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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/1132
tat-13 ta’ Awwissu 2018

li jawtorizza t-tibdil tad-denominazzjoni u tar-rekwizit specifiku tat-tikkettar tal-ikel gdid
zeaksantina sintetika 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 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 i jista’
jitgieghed fis-suq fl-Unjoni.

(2)  Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2017/2470 (3 li jistabbilixxi lista tal-Unjoni ta’ ikel
¢did awtorizzat, gie adottat skont 1-Artikolu 8 tar-Regolament (UE) 2015/2283.

(3)  Skont l-Artikolu 12 tar-Regolament (UE) 2015/2283, il-Kummissjoni ghandha tissottometti abbozz ta’ att ta’
implimentazzjoni li jawtorizza t-tqeghid ta’ ikel gdid fis-suq tal-Unjoni u l-aggornament tal-lista tal-Unjoni.

(4)  Iz-zeaksantina naturali taghmel parti mid-dieta normali tal-bniedem peress li tinsab fhafna frott u hxejjex hodor
kif ukoll fl-isfar tal-bajd. Fil-prezent tintuza wkoll fis-supplimenti tal-ikel kif definit fid-Direttiva 2002/46/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill ().

(5)  Id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni 2013/49/UE (*) awtorizzat, fkonformita mar-Regolament (KE)
Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (°), it-tqeghid fis-suq taz-zeaksantina sintetika bhala ingredjent
¢did tal-ikel fis-supplimenti tal-ikel b’konsum massimu sa 2 mg kuljum. Id-denominazzjoni taz-zeaksantina
sintetika awtorizzata bid-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni 2013/49/UE fuq it-tikketti tal-oggetti tal-ikel ghandha
tkun “zeaksantina sintetika”.

(6)  Fit-23 ta’ Frar 2018, il-kumpanija DSM Nutritional Products Europe (“l-Applikant”) ghamlet talba lill-Kummissjoni
biex tawtorizza l-emenda tad-denominazzjoni u tar-rekwiziti specifici tat-tikkettar ghaz-zeaksantina sintetika fi
hdan it-tifsira tal-Artikolu 10(1) tar-Regolament (UE) 2015/2283. L-applikazzjoni titlob li jithassar it-terminu
“sintetika” mid-denominazzjoni tal-ikel gdid kif elenkat fil-lista tal-Unjoni u mit-tikkettar tal-oggetti tal-ikel li li
fihom dan l-ikel gdid.

(7)  L-applikant iqis li t-tibdil tad-denominazzjoni u tar-rekwiziti tat-tikkettar taz-zeaksantina huma mehtiega biex
itaffu kwalunkwe impatt ekonomiku negattiv potenzjali li l-uzu tat-terminu “sintetika” fuq it-tikkettar tas-
supplimenti tal-ikel li fihom iz-Zeaksantina sintetika jista’ jikkawza minhabba l-konnotazzjoni negattiva tat-
terminu “sintetika”. L-applikant jiddikjara wkoll li operaturi ekonomici li jqieghdu fis-suq is-supplimenti tal-ikel li
jkun fihom ikel gdid sintetiku awtorizzat li ma jkollux it-terminu “sintetika” fuq it-tikketti tieghu probabbilment
ma jesperjenzawx dan it-tip ta’ impatt ekonomiku negattiv potenzjali.

() 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 ¢did (GUL 351, 30.12.2017, p. 72).

(*) 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).

(*) Id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni 2013/49/UE tat-22 ta’ Jannar 2013 li tawtorizza t-tqeghid fis-suq taz-zeaksantina
sintetika bhala ingredjent gdid tal-ikel skont ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 21, 24.1.2013,

.32).

0) E—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).



L 205/16 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 14.8.2018

(8)  Hemm ghadd ta’ sustanzi sintetici li huma attwalment awtorizzati u elenkati fil-lista tal-Unjoni ta’ ikel gdid, li
ghalihom jezistu l-kontropartijiet minn origini naturali, u z-zewg forom huma wzati fis-supplimenti tal-ikel.
Madankollu dawk is-sustanzi sinteti¢ci mhumiex denominati bhala sustanzi sintetici fil-lista tal-Unjoni u mhumiex
ittikkettati bhala tali. Il-tibdil fid-denominazzjoni u fit-tikkettar taz-zeaksantina sintetika ser jizguraw konsistenza
mad-denominazzjoni u mat-tikkettar ta’ dawk is-sustanzi sintetici.

(9)  Ma hemm l-ebda tibdil fl-uzijiet u fil-livelli tal-uzu proposti taz-zeaksantina jekk tintuza bhala ingredjent fis-
supplimenti tal-ikel, il-kunsiderazzjonijiet ta’ sikurezza li jappoggjaw l-awtorizzazzjoni taz-zeaksantina sintetika
bid-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni 2013/49/UE jibqghu validi u ghalhekk din il-bidla ma tohloq l-ebda thassib
dwar is-sikurezza. B’kont mehud ta’ dawn il-fatturi legittimi, il-bidliet proposti huma konformi mal-
Artikolu 12(1) tar-Regolament (UE) 2015/2283.

(10) L-implimentazzjoni tar-rekwizit ¢did ta’ tikkettar skont dan ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tista’ tinvolvi
bidliet ghall-operaturi tan-negozju li attwalment iqieghdu z-zeaksantina sintetika fis-suq. Ghalhekk, huwa xieraq li
jkun previst perjodu tranzizzjonali.

(11)  Id-Direttiva 2002/46/KE tistabbilixxi r-rekwiziti dwar is-supplimenti tal-ikel. II-tibdil tad-denominazzjoni u tar-
rekwizit specifiku tat-tikkettar ghaz-zeaksantina jenhtieg li jkun awtorizzat minghajr pregudizzju ghal dik id-
Direttiva.

(12) T-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma konformi mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, 1-
Annimali, 1-Ikel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

1. L-entrata fil-lista tal-Unjoni ta’ ikel gdid awtorizzat kif previst fl-Artikolu 8 tar-Regolament (UE) 2015/2283, li
tirreferi ghas-sustanza “zeaksantina”, ghandha tigi emendata kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

2. 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.

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 l-Anness ta’ dan
ir-Regolament.

Artikolu 3
Is-supplimenti tal-ikel li fihom z-Zeaksantina sintetika u li jikkonformaw mar-Regolament (UE) 2015/2283 kif
applikabbli qabel id-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament, jistghu jitqieghdu fis-suq sat-3 ta’ Settembru 2019 u jistghu
jibqghu fis-suq sakemm jispiccaw l-istokkijiet.

Artikolu 4

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

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

Maghmul fi Brussell, it-13 ta’ Awwissu 2018.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS

Fit-Tabella 1 (L-ikel il-gdid awtorizzat) tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2470 l-entrata ghal “Zeaksantina” hija sostitwita b'dan li gej:

L-ikel il-gdid awtorizzat

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

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

“Zeaksantina

Il-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

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

2 mg kuljum

Id-denominazzjoni tal-ikel il-g¢did fuq it-tikkettar tal-oggetti
tal-ikel li fihom minn dan l-ikel ghandha tkun ‘Zeaksantina™
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