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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 201 7/2469
tal-20 ta’ Dicembru 2017

li jistabbilixxu rekwiziti amministrattivi u xjentifi¢ci ghall-applikazzjonijiet imsemmija fl-
Artikolu 10 tar-Regolament (UE) 2015/2283 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ikel gdid

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

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 li jhassar ir-Regolament (KE)
Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1852/2001 ('), u b'mod
partikolari l-Artikolu 13 u l-Artikolu 35(3) tieghu,

Billi:
(1) Ir-Regolament (UE) 2015/2283 jistabbilixxi regoli ghat-tqeghid fis-suq u l-uzu ta’ ikel gdid fI-Unjoni.

(2)  Skont I-Artikolu 13 tar-Regolament (UE) 2015/2283, il-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta’ implimentazzjoni li
jistabbilixxu rekwiziti amministrattivi u ta’ dejta xjentifika ghall-applikazzjonijiet imsemmija fl-Artikolu 10(1) ta’
dak ir-Regolament.

(3)  Minghajr pregudizzju ghall-Artikoli 5 u 10 tar-Regolament (UE) 2015/2283, il-Kummissjoni ghandha tivverifika
jekk l-applikazzjoni tkunx taga’ fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dak ir-Regolament u l-validita taghha.

(4)  L-applikazzjonijiet imsemmija fl-Artikolu 10(1) tar-Regolament (UE) 2015/2283 ghandu jkun fihom bizzejjed
informazzjoni u dokumentazzjoni xjentifika sabiex il-Kummissjoni tkun tista’ tivverifika l-validita taghhom
u jkunu jippermettu li l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (I-Awtorita) twettaq valutazzjonijiet tar-riskji
komprensivi tal-ikel gdid.

(5)  L-applikazzjonijiet ghandu jkun fihom deskrizzjonijiet dettaljati tal-istrategija tal-valutazzjoni tas-sikurezza, id-
dejta mhux ipprocessata, it-taghrif dwar ir-rilevanza tal-materjal tat-test uzat fl-istudji tossikologici, u I-metodi tat-
testijiet ta’ detezzjoni u ta’ karatterizzazzjoni ghan-nanomaterjali mahdumin bl-inginerija.

(6)  L-esperjenza wriet li fcerti kazijiet ikel gdid mahsub ghal grupp partikolari tal-popolazzjoni jista® wkoll jigi
ragonevolment mistenni li jigi kkunsmat minn gruppi ohra tal-popolazzjoni u li jistghu jkunu mehtiega mizuri ta’
gestjoni tar-riskju biex jittaffew ir-riskji potenzjali ghas-sahha ghal dawk il-gruppi tal-popolazzjoni. Ghalhekk,
jenhtieg li tinghata informazzjoni bizzejjed fl-applikazzjoni sabiex jigu vvalutati r-riskji ghal dawk il-gruppi tal-
popolazzjoni.

(7)  Meta l-applikant jipprezenta applikazzjoni biex izid, inehhi jew ibiddel il-kundizzjonijiet tal-uzu, l-ispecifikazzjo-
nijiet, ir-rekwiziti ta’ tikkettar specifici addizzjonali jew ir-rekwiziti ta’ monitoragg ta’ wara t-tqeghid fis-suq ta’ ikel
¢did awtorizzat, jista’ jaghti I-kaz li ma jkunx hemm bzonn li l-applikant jipprovdi d-dejta kollha necessarja ghall-
valutazzjoni tar-riskju, meta l-applikant jipprovdi gustifikazzjoni verifikabbli.

(8)  Sabiex jigi zgurat li jsiru testijiet tossikologici li jilhqu certu livell, jenhtieg li dawn jitwettqu b’konformita mar-
regoli stipulati fid-Direttiva 2004/10/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (). Meta dawk il-provi jitwettqu
barra mit-territorju tal-Unjoni, jenhtieg li dawn jimxu skont “il-Principji ta’ Prattika Tajba tal-Laboratorju tal-
OECD” (%).

(9)  Jenhtieg li l-opinjoni tal-Awtorita tipprovdi bizzejjed informazzjoni biex jigi vverifikat jekk l-uzu propost tal-ikel
¢did huwiex sikur ghall-konsumaturi.

() GUL327,11.12.2015,p. 1.

(*) 1d-Direttiva 2004/10/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Frar 2004 dwar l-armonizzazzjoni ta’ ligijiet, regolamenti
u dispozizzjonijiet amministrattivi relatati mal-applikazzjoni tal-prin¢ipji ta’ prattika laboratorja tajba u l-verifika tal-applikazzjonijiet
taghhom ghal testijiet fuq sustanzi kimi¢i (GU L 50, 20.2.2004, p. 44).

(}) OECD Series on Principles of Good Laboratory Practice and Compliance Monitoring. Numru 1. OECD Principles on Good Laboratory
Practice (kif riveduti f1-1997) ENV/MC/CHEM(98)17.
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(10) Sabiex ikun hemm benefic¢ju mill-protezzjoni tad-dejta, kif stabbilit fl-Artikolu 26 tar-Regolament (UE)
2015/2283, jenhtieg li talba ghall-protezzjoni ta’ dejta proprjetarja tkun gustifikata u li d-dejta kollha
kkoncernata tinzamm f'parti separata tal-applikazzjoni.

(11)  Skont I-Artikolu 35 tar-Regolament (UE) 2015/2283, jehtieg li jigu stabbiliti mizuri tranzitorji ghad-dhul fis-sehh
ta’ dak ir-Regolament.

(12)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, -
Ikel u I-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Kamp ta’ applikazzjoni u suggett

Dan ir-Regolament jistabbilixxi regoli dettaljati ghall-implimentazzjoni tal-Artikolu 13 tar-Regolament (UE) 2015/2283
fir-rigward tar-rekwiziti amministrattivi u xjentifici ghall-applikazzjonijiet imsemmija fl-Artikolu 10(1) u l-mizuri
tranzitorji msemmija fl-Artikolu 35(3) ta’ dak ir-Regolament.

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, ghandha tapplika d-definizzjoni li gejja:

“applikazzjoni” tfisser fajl indipendenti li fih taghrif u dejta xjentifika mibghuta ghall-awtorizzazzjoni ta’ ikel gdid skont
l-Artikolu 10(1) tar-Regolament (UE) 2015/2283.

Artikolu 3
Struttura, kontenut u prezentazzjoni ta’ applikazzjoni

1. Applikazzjoni ghandha tigi pprezentata b’'mod elettroniku lill-Kummissjoni u ghandha tikkonsisti minn dan li gej:
(a) ittra ta’ akkumpanjament;

(b) dossier tekniku;

(c) sommarju tad-dossier.

2. L-ttra ta’ akkumpanjament imsemmija fil-paragrafu 1(a) ghandha tkun abbozzata skont il-mudell ipprovdut fl-
Anness [.

3. Id-dossier tekniku msemmi fil-paragrafu 1(b) ghandu jkun fih:
(a) id-dejta amministrattiva kif previst fl-Artikolu 4,
(b) id-dejta xjentifika kif previst fl-Artikolu 5,

4. Meta l-applikant jipprezenta applikazzjoni biex jimmodifika l-kundizzjonijiet tal-uzu, l-ispecifikazzjonijiet, ir-
rekwiziti ta’ tikkettar specifici addizzjonali jew ir-rekwiziti ta’ monitoragg ta’ wara t-tqeghid fis-suq ta’ ikel gdid
awtorizzat, jista’ jaghti l-kaz li ma jkunx hemm bzonn li l-applikant jipprovdi d-dejta kollha mehtiega skont I-Artikolu 5
ta’ dan ir-Regolament meta l-applikant jipprovdi gustifikazzjoni verifikabbli li tispjega li I-bidliet proposti ma jaffettwawx
ir-rizultati tal-valutazzjoni tar-riskju ezistenti.

5. Flimkien mal-informazzjoni msemmija fil-punti (a), (b) u (e) tal-Artikolu 10(2) tar-Regolament (UE) 2015/2283, is-
sommarju tad-dossier msemmi fil-paragrafu 1(c) ta’ dan l-Artikolu ghandu jistabbilixxi r-ragunijiet ghaliex l-uzu tal-ikel
¢did jikkonforma mal-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 7 tar-Regolament (UE) 2015/2283.

() Ir-Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (KE) Nru 178/2002 tat-28 ta’ Jannar 2002 li jistabbilixxi l-principji generali u I-
htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li jistabbilixxi I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel u jistabbilixxi l-proceduri fi kwistjonijiet ta’ sikurezza
tal-ikel (GUL 31, 1.2.2002, p. 1).
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Artikolu 4
Rekwiziti dwar dejta amministrattiva

Barra mill-informazzjoni stipulata fl-Artikolu 10(2) tar-Regolament (UE) 20152283, l-applikazzjoni ghandha tinkludi d-
dejta amministrattiva li gejja:

(a) l-isem/[ismijiet tal-manifattur(i) tal-ikel ¢did, jekk huwa/huma differenti minn dak tal-applikant, l-indirizz u d-dettalji
ta’ kuntatt;

(b) lisem, l-indirizz u d-dettalji ta’ kuntatt tal-persuna responsabbli mid-dossier awtorizzata tikkomunika fisem I-
applikant mal-Kummissjoni;

(c) id-data tal-prezentazzjoni tad-dossier;
(d) werrej tad-dossier;
(e) lista dettaljata ta’ dokumenti annessi mad-dossier, inkluzi referenzi ghal titoli, volumi u pagni;

(f) lista tal-partijiet tad-dossier li jridu jigu ttrattati bhala kunfidenzjali u gustifikazzjoni verifikabbli skont I-Artikolu 23
tar-Regolament (UE) 2015/2283 u skont ir-regoli stabbiliti fl-Anness II ta’ dan ir-Regolament. Meta I-process tal-
produzzjoni jkun fih dejta kunfidenzjali, ghandu jigi pprovdut sommarju mhux kunfidenzjali tal-process ta’
produzzjoni;

(¢) informazzjoni u spjegazzjonijiet li jissostanzjaw l-ezistenza tad-dritt ta’ referenza tal-applikant ghal evidenza
xjentifika jew dejta xjentifika proprjetarja skont I-Artikolu 26 tar-Regolament (UE) 2015/2283. Dik l-informazzjoni
ghandha tigi inkluza ffolder separat.

Artikolu 5
Rekwiziti dwar dejta xjentifika

1. Id-dossier mibghut b'appogg ta’ applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ ikel gdid ghandu jippermetti valutazzjoni
tar-riskju komprensiva tal-ikel gdid.

2. Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ ikel gdid tinvolvi l-uzu ta’ nanomaterjali mahduma kif imsemmi fil-
punti (a) (viii) u (ix) tal-Artikolu 3(2) tar-Regolament (UE) 2015/2283, l-applikant ghandu jipprovdi metodi tat-test ta’
detezzjoni u ta’ karatterizzazzjoni b’konformita mar-rekwiziti tal-Artikolu 10(4) ta’ dak ir-Regolament.

3. L-applikant ghandu jipprovdi kopja tad-dokumentazzjoni dwar il-procedura u l-istrategija segwita fil-gbir tad-dejta.

4.  L-applikant ghandu jipprovdi deskrizzjoni ta’ valutazzjoni tas-sikurezza u l-istrategija tal-ittestjar tossikologiku
korrispondenti u ghandu jiggustifika l-inkluzjoni jew l-eskluzjoni ta’ informazzjoni jew studji specifici.

5. L-applikant ghandu jipprovdi, wara talba, id-dejta mhux ipprocessata tal-istudji individwali, kemm dawk
ippubblikati kif ukoll dawk mhux ippubblikati, li jsiru mill-applikant, jew fismu, biex jappoggja l-applikazzjoni tieghu.
Din l-informazzjoni tinkludi dejta uzata biex tiggenera l-konkluzjonijiet ta’ studji individwali u r-rizultati ta’ ezamijiet.

6. Meta ma jistax jigi eskluz li ikel gdid mahsub ghal grupp partikolari tal-popolazzjoni jaf jigi wkoll ikkunsmat minn
gruppi ohra tal-popolazzjoni, id-dejta dwar is-sikurezza pprovduta ghandha tkopri wkoll lil dawk il-gruppi.

7. Ghal kull studju bijologiku jew tossikologiku, l-appplikant ghandu jiccara jekk il-materjal tat-test huwiex konformi
mal-ispecifikazzjoni proposta jew ezistenti. Meta l-materjal tat-test ikun differenti minn dik l-ispecifikazzjoni, l-applikant
ghandu juri r-rilevanza ta’ dik id-dejta mal-ikel gdid taht konsiderazzjoni.

Ghandhom isiru studji tossikologici ffacilitajiet li huma konformi mar-rekwiziti tad-Direttiva 2004/10/KE jew, jekk isiru
barra mit-territorju tal-Unjoni, ghandhom jimxu skont il-Principji ta’ Prattika Tajba tal-Laboratorju tal-OECD. L-applikant
ghandu jaghti prova tal-konformita ma’ dawk ir-rekwiziti u ghandu jiggustifika kwalunkwe devjazzjoni mill-protokolli
standard.

8.  L-applikant ghandu jipproponi konkluzjoni generali dwar is-sikurezza tal-uzi proposti tal-ikel gdid. Il-valutazzjoni
generali ta’ riskju potenzjali ghas-sahha tal-bniedem ghandha ssir fil-kuntest ta’ esponiment maghruf jew possibbli tal-
bniedem.
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Artikolu 6
Verifika tal-validita ta’ applikazzjoni

1. Mal-wasla ta’ applikazzjoni, il-Kummissjoni ghandha tivverifika minghajr dewmien jekk l-applikazzjoni tkunx taga’
fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (UE) 2015/2283 u jekk l-applikazzjoni tissodisfax ir-rekwiziti stabbiliti fl-
Artikolu 10(2) ta’ dak ir-Regolament.

2. Il-Kummissjoni tista’ tikkonsulta lill-Awtorita. L-Awtorita ghandha taghti lill-Kummissjoni l-opinjoni taghha dwar
jekk l-applikazzjoni tissodisfax ir-rekwiziti rilevanti stabbiliti fl-Artikolu 10(2) tar-Regolament (UE) 2015/2283 fi zmien
perjodu ta’ 30 jum tax-xoghol.

3. Il-Kummissjoni tista’ titlob informazzjoni addizzjonali minghand l-applikant, fdak li jirrigwarda l-validita tal-appli-
kazzjoni u tiftiehem mal-applikant dwar il-perjodu li fih ghandha tigi pprovduta din l-informazzjoni.

4.  Bderoga mill-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu, u minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 10(2) tar-Regolament (UE)
2015/2283, applikazzjoni tista’ titqies bhala valida wkoll anki jekk ma jkollhiex l-elementi kollha mehtiega skont I-
Artikoli minn 3 sa 5 ta’ dan ir-Regolament, jekk kemm-il darba l-applikant ikun baghat gustifikazzjoni Ii tista’ tigi
vverifikata ghal kull element nieges.

5. I-Kummissjoni ghandha tinforma lill-applikant, lill-Istati Membri u lill-Awtorita jekk l-applikazzjoni titgiesx valida
jew le. Jekk l-applikazzjoni ma titqiesx valida, il-Kummissjoni ghandha tindika r-ragunijiet ghaliex ma tkunx valida.

Artikolu 7
Informazzjoni 1i trid tigi inkluza fl-opinjoni tal-Awtorita

1. L-opinjoni tal-Awtorita ghandha tinkludi l-informazzjoni li gejja:
(@) l-identita tal-ikel gdid;

(b) il-valutazzjoni tal-process tal-produzzjoni;

(c) id-dejta tal-kompozizzjoni;

(d) l-ispecifikazzjonijiet;

(e) l-istorja tal-uzu tal-ikel gdid ufjew tas-sors tieghu;

(f) l-uzi u l-livelli ta’ uzu proposti u l-konsum anticipat;

(@) l-assorbiment, id-distribuzzjoni, il-metabolizmu u l-eskrezzjoni (ADME);
(h) it-taghrif nutrittiv;

(i) l-informazzjoni tossikologika;

() l-allergenicita;

(k) valutazzjoni kgenerali tar-riskji tal-ikel ¢did skont l-uzi u I-livelli ta’ uzu proposti u li tenfasizza l-incertezzi u I-
limitazzjonijiet meta dan ikun rilevanti;

() meta l-esponiment alimentari jagbez il-valur ta’ gwida bbazat fuq is-sahha identifikat fil-valutazzjoni generali tar-
riskju, il-valutazzjoni tal-esponiment alimentari tal-ikel gdid ghandha tinghata fid-dettall, filwaqt li tigi pprovduta I-
kontribuzzjoni ghall-esponiment totali ta’ kull kategorija ta’ ikel jew oggett tal-ikel li ghaliha/ghalih l-uzu huwa
awtorizzat jew intalab;

(m) il-konkluzjonijiet.

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

Artikolu 8
Mizuri tranzitorji

1. Sal-1 ta’ Jannar 2018, l-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni bil-lista ta’ talbiet imsemmija fl-
Artikolu 35(1) tar-Regolament (UE) 2015/2283.



L 351/68 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 30.12.2017

2. L-Istati Membri ghandhom jaghmlu disponibbli lill-Kummissjoni l-informazzjoni kollha li jkunu r¢evew fuq kull
talba msemmija fil-paragrafu 1.

3. Kull talba msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu ghandha tigi aggornata mill-applikant sabiex jikkonforma
mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 10(2) tar-Regolament (UE) 2015/2283 u fdan ir-Regolament.

4. Permezz ta’ deroga, il-paragrafi 1 u 2 m'ghandhomx japplikaw ghal talbiet imsemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan I-
Artikolu i ghalihom rapport tal-istima (valutazzjoni) inizjali jkun intbaghat lill-Kummissjoni skont l-Artikolu 6(4) tar-
Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (') sal-1 ta’ Jannar 2018, u li ghalihom ma saru l-ebda
oggezzjonijiet ragunati (motivati) ghall-kummercjalizzazzjoni tal-ikel ¢did ikkoncernat fil-perjodu stabbilit fl-
Artikolu 6(4) ta’ dak ir-Regolament.

5. Id-data tal-iskadenza ghas-sottomissjoni tal-applikazzjonijiet imsemmija fl-Artikolu 35(2) tar-Regolament (UE)
2015/2283 ghandha tkun I-1 ta’ Jannar 2019.

Artikolu 9
Dhul fis-sehh u applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigjali tal-
Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, 1-20 ta’ Dicembru 2017.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Jean-Claude JUNCKER

(") Ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Jannar 1997 dwar l-ikel il-gdid u l-ingredjenti tal-ikel il-
¢did (GUL 43, 14.2.1997, p. 1).
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ANNESS 1

L-ittra mudell Ii tinthemez mal-applikazzjoni ghal ikel gdid

IL-KUMMISSJONI EWROPEA
Direttorat Generali
Direttorat

Unita

Data: .oooooiiiei

Suggett: Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ xi ikel gdid skont ir-Regolament (KE) Nru 2015/2283.
(Jekk joghgbok indika b'mod car billi timmarka wahda mill-kaxxi)
[0 Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ ikel gdid ichor.

[0 Applikazzjoni ghaz-zieda, it-tnehhija jew il-modifika tal-kondizzjonijiet tal-uzu ta’ ikel gdid diga awtorizzat. Jekk
joghgbok ipprovdi referenza ghal dik l-awtorizzazzjoni.

[ Applikazzjoni ghaz-zieda, it-tnehhija jew il-modifika tal-ispecifikazzjonijiet ta’ ikel ¢did diga awtorizzat. Jekk
joghgbok ipprovdi referenza ghal dik l-awtorizzazzjoni.

0 Applikazzjoni ghaz-zieda, it-tnehhija jew il-modifika tar-rekwiziti addizzjonali specifici tat-tikkettar ta’ ikel gdid diga
awtorizzat. Jekk joghgbok 1pprovd1 referenza ghal dik l-awtorizzazzjoni.

0 Applikazzjoni ghaz-zieda, it-tnehhija jew il-modifika tar-rekwiziti tal-monitoragg ta’ wara l-kummer¢jalizzazzjoni ta’
ikel gdid diga awtorizzat. Jekk joghgbok ipprovdi referenza ghal dik l-awtorizzazzjoni.

L-Applikant(i) jew ir-Rapprezentant(i) tieghu/taghhom fl-Unjoni
(isem/ismijiet, indirizz(i) ...)
iressaq/iressqu din l-applikazzjoni biex jaggorna(w) il-lista tal-Unjoni tal-addittivi tal-ikel gdid.

L-identita ta’ ikel gdid (informazzjoni dwar l-identita tal-ikel gdid ghandha tigi pprovduta, skont il-kategorija/kategoriji li
fihom jaqa’ l-ikel gdid):

Kunfidenzjalita (). Fejn xieraq, iddikjara jekk l-applikazzjoni tkunx tinkludi dejta kunfidenzjali skont 1-Artikolu 23 tar-
Regolament (UE) 2015/2283

O Iva
O Le

Protezzjoni tad-Dejta (). Fejn xieraq, iddikjara jekk l-applikazzjoni tkunx tinkludi talba ghall-protezzjoni tad-dejta
proprjetarja skont l-Artikolu 26 tar-Regolament (UE) 2015/2283:

O Iva
O Le

(") L-applikanti ghandhom juzaw il-format stabbilit fl-Anness II li jindika liema informazzjoni jixtiequ li tigi ttrattata bhala kunfidenzjali
u ghandhom jipprovdu d dettalji kollha mehtiega biex jissostanzjaw it-talba ghal kunfidenzjalita.

(¥ L-applikant ghandu jispecifika l-parti(jiet) tal-applikazzjoni li jinkludifjinkludu dejta propjetarja li ghaliha tintalab il-protezzjoni,
u jiddikjara b'mod car it- taq51ma/taq51mlet u n-numru(i) tal-pagna/pagni. L-applikant ghandu jipprovdi gustifikazzjoni/dikjarazzjoni
verifikabbli tal-pretensjoni dwar il-proprjeta.
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Kategoriji tal-ikel, il-kundizzjonijiet tal-uzu u r-rekwiziti tat-tikkettar

Ir-rekwizit ta’ tikkettar specifiku addizz-

Kategorija tal-ikel Kundizzjonijiet specifici tal-uzu T
jonali

Dejjem tieghek,

Firma ...

Mehmuza:

O Id-dossier komplut

[0 Sommarju tad-dossier

[] Lista tal-partijiet tad-dossier li ged jintalbu li jigu ttrattati bhala kunfidenzjali u gustifikazzjoni verifikabbli tat-tali
pretensjonijiet

[0 Informazzjoni li tappogga l-protezzjoni tad-dejta rigward l-applikazzjoni dwar ikel gdid

] Kopja tad-dejta amministrattiva tal-applikant(j)
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ANNESS II

Gustifikazzjoni ghal informazzjoni kunfidenzjali

Dan l-Anness ghandu jigi aggornat matul il-procedura ta’ applikazzjoni kull darba li l-applikant jipprezenta talba ghat-
trattament kunfidenzjali ta’ informazzjoni.

Fejn il-process tal-produzzjoni jkun fih dejta kunfidenzjali, ghandu jigi pprovdut sommarju mhux kunfidenzjali tal-
process ta’ produzzjoni.

Informazzjoni mitluba li titqies bhala kunfidenzjali Gustifikazzjoni

Tagsima x.y (sottomessa fi SSSS/XX/JJ)

Anness X (sottomess fi SSSS/XX/]J])

Tagsima x.y (sottomessa fi SSSS/XX/]J)

Anness X (sottomess fi SSSS/XX/]J])
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