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REGOLAMENTI

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/1032
tal-20 ta’ Lulju 2018

li jawtorizza l-estensjoni tal-uzu tal-mikroalga Schizochytrium sp. bhala ikel gdid skont ir-
Regolament (UE) 2015/2283 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, u li jemenda r-Regolament ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 20172470

(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 ¢did awtorizzat u inkluz fil-lista tal-Unjoni li jista’
jitgieghed 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 trid tiddeciedi dwar l-awtorizzazzjoni
u dwar it-tqeghid fis-suq tal-Unjoni ta’ ikel ¢did u dwar l-aggornament tal-lista tal-Unjoni.

(4)  1d-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 463/2014 () awtorizzat, bkonformitd mar-
Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*) dwar l-ikel il-gdid u l-ingredjenti godda tal-
ikel, it-tqeghid fis-suq ta’ zejt li jkun fih l-acidu dokosaezaenojku (“DHA”) idderivat mill-mikroalga Schizochytrium
sp. bhala ingredjent tal-ikel gdid biex jintuza fcertu ikel, fikel mahsub ghall-uzu fdieti ta’ energija ristretta ghat-
tnaqqis fil-piz, fikel djetetiku ghal skopijiet medici spe¢jali, fikel ichor ghal uzi nutrizzjonali partikolari kif
iddefinit fid-Direttiva 2009/39/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () (hlief il-formuli tal-ikel tat-trabi u ta’
prosegwiment) u fis-supplimenti tal-ikel.

(5)  Bkonformita mar-Regolament (KE) Nru 258/97, id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE)
2015/545 (%) awtorizzat it-tqeghid fis-suq ta’ zejt li jkun fih l-acidu dokosaezaenojku (‘DHA”) minn razza ohra
tal-mikroalga Schizochytrium sp. (ATCC PTA 9695) bhala ingredjent gdid tal-ikel biex jintuza fcertu ikel, inkluz fil-
formuli tal-ikel tat-trabi u ta’ prosegwiment u fikel ipprocessat ibbazat fuq i¢c-cereali u ikel tat-trabi ghat-trabi
u ghat-tfal iz-zghar.

(6)  Fil-21 ta’ Novembru 2016, il-kumpanija Mara Renewables Corporation ghamlet talba lill-awtorita kompetenti tar-
Renju Unit ghal estensjoni tal-uzu taz-zejt prodott minn razza differenti tal-mikroalga Schizochytrium sp. (ir-razza
T18) fit-tifsira tal-punt (d) tal-Artikolu 1(2) tar-Regolament (KE) Nru 258/97. Fl-applikazzjoni talbet li jintuza z-
zejt mill-mikroalga Schizochytrium sp. tar-razza T18 ghall-ikel kollu awtorizzat mid-Decizjonijiet ta’ Implimen-
tazzjoni (UE) Nru 463/2014 u (UE) 2015/545, u li jigi estiz l-uzu tieghu ghal purees tal-frott u tal-hxejjex.

(7)  F-10 ta’ Jannar 2017, il-kumpanija Mara Renewables Corporation innotifikat lill-Kummissjoni li kienet gieghdet
fis-suq tal-Unjoni l-ingredjent tal-ikel gdid “iz-zejt minn Schizochytrium sp.” prodott mir-razza T18 skont I-
Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 258/97. Il-kumpanija kien behsiebha tuza dan l-ingredjent tal-ikel gdid fl-ikel
kollu li qabel kien awtorizzat skont id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 463/2014.

() GUL327,11.12.2015,p. 1.
() GUL351,30.12.2017,p.72.
() GUL209,16.7.2014, p. 55.
() GUL43,14.2.1997,p. 1.

() GUL124,20.5.2009, p. 56.
() GUL90,2.4.2015,p.7.
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(8)  Fit-22 ta’ Settembru 2017, il-kumpanija Nutraveris innotifikat lill-Kummissjoni li kienet gieghdet fis-suq tal-
Unjoni l-ingredjent tal-ikel gdid “iz-zejt minn Schizochytrium sp.” prodott mir-razza T18 skont I-Artikolu 5 tar-
Regolament (KE) Nru 258/97. Il-kumpanija kellha l-hsieb li tuza dan l-ingredjent tal-ikel gdid fl-ikel kollu diga
awtorizzat permezz tad-Decizjonijiet ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 463/2014 u (UE) 2015/545.

(9)  Fit-23 ta’ Ottubru 2017, il-kumpanija BASF innotifikat lill-Kummissjoni li kienet gieghdet fis-suq tal-Unjoni I-
ingredjent tal-ikel gdid “iz-zejt minn Schizochytrium sp.” prodott mir-razza T18 skont l-Artikolu 5 tar-Regolament
(KE) Nru 258/97. Il-kumpanija kellha l-hsieb li tuza dan l-ingredjent tal-ikel ¢did fl-ikel kollu diga awtorizzat
permezz tad-Decizjonijiet ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 463/2014 u (UE) 2015/545.

(10)  Skont l-Artikolu 35(1) tar-Regolament (UE) 2015/2283, kull talba biex ikel gdid jitgieghed fis-suq tal-Unjoni,
imressqa lil Stat Membru skont l-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 258/97, u li dwarha ma tkunx ittichdet
decizjoni ahharija qabel I-1 ta’ Jannar 2018, ghandha tigi ttrattata bhala applikazzjoni mressqa skont ir-
Regolament (UE) 2015/2283.

(11)  Filwaqt li t-talba ghal estensjoni tal-uzu taz-zejt mill-ispeci tal-mikroalga Schizochytrium sp. tar-razza T18 giet
ipprezentata lil Stat Membru skont I-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 258/97, l-applikazzjoni tissodisfa wkoll
ir-rekwiziti stabbiliti fir-Regolament (UE) 2015/2283.

(12) Fis-6 ta’ Ottubru 2017, l-awtorita kompetenti tar-Renju Unit harget ir-rapport ta’ valutazzjoni inizjali taghha.
Fdak ir-rapport waslet ghall-konkluzjoni li l-estensjoni tal-uzu taz-zejt mir-razza T18 tal-mikroalga Schizochytrium
sp. tissodisfa l-kriterji ghall-ikel gdid kif stabbilit fl-Artikolu 3(1) tar-Regolament (KE) Nru 258/97.

(13) Fis-7 ta’ Ottubru 2017, il-Kummissjoni ghaddiet ir-rapport ta’ valutazzjoni inizjali lill-Istati Membri l-ohra. L-Istati
Membri l-ohra ghamlu l-osservazzjonijiet taghhom fil-perjodu ta’ 60 jum stipulat fl-ewwel subparagrafu tal-
Artikolu 6(4) tar-Regolament (KE) Nru 258/97, u dawn ikkonfermaw il-konkluzjonijiet tal-valutazzjoni inizjali.

(14)  I-konkluzjonijiet tar-rapport inizjali jaghtu bizzejjed ragunijiet biex jigi stabbilit li I-estensjoni tal-uzu taz-zejt mir-
razza T18 tal-mikroalga Schizochytrium sp. tikkonforma mal-Artikolu 12(1) tar-Regolament (UE) 2015/2283.

(15) Ir-Regolament (UE) Nru 1308/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (') li jistabbilixxi organizzazzjoni
komuni tas-swieq fi prodotti agrikoli jistipula rekwiziti ghall-prodotti agrikoli, b'mod partikolari ghall-halib
u ghall-prodotti tal-halib. L-estensjoni tal-uzu taz-zejt li fih hafna DHA mill-mikroalga ta’ Schizochytrium sp. tar-
razza T18 jenhtieg li tkun awtorizzata minghajr pregudizzju ghal dak ir-Regolament.

(16) Id-Direttiva 2002/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () tistabbilixxi rekwiziti dwar is-supplimenti tal-ikel.
L-estensjoni tal-uzu taz-zejt mill-ispeci tal-mikroalga Schizochytrium sp. tar-razza T18 jenhtieg li tkun awtorizzata
minghajr pregudizzju ghal dik id-Direttiva.

(17) Ir-Regolament (UE) Nru 609/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () jistabbilixxi rekwiziti dwar ikel
mahsub ghat-trabi u ghat-tfal zghar, ikel ghal skopijiet medi¢i spe¢jali, u bhala sostitut tad-dieta kollha ghall-
kontroll tal-piz. L-estensjoni tal-uzu taz-zejt mill-ispeci tal-mikroalga Schizochytrium sp. tar-razza T18 jenhtieg li
tkun awtorizzata minghajr pregudizzju ghal dak ir-Regolament.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-entrata fil-lista tal-Unjoni ta’ ikel ¢did awtorizzat kif previst fl-Artikolu 8 tar-Regolament (UE) 2015/2283, li tirreferi
ghaz-zejt mill-ispeci tal-mikroalga Schizochytrium sp tar-razza (T18), ghandha tigi emendata kif specifikat fl-Anness ta’
dan ir-Regolament.

L-entrata fil-lista tal-Unjoni msemmija fl-ewwel paragrafu ghandha tinkludi l-kundizzjonijiet ghall-uzu u r-rekwiziti tat-
tikkettar stipulati fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

() GUL 347,20.12.2013,p. 671.
() GUL183,12.7.2002, p. 51.
() GUL181,29.6.2013,p. 181.
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L-awtorizzazzjoni prevista fdan l-Artikolu ghandha tkun minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet tar-Regolament
(UE) Nru 1308/2013, tad-Direttiva 2002/46KE u tar-Regolament (UE) Nru 609/2013.

Artikolu 2

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

Artikolu 3

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

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

Maghmul fi Brussell, I-20 ta’ Lulju 2018.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS

Fl-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2470 l-entrata ghaz-“zejt tas-Schizochytrium sp. (T18)” fit-Tabella 1 (L-ikel il-gdid awtorizzat) tigi sostitwita b’li gej:

L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

“Zejt tas-Schizochytrium sp.
(T18)

1l-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Prodotti tal-halib hlief xarbiet magh-
mula bil-halib

200 mg[100 g jew ghall-prodotti tal-
gobon 600 mg/100 g

Analogi ta’ prodotti tal-halib hlief
xarbiet

200 mg/100 g jew ghall-analogi tal-
prodotti tal-gobon 600 mg/100 g

Xahmiet li jiddelku u hwawar

600 mg/100 g

Cereali ghall-kolazzjon

500 mg/100 g

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-
Direttiva 2002/46/KE

250 mg DHA kuljum ghall-popolaz-
zjoni generali

450 mg DHA kuljum ghan-nisa tqal
u li jkunu geghdin ireddghu

Sostituzzjoni tad-dieta kollha ghall-
kontroll tal-piz kif iddefinit fir-Rego-
lament (UE) Nru 609/2013 u sostituti
ta’ ikliet ghall-kontroll tal-piz

250 mg/ikla

Xarbiet maghmulin bil-halib u pro-
dotti simili mahsuba ghat-tfal zghar

Tkel mahsub biex jaghmel tajjeb ghall-
uzu ta’ sforz muskolari gawwi, spec-
jalment ghall-isportivi

Ikel li fuqu jkollu dikjarazzjonijet tan-
nuqgas jew tal-prezenza mnaqqsa tal-
glutina skont ir-rekwiziti tar-Regola-
ment ta’ Implimentazzjoni tal-Kum-
missjoni (UE) Nru 828/2014

200 mg/100 g

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-tikketti
tal-oggetti tal-ikel li fihom dan I-ikel ghandha
tkun ‘Zejt mill-mikroalga Schizochytrium sp.”

T1/$81 1
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L-ikel il-gdid awtorizzat

[I-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

1l-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

kel ghal skopijiet medici spegjali
kif iddefinit fir-Regolament (UE)
Nru 609/2013

Skont ir-rekwiziti nutrittivi partikolari
tal-persuni li ghalihom huma mah-
suba l-prodotti

Prodotti tal-furnara, (hobziet, bziezen,
u gallettini helwin)

200 mg[100 g

Bars ta¢-cereali

500 mg/100 g

Xaham ghat-tisjir

360 mg/100 g

Xarbiet mhux alkoholi¢i (inkluzi ana-
logi ta’ prodotti tal-halib u xarbiet
maghmulin bil-halib)

80 mg/100 ml

Formula tat-trabi u formula tal-prose-
gwiment kif iddefinit fir-Regolament
(UE) Nru 609/2013

Skont ir-Regolament ta’ Implimentaz-
zjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru
609/2013

Ikel bic-cereali u ikel tat-trabi ppro-
cessat mahsub ghat-trabi u ghat-tfal
zghar kif iddefinit fir-Regolament
(UE) Nru 609/2013

200 mg/100 g

Puree tal-frott/hxejjex

100 mg/100 g
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