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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/456
tad-19 ta’ Marzu 2018

dwar il-passi procedurali tal-process ta’ konsultazzjoni biex jigi ddeterminat l-istatus ta’ ikel gdid
skont ir-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,

Wara li kkunsidrat 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 4 tieghu,

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

(2)  L-Artikolu 4 tar-Regolament (UE) 2015/2283 jistabbilixxi principji bazic¢i dwar il-procedura biex jigi ddeterminat
l-istatus ta’ ikel gdid. Il-paragrafu 1 ta’ dak I-Artikolu jirrikjedi li l-operaturi tan-negozju tal-ikel jivverifikaw jekk
l-ikel li behsiebhom iqieghdu fis-suq tal-Unjoni jaqax fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dak ir-Regolament.

(3)  Sabiex jigi ddeterminat l-istatus ta’ ikel ¢did ta’ oggett tal-ikel partikolari, jenhtieg li tigi pprezentata talba ghal
konsultazzjoni. L-Istati Membri jenhtieg li jivverifikaw il-validita ta’ tali talbiet. Ghaldagstant, huwa mehtieg li jigu
stabbiliti regoli ghall-process ta’ verifika.

(4)  Jenhtieg li jigu stabbiliti regoli sabiex jigi zgurat li t-talba ghal konsultazzjoni biex jigi ddeterminat l-istatus ta’ ikel
¢did, tipprovdi l-informazzjoni kollha necessarja ghall-evalwazzjoni mill-Istati Membri.

(5)  Sabiex jigi zgurat li l-operaturi tan-negozju tal-ikel u l-pubbliku jkunu infurmati dwar l-istatus ta’ ikel gdid,
jenhtieg li l-informazzjoni dwar l-istatus ta’ ikel gdid tkun disponibbli pubblikament.

(6)  Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, 1-
Ikel u I-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Kamp ta’ applikazzjoni u suggett

Dan ir-Regolament jistabbilixxi regoli ghall-implimentazzjoni tal-Artikolu 4 tar-Regolament (UE) 2015/2283 fir-rigward
tal-passi procedurali tal-process ta’ konsultazzjoni biex jigi ddeterminat jekk ikel jaqax jew le fil-kamp ta’ applikazzjoni
ta’ dak ir-Regolament.

Artikolu 2
Definizzjonijiet

Minbarra d-definizzjonijiet stabbiliti fir-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, u fir-
Regolament (UE) 2015/2283 (), ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

(a) “talba ghal konsultazzjoni” tfisser talba minn operatur tan-negozju tal-ikel lil Stat Membru ricevitur biex jigi
ddeterminat l-istatus ta’ ikel ¢did ta’ oggett tal-ikel partikolari;

(b) “Stat Membru ricevitur” tfisser Stat Membru fejn l-operatur tan-negozju tal-ikel behsiebu jqieghed fis-suq ikel
partikolari ghall-ewwel darba.

() GUL327,11.12.2015,p. 1.

(}) Ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2002 li jistabbilixxi l-principji generali u I-
htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li jistabbilixxi l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi I-proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta
tal-ikel (GUL 31, 1.2.2002, p. 1).
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Artikolu 3
Prezentazzjoni ta’ talba ghal konsultazzjoni

1. L-operatur tan-negozju tal-ikel ghandu jikkonsulta mal-Istat Membru ricevitur kif previst fl-Artikolu 4(2) tar-
Regolament (UE) 2015/2283 billi jipprezenta talba ghal konsultazzjoni lil dak 1-Istat Membru.

2. Meta l-operatur tan-negozju tal-ikel ikun behsiebu jgieghed ikel fis-suq simultanjament fdiversi Stati Membri, 1-
operatur tan-negozju tal-ikel ghandu jipprezenta t-talba ghal konsultazzjoni lil wiehed minn dawk I-Istati Membri biss.

Artikolu 4
Kontenut u prezentazzjoni tat-talba ghal konsultazzjoni

1. It-talba ghal konsultazzjoni ghandha tigi pprezentata elettronikament lill-Istat Membru ricevitur u ghandha
tikkonsisti minn dan li gej:

(a) ittra ta’ akkumpanjament;

(b) dossier tekniku;

(c) dokumentazzjoni ta’ appogg;

(d) nota ta’ spjegazzjoni li ticcara l-iskop u r-rilevanza tad-dokumentazzjoni pprezentata.

2. Ldittra 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 jinkludi l-informazzjoni mehtiega biex tippermetti lill-Istat
Membru ricevitur jasal ghal konkluzjoni dwar l-istatus ta’ ikel gdid u ghandu jkun abbozzat skont il-mudell ipprovdut fl-
Anness II.

4. Permezz ta’ deroga mill-paragrafu 3, applikant mhuwiex obbligat jipprovdi l-elementi kollha msemmija fl-
Anness 11, bil-kundizzjoni li l-applikant ikun ipprezenta gustifikazzjoni verifikabbli ghan-nuqqas ta’ kull element nieges.

Artikolu 5
Proceduri biex tigi vverifikata l-validita ta’ talba ghal konsultazzjoni

1. L-Istat Membru ricevitur ghandu minghajr dewmien, jivverifika jekk it-talba ghal konsultazzjoni tikkonformax jew
le mar-rekwiziti tal-Artikolu 4.

2. Meta l-operatur tan-negozju tal-ikel ma jipprezentax bizzejjed informazzjoni fit-talba ghal konsultazzjoni, l-Istat
Membru ricevitur ghandu jitlob lill-operatur tan-negozju tal-ikel biex jipprovdi informazzjoni addizzjonali jew jaghmel I-
aggornamenti rilevanti fit-talba ghal konsultazzjoni fil-perjodu ta’ zmien specifikat mill-Istat Membru ricevitur.

3. It-talba ghal konsultazzjoni ghandha titqies li mhijiex valida meta:

(a) l-operatur tan-negozju tal-ikel ma jipprovdix l-informazzjoni addizzjonali mitluba jew it-talba ghal konsultazzjoni
aggornata fil-perjodu specifikat mill-Istat Membru ricevitur;

(b) l-informazzjoni addizzjonali pprezentata ma tkunx bizzejjed biex jigi konkluz li t-talba ghal konsultazzjoni hija
valida.

4. L-stat Membru ricevitur ghandu jiddeciedi dwar il-validita tat-talba ghal konsultazzjoni u minghajr dewmien

jinforma bid-decizjoni lill-operatur tan-negozju tal-ikel, lill-Istati Membri l-ohra u lill-Kummissjoni. Meta t-talba ghal

konsultazzjoni titgies li mhijiex valida, l-Istat Membru ricevitur ghandu jipprovdi r-ragunijiet ghal dik il-konkluzjoni.
Artikolu 6

Proceduri biex tigi evalwata talba ghal konsultazzjoni valida

1. L-Istat Membru ricevitur ghandu jikkonkludi dwar l-istatus ta’ ikel gdid ta’” oggett tal-ikel fi zmien erba’ xhur mid-
data li fiha jkun iddecieda dwar il-validita tat-talba ghal konsultazzjoni.

2. Meta l-Istat Membru ricevitur jidentifika li ma ghandux bizzejjed evidenza biex jiddeciedi dwar l-istatus ta’ ikel gdid
ta’ oggett tal-ikel, jista’ jitlob lill-operatur tan-negozju tal-ikel biex jipprovdi informazzjoni addizzjonali. Il-perjodu ta’ dik
it-talba ghandu jigi ddeterminat flimkien mal-operatur tan-negozju tal-ikel.

L-Istat Membru ricevitur jista’ jikkonsulta lill-Istati Membri l-ohra u lill-Kummissjoni.
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3. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 4, it-talba ghal informazzjoni addizzjonali msemmija fil-paragrafu 2 ma
ghandhiex testendi l-perjodu ta’ zmien imsemmi fil-paragrafu 1.

4. Fkazijiet debitament gustifikati, l-Istat Membru ricevitur jista’ jestendi I-perjodu msemmi fil-paragrafu 1 b'massimu
ta’ erba’ xhur. L-Istat Membru ricevitur ghandu jinforma lill-operatur tan-negozju tal-ikel, lill-Istati Membri l-ohra u lill-
Kummissjoni bid-decizjoni u ghandu jipprovdi gustifikazzjoni.

5. Malli jasal ghal konkluzjoni dwar l-istatus ta’ ikel gdid ta’ oggett tal-ikel, I-Istat Membru ricevitur ghandu minghajr
dewmien jinnotifika lill-operatur tan-negozju tal-ikel, lill-Istati Membri I-ohra u lill-Kummissjoni bid-decizjoni u ghandu
jipprovdi gustifikazzjoni skont l-Artikolu 7 ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 7
Informazzjoni dwar l-istatus ta’ ikel gdid u pubblikazzjoni taghha

1. In-notifika msemmija fl-Artikolu 6(5) ta’ dan ir-Regolament ghandha tinkludi dan li gej:

(a) l-isem u d-deskrizzjoni tal-ikel ikkoncernat;

(b) dikjarazzjoni li tindika jekk l-ikel ikkoncernat huwiex gdid, mhux ¢did jew mhux gdid biss fis-supplimenti tal-ikel;
(c) ir-ragunijiet li jiggustifikaw id-dikjarazzjoni msemmija fil-punt (b);

(d) meta l-ikel ikun ikel gdid, l-aktar kategorija tal-ikel xierqa li jaga’ tahtha skont I-Artikolu 3(2) tar-Regolament (UE)
2015/2283.

2. I-Kummissjoni ghandha, minghajr dewmien, tqieghed l-informazzjoni dwar l-istatus ta’ ikel gdid ghad-
dispozizzjoni tal-pubbliku fis-sit web tal-Kummissjoni.

Artikolu 8
Awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri

L-Istati Membri ghandhom jipprovdu lill-Kummissjoni bid-dettalji ta’ kuntatt tal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u d-
dettalji ta’ kuntatt tal-punti ta’ kuntatt rispettivi mahtura ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament sal-1 ta’ Marzu 2018.

[I-Kummissjoni ghandha tippubblika dawk id-dettalji ta’ kuntatt fis-sit web tal-Kummissjoni sal-1 ta’ Mejju 2018.

Artikolu 9
Kunfidenzjalita

1.  L-operaturi tan-negozju tal-ikel jistghu jitolbu lill-Istat Membru ricevitur biex jaqbel li l-izvelar ta’ ¢erta informazz-
joni pprezentata bhala parti mit-talba ghal konsultazzjoni jehtieg li jibbenefika minn trattament kunfidenzjali fejn 1-
izvelar ta’ tali informazzjoni jista’ jkun ta’ hsara ghall-pozizzjoni kompetittiva taghhom.

2. Ghall-finijiet tal-paragrafu 1, l-operaturi tan-negozju tal-ikel ghandhom jindikaw lill-Istat Membru ricevitur liema
partijiet mill-informazzjoni pprovduta jixtiequ li jigu ttrattati bhala kunfidenzjali u ghandhom jipprovdu d-dettalji kollha
mehtiega biex jissostanzjaw it-talba taghhom ghal kunfidenzjalita.

3. L-Istat Membru ricevitur ghandu jinforma lill-operatur tan-negozju tal-ikel dwar l-opinjoni tieghu dwar liema
partijiet mill-informazzjoni jridu jibqghu kunfidenzjali.

Madankollu, il-kunfidenzjalita ma ghandhiex tapplika ghall-informazzjoni li gejja:

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

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

(c) sommarju tal-istudji pprezentati mill-applikant;

(d) meta jkun xieraq, il-metodu jew il-metodi tal-analizi.

4.  Fil-kaz tal-konsultazzjoni tal-Istati Membri l-ohra skont it-tieni subparagrafu tal-Artikolu 6(2), l-Istat Membru
ricevitur ghandu jinforma lill-Kummissjoni u l-Istati Membri dwar l-opinjoni tieghu dwar il-kunfidenzjalita tat-talba ghal
konsultazzjoni.
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5. Wara li jigi infurmat skont il-paragrafu 3, l-operatur tan-negozju tal-ikel jista’ jirtira t-talba ghal konsultazzjoni fi
zmien tliet gimghat li matulhom ghandha tigi osservata l-kunfidenzjalita tal-informazzjoni pprovduta.

6. I-Kummissjoni u l-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri mehtiega biex jizguraw il-kunfidenzjalita xierga tal-
informazzjoni msemmija fil-paragrafu 3 u li huma jir¢ievu skont dan ir-Regolament, hlief ghall-informazzjoni li trid
titqieghed ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku sabiex tigi protetta s-sahha tal-bniedem.

7. Meta operatur tan-negozju tal-ikel jirtira jew ikun irtira t-talba tieghu ghal konsultazzjoni skont il-paragrafu 5, la I-
Kummissjoni u langas l-Istati Membri ma ghandhom jizvelaw l-informazzjoni li ghaliha tkun intalbet il-kunfidenzjalita
mill-operatur tan-negozju tal-ikel skont il-paragrafu 1.

8.  L-applikazzjoni tal-paragrafi 1 sa 7 ma ghandhiex taffettwa I-iskambju ta’ informazzjoni bejn il-Kummissjoni u I-
Istati Membri mehtieg biex jigu kkunsidrati t-talbiet ghal konsultazzjoni pprezentati skont dan ir-Regolament.

Artikolu 10
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, id-19 ta” Marzu 2018.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Jean-Claude JUNCKER
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ANNESS 1

MUDELL TAL-ITTRA LI TAKKUMPANJA TALBA GHAL KONSULTAZZJONI BIEX JIGI DDETERMINAT L-ISTATUS TA’
IKEL GDID

Awtorita kompetenti tal-Istat Membru

Data: ...

L-Operatur(i) tan-negozju tal-ikel/il-parti li tikkonsulta:
KUIMPAIITAT ©.eeviiiiiiie et ettt e e e ettt e e e et e e e e e e e e e e
TGITIZZ oottt h et h st h ettt ettt ettt

O OW Y, e

PErSUNA £a" KUNTATED ....ooiiii it e

tipprezenta/jipprezenta(w) it-talba ghal konsultazzjoni attwali biex jigi ddeterminat l-istatus ta’ ikel gdid ta’ ....................

Dejjem tieghek,

Dokumenti mehmuza:
O Dossier tekniku
[0 Dokumenti ta’ appogg tat-talba ghal konsultazzjoni

[0 Nota ta’ spjegazzjoni
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ANNESS II

MUDELL TAD-DOSSIER TEKNIKU
Ir-rabta bejn il-bicciet differenti tal-informazzjoni ghandha tigi spjegata fin-nota ta’ spjegazzjoni. B'mod partikolari, fejn
ghandha x’tagsam l-evidenza biex issostni I-konsum mill-bniedem flivell sinifikanti, li giet ipprezentata fl-Unjoni gabel il-

15 ta’ Mejju 1997, fkaz li jridu jitqiesu dokumenti li gejjin minn firxa ta’ sorsi sabiex wiehed jasal ghal konkluzjoni.

Meta partijiet biss mid-dokumenti jkunu rilevanti biex jigi ddeterminat l-istatus ta’ ikel gdid, dawk il-partijiet ghandhom
jigu indikati b’enfasi.

Ghall-oggetti tal-ikel kollha, trid timtela t-Tagsima 1.
Ghall-estratti, minbarra t-Tagsima 1, trid timtela t-Tagsima 2.

Ghall-ikel li jorigina minn process ta’ produzzjoni li ma ntuzax ghall-produzzjoni tal-ikel fl-Unjoni qabel il-
15 ta’ Mejju 1997, iridu jimtlew it-Tagsima 1 (il-punti 1 sa 3 u l-punt 7) u t-Tagsima 3.

Tagsima 1: L-ikel kollu (ghall-ikel li jorigina minn process ta’ produzzjoni li ma ntuzax ghall-
produzzjoni tal-ikel fl-Unjoni qabel il-15 ta’ Mejju 1997, iridu jimtlew biss il-punti 1 sa 3 u I-
punt 7)

1. Deskrizzjoni tal-ikel

1.1. Isem tal-ikel

1.2. Deskrizzjoni dettaljata tal-ikel, inkluza l-informazzjoni dwar jekk l-ikel jikkonsistix jew
le fnanomaterjali mahduma kif imsemmija fil-punti (a) (viii) u (ix) tal-Artikolu 3(2) tar-
Regolament (UE) 2015/2283 (1)

1.3. Kategorija proposta tal-ikel gdid skont Il-Artikolu 3(2)(a) tar-Regolament (UE)
20152283, fejn applikabbli

2. Karatterizzazzjoni ulterjuri tal-ikel ufjew tas-sors tal-ikel (fejn rilevanti)

A. Organizmi (mikroorganizmi, fungi, algi, pjanti, annimali)

2.1. Isem tassonomiku (l-isem shih bil-Latin bl-isem tal-awtur)

2.2. Sinonimi, ismijiet ohra, fejn applikabbli

2.3. Specifikazzjoni tal-parti mill-organizmu li ghaliha jirreferi l-uzu ghall-konsum mill-
bniedem fl-Unjoni gabel il-15 ta” Mejju 1997, fejn applikabbli

2.4 Specifikazzjoni dwar il-purita/koncentrazzjoni

B. Sustanzi kimici

2.5. Numru jew numri CAS (jekk dan jew dawn ikunu gew attribwiti)

2.6. Isem jew ismijiet kimici skont ir-regoli tan-nomenklatura tal-TUPAC

2.7. Sinonimi, isem kummer¢jali, isem komuni, fejn applikabbli

2.8. Formuli molekulari u strutturali

2.9. Specifikazzjoni dwar il-purita/koncentrazzjoni
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3. Kundizzjonijiet tal-uzu

3.1. Bliema mod huwa mahsub i jintuza l-ikel?

3.2. Tip ta’ prodott jew prodotti li fihom huwa mahsub li jintuza l-ikel

3.3. Livell/koncentrazzjoni (jew firxa ta’ livelli) fil-prodott jew prodotti li filhom huwa mah-
sub li jintuza l-ikel

4. Process ta’ produzzjoni

4.1. Deskrizzjoni dettaljata tal-process ta’ produzzjoni. Inkludi cart tal-fluss tal-process biex
tiddeskrivi l-process ta’ produzzjoni.

5. Storja tal-konsum mill-bniedem tal-ikel fl-Unjoni qabel il-15 ta’ Mejju 1997

5.1. Sa liema punt l-ikel gie kkunsmat flivell sinifikanti fI-Unjoni kollha qabel il-15 ta’ Mejju
19977 Aghti d-dettalji.

5.2. Sa liema punt l-ikel gie kkunsmat flivell sinifikanti fi Stat Membru wiehed qabel il-
15 ta’ Mejju 19977 Aghti d-dettalji.

5.3. L-ikel gie kkunsmat biss flivell regjonali/ffuq skala lokali zghira fl-Unjoni qabel il-
15 ta’ Mejju 19977 Aghti d-dettalji.

5.4. L-ikel kien disponibbli qabel il-15 ta’ Mejju 1997 fl-Unjoni bhala ingredjent mahsub
ghal popolazzjoni specifika fil-mira (ez. ikel ghal skop mediku specjali)? Aghti d-det-
talji.

6. Konsultazzjonijiet dwar id-disponibbilta fl-Unjoni

Meta l-operaturi tan-negozju tal-ikel ma jkunux certi dwar jekk l-informazzjoni li jkollhom hijiex bizzejjed biex juru li
l-ikel ikkoncernat intuza flivell sinifikanti ghall-konsum mill-bniedem fl-Unjoni qabel il-15 ta’ Mejju 1997, jistghu jik-
konsultaw lil operaturi ohra tan-negozju tal-ikel jew lill-federazzjonijiet tal-operaturi tan-negozju tal-ikel sabiex jigbru
bizzejjed informazzjoni.

6.1. Gew ikkonsultati operaturi ohra tan-negozju tal-ikel jew federazzjonijiet tal-operaturi
tan-negozju tal-ikel? Aghti d-dettalji.

6.2. L-ikel bhalissa jinsab disponibbli fis-suq fl-Unjoni? Aghti d-dettalji.

7. Informazzjoni addizzjonali

7.1. Tezisti xi informazzjoni li I-prodott ikkoncernat jintuza fl-Unjoni bhala prodott medici-
nali skont id-Direttiva 2001/83/KE (3)?

7.2. Hemm xi informazzjoni ohra li tista’ tghin biex jigi ddeterminat l-istatus tal-ikel gdid?
Ghandha tigi pprezentata kull informazzjoni li tkun rilevanti anki jekk ma tkunx speci-
fikament mitluba.
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Taqsima 2: Estratti

8. Estratti

8.1. Kwalunkwe dettall ulterjuri dwar il-materjal sors ghall-estratt, jekk ma jinghatax fit-Tag-
sima 1. Aghti d-dettalji.

8.2. Specifikazzjoni tal-estratt. Aghti d-dettalji.

8.3. Jekk l-estratt ikun inkiseb minn sors tal-ikel, id-doza ta’ kwalunkwe komponent tal-es-
tratt fl-ikel se tkun oghla mid-doza ta’ dawn il-komponenti fis-sors tal-ikel? Aghti d-det-
talji.

Tagsima 3: Ikel li jorigina minn process ta’ produzzjoni li ma ntuzax ghall-produzzjoni tal-ikel fl-
Unjoni qabel il-15 ta’ Mejju 1997

9. Process ta’ produzzjoni

9.1. Deskrizzjoni dettaljata tal-process ta’ produzzjoni. Inkludi ¢art tal-fluss tal-process biex
tiddeskrivi l-process ta’ produzzjoni.

9.2. L-istruttura jew il-kompozizzjoni tal-ikel qed taffettwa l-valur nutrizzjonali tieghu, il-
metabolizmu jew il-livell ta’ sustanzi mhux mixtieqa minhabba I-process li bih jigi ppre-
parat l-ikel? Aghti d-dettalji.

9.3. L-ikel huwa prodott minn sors li fih innifsu ma jigix normalment ikkunsmat bhala parti
mid-dieta? Aghti d-dettalji.

(") 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 (GU L 327, 11.12.2015, p. 1).

(3 Id-Direttiva 2001/83/KEE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici tal-Komunita li ghandu
Xjagsam ma’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GU L 311, 28.11.2001, p. 67).
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