet
Flimkien mad-definizzjonijiet stabbiliti fl-Artikoli 2 u 3 tar-Regolament (KE)

Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (') u r-Regolament (UE)
2015/2283, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet segwenti:

(a) “notifika” tfisser dossier ghalih wahdu li jkun fih l-informazjoni u
d-dejta xjentifika sottomessa skont 1-Artikolu 14 tar-Regolament (UE)
2015/2283.

(b) “applikazzjoni” tfisser dossier ghalih wahdu li jkun fih l-informazjoni u
d-dejta xjentifika sottomessa skont 1-Artikolu 16 tar-Regolament (UE)
2015/2283.

Artikolu 3

Struttura, kontenut u prezentazzjoni ta' notifika
1. Notifika ghandha tikkonsisti minn dan li gej:
(a) ittra ta’ akkumpanjament;
(b) dossier tekniku;
(c) sommarju tad-dossier.
(") Ir-Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (KE) Nru 178/2002 tat-28 ta'
Jannar 2002 li jistabbilixxi I-principji generali u l-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, 1i

jistabbilixxi I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi I-proceduri
fi kwistjonijiet ta' sigurta tal-ikel (GU L 31, 1.2.2002, p. 1).
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Qabel l-adozzjoni ta’ formati standard tad-data skont I-Artikolu 39f tar-Rego-
lament (KE) Nru 178/2002, in-notifika ghandha tigi sottomessa permezz
tas-sistema ta’ sottomissjoni elettronika pprovduta mill-Kummissjoni, f’ format
elettroniku li jippermetti t-tnizzil, l-istampar u t-tiftix ta’ dokumenti. Wara
l-adozzjoni ta’ formati standard tad-data skont l-Artikolu 39f
tar-Regolament (KE) Nru 178/2002, l-applikazzjoni ghandha tigi sottomessa
permezz tas-sistema ta’ sottomissjoni elettronika pprovduta mill-Kummissjoni
f’konformita ma’ dawk il-formati standard tad-data.

2. L-ittra ta' akkumpanjament imsemmija fil-paragrafu 1(a) ghandha
tigi abbozzata skont il-mudell provdut fl-Anness I.

3. Id-dossier tekniku msemmi fil-paragrafu 1(b) ghandu jkun fih:

(a) id-dejta amministrattiva kif previst fl-Artikolu 5;

(b) id-dejta xjentifika kif previst fl-Artikolu 6.

4. Meta l-applikant jissottometti notifika biex jimmodifika
l-kundizzjonijiet tal-uzu, l-ispecifikazzjonijiet, ir-rekwiziti specifici
tat-tikketta jew ir-rekwiziti tal-monitoragg ta' wara l-kummercjalizzazzjoni
ta' ikel tradizzjonali awtorizzat minn pajjiz terz, jaf ma jkunx mehtieg li
l-applikant jipprovdi d-dejta kollha skont l-Artikolu 6 meta l-applikant
jipprovdi gustifikazzjoni verifikabbli 1i tispjega li I-modifiki proposti ma
jaffettwawx ir-rizultati tal-valutazzjoni dwar is-sikurezza ezistenti.

5. Is-sommarju tad-dossier imsemmi fil-paragrafu 1(c) ghandu jipprovdi
evidenza li l-uzu ta’ ikel tradizzjonali minn pajjiz terz huwa konformi
mal-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 7 tar-Regolament (UE) 2015/2283.
Is-sommarju tad-dossier ma ghandu jkun fih l-ebda informazzjoni soggetta
ghal talba ghal trattament kunfidenzjali skont Il-Artikolu 23
tar-Regolament (UE) 2015/2283 u skont 1-Artikolu 39a tar-Regolament (KE)
Nru 178/2002.

Artikolu 4

Struttura, kontenut u prezentazzjoni ta' applikazzjoni

1. Applikazzjoni ghandha tikkonsisti minn dan li gej:

(a) ittra ta’ akkumpanjament;

(b) dossier tekniku;

(c) sommarju tad-dossier.

(d) oggezzjonijiet tas-sikurezza debitament motivati msemmija
fl-Artikolu 15(2) tar-Regolament (UE) 2015/2283;

(e) ir-risposta tal-applikant ghall-oggezzjonijiet tas-sikurezza debitament
motivati.
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Qabel l-adozzjoni ta’ formati standard tad-data skont I-Artikolu 39f
tar-Regolament (KE) Nru 178/2002, 1-applikazzjoni ghandha tigi ppre-
zentata permezz tas-sistema ta’ sottomissjoni elettronika pprovduta
mill-Kummissjoni, f’format elettroniku 1i  jippermetti t-tnizzil,
l-istampar u t-tiftix ta’ dokumenti. Wara l-adozzjoni ta’ formati standard
tad-data skont 1-Artikolu 39f tar-Regolament (KE) Nru 178/2002,
l-applikazzjoni ghandha tigi sottomessa permezz tas-sistema ta’ sotto-
missjoni elettronika pprovduta mill-Kummissjoni f’konformitd ma’
dawk il-formati standard tad-data.

2. L-ittra ta' akkumpanjament imsemmija fil-paragrafu 1(a) ghandha
tigi abbozzata skont il-mudell provdut fl-Anness II.

3. Id-dossier tekniku msemmi fil-paragrafu 1(b) ghandu jkun fih:

(a) id-dejta amministrattiva kif previst fl-Artikolu 5;

(b) id-dejta xjentifika kif previst fl-Artikolu 6.

4. Meta l-applikant jissottometti applikazzjoni biex jimmodifika 1-kundizz-
jonijiet tal-uzu, l-ispecifikazzjonijiet, ir-rekwiziti speCifici tat-tikketta jew
ir-rekwiziti tal-monitoragg ta' wara l-kummer¢jalizzazzjoni ta' ikel tradizzjonali
awtorizzat minn pajjiz terz, jaf ma jkunx mehtieg li l-applikant jipprovdi d-dejta
kollha skont 1-Artikolu 6 meta l-applikant jipprovdi gustifikazzjoni verifikabbli
li tispjega li l-modifiki proposti ma jaffettwawx ir-rizultati tal-valutazzjoni dwar
is-sikurezza ezistenti.

5. Is-sommarju tad-dossier imsemmi fil-paragrafu 1(c) ghandu jipprovdi
evidenza li l-uzu ta’ ikel tradizzjonali minn pajjiz terz huwa konformi
mal-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 7 tar-Regolament (UE) 2015/2283.
Is-sommarju tad-dossier ma ghandu jkun fih l-ebda informazzjoni soggetta
ghal talba ghal trattament kunfidenzjali skont Il-Artikolu 23
tar-Regolament (UE) 2015/2283 u skont 1-Artikolu 39a tar-Regolament (KE)
Nru 178/2002.

Artikolu 5
Dejta amministrattiva 1li trid tigi pprovduta f'notifika jew

f'applikazzjoni

Flimkien mal-informazzjoni deskritta fl-Artikolu 14 tar-Regolament (UE)
2015/2283, in-notifiki u l-applikazzjonijiet ghandhom jinkludu d-dejta
amministrattiva segwenti:

(a) l-isem, l-indirizz u d-dettalji tal-kuntatt tal-persuna responsabbli
mid-dossier li hija awtorizzata li tikkomunika mal-Kummissjoni
flisem l-applikant;

(b) id-data ta' sottomissjoni tad-dossier;

(c) werrej tad-dossier;

(d) lista dettaljata tad-dokumenti annessi mad-dossier, inkluzi referenzi
ghal titli, volumi u pagni;
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(e) meta l-applikant jissottometti, f’konformita mal-Artikolu 23
tar-Regolament (UE) 2015/2283, talba biex certi partijiet
tal-informazzjoni tad-dossier, inkluz informazzjoni supplimentari,
jigu ttrattati bhala kunfidenzjali, lista tal-partijiet li ghandhom jigu
ttrattati bhala kunfidenzjali akkumpanjata minn gustifikazzjoni veri-
fikabbli li turi kif id-divulgazzjoni ta’ tali informazzjoni tista’
potenzjalment taghmel hsara sinifikanti ghall-interess tal-applikant
fi grad sinifikanti;

(f) lista tal-istudji sottomessi biex jappoggaw in-notifika jew
l-applikazzjoni, inkluz informazzjoni 1li  turi  konformita
mal-Artikolu 32b tar-Regolament (KE) Nru 178/2002.

Artikolu 6

Dejta xjentifika li trid tigi pprovduta f'notifika jew f'applikazzjoni

1. Id-dossier sottomess b'appogg ta' notifika jew ta' applikazzjoni
ghal awtorizzazzjoni ta' ikel tradizzjonali minn pajjiz terz ghandu jipper-
metti li tigi vvalutata storja ta' uzu sikur tal-ikel tradizzjonali minn pajjiz
terz.

2. L-applikant ghandu jipprovdi kopja tad-dokumentazzjoni dwar
il-procedura li tigi segwita meta tingabar id-dejta.

3. L-applikant ghandu jipprovdi  deskrizzjoni tal-istrategija
tal-valutazzjoni tas-sikurezza u ghandu jiggustifika I-inkluzjoni u
l-eskluzjoni ta' informazzjoni jew studji specifici.

4.  L-applikant ghandu jipproponi konkluzjoni generali dwar
is-sikurezza tal-uzi proposti tal-ikel tradizzjonali minn pajjiz terz.
Il-valutazzjoni generali ta' riskju potenzjali ghas-sahha tal-bniedem
ghandha ssir fil-kuntest ta' esponiment maghruf jew possibbli
tal-bniedem.

Artikolu 7
Verifika tal-validita ta’ notifika

1. Mal-wasla ta’ notifika ta’ ikel tradizzjonali minn pajjiz terz,
il-Kummissjoni ghandha bla dewmien tivverifika jekk l-ikel ikkon¢ernat
jagax fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament(UE) 2015/2283 u jekk
in-notifika tissodisfax ir-rekwiziti stipulati fl-Artikoli 3, 5 u 6 ta’ dan
ir-Regolament u fl-Artikolu 32b tar-Regolament (KE) Nru 178/2002.

2. II-Kummissjoni tista’ tikkonsulta lill-Istati Membri u lill-Awtorita
dwar jekk in-notifika tissodisfax ir-rekwiziti msemmija fil-paragrafu 1.
L-Istati Membri u I-Awtorita ghandhom jipprovdu I-fehmiet taghhom
lill-Kummissjoni fi Zzmien 30 jum tax-xoghol.

3.  Il-Kummissjoni tista’ titlob aktar informazzjoni minghand
l-applikant fir-rigward tal-validita tan-notifika u tgharraf lill-applikant
dwar il-perjodu 1i fih dik l-informazzjoni ghandha tigi pprovduta.
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4. B’deroga mill-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu, u minghajr pregu-
dizzju ghall-Artikolu 14 tar-Regolament (UE) 2015/2283 u ghall-Arti-
kolu 32b(4) u (5) tar-Regolament (KE) Nru 178/2002, notifika tista’
titgies valida anki jekk ma jkunx fiha l-elementi kollha mehtiega
skont 1-Artikoli 3, 5 u 6 ta’ dan ir-Regolament, dment 1i l-applikant
ikun ressaq gustifikazzjoni verifikabbli ghal kull element nieqes.

5. II-Kummisjoni ghandha tgharraf lill-applikant, lill-Istati Membri u
lill-Awtorita dwar jekk in-notifika tqisitx valida jew le. Jekk in-notifika
ma tqisitx valida, il-Kummissjoni ghandha tindika r-ragunijiet ghal dik
il-konkluzjoni.

Artikolu 8

Verifika tal-validita ta’ applikazzjoni

1. Mal-wasla ta’ applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ ikel tradiz-
zjonali minn pajjiz terz, il-Kummissjoni ghandha bla dewmien tivveri-
fika jekk l-applikazzjoni tissodisfax ir-rekwiziti tal-Artikoli minn 4 sa 6
ta’ dan ir-Regolament u tal-Artikolu 32b tar-Regolament (KE)
Nru 178/2002.

2. Il-Kummissjoni tista’ tikkonsulta lill-Awtorita dwar jekk
l-applikazzjoni tissodisfax ir-rekwiziti msemmija fil-paragrafu 1.
L-awtorita ghandha tipprovdi I-fehmiet taghha lill-Kummissjoni fi
zmien 30 jum tax-xoghol.

3.  II-Kummissjoni tista’ titlob aktar informazzjoni minghand
l-applikant fi kwistjonijiet dwar il-validita tal-applikazzjoni u tgharraf
lill-applikant dwar il-perjodu 1i fih dik Il-informazzjoni ghandha tigi
pprovduta.

4. B’deroga mill-paragrafu 1 ta’ dan 1-Artikolu u minghajr pregu-
dizzju ghall-Artikolu 16 tar-Regolament (UE) 2015/2283 u ghall-Arti-
kolu 32b(4) u (5) tar-Regolament (KE) Nru 178/2002, applikazzjoni
tista’ titgies valida anki jekk ma jkunx fiha l-elementi kollha rekwiziti
skont 1-Artikoli minn 4 sa 6 ta’ dan ir-Regolament, dment 1i l-applikant
ikun ressaq gustifikazzjoni verifikabbli ghal kull element nieges.

5. Il-Kummisjoni ghandha tgharraf lill-applikant, lill-Istati Membri u
lill-Awtorita dwar jekk l-applikazzjoni tqisitx valida jew le. Jekk
l-applikazzjoni ma tqisitx valida, il-Kummissjoni ghandha tindika
r-ragunijiet ghal dik il-konkluzjoni.

Artikolu 9

Oggezzjonijiet tas-sikurezza debitement motivati

1. Mal-wasla ta' notifika valida, tista' titwettaq konsultazzjoni bejn
il-Kummissjoni, 1-Istati Membri u l-Awtorita fl-ewwel tliet xhur
tal-perjodu stabbilit bl-Artikolu 15(2) tar-Regolament (UE) 2015/2283.

2. L-oggezzjonijiet tas-sikurezza debitement motivati mressqa ghand
il-Kummissjoni minn xi Stat Membru jew mill-Awtorita skont
l-Artikolu 15(2) tar-Regolament (UE) 2015/2283 ghandhom jinkludu
l-informazzjoni segwenti:

(a) l-isem u d-deskrizzjoni tal-ikel tradizzjonali minn pajjiz terz;
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(b) stqarrija xjentifika 1i tindika ghaliex l-ikel tradizzjonali minn pajjiz
terx jaf jipprezenta riskju ta' sikurezza ghas-sahha tal-bniedem.

Artikolu 10

Informazzjoni li trid tigi inkluza fl-opinjoni tal-Awtorita

1.  L-opinjoni tal-Awtorita ghandha tinkludi l-informazzjoni li gejja:
(a) l-identita u l-karatterizzazzjoni tal-ikel tradizzjonali minn pajjiz terz;
(b) il-valutazzjoni dwar l-istorja tal-uzu f'pajjiz terz;

(c) valutazzjoni tar-riskju generali 1i tistabbilixxi, jekk ikun possibbli,
is-sikurezza tal-ikel tradizzjonali minn pajjiz terz u li tenfasizza
l-incertezzi u l-limitazzjonijiet fejn dawn ikunu rilevanti;

(d) konkluzjonijiet;

(e) ir-rizultati tal-konsultazzjonijiet imwettqa matul il-process tal-valutazzjoni
tar-riskju skont 1-Artikolu 32¢(2) tar-Regolament (KE) Nru 178/2002.

2. Il-Kummissjoni tista' titlob informazzjoni addizzjonali fit-talba
taghha ta' opinjoni tal-Awtorita

Artikolu 11
Mizuri tranzitorji
In-notifiki kif imsemmija fl-Artikolu 35(2) tar-Regolament (UE)

2015/2283 ghandhom jigu sottomessi lill-Kummissjoni sa mhux aktar
tard mill-1 ta' Jannar 2019.

Artikolu 12
Dhul fis-sehh u applikazzjoni
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak
tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament
fl-Istati Membri kollha.
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ANNESS 1

Mudell tal-ittra li takkumpanja notifika dwar ikel tradizzjonali minn pajjiz
terz fkonformita mal-Artikolu 14 tar-Regolament (UE) 2015/2283

IL-KUMMISSJONI EWROPEA
Direttorat Generali

Direttorat

Unita

Data: ...

Suggett: Notifika dwar ikel tradizzjonali minn pajjiz terz f’konformita
mar-Regolament (UE) 2015/2283

(Jekk joghgbok indika b’mod car billi timmarka wahda mill-kaxxi)

O Notifika ghal awtorizzazzjoni ta’ ikel tradizzjonali gdid.

O Notifika ghaz-zieda, ghat-tnehhija jew ghall-modifika tal-kundizzjonijiet
tal-uzu ta’ ikel tradizzjonali diga awtorizzat. Jekk joghgbok ipprovdi referenza
ghal dik in-notifika.

O Notifika ghaz-zieda, ghat-tnehhija jew ghall-modifika tal-ispecifikazzjonijiet
ta’ ikel tradizzjonali diga awtorizzat. Jekk joghgbok ipprovdi referenza ghal
dik in-notifika.

O Notifika ghaz-zieda, ghat-tnehhija jew ghall-modifika tar-rekwiziti ta’ tikkettar
specifici addizzjonali ta’ ikel tradizzjonali diga awtorizzat. Jekk joghgbok
ipprovdi referenza ghal dik in-notifika.

O Notifika ghaz-zieda, ghat-tnehhija jew ghall-modifika ta’ monitoragg ta’ wara
t-tqeghid fis-suq ta’ ikel tradizzjonali diga awtorizzat. Jekk joghgbok ipprovdi
referenza ghal dik in-notifika.

L-Applikant(i) jew ir-Rapprezentant(i) tieghu/taghhom fl-Unjoni

(isem/ismijiet, indirizz(i)....)

iressaq/iressqu din in-notifika sabiex tigi aggornata l-lista tal-Unjoni dwar ikel
gdid.

L-identita tal-ikel tradizzjonali:

Kunfidenzjalita. Skont il-kaz, iddikjara jekk l-applikazzjoni tinkludix data kunfi-
denzjali f’konformita mal-Artikolu 23 tar-Regolament (UE) 2015/2283

O Iva
O Le

Kategoriji tal-ikel, kundizzjonijiet tal-uzu u rekwiziti tat-tikkettar

Kundizzjonijiet specifici Rekwizit tat-tikkettar

Kategorija tal-ikel tal-uzu specifiku addizzjonali
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Dejjem tieghek,

Firma ...

Mehmuza:
O Dossier tekniku komplut
O Sommarju tad-dossier (mhux kunfidenzjali)

O Lista tal-partijiet tad-dossier 1i dwarhom intalab li jigu ttrattati bhala kunfi-
denzjali, akkumpanjati minn gustifikazzjoni verifikabbli 1i turi kif
id-divulgazzjoni ta’ tali informazzjoni tista’ potenzjalment taghmel hsara sini-
fikanti ghall-interessi tal-applikant

O Kopja tad-data amministrattiva tal-applikant(i)

O Lista ta’ studji u l-informazzjoni kollha dwar in-notifika tal-istudji f’konfor-
mitd mal-Artikolu 32b tar-Regolament (KE) Nru 178/2002
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ANNESS 11

Mudell tal-ittra li takkumpanja applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ ikel
tradizzjonali minn pajjiz terz f’konformita  mal-Artikolu 16
tar-Regolament (UE) 2015/2283

IL-KUMMISSJONI EWROPEA
Direttorat Generali

Direttorat

Unita

Data: ...

Suggett: Applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ ikel tradizzjonali minn pajjiz terz
f’konformita mal-Artikolu 16 tar-Regolament (UE) 2015/2283

L-Applikant(i) jew ir-Rapprezentant(i) tieghu/taghhom fl-Unjoni Ewropea

(isem/ismijiet, indirizz(i)....)

iressaq/iressqu din l-applikazzjoni sabiex tigi aggornata I-lista tal-Unjoni dwar
ikel gdid.

L-identita tal-ikel tradizzjonali:

Kunfidenzjalita. Skont il-kaz, iddikjara jekk l-applikazzjoni tinkludix data kunfi-
denzjali f’konformita mal-Artikolu 23 tar-Regolament (UE) 2015/2283

O Iva
O Le

Kategoriji tal-ikel, kundizzjonijiet tal-uzu u rekwiziti tat-tikkettar

Kundizzjonijiet specifici Rekwizit tat-tikkettar

Kategorija tal-ikel tal-uzu specifiku addizzjonali

Dejjem tieghek,

Firma ...

Mehmuza:

O Applikazzjoni kompluta

O Sommarju tal-applikazzjoni (mhux kunfidenzjali)

O Lista tal-partijiet tal-applikazzjoni li dwarhom hu mitlub li jigu ttrattati bhala
kunfidenzjali, akkumpanjati minn gustifikazzjoni verifikabbli li turi kif

id-divulgazzjoni ta’ tali informazzjoni tista’ potenzjalment taghmel hsara sini-
fikanti ghall-interessi tal-applikant
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O Data ddokumentata li jkollha x’tagsam ma oggezzjonijiet ta’ sikurezza debi-
tament motivati

O Kopja tad-data amministrattiva tal-applikant(i)

O Lista ta’ studji u l-informazzjoni kollha dwar in-notifika tal-istudji f’konfor-
mitd mal-Artikolu 32b tar-Regolament (KE) Nru 178/2002
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