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li jissupplimenta r-Regolament (UE) 2016/2031 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-
rigward tal-procedura ghat-twettiq tal-elenkar ta’ pjanti, ta’ prodotti mill-pjanti jew ta’
oggetti ohra ta’ riskju gholi
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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

1. KUNTEST TAL-ATT DELEGAT

Skont 1-Artikolu 42(1a) tar-Regolament (UE) 2016/2031, il-Kummissjoni ghandha s-setgha li
tadotta regoli dwar il-procedura ghat-twettiq tal-elenkar ta’ pjanti, ta’ prodotti mill-pjanti u ta’
oggetti ohra ta’ riskju gholi. Dawn ir-regoli ghandhom I-ghan 1i jissimplifikaw 1-
identifikazzjoni u I-gestjoni tal-komoditajiet li jistghu joholqu riskji fitosanitarji ghall-Unjoni
Ewropea. Il-process jenfasizza ¢-Carezza u l-effi¢jenza, filwaqt 1i jizgura li d-decizjonijiet
jittiehdu fil-pront u jigu kkomunikati b’mod miftuh biex jinzammu 1-fidu¢ja u I-konsistenza
madwar 1-Istati Membri.

L-Istati Membri ghandhom jipproponu prodotti bazi¢i ghall-elenkar, bl-appogg ta’ data
teknika u xjentifika komprensiva. Din l-informazzjoni ghandha tinkludi dettalji dwar I-
importazzjonijiet jew l-interess ghall-importazzjoni tal-komodita minn pajjizi terzi, dettalji
dwar il-pesti potenzjali assoc¢jati maghha fil-pajjizi terzi kkoncernati, u evidenza li turi riskju
fitosanitarju inaccettabbli ghall-Unjoni. Malli tir¢ievi dawn il-proposti, il-Kummissjoni
tirriezamina d-data ghall-kompletezza, filwaqt 1i titlob informazzjoni jew kjarifiki
addizzjonali jekk ikun hemm bzonn biex tizgura li I-elementi kollha mehtiega jkunu prezenti
ghal valutazzjoni bir-reqqa.

Biex twettaq il-valutazzjoni preliminari msemmija fl-Artikolu 42(1) tar-Regolament (UE)
2016/2031, il-Kummissjoni ghandha tifforma grupp ta’ valutazzjoni li jinkludi esperti mill-
Istati Membri, mill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel, u mill-Kummissjoni nnifisha.
Dan il-grupp jizgura li l-informazzjoni teknika tigi evalwata minn professjonisti kwalifikati.
Ir-regoli li jirregolaw il-process ta’ valutazzjoni u 1-pubblikazzjoni tar-rizultati huma stabbiliti
biex jinzammu t-trasparenza, l-effi¢jenza u l-puntwalita fil-gestjoni tal-komoditajiet ta’ riskju
gholi.

2. KONSULTAZZJONIJIET QABEL L-ADOZZJONI TAL-ATT

II-Grupp ta’ Esperti tal-Kummissjoni dwar is-Sahha tal-Pjanti (E00925) gie kkonsultat fis-26
ta’ Gunju 2025 dwar abbozz ta’ Regolament Delegat tal-Kummissjoni bil-kuntest imsemmi
hawn fugq.

3. ELEMENTI LEGALI TAL-ATT DELEGAT
L-Artikolu 42(1a) tar-Regolament (UE) 2016/2031.
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REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) ... ...
ta'5.6.2026

li jissupplimenta r-Regolament (UE) 2016/2031 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-
rigward tal-procedura ghat-twettiq tal-elenkar ta’ pjanti, ta’ prodotti mill-pjanti jew ta’
oggetti ohra ta’ riskju gholi

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) 2016/2031 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
26 ta’ Ottubru 2016 dwar il-mizuri protettivi kontra pesti tal-pjanti, li jemenda r-Regolamenti
(UE) Nru 228/2013, (UE) Nru 652/2014 u (UE) Nru 1143/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill u 1i jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 69/464/KEE, 74/647/KEE, 93/85/KEE, 98/57/KE,
2000/29/KE, 2006/91/KE u 2007/33/KE', u b’mod partikolari 1-Artikolu 42(1a) tieghu,

Billi:

(1)  F’konformita mal-Artikolu 42(3) tar-Regolament (UE) 2016/2031, il-pjanti, il-prodotti
mill-pjanti u l-oggetti l-ohra ta’ riskju gholi huma elenkati b’mod provizorju fl-Anness
tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2018/2019%. L-
introduzzjoni taghhom fl-Unjoni hija pprojbita sakemm issir valutazzjoni tar-riskju.

(2) F’konformita mal-Artikolu 42(1a) tar-Regolament (UE) 2016/2031, jixraq li jigu
stabbiliti regoli dwar il-proc¢edura ghat-twettiq tal-elenkar ta’ pjanti, ta’ prodotti mill-
pjanti jew ta’ oggetti ohra ta’ riskju gholi. Jenhtieg li dawk ir-regoli jizguraw li 1-
elenkar jitwettaq abbazi ta’ process f"wagqtu, effettiv u trasparenti.

3) Sabiex il-Kummissjoni tiddeciedi jekk telenkax il-pjanti, il-prodotti mill-pjanti jew
oggetti ohra bhal pjanti, prodotti mill-pjanti jew oggetti ohra ta’ riskju gholi, jenhtieg
1i 1-Istati Membri jressqu lill-Kummissjoni talba li tindika l-pjanti, il-prodotti mill-
pjanti jew oggetti ohra li jixtiequ li jigu elenkati bhala pjanti, prodotti mill-pjanti jew
oggetti ohra ta’ riskju gholi (“il-pjanti, il-prodotti mill-pjanti u oggetti ohra
kkon¢ernati”), akkumpanjati minn dossier tekniku 1i jkun fih l-evidenza ta’ sostenn
teknika u xjentifika rilevanti.

4) Jixraq ukoll 1i jigu stabbiliti r-regoli dwar il-procedura ghall-elenkar tal-pjanti, tal-
prodotti mill-pjanti jew ta’ oggetti ohra ta’ riskju gholi abbazi ta’ inizjattiva tal-
Kummissjoni, fejn il-Kummissjoni tqis 1i dik l-inizjattiva hija mehtiega biex jigi
indirizzat riskju fitosanitarju. F’dawk il-kazijiet, jenhtieg li 1-Kummissjoni thejji
dossier tekniku li jkun fih l-evidenza ta’ sostenn teknika u xjentifika rilevanti.

' GUL317,23.11.2016, p. 4, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/2031/2019-12-14.

2 Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE)2018/2019 tat-18 ta’ Dicembru 2018 li
jistabbilixxi lista provizorja ta’ pjanti, prodotti tal-pjanti jew oggetti ohra ta’ riskju gholi, fis-sens tal-
Artikolu 42 tar-Regolament (UE) 2016/2031 u lista ta’ pjanti li ma jehtigux certifikati fitosanitarji ghall-
introduzzjoni taghhom fl-Unjoni, fis-sens tal-Artikolu 73 ta’ dak ir-Regolament (GU L 323, 19.12.2018,
p. 10, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2018/2019/0j).
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()

(8)

)

L-esperjenza wriet li hija essenzjali l-evidenza xjentifika u teknika li gejja: id-data
dwar l-importazzjoni, jew dwar l-interess ghall-importazzjoni, tal-pjanti, tal-prodotti
mill-pjanti jew tal-oggetti 1-ohra kkonc¢ernati fl-Unjoni minn pajjizi terzi; id-data dwar
l-intercettazzjonijiet tal-pjanti, tal-prodotti mill-pjanti jew ta’ oggetti ohra minhabba I-
prezenza tal-pesti assoc¢jati ma’ dawk il-pjanti, il-prodotti mill-pjanti jew oggetti ohra;
id-data dwar il-produzzjoni fl-Unjoni tal-pjanti, tal-prodotti mill-pjanti jew tal-oggetti
l-ohra kkonc¢ernati u ta’ pjanti ospitanti ohra li jistghu jigu affettwati mill-pesti; 1-
informazzjoni dwar il-pesti ospitati mill-pjanti, il-prodotti mill-pjanti jew oggetti ohra
kkonc¢ernati; u d-data li turi li I-pjanti, il-prodotti mill-pjanti jew l-oggetti 1-ohra
kkon¢ernati jistghu jipprezentaw riskju ta’ pesti ta’ livell inaccettabbli ghat-territorju
tal-Unjoni, meta jigu introdotti minn pajjiz terz.

Sabiex jigi zgurat li d-dossier tekniku mressaq minn Stat Membru jkun fih 1-elementi
mehtiega ghall-valutazzjoni preliminari, jixraq li 1-Kummissjoni tivverifika 1-
kompletezza tieghu u titlob, fejn mehtieg, informazzjoni jew kjarifiki addizzjonali.

Jenhtieg li jigi stabbilit grupp ta’ valutazzjoni preliminari sabiex iwettaq il-
valutazzjoni preliminari tal-pjanti, tal-prodotti mill-pjanti jew tal-oggetti ohra
kkon¢ernati. Jenhtieg 1i 1-grupp ta’ valutazzjoni preliminari jikkonsisti minn esperti
mahtura mill-Istati Membri, mill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel, u mill-
Kummissjoni.

Jenhtieg 1i jigu stabbiliti r-regoli dwar il-procedura biex il-grupp ta’ valutazzjoni
preliminari jwettaq il-valutazzjoni preliminari, il-komunikazzjoni tieghu mal-Istat
Membru li jaghmel it-talba, jekk ikun xieraq, u lI-pubblikazzjoni tal-valutazzjoni.

Jenhtieg li jigu stabbiliti r-regoli dwar it-trattament kunfidenzjali ta’ certi bicciet ta’
informazzjoni, b’mod partikolari, meta dan jintalab minn kwalunkwe persuna
b’interess legittimu, sabiex jigu protetti l-interessi ta’ dik il-persuna mid-divulgazzjoni
ta’ dik l-informazzjoni. Jenhtieg li dawn il-bic¢iet ta’ informazzjonii jinkludu: il-
process ta’ manifattura jew ta’ produzzjoni, inkluz il-metodu u l-aspetti innovattivi
tieghu, kif ukoll specifikazzjonijiet tekni¢i u industrijali ohra inerenti ghal dak il-
process jew metodu, ghajr l-informazzjoni 1i hija rilevanti ghall-valutazzjoni tas-
sikurezza; ir-rabtiet kummerc¢jali bejn produttur jew importatur u I-persuna li taghmel
it-talba, fejn applikabbli; u l-informazzjoni kummer¢jali 1i tikxef is-sorsi, l1-ishma mis-
suq jew l-istrategija kummercjali tal-persuna li taghmel it-talba,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Suggett u kamp ta’ applikazzjoni

Dan ir-Regolament jistabbilixxi l-pro¢edura ghat-twettiq tal-elenkar ta’ pjanti, ta’ prodotti
mill-pjanti jew ta’ oggetti ohra ta’ riskju gholi skont 1-Artikolu 42(1a) tar-Regolament (UE)
2016/2031. Din il-procedura ghandha tikkonsisti mill-elementi li gejjin:

(a)

(b)
(©)
(d)

it-thejjija tal-evidenza ghall-valutazzjoni tal-pjanti, tal-prodotti mill-pjanti jew ta’
oggetti ohra ta’ riskju gholi;

l-azzjonijiet 1i jridu jittiehdu wara i tasal dik 1-evidenza;
il-proceduri ghal dik il-valutazzjoni; u

it-trattament tad-dossiers li jikkon¢ernaw il-kunfidenzjalita u I-protezzjoni tad-data.
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Artikolu 2

Thejjija tal-evidenza xjentifika u teknika mehtiega ghall-valutazzjoni preliminari tal-
pjanti, tal-prodotti mill-pjanti jew ta’ oggetti ohra ta’ riskju gholi bhala segwitu ta’

talba mill-Istati Membri

1. Sabiex il-pjanti, il-prodotti mill-pjanti jew oggetti ohra jigu elenkati bhala pjanti,
prodotti mill-pjanti jew oggetti ohra ta’ riskju gholi, Stat Membru ghandu jressaq
talba lill-Kummissjoni li tindika 1-pjanti, il-prodotti mill-pjanti jew l-oggetti 1-ohra li
jridu jigu elenkati bhala pjanti, prodotti mill-pjanti jew oggetti ohra ta’ riskju gholi.

2. Skont il-paragrafu 1, kull talba ghandha tkun akkumpanjata minn dossier tekniku.

Id-dossier tekniku ghandu jkun fih mill-ingas l-informazzjoni li gejja:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

®

(2

id-data dwar I-importazzjoni, jew dwar l-interess ghall-importazzjoni, tal-
pjanta, tal-prodott mill-pjanti jew tal-oggett ichor ikkonc¢ernat fl-Unjoni minn
pajjizi terzi;

id-data dwar l-intercettazzjonijiet tal-pjanti, il-prodotti mill-pjanti jew oggetti
ohra minhabba l-prezenza tal-pesti assocjati ma’ dawk il-pjanti, il-prodotti
mill-pjanti jew oggetti ohra;

id-data dwar il-produzzjoni fl-Unjoni tal-pjanti, il-prodotti mill-pjanti jew
oggetti ohra kkoncéernati u ta’ pjanti ospitanti ohra li jistghu jigu affettwati
mill-pesti ospitati mill-pjanta, mill-prodott mill-pjanti jew mill-oggett iehor
ikkonc¢ernat;

l-informazzjoni dwar il-pesti ospitati mill-pjanti, il-prodotti mill-pjanti jew
oggetti ohra kkoncernati,

id-data 1i turi 1i l-pjanta, il-prodott mill-pjanti jew oggetti ohra kkoncernati
jistghu jipprezentaw riskju ta’ pesti ta’ livell inaccettabbli ghat-territorju tal-
Unjoni minhabba I-probabbilta li jospitaw pest li r-riskju tieghu ma jkunx
indirizzat bizzejjed mir-rekwiziti stabbiliti fl-Anness VII tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/2072;

id-dettalji ta’ kuntatt tal-awtorita kompetenti u tal-persuna fizika fl-Istat
Membru responsabbli ghall-kollegament mal-Kummissjoni; u

kwalunkwe talba biex certa evidenza tigi ttrattata bhala kunfidenzjali.

Artikolu 3

Thejjija tal-evidenza xjentifika u teknika mehtiega ghall-valutazzjoni preliminari tal-
pjanti, tal-prodotti mill-pjanti jew ta’ oggetti ohra ta’ riskju gholi abbazi ta’ inizjattiva

tal-Kummissjoni

Meta 1-Kummissjoni tqis li jkun mehtieg 1i jigi indirizzat riskju fitosanitarju, hija ghandha
thejji dossier tekniku b’appogg ghall-elenkar ta’ ¢erti pjanti, prodotti mill-pjanti jew oggetti
ohra bhala pjanti, prodotti mill-pjanti jew oggetti ohra ta’ riskju gholi.

Id-dossier tekniku ghandu jkun fih mill-ingas l-evidenza elenkata fil-punti (a) sa (e) tal-

Artikolu 2(3).

[I-Kummissjoni ghandha tressaq lill-grupp ta’ valutazzjoni preliminari d-dossier tekniku
msemmi fl-Artikolu 5(1).
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Artikolu 4

Azzjonijiet li jridu jittiehdu mill-Kummissjoni wara li tir¢ievi d-dossier tekniku mressaq
mill-Istat Membru

1. [I-Kummissjoni ghandha tirrikonoxxi li r¢eviet id-dossier tekniku mressaq mill-Istat
Membru skont 1-Artikolu 2.

2. [I-Kummissjoni ghandha tezamina jekk id-dossier tekniku jinkludix l-evidenza
elenkata fl-Artikolu 2(3) u tista’ titlob aktar informazzjoni jew kjarifiki mill-Istat
Membru, kif mehtieg mill-kontenut u s-suggett ta’ dak id-dossier tekniku.

3. [I-Kummissjoni ghandha tivverifika wkoll jekk intalbitx il-kunfidenzjalita fir-rigward
ta’ certi elementi ta’ evidenza.

4. Meta r-rekwiziti stabbiliti fil-paragrafi 1, 2 u 3 jigu ssodisfati, il-Kummissjoni
ghandha tressaq id-dossier tekniku tal-Istat Membru lill-grupp ta’ valutazzjoni
preliminari msemmi fl-Artikolu 5(1).

Artikolu 5
Procedura ghall-valutazzjoni preliminari msemmija fl-Artikolu 42(1) tar-Regolament
(UE) 2016/2031
1. [I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi minghajr dewmien grupp ta’ esperti

responsabbli ghat-twettiq tal-valutazzjoni preliminari msemmija fl-Artikolu 42(1)
tar-Regolament (UE) 2016/2031 (“il-grupp ta’ valutazzjoni preliminari”).

Il-grupp ta’ valutazzjoni preliminari ghandu jikkonsisti minn esperti mahtura mill-
Istati Membri, esperti mill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel, u esperti mill-
Kummissjoni.

Il-grupp preliminari ta’ valutazzjoni jista’ jitlob informazzjoni jew kjarifiki
addizzjonali mill-Istat Membru kkoncernat jew mill-Kummissjoni, kif mehtieg mill-
kontenut u s-suggett tad-dossier tekniku taghhom.

[l-grupp ta’ valutazzjoni preliminari ghandu jivvaluta r-riskju fitosanitarju tal-pjanti,
tal-prodotti mill-pjanti jew ta’ oggetti ohra kkoncernati. Il-grupp ta’ valutazzjoni
preliminari ghandu jlesti 1-valutazzjoni preliminari f’perjodu ta’ Zmien ragonevoli. I1-
Kummissjoni ghandha tqieghed dik il-valutazzjoni ghad-dispozizzjoni tal-Istati
Membri.

2. Abbazi ta’ dik il-valutazzjoni preliminari, il-Kummissjoni ghandha zzid, jew
tiddeciedi li ma zzidx, il-pjanti, il-prodotti mill-pjanti jew l-oggetti 1-ohra rispettivi
mal-lista tal-pjanti, tal-prodotti mill-pjanti jew ta’ oggetti ohra ta’ riskju gholi
stabbilita fl-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni
2018/2019.

Artikolu 6
Kunfidenzjalita

[I-membri tal-grupp ta’ valutazzjoni preliminari ma ghandhom jippubblikaw I-ebda
informazzjoni kunfidenzjali. Fil-valutazzjoni ta’ jekk l-informazzjoni hijiex kunfidenzjali,
ghandu jitqies jekk persuna b’interess legittimu (“persuna rikjedenti”) talbitx trattament
kunfidenzjali. Dik il-valutazzjoni ghandha ssir minghajr pregudizzju ghar-regoli nazzjonali
dwar il-protezzjoni ta’ informazzjoni kunfidenzjali.
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L-obbligu li ma tigix ippubblikata l-informazzjoni kunfidenzjali ghandu jikkonc¢erna I-
informazzjoni li gejja, f’kazijiet meta d-divulgazzjoni ta’ tali informazzjoni tista’
potenzjalment taghmel hsara lill-pozizzjoni kompetittiva jew lil kwalunkwe interess iehor tal-
persuna rikjedenti:

(a) il-process ta’ manifattura jew ta’ produzzjoni, inkluz il-metodu tieghu, kif ukoll
specifikazzjonijiet tekni¢i u industrijali ohra inerenti ghal dak il-process jew metodu,
ghajr ghall-informazzjoni li hija rilevanti ghall-valutazzjoni tas-sikurezza;

(b) ir-rabtiet kummercjali bejn produttur jew importatur u l-persuna li taghmel it-talba,
fejn applikabbli;

(c) l-informazzjoni kummer¢jali li tikxef is-sorsi, l-ishma mis-suq jew l-istrategija
kummer¢jali tal-persuna li taghmel it-talba.

Artikolu 7
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu
£ 1l-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, 5.6.2026

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Ursula VON DER LEYEN
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