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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/469
tal-21 ta’ Marzu 2018

li jawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ estratt ta’ tliet gheruq erbali (Cynanchum wilfordii Hemsley,

Phlomis umbrosa Turcz. u Angelica gigas Nakai) bhala ikel gdid skont ir-Regolament (UE) 20152283

tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) 2017/2470

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)
IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) 2015/2283 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Novembru 2015 dwar
ikel gdid, li jemenda r-Regolament (UE) Nru 1169/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar ir-Regolament
(KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1852/2001 ('), u b'mod
partikolari l-Artikolu 12 tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (UE) 2015/2283 jipprevedi li huwa biss l-ikel gdid awtorizzat u inkluz fil-lista tal-Unjoni li jista’
jitqieghed fis-suq fl-Unjoni.

(2)  Skont l-Artikolu 8 tar-Regolament (UE) 2015/2283, gie adottat ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) 2017/2470 (3, li jistabbilixxi lista tal-Unjoni ta’ ikel gdid awtorizzat.

(3)  Skont l-Artikolu 12 tar-Regolament (UE) 2015/2283, il-Kummissjoni ghandha tissottometti abbozz ta’ att ta’
implimentazzjoni dwar it-tqeghid fis-suq tal-Unjoni ta’ ikel gdid u dwar l-aggornament tal-lista tal-Unjoni.

(4)  Skont l-Artikolu 35(1) tar-Regolament (UE) 2015/2283, kwalunkwe talba ghat-tqeghid fis-suq ta’ ikel gdid fl-
Unjoni ipprezentata lil Stat Membru skont l-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 25897 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill () u li ghaliha ma ttehditx decizjoni finali gabel -1 ta’ Jannar 2018 ghandha tigi trattata bhala appli-
kazzjoni sottomessa skont ir-Regolament (UE) 2015/2283.

(5)  Fit-13 ta’ Marzu 2014, il-kumpanija Naturalendo Tech Co., Ltd ghamlet talba lill-awtorita kompetenti tal-Irlanda
biex tqieghed estratt ta’ tliet gheruq erbali (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. u Angelica gigas
Nakai) fis-suq bhala ingredjent ¢did tal-ikel fi hdan it-tifsira tal-punt (e) tal-Artikolu 1(2) tar-Regolament (KE)
Nru 258/97. L-applikazzjoni titlob li l-ikel il-gdid jintuza fis-supplimenti tal-ikel mahsuba ghan-nisa li jkunu
ghaddew mill-menopawsa.

(6)  Filwagqt li giet ipprezentata lil Stat Membru talba ghat-tqeghid fis-suq tal-estratt tat-tliet gheruq erbali (Cynanchum
wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. u Angelica gigas Nakai) bhala ikel gdid fl-Unjoni skont I-Artikolu 4 tar-
Regolament (KE) Nru 258/97, l-applikazzjoni tissodisfa wkoll ir-rekwiziti stabbiliti fir-Regolament (UE)
2015/2283.

(7)  Fid-29 ta’ Lulju 2014, l-awtorita kompetenti tal-Irlanda harget ir-rapport ta’ valutazzjoni inizjali taghha. Fdak ir-
rapport waslet ghall-konkluzjoni li l-estratt tat-tahlita tat-tliet gheruq erbali jissodisfa l-kriterji ghal ingredjent tal-
ikel gdid kif stabbilit fl-Artikolu 3(1) tar-Regolament (KE) Nru 258/97.

(8)  Fil-15 ta’ Settembru 2014, il-Kummissjoni ghaddiet ir-rapport ta’ valutazzjoni inizjali lill-Istati Membri l-ohra.
Tqajmu oggezzjonijiet motivati mill-Istati Membri l-ohra fi Zmien il-perjodu ta’ 60 jum stipulat fl-ewwel
subparagrafu tal-Artikolu 6(4) tar-Regolament (KE) Nru 258/97.

() GUL327,11.12.2015,p. 1.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2017/2470 tal-20 ta’ Dicembru 2017 li jistabbilixxi I-lista tal-Unjoni tal-ikel
¢did skont ir-Regolament (UE) 2015/2283 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ikel gdid (GUL 351, 30.12.2017, p. 72).

() 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 (GUL 43,14.2.1997, p. 1).
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(9)  Fid-dawl tal-oggezzjonijiet li tqajmu mill-Istati Membri l-ohra, il-Kummissjoni kkonsultat lill-Awtorita Ewropea
dwar is-Sigurta fl-Ikel (EFSA) f1-20 ta” April 2015, fejn talbitha twettaq valutazzjoni ohra ghall-estratt tat-tliet
gheruq erbali (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. u Angelica gigas Nakai) bhala ingredjent tal-ikel
¢did skont ir-Regolament (KE) Nru 258/97.

(10)  Fil-21 ta’ Settembru 2016, I-EFSA adottat is-“Scientific opinion on the safety of an extract of three herbal roots
(Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. and Angelica gigas Nakai) as a novel food” (!). L-opinjoni,
ghalkemm elaborata u adottata mill-EFSA skont ir-Regolament (KE) Nru 258/97, hija fkonformita mar-rekwiziti
tal-Artikolu 11 tar-Regolament (UE) 2015/2283.

(11) Fl-opinjoni taghha, 1-EFSA ma stabbilietx is-sikurezza tal-estratt tat-tahlita tat-tliet gheruq erbali li jintuza fis-
supplimenti tal-ikel mahsub ghall-adulti fil-livell massimu ta’ konsum ta’ 514 mg kuljum kif propost mill-
applikant, minhabba li I-konsum kien ser jagbez il-livell li huwa kkunsidrat sikur (2,5 mglkg piz tal-gisem).
Madankollu, 1-EFSA kkonkludiet li l-estratt tat-tahlita tat-tliet gheruq erbali huwa sikur ghall-adulti meta jittiched
flimkien ma’ supplimenti tal-ikel sa doza massima ta’ kuljum ta’ 175 mg, li tikkorrispondi ghal-livell ta’ konsum
sikur ghal persuna adulta b’piz tal-gisem medju ta’ 70 kg.

(12) Fid-dawl tal-opinjoni tal-EFSA, l-applikant ipprovda informazzjoni addizzjonali sabiex itaffi t-thassib dwar is-
sikurezza. Fit-12 ta’ Jannar 2017, il-Kummissjoni kkonsultat lill-EFSA biex tevalwa l-informazzjoni addizzjonali
fir-rigward tal-opinjoni xjentifika dwar is-sikurezza tal-estratt tat-tahlita tat-tliet gheruq erbali. Fl-4 ta” April 2017,
|-EFSA fl-opinjoni riveduta taghha dwar is-sikurezza tal-estratt tat-tahlita tat-tliet gheruq erbali (%) kkonkludiet li I-
opinjoni xjentifika inizjalment adottata fil-21 ta’ Settembru 2016 ma kellhiex bzonn tigi riveduta, u ghaldagstant,
-EFSA kkonfermat mill-gdid li l-estratt tat- tahlita tat-tliet gheruq erbali huwa sikur ghall-adulti meta jittiched
flimkien ma’ supplimenti tal-ikel sa doza massima ta’ kuljum ta’ 175 mg.

(13) Fl-opinjoni inizjali taghha, I-EFSA tqis li r-riskju ta’ reazzjoni allergika ghal Angelica gigas Nakai ma huwiex
differenti minn dak asso¢jat mal-karfus, billi z-Zewg pjanti jaghmlu parti mill-istess familja botanika (jigifieri 1-
Apiaceae). Billi I-karfus huwa ikel li jrid jigi mmarkat bhala allergen skont ir-Regolament (UE) Nru 1169/2011 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (’), jenhtieg li l-ingredjent tal-ikel gdid ikun ittikkettat kif xieraq.

(14) Iz-zewg opinjonijiet jaghtu ragunijiet sufficjenti biex jigi stabbilit li l-estratt tat-tliet gheruq erbali (Cynanchum
wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. u Angelica gigas Nakai) meta jintuza bhala ingredjent fis-supplimenti tal-
ikel fl-uzi u fil-livelli tal-uzu proposti jikkonforma mal-Artikolu 12(1) tar-Regolament (UE) 2015/2283.

(15) Filwaqt li jitqies l-uzu mahsub u I-fatt li t-talba ghall-awtorizzazzjoni hija mahsuba biss ghall-adulti, is-
supplimenti tal-ikel li fihom l-estratt tat-tliet gheruq erbali (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz.
u Angelica gigas Nakai) ghandhom jigu ttikkettati kif xieraq.

(16) Id-Direttiva 2002/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*) tistabbilixxi rekwiziti dwar is-supplimenti tal-ikel.
L-uzu tal-estratt tat-tliet gheruq erbali (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. u Angelica gigas Nakai)
ghandu jkun awtorizzat minghajr pregudizzju ghal dik id-Direttiva.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

1. L-estratt tat-tliet gheruq erbali (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. u Angelica gigas kif specifikat fl-
Anness ta’ dan ir-Regolament ghandu jigi inkluz fil-lista tal-Unjoni ta’ ikel ¢did awtorizzat, kif previst fl-Artikolu 8 tar-
Regolament (UE) 2015/2283.

(') EFSA Journal 2016;14(10): 4589.

() EESA Journal 2017;15(5): 4778.

(}) Ir-Regolament (UE) Nru 1169/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Ottubru 2011 dwar l-ghoti ta’ informazzjoni dwar 1-
ikel lill-konsumaturi, li jemenda r-Regolamenti (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 (GUL 304,22.11.2011, p. 18). .

(*) 1d-Direttiva 2002/46KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-10 ta’ Gunju 2002 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri
dwar is-supplimenti tal-ikel (GUL 183, 12.7.2002, p. 51).
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2. L-entrata fil-lista tal-Unjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tinkludi l-kundizzjonijiet tal-uzu u r-rekwiziti tal-
ittikkettar stipulati fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

3. L-awtorizzazzjoni prevista fdan I-Artikolu ghandha tkun minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet tad-Direttiva
2002/46/KE.

Artikolu 2

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2017/2470 huwa emendat skont I-Anness ta’ dan
ir-Regolament.

Artikolu 3

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

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

Maghmul fi Brussell, il-21 ta’ Marzu 2018.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS
L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2470 huwa emendat kif gej:
(1) Tiddahhal l-entrata li gejja fit-Tabella 1 (L-ikel il-gdid awtorizzat) fordni alfabetiku:
L-ikel il-gdid awtorizzat I-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn Rekwiziti ohrajn
“L-estratt ta’ tliet gheruq Il-kategorija tal-ikel specifikat Livelli massimi L-isem tal-ikel il-g¢did fuq it-tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fi-

-

erbali (Cynanchum
wilfordii Hemsley, Phlomis
umbrosa Turcz. u Angelica
gigas Nakai)

hom dan l-ingredjent ghandu jkun “estratt ta’ tliet gheruq er-
bali (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz.

Supplimenti tal-Tkel kif iddefiniti 175 mg kuljum e An
fid-Direttiva 2002/46/KE ghall-po- u Angelica gigas Nakai'.
polazzjoni adulta It-tikkettar tas-supplimenti tal-ikel li fihom l-estratt tat-tah-

lita tat-tliet gheruq erbali ghandu jkollu dikjarazzjoni qrib il-
lista tal-ingredjenti li tindika li m’ghandhomx jigu kkunsmati
minn individwi li jafu li huma allergici ghall-karfus.”

Tiddahhal l-entrata li gejja fit-Tabella 2 (Specifikazzjonijiet) fordni alfabetika:

L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

“L-estratt ta’ tliet gheruq
erbali (Cynanchum
wilfordii Hemsley, Phlomis
umbrosa Turcz. u Angelica
gigas Nakai)

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

It-tahlita ta’ tliet gheruq erbali hija trab fin kannella fl-isfar prodott minn estrazzjoni permezz tal-ilma shun, koncentrazzjoni permezz tal-evaporazzjoni,
u tnixxif bl-isprej

Kompozizzjoni tal-estratt ta’ tahlita ta’ tliet gheruq erbali:
gherq tal-Cynanchum wilfordii: 32,5 % (w|w)

gherq tal-Phlomis umbrosa: 32,5 % (w/|w)

gherq tal-Angelika gigas: 35,0 % (w|w)

Specifikazzjonijiet:

Telf mat-tnixxif: NMT 100 mg/g

Assagg:

Acidu ¢innamiku: 0,012 - 0,039 mg/g

Esteri metilici tax-shanzhiside: 0,20 — 1,55 mg/g

Nodakenina: 3,35 — 10,61 mg/g

Metossalin: < 3 mg/g

Fenoli: 13,0 — 40,0 mg/g

Kumarini: 13,0 — 40,0 mg/g
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Iridojdi: 13,0 — 39,0 mg/g

Saponini: 5,0 - 15,5 mg/g
Komponenti nutrittivi:

Karboidrati: 600 — 880 mg/g
Proteini: 70 — 170 mg/g

Xahmijiet: < 4 mg/g

Parametri mikrobijologici:
L-ghadd tal-kolonji totali vijabbli: < 5 000 CFU/g
Hmira u moffa totali: < 100 CFU/g
Batterji koliformi: < 10 CFU/g
Salmonella: Negattiv/25 g

Escherichia coli: Negattiv/25 g
Staphylococcus aureus: Negattiv/25 g
Metalli tqal:

Comb: < 0,65 mg/kg

Arseniku: < 3,0 mg/kg

Merkurju: < 0,1 mg/kg

Kadmju: < 1,0 mg/kg

CFU: Unitajiet li Jiffurmaw il-Kolonji”
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	REGOLAMENT TA' IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/469 tal-21 ta' Marzu 2018 li jawtorizza t-tqegħid fis-suq ta' estratt ta' tliet għeruq erbali (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. u Angelica gigas Nakai) bħala ikel ġdid skont ir-Regolament (UE) 2015/2283 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, u li jemenda r-Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2017/2470 (Test b'rilevanza għaż-ŻEE) 

