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1.

MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

KUNTEST TAL-PROPOSTA

Ragunijiet ghal u miri tal-proposta

IlI-proposta ghandha l-mira 1i tizgura s-sigurta tal-ikel, tipprotegi s-sahha
pubblika u tassigura 1-funzjonament tas-suq intern ghall-ikel, filwaqt li
tappogga l-innovazzjoni ghas-settur tal-ikel.

Ghandha I-ghan li tissimplifika 1-proc¢edura ta’ awtorizzazzjoni, biex ittejjeb 1-
effi¢cjenza u t-trasparenza taghha. Ticcara d-definizzjoni ta’ ikel gdid, inkluz
teknologiji godda li ghandhom impatt fuq l-ikel.

Tintrodu¢i valutazzjoni tas-sigurta aktar rapida u proporzjonata ghall-ikel
tradizzjonali minn pajjizi terzi li ghandhom storja ta’ uzu sigur tal-ikel.

Il-kriterji generali ghad-definizzjoni tal-lkel Gdid jibqghu l-istess: l-ikel gdid
huwa l-ikel u l-ingredjenti tal-ikel li ma gewx ikkunsmati flI-UE sa livell
sinifikanti generali qabel id-dhul fis-sehh (15 ta’ Mejju 1997) tar-Regolament
attwali dwar 1-Ikel il-Gdid.

Kuntest generali

Fl-14 ta’ Jannar 2008, il-Kummissjoni adottat proposta ghal Regolament tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar Ikel Gdid'.

Id-diskussjonijiet legizlattivi skont il-Pro¢edura legizlattiva ordinarja jiffukaw
prin¢ipalment fuq id-dispozizzjonijiet applikabbli ghan-nanomaterjali, I-
ikklonjar tal-annimali ghall-produzzjoni tal-ikel, l-ikel tradizzjonali minn pajjiz
terzi, il-kriterji 1i ghandhom jigu ezaminati ghall-valutazzjoni tar-riskju u I-
gestjoni tar-riskju u l-pro¢edura ghall-awtorizzazzjoni ta’ ikel gdid skont it-
Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (it-Trattat ta’ Lisbona).

Id-diskussjonijiet ma ssoktawx fuq ghadd limitat ta’ kwistjonijiet (b’mod
partikolari dawk marbuta mal-ikklonjar tal-annimali). II-Kumitat ghall-
Kon¢iljazzjoni ma lahagqx ftehim finali fl-ahhar laqgha tieghu tat-
28 ta’ Marzu 2011 u l-proposta ma gietx adottata mil-legizlatur tal-Unjoni.

[1-Kummissjoni tikkunsidra li 1-kwistijonijiet relatati mal-ikklonjar tal-annimali
tar-razzett ghandhom jigu indirizzati fi proposta separata, abbazi ta’
valutazzjoni tal-impatt.

Ghalhekk, din il-proposta hija limitata ghas-sigurta tal-ikel gdid u hija bbazata
fuq il-ftehim globali milhuq fil-Kon¢iljazzjoni.
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. Legizlazzjoni attwali

L-awtorizzazzjoni u l-uzu ta’ ikel gdid u ingredjenti tal-ikel ilhom armonizzati
fl-Unjoni Ewropea sa mill-1997 meta gie adottat ir-
Regolament (KE) Nru 258/97 dwar l-ikel il-gdid u l-ingredjenti® tal-ikel il-
gdid. Il-legizlazzjoni attwali hija maghmula mir-Regolament dwar I-Ikel il-
Gdid u Regolament wiehed tal-Kummissjoni:

— Ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
dwar I-ikel il-gdid u l-ingredjenti tal-ikel il-gdid jistipula I-prin¢ipji
generali ghall-awtorizzazzjoni ta’ ikel gdid u ingredjenti tal-ikel fl-
Unjoni Ewropea.

— Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1852/2001 Ii jistabbilixxi
regoli dettaljati biex certa informazzjoni titqieghed ghad-dispozizzjoni
tal-pubbliku u ghall-protezzjoni tal-informazzjoni mressqa skont ir-
Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (KE) Nru 258/97°.

Attwalment, applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni qabel it-tqeghid fis-suq hija 1-
ewwel ivvalutata minn korp ta’ valutazzjoni tal-ikel ta’ Stat Membru. Ir-
rapport ta’ valutazzjoni inizjali jigi ¢¢irkolat ghal kummenti u oggezzjonijiet
lill-Istati Membri kollha mill-Kummissjoni. Jekk ma tigi pprezentata 1-ebda
oggezzjoni dwar is-sigurta, l-ikel gdid jista’ jitqieghed fis-suq. Jekk jitressqu
oggezzjonijiet dwar is-sigurta, hija mehtiega decizjoni ta’ awtorizzazzjoni mill-
Kummissjoni. Din fil-bi¢¢a 1-kbira tad-drabi tinkludi valutazzjoni addizzjonali
li titwettaq mill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (EFSA).

L-awtorizzazzjoni taht ir-regoli attwali tinghata lill-applikant (awtorizzazzjoni
individwali). Barra minn hekk, applikant iehor jista’ jinnotifika lill-
Kummissjoni, dwar it-tqeghid fis-suq ta’ ikel li huwa ekwivalenti b’mod
sostanzjali ghall-ikel awtorizzat. Din in-notifika ghandha tigi sostanzjata minn
evidenza xjentifika 1i turi I-ekwivalenza sostanzjali tal-ikel innotifikat meta
mqabbel mal-ikel awtorizzat. Dawn ir-regoli taw lok ghat-tqeghid fis-suq ta’
ikel differenti bhal polpa ta’ frott imnixxef ta’ Baobab, zrieragh ta' Chia,
prodott tal-peptide tal-hut (Sardinops sagax) jew vitamina sintetika K2.

. Konsistenza ma’ politiki u ghanijiet ohra tal-Unjoni

Il-proposta  tigbor flimkien u taggorna d-dispozizzjonijiet tat-testijiet
imsemmija hawn fuq li ser jithassru mad-dhul fis-sehh tal-legizlazzjoni 1-gdida.

Il-proposta ssegwi I-miri tal-Komunikazzjoni dwar ir-Regolamentazzjoni
Intelligenti fl-Unjoni Ewropea® u tal-Istrategija Ewropa 2020°. L-enfasi hija
fuq is-simplifikazzjoni u l-armonizzazzjoni tal-process regolatorju, sabiex

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-gdid (GU L 43, 14.2.1997, p. 1.).

GU L 253,21.9.2001, p. 17.

COM(2010) 543 finali.
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jitnaqqas il-piz amministrattiv u titjieb il-kompetittivita tal-industrija alimentari
Ewropea, filwaqt li tigi ggarantita s-sigurta tal-ikel, billi jinzamm livell gholi
ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika u jitqgiesu I-aspetti generali.

2. RIZULTATI TAL-KONSULTAZZJONIJIET MAL-PARTUIET
INTERESSATI U L-VALUTAZZJONI TAL-IMPATT

. Konsultazzjoni mal-partijiet interessati

Il-partijiet interessati mill-industrija alimentari, il-konsumaturi, il-pajjizi terzi u
l-awtoritajiet nazzjonali u l-organizzazzjonijiet internazzjonali gew ikkonsulati
kemm qabel kif ukoll wara l-adozzjoni tal-proposta tal-Kummissjoni ta’
Jannar 2008. Ir-rapprezentanti tal-Kummissjoni hadu sehem ukoll f’diversi
lagghat jew seminars organizzati minn partijiet interessati u ddedikati ghal
kwistjonijiet specifi¢i (ez. ikel tradizzjonali minn pajjizi terzi, procedura ta’
valutazzjoni u awtorizzazzjoni, nanoteknologiji) u laqghat bilaterali ma’
partijiet interessati.

Matul l-ewwel u t-tieni qari u matul il-proc¢edura ta’ Konciljazzjoni dwar il-
proposta legizlattiva tal-2008, anki I-partijiet interessati esprimew il-
pozizzjonijiet taghhom.

. Valutazzjoni tal-impatt

II-Kummissjoni wettqet Valutazzjoni tal-Impatt {1-2007. Ghal kull wahda mill-
mizuri tal-proposta tal-2008, gew ezaminati diversi ghazliet fir-rigward tal-
impatt ekonomiku, soc¢jali u ambjentali taghhom fuq il-partijiet interessati u 1-
Istati Membri. Hija disponibbli fuq
http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/initiatives_en.htm. Fir-
rigward tal-proposta attwali, il-valutazzjoni tal-impatt tal-2008 ghadha valida,
peress li r-raguni fundamentali ghal revizjoni fil-fond tal-legizlazzjoni attwali
(it-tul u l-ispiza tal-procedura attwali ta’ awtorizzazzjoni, il-htiega ghal
valutazzjoni tar-riskju u gestjoni tar-riskju centralizzata u ghal proc¢edura
aggustata ghat-tqeghid fis-suq tal-UE ta’ ikel tradizzjonali minn pajjizi terzi)
baqghet l-istess.

Il-bidliet ewlenin meta mqabbla mal-proposta tal-2008 huma primarjament
dawk introdotti fil-Pro¢edura legizlattiva ordinarja li l-impatt taghhom ghadu 1-
istess peress li jiccaraw biss l-iskop tal-mizuri.

Fir-rigward tal-eskluzjoni possibbli tal-mikrointraprizi mill-kamp ta’
applikazzjoni, jidher li tali ezenzjoni ma tkunx kompatibbli mal-mira generali
11 tigi zgurata s-sigurta tal-ikel gdid 1i jitqieghed fis-suq tal-UE.


http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/initiatives_en.htm
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3.

4.

ELEMENTI LEGALI TAL-PROPOSTA

Bazi legali

Il-bazi legali tal-proposta hija I-Artikolu 114 tat-Trattat dwar il-Funzjonament
tal-Unjoni Ewropea.

Prin¢ipju tas-sussidjarjeta

Il-proposta trid tikkonforma mal-prinéipju tas-sussidjarjeta peress li ma tagax
taht il-kompetenza eskluziva tal-Unjoni.

Il-miri tal-proposta ma jistghux jintlahqu b’mod suffi¢jenti mill-Istati Membri
ghar-ragunijiet li gejjin:

—  Azzjoni individwali mill-Istati Membri tista’ twassal ghal livelli
differenti ta’ sigurta tal-ikel u protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u
thawwad lill-konsumaturi. It-thassir tar-Regolament dwar I-Ikel il-Gdid
iwassal ghat-twarrib tar-regoli armonizzati dwar is-sigurta tal-ikel u
jipperikola I-moviment liberu tal-ikel fI-UE.

— [l-funzjonament effettiv tas-suq intern fir-rigward tal-ikel gdid filwaqt li
tigi protetta s-sahha u Il-interess tal-konsumaturi Ewropej jista’ jintlahaq
bl-ahjar mod possibbli b’azzjoni fil-livell tal-UE.

Ghalhekk, il-proposta hija konformi mal-prinéipju tas-sussidjarjeta.
Prin¢ipju tal-proporzjonalita

Il-proposta tikkonforma mal-princ¢ipju tal-proporzjonalitda ghar-ragunijiet li
gejjin:

— Il-proposta tarmonizza 1-qafas regolatorju ghall-awtorizzazzjoni ta’ ikel
¢did u ghalhekk tikkontribwixxi ghall-funzjonament tas-suq tal-ikel fl-
UE.

— [I-mizuri proposti huma suffi¢jenti f’termini tal-ilhuq tal-miri 1i tigi
zgurata s-sigurta tal-ikel u 1i jigi assigurat il-funzjonament tas-suq intern
ghall-ikel filwagqt li jitnaqqas il-piz amministrattiv.

IMPLIKAZZJONI BAGITARJA

L-impatt finanzjarju u bagitarju tal-proposta huwa indikat fid-dikjarazzjoni
finanzjarja legizlattiva mehmuza ma’ din il-proposta.
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GHAZLA TAL-ISTRUMENTI

L-istrument propost huwa Regolament.

Mezzi ohrajn ma jkunux adegwati minhabba r-ragunijiet li gejjin:

Il-qasam ta’ ikel gdid huwa armonizzat kompletament fl-UE. Azzjoni mhux
legizlattiva bbazata fuq, perezempju, kodic¢i ta’ prassi tajba jew linji gwida ma
tistax taghti harsien suffi¢jenti u tkun nieqsa mic-certezza legali.

L-uzu sigur ta’ ikel gdid jiddependi fuq l-evalwazzjonijiet tas-sigurta gabel ma
jitgieghed fis-suq u ta’ spiss fuq kundizzjonijiet permessi ta’ uzu ta’ dawn is-
sustanzi, ghalhekk rakkomandazzjonijiet u awtoregolamentazzjonijiet ma
jiggarantixxux il-harsien tas-sahha tal-konsumatur.

KWISTJONIJIET OHRAJN

Simplifikazzjoni

Il-proposta tipprevedi s-simplifikazzjoni tal-legizlazzjoni u I-proc¢eduri
amministrattivi ghall-awtoritajiet pubbli¢i u l-partijiet privati meta mqabbla
mal-legizlazzjoni fis-sehh:

— Tezisti biss procedura centralizzata wahda ghall-valutazzjoni u I-
awtorizzazzjoni ta’ ikel gdid. Il-formulazzjoni tal-proposta giet aggornata
u Ccarata.

— [l-pro¢eduri amministrattivi nazzjonali u d-duplikazzjoni tax-xoghol
tnehhew.

— Il-pro¢edura ta’ awtorizzazzjoni giet issimplifikata, u dan zied I-
effi¢jenza taghha u naqqas il-piz amministrattiv b’mod partikolari ghall-
partijiet privati.

— Giet introdotta procedura ssimplifikata ghat-tqeghid fis-suq tal-ikel
tradizzjonali minn pajjizi terzi.

Spiza ghan-negozju, b’mod partikolari SMEs

[l-mizuri proposti ser inaqqsu l-piz amministrattiv u t-tul u l-ispiza tal-
procedura ta’ awtorizzazzjoni ghall-industrija tal-ikel (18-il xahar minflok
3 snin bhala medja fil-prezent). Awtorizzazzjoni generika ser tevita s-
sottomissjoni mill-gdid ta’ applikazzjonijiet godda minn kumpaniji ohra ghall-
istess ikel gdid u hija mistennija li tkun ta’ benefi¢¢ju b’mod partikolari ghall-
SMESs. Madankollu, sabiex jinzamm in¢entiv ghall-izvilupp ta’ prodotti tal-ikel
tassew innovattivi, giet introdotta skema ta’ “protezzjoni tad-dejta” bl-
approvazzjoni ta’ awtorizzazzjoni marbuta mal-applikant ghal massimu ta’
S snin. Il-mizuri ser jiffacilitaw ukoll l-ac¢cess ghas-suq tal-UE ghall-ikel
tradizzjonali minn pajjizi terzi bit-twaqqif ta’ procedura ssimplifikata u aktar
proporzjonata.
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Zona Ekonomika Ewropea

L-att propost jikkoncerna kwistjoni taz-Zona Ekonomika Ewropea (ZEE) u
ghalhekk ghandu jigi estiz ghaz-ZEE.

Spjegazzjoni dettaljata tal-proposta
Kapitolu I — Suggett, kamp ta’ applikazzjoni u definizzjonijiet

L-ikel gdid ghandu jkun soggett ghall-evalwazzjoni tas-sigurta u ghal
awtorizzazzjoni permezz ta’ procedura kompletament armonizzata. Id-
definizzjonijiet huma ¢carati u aggornati. Jista’ jigi ddeterminat bil-procedura
ta’ ezaminazzjoni jekk l-ikel jaqax fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament.

In-nanomaterjali 1i huma mahsubin biex jintuzaw fl-ikel huma koperti mid-
definizzjoni ta’ “nanomaterjali manifatturati”, kif stabbilit fir-Regolament (UE)
Nru 1169/2011 dwar 1-Ghoti ta’ Informazzjoni dwar I-Ikel lill-Konsumaturi,
ghandhom jigu vvalutati u awtorizzati skont dan ir-Regolament qabel ma
jitgieghdu fis-suq tal-UE.

Kapitolu Il — Rekwiziti ghat-tqeghid fis-suq ta’ ikel gdid fl-Unjoni

L-ikel gdid kollu u l-uzu tieghu fl-ikel irid ikun konformi mal-kriterji li gejjin:
ma ghandux jipprezenta perikolu ghas-sahha umana u l-uzu tieghu ma ghandux
thawwad lill-konsumatur.

Ghal kull ikel gdid awtorizzat jistghu jigu stabbiliti specifikazzjonijiet,
rekwiziti ta’ tikkettar, kundizzjonijiet tal-uzu u, fejn ikun xieraq, rekwizit ghal
sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq.

Is-sistema attwali ta’ awtorizzazzjonijiet individwali hija ssostitwita minn
awtorizzazzjonijiet generi¢i. Dik li hija maghrufa bhala I-“proc¢edura
simplifikata™ attwali li hija bbazata fuq ekwivalenza sostanzjali, li ghandha I-
ghan li testendi awtorizzazzjoni individwali ghal kumpaniji ohra ghall-istess
ikel gdid, tnehhiet peress li 1-awtorizzazzjonijiet isiru generi¢i b’mod dirett.

L-ikel gdid diga awtorizzat ghandu jibqa’ jitqieghed fis-suq u ser jigi inkluz fil-
lista tal-Unjoni ta’ ikel gdid.

Kapitolu Il — Procedura ta’ awtorizzazzjoni ghal ikel gdid

F’konformita mad-dec¢izjoni li jsir qlib ghal proc¢edura centralizzata fil-livell
tal-UE u biex jigu sseparati I-gestjoni tar-riskju u l-valutazzjoni tar-riskju, I-
applikazzjonijiet kollha ghall-awtorizzazzjoni ta’ ikel gdid ghandhom jigu
sottomessi lill-Kummissjoni. IlI-Kummissjoni sussegwentement tista’ titlob
opinjoni xjentifika dwar il-valutazzjoni tar-riskju mill-Awtorita Ewropea dwar
1s-Sigurta fl-Ikel (EFSA).

L-inkluzjoni ta’ ikel gdid fil-lista tal-Unjoni ta’ ikel gdid ser titqies mill-
Kummissjoni fuq il-bazi tal-opinjoni mill-EFSA. Il-Kummissjoni ser tkun
meghjuna mill-Kumitat Permanenti ghall-Katina Alimentari u s-Sahha tal-
Annimali (SCOFCAH).
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Ghall-ikel tradizzjonali minn pajjizi terzi, hija introdotta valutazzjoni tas-
sigurta u gestjoni tar-riskju, abbazi ta’ esperjenza ta’ uzu sigur bhala ikel. Jekk
l-applikant juri esperjenza ta’ uzu sigur bhala ikel f’pajjiz terz ghal tal-anqas
25 sena, u jekk l-Istati Membri jew 1-EFSA ma jipprezentawx oggezzjonijiet
tas-sigurta motivati abbazi ta’ evidenza xjentifika, l-ikel jista’ jigi inkluz fil-
lista tal-Unjoni.

Madankollu, f’kaz li jigu pprezentanti oggezzjonijiet tas-sigurta mmotivati, hija
mehtiega valutazzjoni tal-EFSA segwita minn procedura ta’ awtorizzazzjoni
tal-UE, b’mod simili ghall-pro¢edura ta’ awtorizzazzjoni standard izda bi
skadenzi igsar.

Din il-pro¢edura tipprevedi valutazzjoni tar-riskju u gestjoni tar-riskju aktar
proporzjonata tal-ikel tradizzjonali minn pajjizi terzi u tippermetti li firxa ta’
prodotti mill-produzzjoni primarja titqieghed b’mod aktar rapidu fis-suq tal-
UE, minghajr ma tigi kompromessa s-sigurta tal-ikel.

Kapitolu IV — Regoli proc¢edurali addizzjonali u rekwiziti ohra

L-informazzjoni pprovduta mill-applikant ghandha tinzamm kunfidenzjali fejn
l-izvelar ta’ tali informazzjoni jista’ jpoggi f’periklu b’mod sinifikanti I-
pozizzjoni kompetittiva taghhom.

Kapitolu V — Protezzjoni tad-dejta

B’deroga mill-awtorizzazzjoni generika sabiex tigi appoggata l-innovazzjoni
fl-industrija alimentari tal-UE u unikament f’kazijiet iggustifikati b’mod
xieraq, jistghu jinghataw awtorizzazzjonijiet individwali bil-protezzjoni tad-
dejta ghal perjodu massimu ta’ hames snin.

Kapitolu VI — Penali u procedura tal-kumitat

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu regoli dwar il-penali applikabbli ghal
ksur tad-dispozizzjonijiet tar-Regolament propost.

L-implimentazzjoni tal-mizuri proposti f’dan ir-Regolament ser tigi adottata
primarjament mill-Kummissjoni skont il-pro¢edura tal-ezami stabbilita fl-
Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 182/2011. Dan jikkonsisti fl-inkluzjoni
tal-kundizzjonijiet tal-uzu u t-tikkettar ta’ ikel gdid kif ukoll I-istipulazzjoni ta’
specifikazzjonijiet u, fejn ikun xieraq rekwiziti ta’ sorveljanza ta’ wara t-
tqeghid fis-suq.

Kapitolu VII — Dispozizzjonijiet tranzitorji u finali

Huma mehtiega mizuri tranzitorji biex tigi zgurata tranzizzjoni bla xkiel fir-
rigward tal-applikazzjonijiet u notifiki li jkunu ghadhom ghaddejjin, li jkunu
geghdin jistennew id-dhul fis-sehh ta’ din il-legizlazzjoni. Barra minn hekk,
minhabba l-kjarifika tad-definizzjoni tal-ikel gdid stabbilita f’dan ir-
Regolament u biex tittejjeb ic-Certezza legali, ikel 1i tqieghed fis-suq legalment
qabel l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, ghandu jithalla jigi
kkummerc¢jalizzat sakemm jigu konkluzi 1-valutazzjoni tar-riskju u l-proceduri
ta’ awtorizzazzjoni.
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2013/0435 (COD)
Proposta ghal
REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

dwar ikel gdid

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’mod partikolari
l-Artikolu 114 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara t-trazmissjoni tal-abbozz tal-att legizlattiv lill-Parlamenti nazzjonali,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Socjali Ewropew®,

Filwagqt li jagixxu skont il-procedura legizlattiva ordinarja’,

Billi:

(1)

2)

€)

[I-moviment liberu ta’ ikel sigur u bnin huwa aspett essenzjali tas-suq intern u
jikkontribwixxi b’mod sinifikanti ghas-sahha u I-benessri tac-¢ittadini, kif ukoll huwa
ta’ beneficc¢ju ghall-interessi so¢jali u ekonomi¢i taghhom. Id-differenzi bejn il-ligijiet
nazzjonali dwar il-valutazzjoni tas-sigurta u l-awtorizzazzjoni ta’ ikel gdid jistghu
jfixklu l-moviment liberu ta’ tali ikel, u b’hekk joholqu kundizzjonijiet ta’
kompetizzjoni ingusti.

Ghandu jigi assigurat livell gholi ta’ protezzjoni ghas-sahha tal-bniedem u tal-interessi
tal-konsumatur u 1-funzjonament effettiv tas-suq intern fl-insegwiment tal-politiki
dwar l-ikel tal-Unjoni, filwaqt li tigi Zgurata t-trasparenza.

Ir-regoli tal-Unjoni dwar l-ikel gdid gew stabbiliti mir-Regolament (KE) Nru 258/97
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill®u mir-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 1852/2001°. Dawn ir-regoli jehtieg 1i jigu aggornati biex jissimplifikaw il-

GUCIL...L,[...]p- [...].

GucCl...,[...1,p- [.--]

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-gdid (GU L 43, 14.2.1997, p. 1.).

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1852/2001 tal-20 ta’ Settembru 2001 1i jistabbilixxi regoli
ddettaljati biex certa informazzjoni titqieghed ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku u ghall-protezzjoni tal-
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(4)

()

(6)

(7

proceduri attwali ta’ awtorizzazzjoni u biex iqisu l-izviluppi recenti fil-ligi tal-Unjoni.
Ghal ragunijiet ta’ carezza tal-legizlazzjoni tal-Unjoni, ir-
Regolament (KE) Nru 258/97 u r-Regolament (KE) Nru 1852/2001 ghandhom
jithassru u r-Regolament (KE) Nru 258/97 ghandu jigi sostitwit b’dan ir-Regolament.

L-ikel li huwa mahsub li jintuza ghal finijiet teknologi¢i u ikel immodifikat
genetikament ma ghandux jaqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament
peress li huwa diga kopert minn regoli ohrajn tal-Unjoni. Ghalhekk, I-ikel immodifikat
genetikament 1i jaqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'’, enzimi li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-
Regolament (KE) Nru 1332/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'', ikel i
jintuza biss bhala addittiv li jaga’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (KE)
Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'?, aromatizzanti 1i jaqghu fil-
kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill® ghal solventi ta’ estrazzjoni li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tad-
Direttiva 2009/32/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'* ghandhom jigu eskluzi
mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

Il-kategoriji ezistenti ta’ ikel gdid stabbiliti fl-Artikolu 1 tar-Regolament (KE)
Nru 258/97 ghandhom jigu ¢¢arati u aggornati billi jigu ssostitwiti I-kategoriji ezistenti
b’referenza ghad-definizzjoni generali ta’ ikel ipprovduta fl-Artikolu 2 tar-Regolament
(KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill".

Sabiex tkun zgurata I-kontinwita mar-regoli stabbiliti fir-Regolament (KE)
Nru 258/97, in-nuqqas ta’ uzu ghall-konsum mill-bniedem sa livell sinifikanti fl-
Unjoni qabel id-data ta’ applikazzjoni ta’ dak ir-Regolament, jigifieri I-
15 ta’ Mejju 1997, ghandu jinzamm bhala l-kriterju ghal ikel biex dan jitqies bhala
ikel gdid. Uzu fl-Unjoni ghandu jirreferi wkoll ghal uzu fl-Istati
Membri irrispettivament mid-data tal-adezjoni tad-diversi Stati Membri fl-Unjoni.

It-teknologiji emergenti fil-processi ta’ produzzjoni tal-ikel jista’ jkollhom impatt fuq
l-ikel u b’hekk fuq is-sigurta tal-ikel. Ghalhekk, ghandu jigi ¢¢arat ukoll li ikel ghandu
jigi kkunsidrat bhala ikel gdid fejn ikun applikat process ta’ produzzjoni li qabel ma
ntuzax ghall-produzzjoni tal-ikel fl-Unjoni ghal dak I-ikel jew meta l-ikel ikun fih jew

informazzjoni mressqa skont ir-Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (KE) Nru 258/97 (GU
L 253,21.9.2001, p. 17).

Ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003
dwar ikel u ghalf modifikat genetikament (GU L 268, 18.10.2003, p. 1).

Ir-Regolament (KE) Nru 1332/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008
dwar l-enzimi tal-ikel (GU L 354, 31.12.2008, p. 7).

Ir-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008
dwar l-addittivi tal-ikel (GU L 354, 31.12.2008, p. 16).

Ir-Regolament (KE) Nru 1334/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008
dwar aromatizzanti u ¢erti ingredjenti tal-ikel bi proprjetajiet aromatizzanti ghall-uzu fl-ikel u fuq l-ikel
(GU L 354, 31.12.2008, p. 34).

Id-Direttiva 2009/32/KE  tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ April 2009 dwar I-
approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri rigward is-solventi tal-estrazzjoni uzati fil-produzzjoni
tal-oggetti tal-ikel u l-ingredjenti tal-ikel (tfassil mill-gdid) (GU L 141, 6.6.2009, p. 3).

Ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2002 i
jistabilixxi l-principji generali u I-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, 1i jistabilixxi 1-Awtorita Ewropea dwar is-
Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi l-proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel (GU L 31, 1.2.2002, p. 1).
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jikkonsisti minn nanomaterjali manifatturati, kif iddefinit fl-Artikolu 2(2)(t) tar-
Regolament (UE) Nru 1169/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'.

Vitamini, minerali u sustanzi ohra mahsuba li jintuzaw fis-supplimenti tal-ikel jew li
ghandhom jigu mizjuda mal-ikel inkluz il-formula tat-trabi u I-formuli tal-
prosegwiment, ikel ipprocessat bi¢-cereali u l-ikel ghat-trabi u t-tfal zghar, ikel ghal
skopijiet medici specjali, u s-sostituzzjoni totali tad-dieta ghall-kontroll tal-piz huma
soggetti ghar-regoli previsti fid-Direttiva 2002/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill"’, fir-Regolament (KE) Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'®
u fir-Regolament (UE) Nru 609/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill"’. Dawk is-
sustanzi ghandhom jigu vvalutati skont ir-regoli stabbiliti f’dan ir-Regolament meta
jkunu jaqghu taht id-definizzjoni ta’ ikel gdid stabbilita f’dan ir-Regolament.

Meta jkun hemm tibdil sinifikanti fil-process ta’ produzzjoni ta’ sustanza li jkun intuza
skont dan id-Direttiva 2002/46/KE, ir-Regolament (KE) Nru 1925/2006 jew ir-
Regolament (UE) Nru 609/2013, jew tibdil fid-daqgs tal-partikuli ta’ tali sustanza,
perezempju permezz tan-nanoteknologija, dan jista’ jkollu impatt fuq l-ikel u b’hekk
fuq is-sigurta tal-ikel. Ghalhekk, din is-sustanza ghandha tigi kkunsidrata bhala ikel
¢did skont dan ir-Regolament u l-ewwel ghandha tigi evalwata mill-gdid skont dan ir-
Regolament u sussegwentement skont il-legizlazzjoni specifika rilevanti.

Jekk, gabel il-15 ta’ Mejju 1997, ikel intuza esklussivament bhala suppliment tal-ikel
jew  f’suppliment tal-ikel, kif iddefinit fil-punt (a) tal-Artikolu2 tad-
Direttiva 2002/46/KE, dan ghandu jkun jista’ jitqieghed fis-suq fl-Unjoni wara dik id-
data ghall-istess uzu minghajr ma jitqies bhala ikel gdid ghall-finijiet ta’ dan ir-
Regolament. Madankollu, dak 1-uzu bhala suppliment tal-ikel, jew f’suppliment tal-
ikel ma ghandux jitqies ghall-valutazzjoni dwar jekk l-ikel intuzax ghall-konsum mill-
bniedem sa grad sinifikanti fl-Unjoni gabel il-15 ta’ Mejju 1997. Ghalhekk, uzi tal-ikel
ikkonc¢ernat minbarra f’suppliment tal-ikel, jew bhala suppliment tal-ikel, ghandhom
ikunu soggetti ghal dan ir-Regolament.

It-tqeghid fis-suq fl-Unjoni ta’ ikel tradizzjonali minn pajjizi terzi ghandu jkun
iffacilitat, fejn tkun intweriet 1-esperjenza ta’ uzu sigur bhala ikel f’pajjiz terz. Dan I-
ikel ghandu jkun ikkunsmat f’pajjiz terz ghal tal-angas 25 sena bhala parti mid-dieta

Ir-Regolament (UE) Nru 1169/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Ottubru 2011 dwar
l-ghoti ta’ informazzjoni dwar l-ikel lill-konsumaturi, li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1924/2006 u
(KE) Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar id-Direttiva tal-Kummissjoni
87/250/KEE, id-Direttiva tal-Kunsill 90/496/KEE, id-Direttiva tal-Kummissjoni 1999/10/KE, id-
Direttiva 2000/13/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, id-Direttivi tal-Kummissjoni 2002/67/KE u
2008/5/KE u r-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 608/2004 (GU L 304, 22.11.2011, p. 18).
Id-Direttiva 2002/46/KE  tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-10 ta’ Gunju 2002 dwar -
approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri dwar is-supplimenti tal-ikel (GU L 183, 12.7.2002,
p-51).

Ir-Regolament (KE) Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Dicembru 2006
dwar iz-zieda ta’ vitamini u minerali u ta’ ¢erti sustanzi ohra mal-ikel (GU L 404, 30.12.2006, p. 26).
Ir-Regolament (UE) Nru 609/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Gunju 2013 dwar
ikel mahsub ghat-trabi u t-tfal zghar, ikel ghal skopijiet medici specjali, u bhala sostitut tad-dieta kollha
ghall-kontroll  tal-piz u li jhassar id-Direttiva tal-Kunsill 92/52/KEE, id-Direttivi tal-
Kummissjoni 96/8/KE, 1999/21/KE, 2006/125/KE u 2006/141/KE, id-Direttiva 2009/39/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolamenti tal-Kummissjoni (KE) Nru41/2009 u (KE)
Nru 953/2009 (GU L 181, 29.6.2013, p. 35).
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(12)
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(14)

(15)

(16)

normali ta’ parti kbira mill-popolazzjoni ta’ pajjiz. L-esperjenza ta’ uzu sigur bhala
ikel ma ghandhiex tinkludi l-uzi mhux ghall-ikel jew uzi mhux relatat ma’ dieti
normali.

Ghandu jigi ¢carat li ikel minn pajjizi terzi li jitqies bhala ikel gdid fl-Unjoni ghandu
jigi kkunsidrat bhala ikel tradizzjonali minn pajjizi terzi meta jkun derivat minn
produzzjoni primarja kif iddefinit fl-Artikolu 3 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002,
irrispettivament jekk ikunx ikel ipprocessat jew le. Ghalhekk, fejn gie applikat process
ta’ produzzjoni gdid ghal dan I-ikel jew fejn Il-ikel fih jew jikkonsisti minn
“nanomaterjali manifatturati” kif iddefinit fl-Artikolu 2(2)(t) tar-Regolament (UE)
Nru 1169/2011, 1-ikel ma ghandux jitqies bhala tradizzjonali.

Prodotti tal-ikel maghmulin minn ingredjenti tal-ikel li ma jaqghux fil-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, b’mod partikolari billi jinbidlu l-ingredjenti tal-
ikel, il-kompozizzjoni jew l-ammont taghhom, ma ghandhomx jitqiesu bhala ikel gdid.
Madankollu, modifiki ta’ ingredjent tal-ikel, bhal estratti selettivi jew l-uzu ta’ partijiet
ohrajn ta’ pjanta, li sa issa ghadhom ma ntuzawx ghall-konsum mill-bniedem sa grad
sinifikanti fl-Unjoni, ghandhom jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-
Regolament.

Id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*® tapplika meta prodott,
filwaqt 1i jitqiesu l-karatteristi¢i kollha tieghu, jista’ jaga’ kemm taht id-definizzjoni
ta’ “prodott medicinali” kif stabbilit fl-Artikolu 1(2) ta’ dik id-Direttiva u taht id-
definizzjoni ta’ prodott kopert b’dan ir-Regolament. F’dan ir-rigward, meta Stat
Membru jistabbilixxi skont id-Direttiva 2001/83/KE li prodott ikun prodott medicinali,
huwa jista’ jirrestringi t-tqeghid fis-suq ta’ tali prodott skont il-ligi tal-Unjoni. Barra
minn hekk, il-prodotti medic¢inali huma eskluzi mid-definizzjoni ta’ ikel kif stabbilit fl-
Artikolu 2 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 u ghalhekk ma ghandhomx jaqghu fil-
kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

Ghandhom jinghataw setghat ta’ implimentazzjoni lill-Kummissjoni biex tiddec¢iedi
fejn ikel partikolari jaga’ taht id-definizzjoni ta’ ikel gdid u ghalhekk huwa soggett
ghar-regoli ta’ ikel gdid stabbiliti f’dan ir-Regolament.

Id-determinazzjoni dwar jekk I-ikel intuzax ghall-konsum mill-bniedem sa grad
sinifikanti fl-Unjoni qabel il-15ta’ Mejju 1997 ghandha tkun ibbazata fuq
informazzjoni moghtija mill-operaturi tan-negozju tal-ikel u, fejn ikun il-kaz, ghandha
tkun sostnuta minn informazzjoni ohra disponibbli fl-Istati Membri. L-operaturi tan-
negozju tal-ikel ghandhom jikkonsultaw lill-Istati Membri jekk ma jkunux certi dwar
l-istatus tal-ikel 1i behsiebhom iqieghdu fis-suq. Meta ma jkun hemm ebda
informazzjoni disponibbli dwar il-konsum mill-bniedem gabel il-15 ta’ Mejju 1997,
jew l-informazzjoni disponibbli ma tkunx bizzejjed, ghandha tigi stabbilita procedura
sempli¢i u trasparenti li tinvolvi lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-operaturi ta’
negozji tal-ikel. Ghandhom jinghataw setghat ta’ implimentazzjoni lill-Kummissjoni
biex tispecifika l-passi procedurali ta’ tali process ta’ konsultazzjoni.

20

Id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici
tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GU L 311,
28.11.2001, p. 67).
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(20)

21)

(22)

(23)

L-ikel gdid ghandu jigi awtorizzat u uzat biss jekk dan jissodisfa I-kriterji stabbiliti
f’dan ir-Regolament. L-ikel gdid ghandu jkun sigur u I-uzu tieghu ma ghandux iqarraq
bil-konsumatur. Ghalhekk, meta I-ikel ¢did huwa mahsub biex jissostitwixxi ikel
iehor, huwa ma ghandux ikun differenti minn dak I-ikel li jkun anqas vantagguz mil-
lat ta’ nutrizzjoni ghall-konsumatur.

L-ikel gdid ma ghandux jitqieghed fis-suq jew jintuza f’ikel ghall-konsum mill-
bnieden sakemm ma jkunx inkluz f’lista tal-Unjoni ta’ ikel gdid awtorizzat biex
jitgieghed fis-suq fl-Unjoni (“il-lista tal-Unjoni”’). Ghalhekk, huwa xieraq li permezz
ta’ att ta” implimentazzjoni, tigi stabbilita lista tal-Unjoni ta’ ikel gdid billi jiddahhal 1-
ikel gdid diga awtorizzat jew innotifikat skont 1-Artikoli 4, 5 jew 7 tar-Regolament
(KE) Nru258/97 fil-lista tal-Unjoni, inkluz kwalunkwe kundizzjoni ta’
awtorizzazzjoni ezistenti. Peress li dak I-ikel gdid diga gie evalwat ghas-sigurta tieghu,
gie prodott legalment u kkummerc¢jalizzat fl-Unjoni u ma tax lok ghal thassib marbut
mas-sahha fl-imghoddi, ghandha tintuza l-pro¢edura konsultattiva ghall-istabbilment
inizjali tal-lista tal-Unjoni..

Huwa xieraq li jigi awtorizzat ikel gdid billi tigi aggornata 1-lista tal-Unjoni soggetta
ghall-kriterji u l-proceduri stabbiliti f’dan ir-Regolament. Ghandha tiddahhal fis-sehh
procedura li hija effi¢jenti, limitata fiz-zmien u trasparenti. Fir-rigward tal-ikel
tradizzjonali minn pajjizi terzi li ghandhom esperjenza ta’ uzu sigur bhala ikel, huwa
xieraq li tigi prevista procedura simplifikata u aktar rapida u li l-lista tal-Unjoni tigi
aggornata jekk ma titressaq ebda objezzjoni relatata mas-sigurtd motivata. Peress i I-
aggornament tal-lista tal-Unjoni jimplika l-applikazzjoni tal-kriterji stabbiliti f’dan ir-
Regolament, ghandhom jinghataw setghat ta’ implimentazzjoni lill-Kummissjoni f’dan
ir-rigward.

Ghandhom jigu stabbiliti wkoll kriterji ghall-evalwazzjoni tar-riskji tas-sigurta li
jinholqu mill-ikel gdid. Sabiex tkun Zgurata il-valutazzjoni xjentifika armonizzata ta’
ikel gdid, tali valutazzjonijiet ghandhom jitwettqu mill-Awtorita Ewropea dwar is-
Sigurta fl-Ikel (“I-EFSA™).

Fir-rigward tal-uzu possibbli ta’ nanomaterjali ghall-uzu fl-ikel, 1i I-EFSA kkunsidrat
fl-opinjoni taghha tas-6 ta’ April 2011?' fuq il-Gwida dwar il-valutazzjoni tar-riskju
tal-applikazzjoni tan-nanoxjenza u n-nanoteknologiji fil-katina alimentari u tal-ghalf li
hemm informazzjoni limitata disponibbli fir-rigward tal-aspetti ta’ nanotossikokinetika
u t-tossikologija ta’ nanomaterjali manifatturati u li I-metodi ta’ ttestjar tat-tossicita
ezistenti jistghu jkunu jehtiegu modifiki fil-metodologija. Sabiex tigi vvalutata ahjar
is-sigurta tan-nanomaterjali ghall-uzu fl-ikel, il-Kummissjoni qieghda tizviluppa
metodi ta’ ttestjar li jqisu l-karatteristici specifi¢i tan-nanomaterjali manifatturati.

Meta ikel gdid jigi awtorizzat u inkluz fil-lista tal-Unjoni, il-Kummissjoni ghandu
jkollha s-setgha 1i tintrodu¢i rekwiziti ta’ sorveljanza wara- t-tqeghid fis-suq biex
tissorvelja l-uzu tal-ikel gdid awtorizzat biex tizgura li l-uzu huwa fil-limiti siguri kif
stabbiliti fil-valutazzjoni tas-sigurta mill-EFSA.

F’¢irkostanzi specifi¢i sabiex jigu stimulati r-ricerka u l-izvilupp fl-industrija agro-
alimentari, u ghalhekk I-innovazzjoni, ikun xieraq li jithares l-investiment maghmul

21

EFSA Journal 2011;9(5):2140.
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(27)

(28)

mill-innovaturi fil-gbir tal-informazzjoni u d-dejta pprovduta biex tappogga
applikazzjoni ghal ikel gdid 1i ssir skont dan ir-Regolament. L-evidenza xjentifika
zviluppata gdida u d-dejta rizervata pprovduta biex issostni applikazzjoni ghall-
inkluzjoni ta’ ikel gdid fil-lista tal-Unjoni ghandhom ikunu protetti. Dik id-dejta u
informazzjoni, ghal perjodu ta’ Zmien limitat, ma ghandhiex tintuza ghall-benefi¢¢ju
ta’ applikant sussegwenti, minghajr il-gbil ta’ applikant precedenti. Il-protezzjoni ta’
dejta xjentifika moghtija minn applikant wiehed ma ghandhiex twaqqaf lil applikanti
ohra milli jfittxu l-inkluzjoni fil-lista tal-Unjoni ta’ ikel gdid abbazi tad-dejta xjentifika
taghhom stess jew billi jirreferu ghad-dejta protetta bi gbil mal-applikanti pre¢edenti.
Madankollu, il-perjodu ta’ protezzjoni tad-dejta ta’ hames snin li nghata lill-applikant
precedenti ma ghandux jigi estiz minhabba I-ghoti tal-protezzjoni tad-dejta lil
applikanti sussegwenti.

L-ikel gdid huwa soggett ghar-rekwiziti ta’ tikkettar generali stabbiliti fir-Regolament
(UE) Nru1169/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar I-ghoti ta’
informazzjoni dwar l-ikel lill-konsumaturi u rekwiziti ta’ tikkettar rilevanti iehor fil-
ligi dwar l-ikel tal-Unjoni. F’certi kazijiet jista’ jkun mehtieg li tkun prevista
informazzjoni addizzjonali ta’ tikkettjar, b>’mod partikolari fir-rigward tad-deskrizzjoni
tal-ikel, is-sorsi tieghu, jew il-kundizzjonijiet tal-uzu tieghu biex jigi zgurat 1i 1-
konsumaturi jkunu infurmati b’mod suffi¢jenti dwar in-natura tal-ikel gdid.

Ghal dawk l-applikazzjonijiet li gew sottomessi skont ir-Regolament (KE) Nru 258/97
qabel id-data ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, ghandhom jigu konkluzi
valutazzjoni tar-riskju u proceduri ta’ awtorizzazzjoni skont dan ir-Regolament. Barra
minn hekk, minhabba I-kjarifika tad-definizzjoni tal-ikel gdid stabbilita f’dan ir-
Regolament u biex tittejjeb i¢-Certezza legali, ikel li tqieghed fis-suq legalment fid-
data ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, fi prin¢ipju ghandu jitqieghed fis-suq
sakemm jigu konkluzi l-valutazzjoni tar-riskju u l-proceduri ta’ awtorizzazzjoni.
Ghalhekk, ghandhom jigu stabbiliti regoli tranzitorji biex tigi zZgurata tranzizzjoni bla
xkiel ghar-regoli ta’ dan ir-Regolament.

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu regoli dwar penali li japplikaw ghal ksur tad-
dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament u ghandhom jiehdu l-mizuri kollha mehtiega
biex jizguraw li dawn jigu implimentati. Dawn il-penali ghandhom ikunu effettivi,
proporzjonati u disswazivi.

Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-
Regolament, fir-rigward tal-aggornament tal-lista tal-Unjoni li tikkon¢erna z-zieda ta’
ikel tradizzjonali minn pajjiz terz fejn ma tkun espressa ebda oggezzjoni ta’ sigurta
motivata, ghandhom jinghataw setghat ta’ implimentazzjoni lill-Kummissjoni.

Is-setghat ta’ implimentazzjoni relatati mad-definizzjoni ta’ “ikel gdid”, il-process ta’
konsultazzjoni ghad-determinazzjoni tal-istatus ta’ ikel gdid, aggornamenti ohra tal-
lista tal-Unjoni, l-abbozzar u l-prezentazzjoni ta’ applikazzjonijiet jew notifiki ghall-
inkluzjoni ta’ ikel fil-lista tal-Unjoni, l-arrangamenti ghall-ivverifikar tal-validita tal-
applikazzjonijiet jew in-notifiki, it-trattament kunfidenzjali u dispozizzjonijiet

14

MT



MT

(29)

tranzitorji, ghandhom jigu ezeréitati skont ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill**.

Peress 1i I-mira ta’ dan ir-Regolament, jigifieri li jistabbilixxi regoli ghat-tqeghid ta’
ikel gdid fis-suq fl-Unjoni, ma tistax tinkiseb b’mod suffi¢jenti mill-Istati Membri izda
tista’ tinkiseb ahjar fil-livell tal-Unjoni, I-Unjoni tista’ tadotta mizuri, skont il-
principju tas-sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea.
F’konformita mal-prin¢ipju tal-proporzjonalita, kif stabbilit f’dak 1-Artikolu, dan ir-
Regolament ma jmurx lil hinn minn dak li hu mehtieg sabiex tinkiseb dik il-mira,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Kapitolu I
Suggett, kamp ta’ applikazzjoni u definizzjonijiet

Artikolu 1
Suggett u kamp ta’ applikazzjoni

Dan ir-Regolament jistabbilixxi r-regoli ghat-tqeghid ta’ prodotti godda fis-suq fl-
Unjoni sabiex jigi zgurat il-funzjonament effettiv tas-suq intern filwaqt li jigi
pprovdut livelli gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u Il-interessi tal-
konsumatur.

Dan ir-Regolament ma ghandux japplika ghal:

(a) 1kel immodifikat genetikament li jaga’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-
Regolament (KE) Nru 1829/2003;

(b) 1ikel fejn u sakemm dan jintuza bhala:

(1)  enzimi tal-ikel li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (KE)
Nru 1332/2008;

(i) enzimi tal-ikel li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (KE)
Nru 1333/2008;

(ii1) aromatizzanti tal-ikel 1i jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament
(KE) Nru 1334/2008;

(iv) solventi ta’ estrazzjoni uzati jew li huma mahsuba 1i jintuzaw fil-
produzzjoni ta’ oggetti tal-ikel jew ingredjenti tal-ikel u 1i jaqghu fil-
kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 2009/32/KE;

22

Ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 2011 i
jistabbilixxi r-regoli u l-principji generali dwar il-modalitajiet 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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(c) ikel li jidhol fil-kamp ta' applikazzjoni tad-Direttiva tal-Kunsill XXX/XX/UE
dwar [it-tqeghid fis-suq ta' ikel mill-kloni tal-annimali].

Artikolu 2
Definizzjonijiet

Ghall-finjjiet ta’ dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet
stabbiliti fl-Artikoli 2 u 3 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002.

Ghandhom japplikaw ukoll id-definizzjonijiet li gejjin:

(a) “ikel gdid” tfisser l-ikel kollu, 1i ma ntuzax ghall-konsum mill-bniedem fi grad
sinifikanti fl-Unjoni qabel il-15 ta’ Mejju 1997, irrispettivament mid-data ta’
adezjoni tad-diversi Stati Membri fl-Unjoni u b’mod partikolari jinkludi:

(1)  ikel i ghalih jigi applikat process ta’ produzzjoni gdid, 1i ma ntuzax fl-
Unjoni qabel il-15 ta’ Mejju 1997, fejn dak il-process ta’ produzzjoni
jwassal ghal bidliet sinifikanti fil-kompozizzjoni jew fl-istruttura tal-ikel
li jaffettwaw il-valur nutrittiv tieghu, il-mod li bih jigi metabolizzat jew
il-livell ta’ sustanzi mhux mixtieqa;

(i) l-ikel 1i fih jew jikkonsisti minn ‘“nanomaterjali manifatturati” kif
iddefinit fl-Artikolu 2(2)(t) tar-Regolament (UE) Nru 1169/2011;

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

- gie applikat process ta’ produzzjoni gdid kif imsemmi fil-punt (i)
ta’ dan il-paragrafu; jew

- tali sustanzi fihom jew jikkonsistu minn ‘“nanomaterjali
manifatturati” kif iddefinit fl-Artikolu 2(2)t tar-Regolament (UE)
Nru 1169/2011;

(iv) ikel uzat esklussivament f’supplimenti tal-ikel fl-Unjoni qabel il-
15 ta’ Mejju 1997, fejn huwa mahsub 1i jintuza f’ikel minbarra
supplimenti tal-ikel kif iddefinit fil-punt (a) tal-Artikolu2 tad-
Direttiva 2002/46/KE.

(b) “ikel tradizzjonali minn pajjiz terz” tfisser ikel gdid, minbarra l-ikel gdid kif
imsemmi fil-punt (a)(i) sa (iii), 1i huwa dderivat mill-produzzjoni primarja,
b’esperjenza ta’ uzu sigur bhala ikel f*pajjiz terz.

(c) “storja ta’ uzu sigur bhala ikel f’pajjiz terz” tfisser 1i s-sigurta tal-
ikel ikkonc¢ernat giet ikkonfermata b’dejta ta’ kompozizzjoni u mill-esperjenza
ta’ uzu kontinwu ghal mill-anqas 25 sena fid-dieta normali ta’ parti kbira mill-
popolazzjoni ta’ pajjiz, gqabel in-notifika msemmija fl-Artikolu 13.

(d) “l-applikant” tfisser I-Istat Membru, il-pajjiz terz jew il-parti interessata, li
jista’ jirrapprezenta diversi partijiet interessati, li jkun issottometta
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applikazzjoni skont 1-Artikolu 9 jew 15 jew notifika skont I-Artikolu 13 lill-
Kummissjoni.

(e) “applikazzjoni valida” u “notifika valida” tfisser applikazzjoni jew notifika li
taga’ fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament u li fiha l-informazzjoni
mehtiega ghall-valutazzjoni tar-riskju u l-procedura ta’ awtorizzazzjoni.

Artikolu 3

Setgha ta’ implimentazzjoni li tikkoncerna d-definizzjoni ta’ ikel gdid fl-Artikolu 2(2)(a)

Sabiex tigi zgurata l-implimentazzjoni uniformi ta’ dan ir-Regolament, il-Kummissjoni tista’
tiddec¢iedi, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, jekk ikel partikolari jagax taht id-
definizzjoni ta’ ikel gdid jew le, kif stabbilit fl-Artikolu 2(2)(a).

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformitda mal-procedura ta’
ezami msemmija fl-Artikolu 27(3).

MT

Artikolu 4
Procedura ghad-determinazzjoni tal-istatus ta’ ikel gdid

L-operaturi tan-negozju tal-ikel ghandhom jivverifikaw jekk l-ikel li behsiebhom
igieghdu fis-suq fl-Unjoni jaqax fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament jew
le.

L-operaturi tan-negozju tal-ikel ghandhom jikkonsultaw Stat Membru meta ma
jkunux certi jekk l-ikel li behsiebhom igieghdu fis-suq fl-Unjoni jaqax fil-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament jew le. F’dak il-kaz, 1-operaturi tan-negozju tal-
ikel, ghandhom jipprovdu l-informazzjoni mehtiega lill-Istat Membru fuq talba biex
jippermettulu b’mod partikolari jistabbilixxi sa liema punt I-ikel inkwistjoni intuzax
ghall-konsum mill-bniedem flI-Unjoni qabel il-15 ta’ Mejju 1997.

[I-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tispecifika I-passi
procedurali tal-process ta’ konsultazzjoni previst fil-paragrafu 2.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-procedura
ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 27(3).

Kapitolu I1
Rekwiziti ghat-tqeghid fis-suq
ta' ikel gdid fl-Unjoni

Artikolu 5
Lista tal-Unjoni ta’ ikel gdid

[I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi u taggorna lista tal-Unjoni ta’ ikel gdid

awtorizzat biex jitqieghed fis-suq fl-Unjoni skont I-Artikoli 6, 7 u 8 (“il-lista tal-
Unjoni").
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2. Huwa biss I-ikel awtorizzat u inkluz fil-lista tal-Unjoni i jista’ jitqieghed fis-suq fl-
Unjoni bhala tali u uzat fl-ikel jew fuq l-ikel taht il-kundizzjonijiet tal-uzu specifikati
hemmbhekk.

Artikolu 6
Kundizzjonijiet generali ghall-inkluzjoni ta'
ikel gdid fil-lista tal-Unjoni

[I-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, ma jkun johloq l-ebda riskju ta’ sigurta
ghas-sahha tal-bniedem;

(b) l-uzu tieghu ma jqarragx bil-konsumatur;

(c) jekk ikun mahsub sabiex jiehu post ikel iehor, ma jkunx differenti minn dak I-ikel
b’tali mod li l-konsum normali tieghu ikun ta’ zvantagg mil-lat nutrittiv ghall-
konsumatur.

Artikolu 7

Stabbiliment inizjali tal-lista tal-Unjoni

Sa mhux aktar tard minn ... il-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni,
tistabbilixxi I-lista tal-Unjoni billi ddahhal ikel gdid awtorizzat jew innotifikat skont I-
Artikoli 4, 5 jew 7 tar-Regolament (KE) Nru 258/97 fil-lista tal-Unjoni, inkluz kwalunkwe
kundizzjoni ta’ awtorizzazzjoni ezistenti.

Dak l-att ta’ implimentazzjoni ghandu jigi adottat skont il-procedura konsultattiva msemmija
fl-Artikolu 27(2).
Artikolu 8

Kontenut tal-lista tal-Unjoni

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

(a) 1-Artikoli 9, 10 u 11 u, fejn ikun applikabbli, skont I-Artikolu 25 jew
(b) 1-Artikoli 13 sa 18.

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) 1iz-ziedata’ ikel gdid fil-lista tal-Unjoni;

3 Uffic¢ju tal-Pubblikazzjoni: jekk joghgbok dahhal id-data: 24 xahar mid-dhul fis-sehh ta’ dan ir-
Regolament.
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(b) it-tnehhija ta’ ikel gdid mil-lista tal-Unjoni;

(¢) iz-zieda, it-tnehhija jew il-modifika tal-kundizzjonijiet, specifikazzjonijiet jew
restrizzjonijiet li huma marbuta mal-inkluzjoni ta’ ikel gdid fil-lista tal-Unjoni.

Iz-Zieda ta’ ikel gdid fil-lista tal-Unjoni prevista fil-paragrafu 2 ghandha tinkludi fejn
ikun rilevanti:

(a) specifikazzjoni tal-ikel gdid;

(b) il-kundizzjonijiet taht liema jista’ jintuza l-ikel gdid, 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 ecc¢essiv;

(c) 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 l-uzu intiz tal-ikel, li
jwasslu sabiex ikel gdid ma jibqax aktar ekwivalenti ghal ikel ezistenti jew fuq
l-implikazzjonijiet ghas-sahha ta’ gruppi specifi¢i mill-popolazzjoni;

(d) rekwizit ta’ monitoragg wara t-tqeghid fis-suq skont 1-Artikolu 23.

Kapitolu IT1
Procedura ta’ awtorizzazzjoni ghal ikel gdid

TAQSIMA 1
REGOLI GENERALI

Artikolu 9

1l-procedura ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fl-Unjoni ta’ ikel gdid u I-

aggornament tal-lista tal-Unjoni
Il-procedura ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fl-Unjoni ta’ ikel gdid u I-
aggornament tal-lista tal-Unjoni previst fl-Artikolu 8 ghandhom jibdew jew fuq
inizjattiva tal-Kummissjoni jew wara applikazzjoni lill-Kummissjoni minn applikant.
L-applikazzjoni ghandha tinkludi:
(a) l-isem u d-deskrizzjoni tal-ikel gdid;

(b) il-kompozizzjoni tal-ikel gdid;

(c) evidenza xjentifika li turi li I-ikel gdid ma johlogx riskju ta’ sigurta ghas-sahha
tal-bniedem,;

(d) fejn ikun applikabbli, proposta ghall-kundizzjonijiet tal-uzu u proposta ghar-
rekwziti ta’ tikkettar specifici li ma jqarrqux bil-konsumatur.
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[I-Kummissjoni tista’ titlob lill-EFSA biex taghti l-opinjoni taghha jekk I-
aggornament jista’ jkollu effett fuq is-sahha tal-bniedem.

Il-procedura ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fl-Unjoni ta’ ikel gdid u I-
aggornament tal-lista tal-Unjoni kif previst fl-Artikolu 8 ghandhom jintemmu bl-
adozzjoni ta’ att ta’ implimentazzjoni skont I-Artikolu 11.

B’deroga mill-paragrafu 3, il-Kummissjoni tista’ ttemm il-procedura ta’
awtorizzazzjoni u tiddeciedi li ma tipproc¢edix b’aggornament, f’kull stadju tal-
proc¢edura, fejn din tqis li tali aggornament mhuwiex iggustifikat.

Fejn ikun applikabbli, ghandha tqis l-opinjonijiet tal-Istati Membri, l-opinjoni tal-
EFSA u kwalunkwe fattur legittimu iehor rilevanti ghall-aggornament li ged jitqies.

F’kazijiet bhal dawn, il-Kummissjoni ghandha tinforma lill-applikant u lill-Istati
Membri kollha direttament, filwaqt li tindika r-ragunijiet ghaliex ma tikkunsidrax 1-
aggornament iggustifikat.

L-applikant jista’ jirtira l-applikazzjoni tieghu msemmija fil-paragrafu 1, f'kull hin
gabel l-adozzjoni tal-opinjoni tal-EFSA msemmija fil-paragrafu 2, u b’hekk itemm
il-procedura ghall-awtorizzazzjoni ta’ ikel gdid u l-aggornament tal-lista tal-Unjoni.

Artikolu 10
Opinjoni tal-EFSA

Meta I-Kummissjoni titlob opinjoni mill-EFSA, din ghandha tibghat l-applikazzjoni
valida lill-EFSA. L-EFSA ghandha tadotta 1-opinjoni taghha fi Zmien disa’ xhur mid-
data ta’ réevuta ta’ applikazzjoni valida.

Fil-valutazzjoni tas-sigurta ta’ ikel gdid, fejn ikun xieraq, 1-EFSA ghandha
tikkunsidra dan li gej:

(a) jekk l-ikel gdid ikkoncernat huwiex sigur daqs ikel minn kategorija ta’ ikel
komparabbli li diga tezisti fis-suq tal-Unjoni;

(b) jekk il-kompozizzjoni tal-ikel gdid u I-kundizzjonijiet tal-uzu tieghu ma
joholqux riskju ta’ sigurta ghas-sahha tal-bniedem fl-Unjoni.

L-EFSA tibghat I-opinjoni taghha lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri u, jekk ikun
applikabbli, lill-applikant.

F’kazijiet iggustifikati b’mod xieraq fejn 1-EFSA titlob informazzjoni addizzjonali
mill-applikant, il-perjodu ta’ disa’ xhur previst fil-paragrafu 1 jista’ jigi estiz.

Wara konsultazzjoni mal-applikant, I-EFSA ghandha tispecifika perjodu li matulu
dik l-informazzjoni tista’ tigi pprovduta u ghandha tinforma lill-Kummissjoni bil-
perjodu addizzjonali mehtieg.

Meta 1-Kummissjoni ma toggezzjonax fi zmien tmint ijiem xoghol minn meta tigi
infurmata mill-EFSA, il-perjodu ta’ disa’ xhur previst fil-paragrafu 1 ghandu jigi
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estiz awtomatikament minn dak il-perjodu addizzjonali. [I-Kummissjoni ghandha
tinforma lill-Istati Membri dwar din 1-estensjoni.

Meta l-informazzjoni addizzjonali msemmija fil-paragrafu 3 ma tintbaghatx lill-
EFSA matul il-perjodu addizzjonali msemmi f’dak il-paragrafu, din ghandha
tiffinalizza I-opinjoni taghha abbazi tal-informazzjoni li tkun diga nghatatilha.

Meta l-applikanti jissottomettu informazzjoni addizzjonali fuq inizjattiva taghhom
stess, dawn jibaghtu din I-informazzjoni lill-Kummissjoni u lill-EFSA.

F’dan il-kaz, I-EFSA ghandha taghti I-opinjoni taghha matul il-perjodu ta’ disa’ xhur
previst fil-paragrafu 1.

L-EFSA ghandha tqieghed ghad-dispozizzjoni tal-Kummissjoni u l-Istati Membri, 1-
informazzjoni addizzjonali msemmmija fil-paragrafu 3.
Artikolu 11

Awtorizzazzjoni ta’ ikel gdid u aggornament tal-lista tal-Unjoni
Fi Zmien disa’ xhur mid-data ta’ pubblikazzjoni tal-opinjoni tal-EFSA, il-
Kummissjoni ghandha tissottometti lill-kumitat imsemmi fl-Artikolu 27(1), abbozz
tal-att ta” implimentazzjoni li jaggorna I-lista tal-Unjoni li jkun iqis;
(a) il-kundizzjonijiet previsti fl-Artikolu 6, fejn ikun applikabbli;
(b) kwalunkwe dispozizzjoni rilevanti tal-ligi tal-Unjoni;

(¢) l-opinjoni tal-EFSA;

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

Dak l-att ta’ implimentazzjoni ghandu jigi adottat f’konformita mal-proc¢edura ta’
ezaminazzjoni msemmija fl-Artikolu 27(3).

Meta 1-Kummissjoni ma tkun talbet opinjoni mill-EFSA skont 1-Artikolu 9(2), il-
perjodu ta’ disa’ xhur previst fil-paragrafu 1 ghandu jibda mid-data li fiha I-
Kummissjoni réeviet applikazzjoni valida skont I-Artikolu 9(1).

Artikolu 12

Setgha ta’ implimentazzjoni fir-rigward tar-rekwiziti amministrattivi u xjentifici ghall-

applikazzjonijiet

Minn ...** l-aktar tard, il-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta’ implimentazzjoni dwar:

24

Ufficcju tal-Pubblikazzjoni: jekk joghgbok dahhal id-data: 24 xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’
dan ir-Regolament.
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(a) il-kontenut, Il-abbozzar u s-sottomissjoni tal-applikazzjoni msemmija fl-
Artikolu 9(1);

(b) il-modalitajiet ghall-kontroll tal-validita ta’ dawk l-applikazzjonijiet;

(c) it-tip ta’ informazzjoni li tehtieg li tigi inkluza fl-opinjoni tal-EFSA msemmija fl-
Artikolu 10.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-procedura ta’
ezami msemmija fl-Artikolu 27(3).

TAQSIMA 11
REGOLI SPECIFICI GHALL-IKEL TRADIZZJONALI MINN PAJJIZI TERZI

Artikolu 13
Notifika ta’ ikel tradizzjonali minn pajjizi terzi

Applikant, li jkun behsiebu jqieghed fis-suq tal-Unjoni, ikel tradizzjonali minn pajjiz terz,
ghandu jinnotifika din l-intenzjoni lill-Kummissjoni.

In-notifika ghandha tinkludi l-informazzjoni li gejja:

(a) l-isem u d-deskrizzjoni tal-ikel tradizzjonali,

(b) il-kompozizzjoni tieghu;

(©) il-pajjiz tal-origini tieghu;

(d) dejta ddokumentata li turi l-esperjenza ta’ uzu sigur bhala ikel fi kwalunkwe pajjiz
terz;

(e) fejn ikun applikabbli, il-kundizzjonijiet tal-uzu u r-rekwiziti tat-tikkettar specifici, li

ma jqarrqux bil-konsumatur.

Artikolu 14
Procedura ghal ikel tradizzjonali minn pajjizi terzi

1. [I-Kummissjoni ghandha tibghat in-notifika valida prevista fl-Artikolu 13 minghajr
dewmien lill-Istati Membri u lill-EFSA.

2. Fi Zmien erba’ xhur mid-data li fiha 1-Kummissjoni tibghat in-notifika skont il-
paragrafu 1, Stat Membru jew I-EFSA jistghu jissottomettu lill-Kummissjoni
oggezzjonijiet ta’ sigurtd motivata, ibbazati fuq evidenza xjentifika, ghat-tqeghid tal-
ikel tradizzjonali ikkonc¢ernat fis-suq fl-UE.

3. [1-Kummissjoni ghandha tinforma lill-Istati Membri, I-EFSA u lill-applikant bl-ezitu
tal-procedura msemmija fil-paragrafu 2.

4. Fejn ma ssir ebda oggezzjoni ta’ sigurta motivata skont il-paragrafu 2 fil-limiti ta’
zmien stabbiliti fdak il-paragrafu, il-Kummissjoni ghandha tawtorizza t-tqeghid fis-
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suq tal-Unjoni tal-ikel tradizzjonali kkoncernat u taggorna minghajr dewmien il-lista
tal-Unjoni.

5. Fejn jigu sottomessi lill-Kummissjoni oggezzjonijiet ta’ sigurta motivati, abbazi tal-
evidenza xjentifika, skont il-paragrafu 2, il-Kummissjoni la ghandha tawtorizza t-
tqeghid fis-suq tal-ikel tradizzjonali kkon¢ernat u lanqas taggorna l-lista tal-Unjoni.

F’dak il-kaz, l-applikant jista’ jissottometti applikazzjoni lill-Kummissjoni skont -
Artikolu 15.

Artikolu 15
Applikazzjoni ghal ikel tradizzjonali minn pajjiz terz

L-applikazzjoni prevista fl-Artikolu 14(5) ghandha tinkludi flimkien mal-informazzjoni diga
prevista skont I-Artikolu 13, dejta ddokumentata li jkollha x’taqsam mal-oggezzjonijiet ta’
sigurtd motivati sottomessi skont 1-Artikolu 14(5).

[1I-Kummissjoni ghandha tibghat l-applikazzjoni valida minghajr dewmien zejjed lill-EFSA u
ghandha taghmilha disponibbli ghall-Istati Membri.
Artikolu 16

Opinjoni tal-EFSA dwar ikel tradizzjonali minn pajjiz terz

1. L-EFSA ghandha tadotta l-opinjoni taghha fi Zmien sitt xhur mid-data ta’ r¢evuta ta’
applikazzjoni valida.

2. Fil-valutazzjoni tas-sigurta ta’ ikel tradizzjonali minn pajjiz terz, I-EFSA ghandha
tikkunsidra 1-kwistjonijiet li gejjin:
(a) jekk l-esperjenza ta’ uzu sigur bhala ikel f’pajjiz terz hijiex sostanzjata minn
dejta affidabbli sottomessa mill-applikant skont 1-Artikoli 13 u 15;

(b) jekk il-kompozizzjoni tal-ikel u I-kundizzjonijiet tal-uzu tieghu ma joholqux
riskju ta’ sigurta ghas-sahha tal-bniedem fl-Unjoni.

3. L-EFSA ghandha tibghat I-opinjoni taghha lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-
applikant.
4. F’kazijiet iggustifikati b’mod xieraq, fejn 1-EFSA titlob informazzjoni addizzjonali

mill-applikant, il-perjodu ta’ sitt xhur previst fil-paragrafu 1 jista’ jigi estiz.

Wara konsultazzjoni mal-applikant, I-EFSA ghandha tispecifika perjodu li matulu
tista’ tigi pprovduta dik l-informazzjoni u ghandha tinforma lill-Kummissjoni bil-
perjodu addizzjonali mehtieg.

Meta 1-Kummissjoni ma toggezzjonax fi zmien tmint ijiem xoghol minn meta tigi
infurmata mill-EFSA, il-perjodu ta’ disa’ xhur previst fil-paragrafu 1 ghandu jigi
estiz awtomatikament minn dak il-perjodu addizzjonali. II-Kummissjoni ghandha
tinforma lill-Istati Membri dwar din l-estensjoni.
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5. Meta l-informazzjoni addizzjonali msemmija fil-paragrafu 4 ma tintbaghatx lill-
EFSA matul il-perjodu addizzjonali msemmi f’dak il-paragrafu, din ghandha
tiffinalizza I-opinjoni taghha abbazi tal-informazzjoni li tkun diga nghatatilha.

6. Meta l-applikanti jissottomettu informazzjoni addizzjonali fuq inizjattiva taghhom
stess, dawn jibaghtu din I-informazzjoni lill-Kummissjoni u lill-EFSA.

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

7. L-EFSA ghandha tqieghed Il-informazzjoni addizzjonali ghad-dispozizzjoni tal-
Kummissjoni u tal-Istati Membri.

Artikolu 17
Awtorizzazzjoni ta’ ikel tradizzjonali minn pajjiz terz u aggornament tal-lista tal-Unjoni

1. Fi Zmien tliet xhur mid-data ta’ pubblikazzjoni tal-opinjoni tal-EFSA, il-
Kummissjoni ghandha tissottometti lill-Kumitat imsemmi fl-Artikolu 27(1), abbozz
tal-att ta’ implimentazzjoni biex tawtorizza t-tqeghid fis-suq fl-Unjoni tal-ikel
tradizzjonali minn pajjiz terz u biex taggorna l-lista tal-Unjoni, filwaqt li tqis dan li
gej:

(a) il-kundizzjonijiet previsti fl-Artikolu 6, fejn ikun applikabbli;
(b) kwalunkwe dispozizzjoni rilevanti tal-ligi tal-Unjoni;
(¢) l-opinjoni tal-EFSA;

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

Dak l-att ta’ implimentazzjoni ghandu jigi adottat f’konformita mal-proc¢edura ta’
ezaminazzjoni msemmija fl-Artikolu 27(3).

2. B’deroga mill-paragrafu 1, il-Kummissjoni tista’ ttemm il-procedura ta’

awtorizzazzjoni u tiddeciedi li ma tipprocedix b’aggornament, f’kull stadju tal-
proc¢edura, fejn din tqis li tali aggornament mhuwiex iggustifikat.

Fejn ikun applikabbli, ghandha tqis l-opinjonijiet tal-Istati Membri, l-opinjoni tal-
EFSA u kwalunkwe fattur legittimu iehor rilevanti ghall-aggornament.

F’kazijiet bhal dawn, il-Kummissjoni ghandha tinforma lill-applikant u lill-Istati
Membri kollha direttament, filwaqt li tindika r-ragunijiet ghaliex ma tikkunsidrax -
aggornament iggustifikat.

3. L-applikant jista’ jirtira l-applikazzjoni tieghu msemmija fl-Artikolu 15, fi
kwalunkwe hin qabel l-adozzjoni tal-opinjoni tal-EFSA msemmija fl-Artikolu 16, u
b’hekk itemm il-pro¢edura ghall-awtorizzazzjoni ta’ ikel tradizzjonali minn pajjiz
terz u l-aggornament tal-lista tal-Unjoni.
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Artikolu 18
Aggornamenti tal-lista tal-Unjoni fir-rigward tal-ikel tradizzjonali awtorizzat minn pajjiz terz

Ghat-tnehhija ta’ ikel tradizzjonali minn pajjiz terz mil-lista tal-Unjoni jew ghaz-zieda, it-
tnehhija jew it-tibdil tal-kundizzjonijiet, 1-ispecifikazzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet assocjati
mal-inkluzjoni ta’ ikel tradizzjonali minn pajjiz terz fil-lista tal-Unjoni, japplikaw 1-Artikoli 9
sa 12.

Artikolu 19
Setgha ta’ implimentazzjoni fir-rigward tar-rekwiziti amministrattivi u xjentifici li
Jikkoncernaw ikel minn pajjizi terzi

Minn ...** il-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta’ implimentazzjoni dwar:

(a) il-kontenut, 1-abbozzar u s-sottomissjoni tan-notifika prevista fl-Artikolu 13 u tal-
applikazzjoni prevista fl-Artikolu 14(5);

(b) l-arrangamenti ghall-kontroll tal-validita ta’ dawk in-notifiki u applikazzjonijiet;

(c) il-passi proc¢edurali ghall-iskambju ta’ informazzjoni mal-Istati Membri u mal-EFSA
ghas-sottomissjoni ta’ oggezzjonijiet ta’ sigurta mmotivati kif imsemmi fl-
Artikolu 14(2), (4) u (5);

(d) it-tip ta’ informazzjoni li tehtieg li tigi inkluza fl-opinjoni tal-EFSA msemmija fl-
Artikolu 16.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformitda mal-procedura ta’
ezami msemmija fl-Artikolu 27(3).

Kapitolu IV
Regoli procedurali addizzjonali u rekwiziti ohra

Artikolu 20
Informazzjoni addizzjonali fir-rigward tal-gestjoni tar-riskji

1. Meta 1-Kummissjoni titlob informazzjoni addizzjonali minghand applikant dwar
kwistjonijiet li jirrigwardaw il-gestjoni tar-riskji, din f’konsultazzjoni mal-applikant,
ghandha tistabbilixxi I-perjodu li fih ghandha tinghata dik 1-informazzjoni.

F’kazijiet bhal dawn, il-perjodu ta’ Zmien previst fl-Artikolu 11(1) jew (2) jew I-
Artikolu 17(1) jista’ jigi estiz kif xieraq. [I-Kummissjoni ghandha tinforma lill-Istati
Membri dwar dik Il-estensjoni u ghandha taghti access ghall-informazzjoni
addizzjonali disponibbli lill-Istati Membri ladarba din tkun waslet.

3 Uffic¢ju tal-Pubblikazzjoni: jekk joghgbok dahhal id-data: 24 xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’
dan ir-Regolament.
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2. Meta l-informazzjoni addizzjonali msemmija fil-paragrafu 1 ma tasalx matul il-
perjodu estiz imsemmi f’dak il-paragrafu, il-Kummissjoni ghandha tagixxi abbazi
tal-informazzjoni diga pprovduta.

Artikolu 21
Estensjoni tal-perjodi ta’ Zmien

F’¢irkostanzi ec¢c¢ezzjonali, il-Kummissjoni tista’ testendi l-perjodi ta’ zmien previsti fl-
Artikoli 10(1), 11(1) jew (2), 16(1) u 17(1) fuq l-inizjattiva taghha stess, fejn ikun applikabbli,
fuq talba mill-EFSA, fejn in-natura tal-kwistjoni msemmija tiggustifika dan.
F’kazijiet bhal dawn, il-Kummissjoni ghandha tinforma lill-Istati Membri u lill-applikant
b’din l-estensjoni, kif ukoll bir-ragunijiet li jiggustifikawha.
Artikolu 22
Kunfidenzjalita tal-applikazzjoni ghall-aggornament tal-lista tal-Unjoni

1. L-applikanti jistghu jitolbu li cCerta informazzjoni sottomessa tigi trattata b’mod
kunfidenzjali skont dan ir-Regolament fejn l-izvelar ta’ tali informazzjoni jista’ jkun
ta’ hsara sinifikanti ghall-pozizzjoni kompetittiva taghhom.

2. Ghall-finijiet tal-paragrafu 1, l-applikanti ghandhom jindikaw liema mill-
informazzjoni pprovduta jixtiequ li tigi ttrattata bhala kunfidenzjali u ghandhom
jipprovdu l-informazzjoni kollha mehtiega biex jissostanzjaw it-talba taghhom ghal
kunfidenzjalita. Ghandha tinghata gustifikazzjoni li tista’ tigi vverifikata f’kazijiet
bhal dawn.

3. Wara 1i jigu infurmati bil-pozizzjoni tal-Kummissjoni dwar it-talba, l-applikanti
jistghu jirtiraw l-applikazzjoni taghhom fi Zmiem tliet gimghat sabiex jippreservaw
il-kunfidenzjalita tal-informazzjoni pprovduta.

Il-kunfidenzjalita ghandha tigi ppreservata sakemm jiskadi dan il-perjodu.

4. Wara l-iskadenza tal-perjodu ta’ Zmien imsemmi fil-paragrafu 3, il-Kummissjoni
tista’ tiddeciedi li tikkonsulta mal-applikanti, liema informazzjoni tista’ tibqa’
kunfidenzjali u, f'kaz li ttiehdet decizjoni, ghandha tinnotifika lill-Istati Membri u
lill-applikanti kif xieraq.

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 gdid;

(¢) l-uzu proposta tal-ikel gdid;

(d) sommarju tal-istudji sottomessi mill-applikant;

(e) meta jkun applikabbli, il-metodu jew il-metodi tal-analizi.
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[I-Kummissjoni, I-Istati Membri u I-EFSA ghandhom jiehdu l-mizuri mehtiega biex
jizguraw il-kunfidenzalita xierqa tal-informazzjoni li huma jir¢ievu skont dan ir-
Regolament skont il-paragrafu 4, hlief ghall-informazzjoni li ghandha titqieghed
ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku sabiex tigi protetta s-sahha tal-bniedem.

Meta l-applikant jirtira jew ikun irtira I-applikazzjoni tieghu, il-Kummissjoni, 1-Istati
Membri u [-EFSA ma ghandhomx jizvelaw informazzjoni kunfidenzjali, inkluz I-
informazzjoni li 1-kunfidenzjalita taghha tkun soggetta ghal nuqqas ta’ gbil bejn il-
Kummissjoni u l-applikant.

L-applikazzjoni tal-paragrafi 1 sa 6 ma ghandhiex taffettwa ¢-¢irkolazzjoni ta’
informazzjoni li tikkon¢erna l-applikazzjoni bejn il-Kummissjoni, 1-Istati Membri u
I-EFSA.

[I-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tadotta regoli ddettaljati
dwar l-implimentazzjoni tal-paragrafi 1 sa 6.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-procedura
ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 27(3).

Artikolu 23
Monitoragg ta' wara t-tqeghid fis-suq

[I-Kummissjoni tista’, ghal ragunijiet ta’ sigurta tal-ikel u wara l-opinjoni tal-EFSA,
timponi rekwizit ghal sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq ta’ ikel gdid biex tizgura li 1-
uzu tal-ikel gdid awtorizzat ikun f’limiti siguri.

L-operaturi tan-negozju tal-ikel ghandhom jinfurmaw minnufih lill-Kummissjoni bi:

(a) kwalunkwe informazzjoni xjentifika jew teknika gdida li tista’ tinfluwenza 1-
evalwazzjoni tas-sigurta fl-uzu tal-ikel gdid;

(b) kwalunkwe projbizzjoni jew restrizzjoni imposta minn kwalunkwe pajjiz terz li
fih 1-ikel gdid jitqieghed fis-suq.

Kapitolu V
Protezzjoni tad-dejta

Artikolu 24
Procedura ta’ awtorizzazzjoni f’kaz ta’ protezzjoni tad-dejta

Fuq talba mill-applikant, appoggjata minn informazzjoni xierqa u verifikabbli
inkluza fl-applikazzjoni prevista mill-Artikolu 9(1), evidenza xjentifika jew dejta
xjentifika Zviluppata recentement li tappogga l-applikazzjoni ma tistax tintuza ghall-
benefi¢cju ta’ applikazzjoni sussegwenti matul il-perjodu ta’ hames snin mid-data
tal-inkluzjoni tal-ikel gdid fil-lista tal-Unjoni minghajr il-gbil tal-applikant
precedenti.
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Dik il-protezzjoni tad-dejta ghandha tinghata meta jigu sodisfatti 1-kundizzjonijiet li
gejjin:
(a) l-evidenza xjentifika jew id-dejta xjentifika zviluppata recentement giet

indikata bhala proprjetarja mill-applikant qabel ma saret 1-ewwel applikazzjoni;

(b) l-applikant prec¢edenti kellu d-dritt esklussiv ta’ referenza ghall-evidenza
xjentifika jew ghad-dejta xjentifika proprjetarja fil-hin meta saret l-ewwel
applikazzjoni u

(¢) l-ikel gdid ma setax jigi awtorizzat minghajr is-sottomissjoni tal-evidenza
xjentifika jew id-dejta xjentifika proprjetarja mill-applikant precedenti.

Madankollu, l-applikant precedenti jista’ jiftiehem ma’ applikant sussegwenti biex
tali evidenza xjentifika u dejta xjentifika tkun tista’ tintuza.

[l-paragrafi 1 u 2 ma ghandhomx japplikaw ghan-notifiki u l-applikazzjonijiet li
jikkon¢ernaw it-tqeghid fis-suq fl-Unjoni ta’ ikel tradizzjonali minn pajjizi terzi.

Artikolu 25

Awtorizzazzjoni ta’ ikel gdid u l-inkluzjoni fil-lista tal-Unjoni bbazata fuq evidenza xjentifika

jew dejta xjentifika proprjetarja protetta

Meta ikel gdid jigi awtorizzat jew inkluz fil-lista tal-Unjoni bbazata fuq evidenza
xjentifika jew dejta xjentifika proprjetarja li jinghataw protezzjoni tad-dejta kif
previst fl-Artikolu 24(1), iz-zieda ta’ ikel gdid fil-lista tal-Unjoni, flimkien mal-
informazzjoni msemmija fl-Artikolu 8(3) ghandha tindika:

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

(b) il-fatt li z-zieda hija bbazata fuq evidenza xjentifika u dejta xjentifika
proprjetarja protetta skont 1-Artikolu 24;

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

(d) il-fatt li l-ikel gdid huwa awtorizzat ghat-tqeghid fis-suq fl-Unjoni mill-
applikant specifikat biss fil-punt (c), matul il-perjodu tal-protezzjoni tad-dejta,
sakemm applikant sussegwenti ma jiksibx l-awtorizzazzjoni ghall-ikel gdid
minghajr referenza ghal dik l-evidenza xjentifika jew dejta xjentifika
proprjetarja indikata bhala tali mill-applikant precedenti jew bi gbil mal-
applikant precedenti;

(e) id-datata’ tmiem tal-protezzjoni tad-dejta prevista fl-Artikolu 24.
L-evidenza xjentifika jew id-dejta xjentifika protetta skont 1-Artikolu 24 jew ghal

liema l-perjodu ta’ protezzjoni skont dan 1-Artikolu skada ma ghandhiex terga’ tigi
protetta.
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Kapitolu VI
Penali u procedura tal-kumitat

Artikolu 26
Penali

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu r-regoli dwar penali applikabbli ghal ksur tad-
dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament u ghandhom jiehdu l-mizuri kollha mehtiega biex
jizguraw li dawn jigu implimentati. Il-penali pprovduti jridu jkunu effettivi, proporzjonati u
disswazivi. L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni b’dawn id-
dispozizzjonijiet sa..’® mhux aktar tard minn u jinnotifikawha minghajr dewmien bi
kwalunkwe emenda sussegwenti li taffettwahom.

Artikolu 27
Procedura tal-kumitat

1. [I-Kummissjoni ghandha tkun assistita mill-Kumitat Permanenti ghall-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali mwaqqaf bl-Artikolu 58(1) tar-Regolament (KE)
Nru 178/2002. Dan il-kumitat ghandu jkun il-kumitat skont it-tifsira tar-Regolament
(UE) Nru 182/2011.

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika 1-Artikolu4 tar-
Regolament (UE) Nru 182/2011.

Fejn l-opinjoni tal-kumitat tinkiseb permezz ta’ procedura bil-miktub, dik il-
proc¢edura 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-Artikolu 5 tar-
Regolament (UE) Nru 182/2011.

Fejn l-opinjoni tal-kumitat tinkiseb permezz ta’ procedura bil-miktub, dik il-
proc¢edura 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.

2 Uffic¢ju tal-Pubblikazzjoni: jekk joghgbok dahhal id-data: 24 xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’
dan ir-Regolament.
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Kapitolu VII
Dispozizzjonijiet tranzitorji u finali

Artikolu 28
Thassir

Ir-Regolament (KE) Nru 258/97 u r-Regolament (KE) Nru 1852/2001 ged jithassru.

Artikolu 29
Mizuri tranzitorji

Kwalunkwe talba ghat-tqeghid fis-suq fl-Unjoni ta’ ikel gdid sottomessa lil Stat
Membri skont 1-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 258/97 u 1i ghaliha ma ttehditx
decizjoni finali qabel ...*” ghandha titqies bhala applikazzjoni taht dan ir-Regolament.

L-ikel li jitgieghed fis-suq skont il-ligi fid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-
Regolament u li jaqa’ taht id-definizzjoni ta’ ikel gdid stabbilit f’dan ir-Regolament
jista’ jibga’ jitqieghed fis-suq soggett ghall-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) Ghandha tigi sottomessa applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ ikel gdid skont
I-Artikolu 9(1) jew ghal notifika u applikazzjoni ghal notifika ta’ ikel
tradizzjonali minn pajjiz terz skont 1-Artikoli 13 u 15 sa mhux aktar tard mid-
[data ta’ applikazzjoni tar-regoli ta’ implimentazzjoni skont I-Artikolu 12(a)
jew 19(a) + 24 xahar]. II-Kummissjoni ghandha tibghat din l-applikazzjoni jew
notifika lill-Istati Membri u I-EFSA.

(b) Jekk ma ssir ebda oggezzjoni ghas-sigurta motivata minn Stat Membru jew -
EFSA fi Zzmien erba’ xhur mid-data ta’ réevuta tal-applikazzjoni jew tan-
notifika msemmija fil-punt (a), l-ikel jista’ jitkompla jitqieghed fis-suq sakemm
tittieched decizjoni finali dwar l-applikazzjoni jew in-notifika skont I-
Artikoli 11, 14 jew 17.

(c) Jekk isiru oggezzjonijiet ta’ sigurta motivati minn Stat Membru jew I-EFSA, il-
Kummissjoni ghandha tiehu dec¢izjoni interim dwar it-tqeghid fis-suq tal-ikel
fl-Unjoni fi zmien erba’ xhur mid-data ta’ r¢evuta ta’ tali oggezzjonijiet.

[I-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tadotta mizuri tranzitorji
ghall-applikazzjoni tal-paragrafi 1 u 2. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom
jigu adottati f’konformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 27(3).

27

Ufficcju tal-Pubblikazzjoni: jekk joghgbok dahhal id-data: 24 xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’
dan ir-Regolament.

30

MT



MT

Artikolu 30
Dhul fis-sehh

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

Ghandu japplika minn ....**

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

Maghmul fi Brussell,

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill

1l-President 1l-President

8 Uffic¢ju tal-Pubblikazzjoni: jekk joghgbok dahhal id-data: 24 xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’

dan ir-Regolament.
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DIKJARAZZJONI FINANZJARJA LEGIZLATTIVA

QAFAS TAL-PROPOSTA/INIZJATTIVA

1.1. Titolu tal-proposta/inizjattiva

1.2. Qasam/ogsma ta’ politika kkonc¢ernata/i fl-istruttura ABM/ABB
1.3. Natura tal-proposta/inizjattiva

1.4. Mira(i)

1.5. Ragunijiet ghall-proposta/inizjattiva

1.6. Durata u impatt finanzjarju

1.7. Metodu/i ta’ gestjoni previst(i)

MIZURI TA’ GESTJONI
2.1. Regoli ta’ monitoragg u rapportar
2.2. Sistema ta’ gestjoni u kontroll

2.3. Mizuri ghall-prevenzjoni ta’ frodi u irregolaritajiet

STIMA TAL-IMPATT FINANZJARJU TAL-PROPOSTA/INIZJATTIVA

3.1. Intestatura/i tal-qafas finanzjarju pluriennali u tal-intestatura/i bagitarja/i tan-
nefqa affettwata/i

3.2. Impatt stmat fuq in-nefqa

3.2.1. Sommarju tal-impatt stmat fuq in-nefqa

3.2.2. Impatt stmat fuq l-approprjazzjonijiet operattivi

3.2.3. Impatt stmat fuq l-approprjazzjonijiet ta’ natura amministrattiva
3.2.4. Kompatibbilta mal-qafas finanzjarju pluriennali attwali

3.2.5. Partecipazzjoni ta’ partijiet terzi fil-finanzjament

3.3. Impatt stmat fuq id-dhul
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

DIKJARAZZJONI FINANZJARJA LEGIZLATTIVA

QAFAS TAL-PROPOSTA/INIZJATTIVA

Titolu tal-proposta/inizjattiva

‘ Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ikel gdid

Qasam/ogsma ta’ politika kkonéernata/i fl-istruttura ABM/ABB*

| Ikel Gdid u Sigurta tal-Ikel

Natura tal-proposta/inizjattiva
LlIl-proposta/inizjattiva hija relatata ma’ azzjoni gdida

O Il-proposta/inizjattiva hija relatata ma’ azzjoni gdida wara progett
pilota/azzjoni preparator;j a’’

Olll-proposta/inizjattiva hija relatata mal-estensjoni ta’ azzjoni ezistenti
X Il-proposta/l-inizjattiva tirrigwarda azzjoni ridirezzjonata lejn azzjoni gdida’'
Miri

1l-mira/i strategika/ci pluriennali tal-Kummissjoni mmirati mill-proposta/inizjattiva

Fil-gasam tal-ikel gdid, il-proposta ghandha I-mira
(1) li tizgura livell gholi ta’ sahha pubblika u I-funzjonament tajjeb tas-suq intern,

(2) L tiffacilita 1-access ghas-suq ghall-ikel tradizzjonali minn pajjizi terzi li
ghandhom esperjenza twila ta’ uzu sigur bhala ikel,

(3) li tippromovi l-innovazzjoni ghas-settur alimentari.

Mira/i specifika/ci u attivita/ajiet ABM/ABB ikkoncernati

Mira specifika 1: Simplifikazzjoni tal-legizlazzjoni u tal-proceduri amministrattivi
ghall-awtoritajiet pubbli¢i u l-operaturi tan-negozju tal-ikel permezz ta’ pro¢edura ta’
awtorizzazzjoni ssimplifikata u kompletament ¢entralizzata.

Attivita/ajiet ABM/ABB ikkonéernata/i
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ABM: Immaniggjar Ibbazat fuq 1-Attivita — ABB: Ibbagitjar Ibbazat fuq I-Attivita.

Kif imsemmi fl-Artikolu 49(6)(a) jew (b) tar-Regolament Finanzjarju.

L-applikazzjonijiet li bhalissa jintbaghtu lill-Istati Membri ser jintbaghtu lill-Kummissjoni u I-
valutazzjoni tar-riskju li bhalissa hija gestita mill-awtoritajiet tal-Istati Membri ser titwettaq mill-EFSA
(procedura kompletament ¢entralizzata).
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.

1.5.1.

MT

‘ Sahha fi hdan l-intestatura 3 Sigurta u Cittadinanza.

Rizultat(i) u impatt(i) mistennija

Specifika l-effetti li I-proposta/inizjattiva ghandu jkollha fuq il-beneficjarji/grupp fil-mira.

Dwar l-operaturi tan-negozju tal-ikel: il-pro¢edura ta’ awtorizzazzjoni hija
ssimplifikata u kompletament ¢entralizzata bi skadenzi ghal kull pass mill-pro¢edura.
Jitnaqqas il-piz amministrattiv (tnehhija tal-valutazzjoni tar-riskju doppja). Iz-zmien
u l-ispejjez relatati biex tinkiseb awtorizzazzjoni ghal Ikel Gdid tnaqqsu.

L-awtorizzazzjonijiet individwali qeghdin isiru generi¢i, u dan jiffacilita l-access
ghas-suq, b’mod partikolari ghall-SMEs. L-introduzzjoni tal-iskema ghall-
“protezzjoni ta-dejta” tistimula I-innovazzjoni fis-settur tal-ikel.

Dwar l-operaturi minn pajjiz terzi: Access ahjar ghas-swieq tal-UE ghal ikel
tradizzjonali minn pajjizi terzi permezz ta’ procedura simplifikata (notifika).

Dwar il-konsumaturi tal-UE: livell gholi ta’ sahha pubblika huwa Zzgurat minn
valutazzjoni Centralizzata sistematika tar-riskju mill-EFSA segwita minn decizjoni
ta’ awtorizzazzjoni mill-UE.

Dwar l-awtoritajiet tal-Istati Membri: L-ammont ta’ xoghol biex jigi zgurat li
titnehha 1-valutazzjoni nazzjonali.

Indikaturi tar-rizultati u tal-impatti

Specifika l-indikaturi ghall-monitoragg tal-implimentazzjoni tal-proposta/inizjattiva.

- It-tul ta’ zmien medju ghall-applikanti biex jiksbu decizjoni dwar l-awtorizzazzjoni.
- Ghadd ta’ notifiki maqgbula kull sena ghal ikel tradizzjonali minn pajjizi terzi.

- Ghadd u proporzjon ta’ awtorizzazzjonijiet mal-iskema ta’ protezzjoni tad-dejta
moghtija ghal ikel innovattiv kull sena.

Ragunijiet ghall-proposta/inizjattiva

Rekwizit/i li jrid/u jigu ssodisfat/i fuqg medda qasira jew medda twila ta’ zmien

Il-qafas regolatorju ezistenti qieghed jigi kkritikat peress li huwa partikolarment ta’
piz, twil u ghali biex tinkiseb awtorizzazzjoni ghal Ikel Gdid. B’konsegwenza ta’
dan, il-bi¢ca 1-kbira tan-negozji tal-ikel tal-UE ma jridux jizviluppaw u jqieghdu fis-
suq ikel jew ingredjenti tal-ikel godda li jkunu jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-
Ikel Gdid, b’mod partikolari 1-SMEs.

Fil-livell internazzjonali, 1-UE hija kkritikata hafna fil-livell tad-WTO mill-pajjizi li
geghdin jizviluppaw li jikkunsidraw li l-awtorizzazzjoni ghal Ikel Gdid hija ostakolu
ghall-kummer¢ u timpedixxi 1-access ghas-suq tal-UE ghal ikel li ghandu esperjenza
twila ta’ uzu sigur bhala ikel fil-pajjiz ta’ origini tieghu.
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1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

Din ir-revizjoni ghandha l-ghan li tindirizza dawn in-nuqqasijiet tal-legizlazzjoni
attwali tal-UE u ddahhal fis-sehh qafas regolatorju ssimplifikat u adattat, biex b’hekk
jigi zgurat livell gholi ta’ sahha pubblika.

Valur mizjud tal-involviment tal-UE

Ir-revizjoni proposta tar-Regolament ezistenti dwar I-ikel gdid tista’ tintlahaq biss fil-
livell tal-Unjoni. Il-proposta hija bbazata fuq I-Artikolu 114 tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE).

Taghlimiet minn esperjenzi simili fl-imghoddi

It-tnehhija tal-valutazzjoni nazzjonali diga nkisbet ghal ingredjenti tal-ikel ohrajn
(addittivi, aromatizzanti u enzimi) skont ir-Regolament (KE) Nru 1331/2008 li
jistabbilixxi procedura ta’ awtorizzazzjoni komuni. Il-proc¢edura ta’ awtorizzazzjoni
ghal Ikel Gdid hija simili.

1l-koerenza u s-sinergija possibbli ma’ strumenti rilevanti ohra

Ir-Regolament dwar I-lkel Gdid jindirizza prin¢ipalment il-pro¢edura ta’
awtorizzazzjoni biex tizgura li l-ikel gdid huwa sigur. Ir-rekwiziti tal-Ligi dwar l-ikel
japplikaw ukoll ghall-ikel gdid.
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1.6. Durata u impatt finanzjarju
L] Proposta/inizjattiva ta’ perjodu limitat
— Proposta/inizjattiva li ser ter tapplika minn [JJ/XX]SSSS sa [JJ/XX]SSSS
— Impatt finanzjarju minn SSSS sa SSSS
X Il-proposta/inizjattiva b’tul ta’ Zmien mhux limitat
— Implimentazzjoni b’perjodu tal-bidu minn tmiem 1-2014 sa tmiem 1-2016,
segwita minn operazzjoni bi skala shiha.
1.7. Metodu/i ta’ gestjoni previst(i)*>
X Gestjoni ¢entralizzata diretta mill-Kummissjoni.
X Gestjoni ¢entralizzata indiretta bid-delega tal-kompiti ta’ implimentazzjoni lil:
— O agenziji ezekuttivi
- X korpi stabbiliti mill-Komunitajiet*®
— O korpi tas-settur pubbliku nazzjonali/korpi b’missjoni ta’ servizz
pubbliku
— O persuni fdati bl-implimentazzjoni ta’ azzjonijiet specifici skont it-
Titolu V tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea u identifikati fl-att baziku rilevanti
skont it-tifsira tal-Artikolu 49 tar-Regolament Finanzjarju
O Gestjoni kondiviza mal-Istati Membri
[0 Gestjoni de¢entralizzata ma’ pajjizi terzi
O Gestjoni kongunta ma’ organizzazzjonijiet internazzjonali (li ghandhom jigu
specifikati)
Jekk jigi indikat aktar minn mod ta’ gestjoni wiehed, jekk joghgbok ipprovdi dettalji fis-sezzjoni “Kummenti”.
Kummenti

[I-Kummissjoni behsiebha tizgura s-servizzi kkoncernati permezz ta’ gestjoni diretta
¢entralizzata mal-EFSA li hi fdata bil-valutazzjoni xjentifika tar-riskju.

Dettalji tal-modi ta’ gestjoni u referenzi ghar-Regolament Finanzjarju jistghu jinstabu fuq is-sit
BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Kif imsemmi fl-Artikolu 185 tar-Regolament Finanzjarju.
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2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

MIZURI TA’ GESTJONI

Regoli ta’ monitoragg u rapportar

Specifika I-frekwenza u I-kundizzjonijiet.

I1-grupp ta’ hidma espert dwar l-Ikel Gdid maghmul minn esperti tal-Istati Membri u
l-kumitat SCOFCAH (I-Awtoritajiet tal-Istati Membri) jipprovdu pjattaformi regolari
biex jiddiskutu kwistjonijiet relatati mal-implimentazzjoni ta’ qafas regolatorju gdid.

Hames snin wara d-dhul fis-sehh, il-Kummissjoni ghandha tirrapporta lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill dwar l-implimentazzjoni tar-Regolament il-gdid inkluz dwar
l-inidikaturi u r-rizultati. Ir-rapport ghandu jindirizza l-impatt tar-regoli 1-godda,
b’mod partikolari fuq il-pro¢edura simplifikata ghall-ikel tradizzjonali minn pajjizi
terzi.

Sistema ta’ gestjoni u kontroll

Riskju/i identifikat/i

Hija r-responsabbilta tal-operaturi tan-negozju tal-ikel li jivverifikaw jekk il-prodotti
taghhom ghandhomx bzonn awtorizzazzjoni ghal Ikel Gdid biex jitqieghdu fis-suq
tal-UE.

Ir-riskju ewlieni ghas-sigurta tal-ikel huwa li l-ikel 1i huwa gdid jista’ jkun fis-suq
tal-UE minghajr Awtorizzazzjoni ghal Ikel Gdid u ghalhekk b’mod illegali.

Metodu/i ta’ kontroll previst(i)

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu pjanijiet ta’ kontroll uffi¢jali annwali ghat-
tipi kollha ta’ ikel li jigu sottomessi lill-Kummissjoni ghal awtorizzazzjoni.

I1-lagghat regolari mal-partijiet interessati u 1-Istati Membri ser jigu organizzati biex
jizguraw li r-Regolament tal-UE jigi mhares.

Mizuri ghall-prevenzjoni ta’ frodi u irregolaritajiet

Specifika I-mizuri ta’ prevenzjoni u protezzjoni ezistenti jew previsti.

Minbarra l-applikazzjoni ta’ kull mekkanizmu regolatorju ta’ kontroll, id-DG Sahha
u Konsumaturi ser johloq strategija kontra I-frodi allinjata mal-istrategija 1-gdida tal-
Kummissjoni kontra 1-frodi (CAFS) adottata f1-24 ta’ Gunju 2011 sabiex jizgura li
fost 1-ohrajn, il-kontrolli interni relatati ma’ kontra 1-frodi jkunu allinjati bis-shih
mas-CASF u i l-approc¢¢ ghall-gestjoni kontra r-riskju ta' frodi jithaddem b’tali mod
li jsib ogsma b’riskju ta’ frodi u twegibiet xierqa ghalihom. Fejn ikun mehtieg, ser
jigu stabbiliti gruppi ta’ netwerking u ghodod tal-IT adegwati mahsuba biex
janalizzaw  il-kazijiet ta’ frodi marbuta mal-attivitajiet finanzjarji ta’
implimentazzjoni tar-Regolament dwar I-lkel il-Gdid; B’mod partikolari ser
jiddahhlu fis-sehh serje ta’ mizuri bhal:
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- id-dec¢izjonijet, il-ftehimiet u l-kuntratti li jirrizultaw mill-attivitajiet finanzjarji ta’
implimentazzjoni tar-Regolamenti dwar l-Ikel gdid ghandhom jintitolaw b’mod ¢ar
lill-Kummissjoni, inkluz 1-OLAF, u 1-Qorti tal-Awdituri biex iwettqu verifiki u
spezzjonijiet fuq il-post;

- waqt il-fazi tal-evalwazzjoni ta’ sejha ghall-proposti/offerti, il-proponenti u I-
offerenti jigu vverifikati skont il-kriterji tal-eskluzjoni ppubblikati abbazi tad-
dikjarazzjonijiet u tas-Sistema ta’ Twissija Bikrija (EWS);

- ir-regoli li jirregolaw I-eligibbilta tal-ispejjez ser jigu ssimplifikati skont id-
dispozizzjonijiet tar-Regolament finanzjarju;

- tahrig regolari dwar kwistjonijiet relatati ma’ frodi u irregolaritajiet ser jinghata lill-
persunal kollu involut fil-gestjoni tal-kuntratti kif ukoll lill-awdituri u lill-kontrolluri
li jivverifikaw id-dikjarazzjonijiet tal-beneficjarji fuq il-post.
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3. STIMA TAL-IMPATT FINANZJARJU TAL-PROPOSTA/INIZJATTIVA
3.1. Intestatura/i tal-qafas finanzjarju pluriennali u tal-intestatura/i bagitarja/i tan-
nefqa affettwata/i
— Intestaturi bagitarji ezistenti tan-nefqa
Skont I-ordni tal-intestaturi tal-qafas finanzjarju pluriennali u tal-intestaturi bagitarji.
Ma hija sejra tkun mehtiega ebda rizorsa gdida ohra. Rizorsi operattivi li huma
mehtiega ghall-implimentazzjoni ta’ din l-inizjattiva ser ikunu koperti bl-uzu
mill-gdid fi hdan il-kontribuzzjoni moghtija lill-EFSA matul il-pro¢edura
bagitarja annwali, skont I-ipprogrammar finanzjarju stabbilit mill-
Komunikazzjoni mill-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill
(referenza COM(2013) 519 finali).
Intestatura bagitarja Tnisfctlz’ Kontribuzzjoni
Intestatura T
tal-qafas S . ' skontt;tl-tlfsna
finanzjarju e i e minn rtikolu 18(1)(a
pluriennali Fglellslli?izz'oni- EFSA] a palizi el | paliizi - paijizi Atka)l e !
jont: S EFTA kandidati terzi Regolament
Finanzjarju
3 17.03.11. DT | IVALE | IVAILE | IVALE | IVAALE
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Diff. = Approprjazzjonijiet differenzjati / Mhux-diff. = Approprjazzjonijiet mhux differenz;jati.
EFTA: Asso¢jazzjoni Ewropea tal-Kummer¢ Hieles.
Pajjizi kandidati u, fejn ikun applikabbli, pajjizi kandidati potenzjali mill-Balkani tal-Punent.
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3.2 Impatt stmat fuq in-nefqa

3.2.1.  Sommarju tal-impatt stmat fuq in-nefqa (fil-prezzijiet kurrenti)

EUR miljuni (sa 3 punti decimali)

Intestatura tal-qafas finanzjarju Numru 3 | Sigurta u Cittadinanza

pluriennali:
. Sena Sena Sena Sena Sena 2019 u s-snin et sq
DG SANCO 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 TOTAL
 Approprjazzjonijiet operattivi
Impenji 0 0 0 0 8 0 0 0 0
Numru tal-intestatura bagitarja 17.03.11. 0 0 0 0 0 0 0 0
Pagamenti @
Approprjazzjonijiet ta’ natura amministrattiva ffinanzjati
mill-pakkett ta' programmi speéiﬁéi37
Numru tal-intestatura bagitarja: ()]
Impenji “1+1a 0 0 0 0 0 0 0 0
+3
TOTAL tal-approprjazzjonijiet
ghal DG SANCO _ 2 0 0 0 0 0 0 0 0
Pagamenti
+3

37 Assistenza teknika u/jew amministrattiva u nefqa bhala appogg ghall-implimentazzjoni tal-programmi tal-UE u/jew l-azzjonijiet (dawk li kienu linji “BA”), ricerka

indiretta, ricerka diretta.
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e TOTAL tal-approprjazzjonijiet Impenji @ 0 0

operattivi

Pagamenti 4 0 0

« TOTAL tal-approprjazzjonijiet ta’ natura
amministrattiva  ffinanzjati  mill-pakkett  ghal | ©
programmi specifici

TOTAL tal-approprjazzjonijiet Impenji =4+6 0 0
taht I-INTESTATURA 3
tal-qafas finanzjarju pluriennali Pagamenti =t6 0 0

Jekk aktar minn intestatura wahda hija affettwata mill-proposta / inizjattiva:

Impenji “)

« TOTAL tal-approprjazzjonijiet

rattivi
operattiy Pagamenti )

« TOTAL tal-approprjazzjonijiet ta’ natura
amministrattiva  ffinanzjati  mill-pakkett  ghal | ©
programmi specifici

TOTAL tal-approprjazzjonijiet Impenyji =4+ 6 0 0
taht -INTESTATURI 1 sa 4
tal-qafas finanzjarju pluriennali Pagamenti o6 0 0

(Ammont tar-referenza)
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Intestatur;ltz:}(giflz:lslit:inanzj g 5 “Nefga amministrattiva”
EUR miljuni (sa 3 punti decimali)
s | S | e | s | S| 2vusanesa | oA
DG SANCO
* Rizorsi umani 0 0 0 0 0 0 0 0
* Infiq amministrattiv ichor 0 0 0 0 0 0 0 0
TOTAL DG SANCO Appropriazzonijiet 0 0 0 0 0 0 0 0

TOTAL tal-approprjazzjonijiet . i
taht I-INTESTATURA 5 Sf;g;:;m oty
tal-gafas finanzjarju pluriennali
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EUR miljuni (sa 3 punti decimali)

Sena Sena Sena Sena Sena .
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 |2019ussninetsq TOTAL
0 0 0
Impenji
TOTAL tal-approprjazzjonijiet
taht -INTESTATURI 1sa 5
tal-qafas finanzjarju pluriennali 0 0 0
Pagamenti
MT 23
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3.2.2.  Impatt stmat fuq l-approprjazzjonijiet operattivi
— [0  Il-proposta/inizjattiva ma tehtieg 1-ebda uzu ta’ approprjazzjonijiet operattivi
— X  Il-proposta/l-inizjattiva tehtieg 1-uzu ta’ approprjazzjonijiet operattivi, kif spjegat hawn taht:
Approprjazzjonijiet ghall-impenji f'miljuni ta’ EUR (sa 3 punti de¢imali)
Sena Sena Sena Sena Sena .
Indika I 2014 2015 2016 2017 2018 2019 u s-snin et sq TOTAL
miri u r- .
rizultati _ _ RIZULTATI _ - - |
y : Ghadd |
Tio ta’ Spldz.a g‘g "-Sé gg -_gé -_g‘g gé %‘E totali Total
1P 1a medya S % Spiza | & 3 Spiza | £ =1 Spiza &E Spiza |2 % Spiza | & 3 Spiza | & % Spiza | ta'- | 02
a rizultat tal- 5o B o 5o 5o 5 e IR B o : Spiza
output |~ E: ER e E e ER EL output :
: : : : : s
MIRA SPECIFIKA Nru | Simplifikazzjoni tal-legizlazzjoni u tal-proc¢eduri amministrattivi ghall-awtoritajiet pubbli¢i u l-operaturi tan-
negozju tal-ikel permezz ta’ proc¢edura ta’ awtorizzazzjoni ssimplifikata u kompletament ¢entralizzata.
- Output | Opinjonijiet u 0 0 0 0 0 ' 0 0 0
pariri tekni¢i u
xjentifici u
linji gwida
xjentifici
0 0 0 0 0 0 0 0
Subtotali tal-mira specifika Nru 1
Spejjez totali 0 0 0 0 0 0 0 0

MT

44

MT



3.2.3.  Impatt stmat fuq l-approprjazzjonijiet ta’ natura amministrattiva

3.2.3.1. Sommarju

- X

- O

spjegat hawn taht:

Il-proposta/inizjattiva ma tehtiegx 1-uzu ta’ approprjazzjonijiet amministrattivi

[l-proposta/inizjattiva tehtieg 1-uzu ta’ approprjazzjonijiet amministrattivi, kif

EUR miljuni (sa 3 punti de¢imali)

Sena
2014

Sena
2015

Sena
2016

Sena
2017

Sena
2018

2019 u s-snin et sq

TOTAL

INTESTATURA §
tal-qafas finanzjarju
pluriennali

Rizorsi umani

Infiq amministrattiv
ichor

Subtotal
INTESTATURA 5
tal-qafas finanzjarju
pluriennali

Barra mill-

INTESTATURA 5°°
tal-qafas finanzjarju
pluriennali

Rizorsi umani

Nefqa ohra
ta’ natura
amministrattiva

Subtotal
barra mill-
INTESTATURA 5§
tal-qafas finanzjarju
pluriennali

TOTAL

L-ispejjez amministrattivi addizzjonali ser ikunu koperti permezz tal-allokazzjoni mill-gdid fi
hdan is-servizzi tal-Kummissjoni (DG SANCO).
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3.2.3.2. Stima tar-rizorsi umani mehtiega

— X Il-proposta/l-inizjattiva ma tehtiegx l-uzu ta’ rizorsi umani
- O  Il-proposta/l-inizjattiva tehtieg 1-uzu ta’ rizorsi umani, kif spjegat hawn taht:
Stima ghandha titfisser f"ammonti shah (jew sa mhux aktar minn post dec¢imali wiehed)
Sena Sena
2014 2015 Sena 2016 Sena 2017 Sena 2018 | Sena 2019 | Sena>2019
* Postijiet tat-tabella tal-persunal (uffi¢jali u agenti temporanji)
17 01 01 01 (fil-Kwartieri Generali u fl-Uffi¢¢ji tar-Rapprezentanza tal-
R 0 0 1 1 1 0 0
Kummissjoni)
XX 01 01 02 (Delegazzjonijiet)
XX 01 0501 (Ricerka indiretta)
10 01 05 01 (Ricerka diretta)
« Persunal estern (f’unita Ekwivalenti ghal Full Time: FTE)’’
XX 010201 (AK, INT, ENS mill-“pakkett globali”’)
XX 010202 (CA, INT, JED, LA u SNE fid-delegazzjonijiet)
40 - fil-Kwartieri Generali*!
XX 01 04 ss
- fid-delegazzjonijiet
XX 01 05 02 (CA, INT, ENS - Ricerka indiretta)
10 01 05 02 (CA, INT, ENS - Ricerka diretta)
Intestaturi bagitarji ohrajn (ispecifika)
3 CA= Agent Kuntrattwali; INT= persunal tal-agenzija (“Intérimaire”); JED= “Jeune Expert en Délégation” (Esperti Zghazagh fid-Delegazzjonijiet); LA= Agent
Lokali; ENS= Espert Nazzjonali Sekondat.
40 Taht il-limitu massimu ghall- persunal estern minn approprjazzjonijiet operattivi (dawk li kienu l-intestaturi “BA”).
o Essenzjalment ghall-Fondi Strutturali, il-Fond Agrikolu Ewropew ghall-Izvilupp Rurali (FAEZR) u 1-Fond Ewropew ghas-Sajd (FES).

MT
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TOTAL

Il-bzonnijiet fejn jidhlu r-rizorsi umani mehtiega ser ikun qieghed jaqdihom il-persunal tad-DG Sahha u Konsumaturi li diga huwa allokat ghall-
gestjoni tal-azzjoni u li ser jinghata karigi ohra fid-DG, u jekk ikun mehtieg dan isir flimkien ma’ kwalunkwe allokazzjoni addizzjonali li tista’
tinghata lid-DG responsabbli ghall-gestjoni skont il-pro¢edura ta’ allokazzjoni annwali u fid-dawl tal-limitazzjonijiet tal-bagit.

Deskrizzjoni tal-kompiti li jridu jitwettqu:

Ufficjali u agenti temporanji Biex id-decizjonijiet u n-notifiki ta’ awtorizzazzjoni individwali ezistenti (madwar
100) jigu ttrasformati f’lista kkonsolidata tal-Unjoni bi specifikazzjonijiet u
kundizzjonijiet tal-uzu armonizzati (2016-2017).

Biex jigu gestiti b’mod parallel I-applikazzjoni pendenti skont id-dispozizzjonijiet u 1-
applikazzjonijiet attwali taht id-dispozizzjonijiet il-godda (il-perjodu tranzitorju).

Persunal estern

3.2.4.  Kompatibbilta mal-qafas finanzjarju pluriennali attwali
— X  Il-proposta/inizjattiva hija kompatibbli mal-qafas finanzjarju multiannwali 1-gdid ghal bejn 1-2014 u 1-2020.

— 0 Il-proposta/l-inizjattiva ser tinvolvi programmar mill-gdid tal-intestatura rilevanti fil-qafas finanzjarju pluriennali.

‘ Spjega liema pprogrammar mill-gdid huwa mehtieg, billi tispecifika l-intestaturi bagitarji kkoncernati u l-ammonti korrispondenti.

— 0  Il-proposta/inizjattiva tehtieg 1-applikazzjoni tal-istrument ta’ flessibbilta jew revizjoni tal-qafas finanzjarju pluriennali**.

‘ Spjega dak li huwa mehtieg, billi tispecifika l-intestaturi bagitarji kkoncernati u I-ammonti korrispondenti.

Ara l-punti 19 sa 24 tal-Ftehim Interistituzzjonali.
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3.2.5.  Kontribuzzjonijiet minn partijiet terzi

— X Il-proposta/l-inizjattiva ma tipprevedi l-ebda kofinanzjament minn partijiet terzi

- [1-proposta/l-inizjattiva tipprevedi l-kofinanzjament stmat hawn taht:

Approprjazzjonijiet f"'miljuni ta’ EUR (sa 3 punti de¢imali)

Sena

Sena
N+1

Sena
N+2

Sena
N+3

... dahhal snin kemm hemm
bzonn sabiex turi I-perjodu tal-
impatt (ara I-punt 1.6)

Total

Specifika I-korp ta’
kofinanzjament

TOTAL tal-
approprjazzjonijiet
kofinanzjati

MT
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3.3. Impatt stmat fuq id-dhul

— X  Il-proposta/inizjattiva ma ghandha l-ebda impatt finanzjarju fuq id-dhul.
— [0 Il-proposta/l-inizjattiva ghandha l-impatt finanzjarju li gej:

— 1. fuq ir-rizorsi proprji

— 2. fuq id-dhul mixxellanju

EUR miljuni (sa 3 punti dec¢imali)

Approprjazzjo Impatt tal-proposta/inizj attiva™
nijiet
Intestatura tad-dhul tal- disponibbli
bagit: ghas-sena
bagitarja li 2014 2015 2016 2017 Is-snin ta’ wara
ghaddejja
Artikolu ............. 0 0 0 0 0 0 0

Ghad-dhul mixxellanju assenjat, specifika l-intestatura/i bagitarja/i tan-nefqa affettwata/i.

Specifika -metodu tal-kalkolu tal-impatt fuq id-dhul.

s Fir-rigward ta’ rizorsi proprji tradizzjonali (dazji doganali, levies taz-zokkor), l-ammonti indikati ghandhom ikunu ammonti netti, jigifieri ammonti gross wara

tnaqqis ta’ 25 % ghall-ispejjez tal-gbir.
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ANNESS ghad-DIKJARAZZJONI FINANZJARJA LEGIZLATTIVA DWAR L-IKEL GDID

(Informazzjoni ricevuta mill-EFSA)

1. Numru u spiza tar-rizorsi umani meqjusin mehtiega
O Il-proposta/l-inizjattiva ma tehtiegx 1-uzu ta’ rizorsi umani
v' Il-proposta/inizjattiva tehtieg l-uzu ta’ rizorsi umani, deskritt kif gej:
EUR miljuni (sa 3 punti dec¢imali)
EFSA Sena Sena Sena Sena Sena Sena Sena Total
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 (Total 2014-2020)
FTE | Approprjazzjonijiet | FTE | Approprjazzjonijiet | FTE | Appropriazzjonijiet | FTE | Approprjazzjonijiet | FTE | Approprjazzjonijiet | FTE | Appropriazzjonijiet | FTE | Approprjazzjonijiet | FTE | Approprjazzjonijiet
Persunal | AD | 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
AST
2. Spiza ta’ nefqa ohra ta’ natura amministrattiva
0  Il-proposta/inizjattiva ma tehtiegx l-uzu ta’ approprjazzjonijiet ta’ natura amministrattiva
v' Il-proposta/inizjattiva tehtieg l-uzu ta’ approprjazzjonijiet ta’ natura amministrattiva, kif deskritt hawn:
EUR miljuni (sa 3 punti de¢imali)
EFSA Sena Sena Sena Sena Sena Sena Sena (SorI\?n-;AZLM 4
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2020)
Agenti kuntrattwali 0,052 0,052 0,260 0,260 0,260 0,260 0,260 1,404
Laghat Xjentifici 0.169 0.169 0.169 0.169 0.676
Kooperazzjoni Xjentifika 0.150 0.150 0.150 0.150 0.600
Missjonijiet tal-Persunal 0.010 0.010 0.010 0.010 0.010 0.010 0.010 0.070
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Total™ 0,062 0,062 0,270 0,589 0,589 0,589 0,589 2,750

Ir-rizorsi finanzjarji mehtiega ser jigu sodisfatti mill-bagit i diga gie allokat lill-EFSA u ser jerghu jintuzaw mill-EFSA, flimkien jekk ikun mehtieg, ma’ kwalunkwe
allokazzjoni addizzjonali li tista’ tinghata lill-EFSA skont il-procedura ta’ allokazzjoni annwali u fid-dawl tal-limitazzjonijiet tal-bagit.
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Metodi ta’ kalkolazzjoni uzati ghall-istima tal-ispejjez

Kunsiderazzjonijiet generali

Ir-Regolament (KE) Nru 258/97 ta’ Jannar 1997 jistabbilixxi regoli dettaljati ghall-
awtorizzazzjoni ta’ ikel gdid u ingredjenti tal-ikel godda. Dawn ir-regoli jinkludu
valutazzjoni ta’ sigurta inizjali minn Stat Membru. Jekk jitqajjem thassib iehor minn
Stati Membri fir-rigward ta’ din il-valutazzjoni, I-EFSA tintalab twettaq valutazzjoni
tar-riskju addizzjonali. Fil-prezent madwar zewg terzi (2/3) mill-applikazzjonijiet
kollha ghal ikel gdid fl-Ewropea huma soggetti ghal din il-valutazzjoni ulterjuri mill-
EFSA.

I[l-legizlazzjoni riveduta dwar Il-ikel gdid tipprevedi fost l-ohrajn Li I-
applikazzjonijiet kollha ghal ikel g¢did jghaddu minn valutazzjoni tar-riskju
¢entralizzata mill-EFSA u i tigi stabbilita procedura ta’ notifika simplifikata minn
pajjizi terzi bl-involviment tal-EFSA sabiex jippermettu access ghas-suq aktar facli
ghal dawn it-tipi ta’ prodotti.

Huwa mistenni li I-EFSA ser tir¢ievi madwar 15-il applikazzjoni ghal Ikel Gdid
fis-sena. Barra minn hekk, il-qlib minn proc¢edura parzjalment decentralizzata ghal
wahda kompletament decentralizzata ser twassal ghal zieda fl-ammont ta’ xoghol
ghall-EFSA.

Huwa mistenni wkoll li I-EFSA ser tiré¢ievi madwar 10 notifiki fis-sena ghal ikel
data ta’ applikazzjoni tar-Regolament. Dan huwa mistenni li jkun xprunat minn
materjali botani¢i uzati fil-medic¢ina tradizzjonali Ciniza u Ayurvedic li bhalissa ma
jistghux jidhlu fis-suq minhabba l-istatus taghhom ta’ Ikel Gdid.

L-EFSA ser tintalab ukoll tirrevedi I-linji gwida xjentifi¢i ghall-valutazzjoni tar-
riskju tal-Tkel Gdid kif ukoll biex tizviluppa gwida teknika u ghodod biex tassisti
lill-operaturi tan-negozji tal-ikel (I-UE u l-operaturi ta’ pajjizi terzi) ghas-
sottomissjoni ta’ applikazzjoni jew notifika.

Fil-prezent, l-ammont ta’ xoghol skont ir-Regolament ezistenti dwar 1-Ikel Gdid
(madwar 8 applikazzjonijiet fis-sena) huwa kopert minn 2 FTE (1.5 xjenzjat,
0.5 appogg amministrattiv) u l-valutazzjoni tar-riskju tal-EFSA tista’ tibbaza ruhha
fuq il-hidma preparatorja mwettqa mill-Istati Membri.

Id-dejta prevista skont il-punti 1 u 2 ta’ dan l-Anness tipprovdi ghall-htigijiet tal-
EFSA abbazi taz-zieda fl-ammont ta’ xoghol meta mqabbel mal-qafas legali attwali.

L-EFSA ser ikollha twettaq kompiti amministrattivi biex tappoggja l-ammont akbar
ta’ xoghol, inkluz l-organizzazzjoni tal-laqghat, il-gestjoni tad-dokumenti, u I-
akkwisti kif ukoll l-organizzazzjoni tal-missjonijiet u tranzazzjonijiet finanzjarji
addizzjonali. L-EFSA ser tassorbi dawn il-htigijiet bl-uzu intern mill-gdid ta’ rizorsi
u minn kisbiet ulterjuri ta’ effi¢jenza fil-forniment ta’ servizzi amministrattivi u ta’

appogg.
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