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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/670
tat-23 ta’ April 2021

li jawtorizza t-tqeghid fis-suq taz-zejt tas-Schizochytrium sp. (WZU477) 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) 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 I-Artikolu 12 tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (UE) 2015/2283 jipprevedi li biss l-ikel g¢did awtorizzat u inkluz fil-lista tal-Unjoni, 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 () li jistabbilixxi l-lista tal-Unjoni tal-ikel gdid awtorizzat.

(3)  Fl-14 ta’ Marzu 2019, il-kumpanija Progress Biotech bv (‘l-applikant”) issottomettiet applikazzjoni lill-Kummissjoni
skont Il-Artikolu 10(1) tar-Regolament (UE) 2015/2283 ghal estensjoni tal-uzu tal-ikel ¢did taz-zejt
tas-Schizochytrium sp. L-applikazzjoni talbet ghall-estensjoni tal-uzu taz-zejt tas-Schizochytrium sp. fil-formula tat-
trabi u fil-formula tal-prosegwiment kif definit fir-Regolament (UE) Nru 609/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill () mahsub ghat-trabi u t-tfal zghar. Ir-razza tas-Schizochytrium sp. uzata mill-applikant u kkoncernata minn
din l-applikazzjoni hija specifikata bhala r-razza WZU477.

(4)  L-applikant issottometta wkoll talba lill-Kummissjoni ghall-protezzjoni tad-data proprjetarja ghal ghadd ta’ data originali
sottomessa bhala appogg ghall-applikazzjoni tieghu, data li giet sottomessa bhala appogg ghall-applikazzjoni inizjali tal-
14 ta’ Marzu 2019 jigifieri, l-applikazzjoni 2012 (*); deskrizzjoni dettaljata tal-process tal-produzzjoni (°); karatteristici
kimici (9); analizi tal-acidu xahmi (); analizi tal-isterol (*); analizi tal-metalli tqal (°); analizi tal-PAH (*%); analizi tal-
mikotossina ('!); analizi tad-diossina, tal-PCB simili ghad-diossina, tal-pesticidi ('3); analizi mikrobijologika (*%); ittestjar

() GUL327,11.12.2015,p. 1.

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

() 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 spe¢jali, 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) Nru 41/2009 u (KE) Nru 953/2009 (GU L 181, 29.6.2013, p. 35).

) Anness I (applikazzjoni NF 2012), Progress Biotech bv, 2012 (mhux ippubblikat).

) Deskrizzjoni dettaljata tal-process ta’ produzzjoni, Progress Biotech bv, 2019 (mhux ippubblikata).

) Anness II (karatteristici kimici), Progress Biotech bv, 2019 (mhux ippubblikat).

7} Anness Il (analizi tal-a¢idu xahmi), Progress Biotech by, 2019 (mhux ippubblikat).

) Anness IV (analizi tal-isterol), Progress Biotech bv, 2019 (mhux ippubblikat).

) Anness V (analizi tal-metalli tqal), Progress Biotech bv, 2019 (mhux ippubblikat).

% Anness VI (analizi tal-PAH), Progress Biotech bv, 2019 (mhux ippubblikat).

) Anness VII (analizi tal-mikotossina), Progress Biotech bv, 2019 (mhux ippubblikat).

') Anness VIII (analizi tad-diossina, tal-PCB simili ghad-diossini, tal-pesticidi), Progress Biotech bv, 2019 (mhux ippubblikat).

) Anness IX (analizi mikrobijologika), Progress Biotech bv, 2019 (mhux ippubblikat).
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retrospettiv tal-istabbilita (*¥); certifikati analiti¢i tal-laboratorji (*¥); data tal-kompozizzjoni (**). L-applikant stagsa wkoll
ghall-protezzjoni tad-data ghad-data addizzjonali sottomessa matul il-valutazzjoni tas-sikurezza mwettqa mill-Awtorita:
analizi tal-proteina (VV); analizijiet tal-esteri 3 MCPD u tal-esteri glicidilici (**); analizi fizikokimika (**); analizi
mikrobijjologika (**); analizi tal-metalli tqal (*'); analizi tal-mikotossina (); analizi tal-PAH, tad-diossina u tal-kontaminanti
simili ghad-diossina (¥); analizi tal-profil tal-acidu xahmi (*); analizi tal-kompozizzjoni tal-isterol (*); analizi tas-snuhija
idrolitika fuq tul ta’ Zmien (*); analizi tal-bijotossina tal-bahar (¥); ittestjar tal-istabbilita (2*); certifikat tal-analizi (¥)).

(5)  Fkonformita mal-Artikolu 10(3) tar-Regolament (UE) 20152283, fl-24 ta’ Gunju 2019 il-Kummissjoni kkonsultat
lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (‘l-Awtorita”), u talbitha taghti opinjoni xjentifika abbazi ta’
valutazzjoni ghall-estensjoni tal-uzu taz-zejt tas-Schizochytrium sp. bhala ikel gdid fil-formula tat-trabi u fil-formula
ta’ prosegwiment.

(6)  Fil-31 ta’ Awwissu 2020, l-Awtorita adottat l-opinjoni xjentifika taghha dwar “Safety of Schizochytrium sp. oil as a
novel food pursuant to Regulation (UE) 2015/2283” (**). Dik l-opinjoni hija konformi mar-rekwiziti tal-Artikolu 11
tar-Regolament (UE) 2015/2283.

(7)  Fdik l-opinjoni, l-Awtorita kkonfermat li l-identitd tar-razza WZU477 tappartjeni ghall-ispeci Schizochytrium
limacinum, li kienet attribwita l-istatus ta’ prezunzjoni ta’ sikurezza kwalifikata (“QPS”) u inkluza f1-2020 fil-lista tal-
agenti bijologi¢i rakkommandati tal-QPS mizjuda intenzjonalment fl-ikel jew fl-ghalf (*!). Fl-opinjoni taghha,
l-Awtorita kkonkludiet 1i z-zejt tas-Schizochytrium sp. prodott mir-razza WZU477 u li jappartjeni ghall-ispeci
tas-Schizochytrium limacinum huwa sikur fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti. Id-data sottomessa mill-applikant ma
ppermettietx li jkun hemm konkluzjoni dwar is-sikurezza taz-zejt prodott minn razez ohra tal-mikroalgi tal-generu
Schizochytrium. L-opinjoni tal-Awtorita taghti bizzejjed ragunijiet biex jigi stabbilit li z-Zejt tas-Schizochytrium sp.
(WZU477) skont l-uzi u I-livelli tal-uzu proposti jikkonformaw mar-rekwiziti tal-Artikolu 12(1) tar-Regolament (UE)
2015/2283.

(8)  Ghaldagstant, l-opinjoni tal-Awtorita ma taghtix ragunijiet suffi¢jenti biex jigi stabbilit li z-zejt prodott minn razez
ohra tal-mikroalgi tal-generu tas-Schizochytrium meta uzat fil-formula tat-trabi u fil-formula ta’ prosegwiment,
jikkonforma mal-Artikolu 12(1) tar-Regolament (UE) 2015/2283. Wara l-opinjoni tal-Awtorita u filwaqt li jitgies
il-fatt li z-zejt tas-Schizochytrium sp. awtorizzat li ghalih intalbet estensjoni tal-uzu ma huwiex specifiku ghall-ispeci
u lanqas specifiku ghar-razza, huwa ghaldaqstant mehtieg li jigi awtorizzat it-tqeghid fis-suq taz-Zejt mir-razza
WZU477 tas-Schizochytrium sp., u mhux estensjoni tal-uzu taz-zejt mir-razez kollha tal-generu tas-Schizochytrium kif
mitlub mill-applikant.

(" Anness XI (ittestjar retrospettiv tal-istabbilita), Progress Biotech bv, 2019 (mhux ippubblikat).

(") Anness XII (certifikati analitici tal-laboratorji), (mhux ippubblikat).

(*) Appendici B.2 (data tal-kompozizzjoni), Progress Biotech bv, 2019 (mhux ippubblikat).

(") Anness IV (analizi tal-proteina), Progress Biotech bv, 2020 (mhux ippubblikat).

(**) Anness VI (analizijiet tal-esteri 3 MPCD u tal-esteri glicidilici), Progress Biotech bv, 2020 (mhux ippubblikat).

(") Anness VII (analizi fizikokimika), Progress Biotech bv, 2020 (mhux ippubblikat).

(*) Anness VIII (analizi mikrobijologika), Progress Biotech bv, 2020 (mhux ippubblikat).

(*") Anness IX (analizi tal-metalli tqal), Progress Biotech bv, 2020 (mhux ippubblikat).

(*) Anness X (analizi tal-mikotossina), Progress Biotech bv, 2019 (mhux ippubblikat).

() Anness XI (analizi tal-PAH, tad-diossina u tal-kontaminanti simili ghad-diossina), Progress Biotech bv, 2020 (mhux ippubblikat).

(*) Anness XII (analizi tal-profil tal-acidu xahmi), Progress Biotech bv, 2020 (mhux ippubblikat)

(*¥) Anness XIV (analizi tal-kompozizzjoni tal-isterol), Progress Biotech bv, 2020 (mhux ippubblikat).

(*) Anness XVII (analizi tas-snuhija idrolitika fuq tul ta’ zmien), Progress Biotech bv, 2020 (mhux ippubblikat).

(¥) Anness 1 (analizi tal-bijotossina tal-bahar), Wageningen Food Safety Research Lab, 2020 (mhux ippubblikat).

(*) Anness 3 (ittestjar tal-istabbilita), Progress Biotech bv, 2018 (mhux ippubblikat).

(*) Anness I (certifikat tal-analizi), Progress Biotech bv, 2016 (mhux ippubblikat).

() EFSA Journal 2020;18(10):6242.

(*") EFSA BIOHAZ Panel, 2020. Statement on the update of the list of QPS-recommended biological agents intentionally added to food or
feed as notified to EFSA 11: suitability of taxonomic units notified to EFSA until September 2019. EFSA Journal 2020;18(2):5965, 57 pp.
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(9)  Fl-opinjoni taghha, l-Awtorita kkunsidrat li d-data mill-applikazzjoni 2012, id-deskrizzjoni ddettaljata tal-process
tal-produzzjoni, il-karatteristici kimici, l-analizi tal-a¢idu xahmi, l-analizi tal-isterol, l-analizi tal-metalli tqal, l-analizi
tal-PAH, l-analizi tal-mikotossina, tad-diossina, tal-PCB simili ghad-diossini, tal-pesticidi, l-analizi mikrobijologika,
l-ittestjar retrospettiv tal-istabbilita, ic-certifikati analitici tal-laboratorji, id- data tal-kompozizzjoni, l-analizijiet tal-
esteri 3 MCPD u tal-esteri glicidilici, l-analizi fizikokimika, l-analizi mikrobijologika, l-analizi tal-metalli tqal,
l-analizi tal-mikotossina, l-analizi tal-PAH, tad-diossiai u tal-kontaminanti simili ghad-diossina, l-analizi tal-profil
tal-acidu xahmi, l-analizi tal-kompozizzjoni tal-isterol, l-analizi fuq tul ta’ Zmien tas-snuhija idrolitika, l-analizi tal-
bijotossina tal-bahar, l-ittestjar tal-istabbilita u ¢-certifikat tal-analizi servew ta’ bazi biex tigi stabbilita s-sikurezza
tal-ikel gdid. Abbazi ta’ dan, il-Kummissjoni tqis li I-konkluzjonijiet dwar is-sikurezza taz-zejt tas-Schizochytrium sp.
(WZU477) ma setghux jintlahqu minghajr id-data mir-rapporti ta’ dawk l-istudji.

(10) Wara l-opinjoni tal-awtorita, il-Kummissjoni talbet lill-applikant biex jiccara aktar il-gustifikazzjoni pprovduta fir-
rigward tal-pretensjoni proprjetarja dwar l-applikazzjoni 2012, tad-deskrizzjoni ddettaljata tal-process tal-
produzzjoni, tal-karatteristi¢i kimici, tal-analizi tal-acidu xahmi, tal-analizi tal-isterol, tal-analizi tal-metalli tqal, tal-
analizi tal-PAH, tal-analizi tal-mikotossina, tad-diossina, tal-PCB simili ghad-diossina, tal-pesticidi, tal-analizi
mikrobijologika, tal-ittestjar retrospettiv tal-istabbilita, tac-certifikati analitici tal-laboratorji, tad-data tal-
kompozizzjoni, tal-analizijiet tal-esteri 3 MCPD u tal-esteri glicidilici, tal-analizi fizikokimika, tal-analizi
mikrobijologika, tal-analizi tal-metalli tqal, tal-analizi tal-mikotossina, tal-analizi tal-PAH, tad-diossina u tal-
kontaminanti simili ghad-diossina, tal-analizi tal-profil tal-acidu xahmi, tal-analizi tal-kompozizzjoni tal-isterol, tal-
analizi tas-snuhija idrolitika fuq tul ta’ Zmien, tal-analizi tal-bijotossina tal-bahar, tal-ittestjar tal-istabbilita u tac-
certifikat tal-analizi, u biex jiccara l-pretensjoni tieghu ghad-dritt eskluziv ta’ referenza ghal dik id-data, kif mehtieg
skont I-Artikolu 26(2)(b) tar-Regolament (UE) 2015/2283.

(11) L-applikant iddikjara li, fiz-zmien li giet sottomessa l-applikazzjoni, kellu d-dritt proprjetarju u eskluziv ta’ referenza
ghal dik id-data skont il-ligi nazzjonali, u li ghalhekk il-partijiet terzi ma jistghux jaccessaw jew juzaw b'mod legali
dak l-istudju jew jirreferu ghal dik id-data.

(12) I-Kummissjoni vvalutat l-informazzjoni kollha pprovduta mill-applikant u kkunsidrat li l-applikant wera bizzejjed li
gew issodisfati r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 26(2) tar-Regolament (UE) 2015/2283. Ghaldagstant, jenhtieg li
l-applikazzjoni 2012, id-deskrizzjoni ddettaljata tal-process tal-produzzjoni, il-karatteristi¢i kimici, l-analizi tal-
acidu xahmi, l-analizi tal-isterol, l-analizi tal-metalli tqal, I-analizi tal-PAH, l-analizi tal-mikotossina, tad-diossina, tal-
PCB simili ghad-diossina, tal-pesticidi, l-analizi mikrobijologika, l-ittestjar retrospettiv tal-istabbilita, ic-certifikati
analitici tal-laboratorji, id- data tal-kompozizzjoni, l-analizijiet tal-esteri 3 MCPD u tal-esteri glicidilici, l-analizi
fizikokimika, l-analizi mikrobijologika, l-analizi tal-metalli tqal, l-analizi tal-mikotossina, l-analizi tal-PAH, tad-
diossina u tal-kontaminanti simili ghad-diossina, l-analizi tal-profil tal-acidu xahmi, l-analizi tal-kompozizzjoni tal-
isterol, l-analizi tas-snuhija idrolitika fuq tul ta’ zmien, l-analizi tal-bijotossina tal-bahar, l-ittestjar tal-istabbilita u
¢-certifikat tal-analizi li jinsabu fil-fajl tal-applikant ma jintuzawx mill-Awtorita ghall-benefi¢¢ju ta’ xi applikant
sussegwenti u dan ghal perjodu ta’ hames snin mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament. Ghaldagstant,
jenhtieg li t-tqeghid fis-suq fl-Unjoni taz-zejt tas-Schizochytrium sp. (WZU477) ikun ristrett ghall-applikant ghal dak
il-perjodu.

(13) Madankollu, ir-restrizzjoni tal-awtorizzazzjoni taz-zejt tas-Schizochytrium sp. (WZU477) u tar-referenza ghad-data li
tinsab fil-fajl tal-applikant ghall-uzu uniku tal-applikant, ma twaqgafx lil applikanti ohra milli japplikaw ghal
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tal-istess ikel ¢did, dment li l-applikazzjoni taghhom tibbaza fuq
informazzjoni miksuba legalment li tappogga t-tali awtorizzazzjoni skont ir-Regolament (UE) 2015/2283.

(14)  Ghalhekk, jenhtieg li r-Regolament ta’ Implimentazzjoni(UE) 2017/2470 jigi emendat skont dan.

(15) Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament jikkonformaw mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali,

I-1kel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

1. Iz-zejt tas-Schizochytrium sp. (WZU477) kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament ghandu jigi inkluz fil-lista tal-
Unjoni tal-ikel gdid awtorizzat li giet stabbilita fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2470.
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2. Ghal perjodu ta’ hames snin mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament, l-applikant originali biss:
— Kumpanija: Progress Biotech bv;

— Indirizz: Canaalstaete, Kanaalweg 33, 2903LR Capelle aan den Jjssel, in-Netherlands,

huwa awtorizzat li jqieghed fis-suq fl-Unjoni l-ikel gdid imsemmi fil-paragrafu 1, sakemm applikant sussegwenti ma jiksibx
awtorizzazzjoni ghal dak l-ikel gdid minghajr referenza ghad-data protetta skont I-Artikolu 2 ta’ dan ir-Regolament jew bi
qbil ta’ Progress Biotech bv.

3. L-entrata fil-lista tal-Unjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tinkludi l-kundizzjonijiet tal-uzu u r-rekwiziti tat-
tikkettar stabbiliti fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2
Id-data i tinsab fil-fajl tal-applikazzjoni li fuq il-bazi taghha l-ikel gdid msemmi fl-Artikolu 1 gie vvalutat mill-Awtorita, u li
l-applikant qed jiddikjara li huwa l-proprjetarju taghha u li minghajrha l-ikel g¢did ma setax jigi awtorizzat, ma ghandiex
tintuza ghall-benefic¢ju ta’ xi applikant sussegwenti ghal perjodu ta’ hames snin mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan
ir-Regolament minghajr il-qbil ta’ Progress Biotech bv.

Artikolu 3
L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2470 huwa emendat fkonformita mal-Anness ta’ dan
ir-Regolament.

Artikolu 4

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, it-23 ta’ April 2021.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Ursula VON DER LEYEN



(1) fit-Tabella 1 (Ikel gdid awtorizzat), tiddahhal l-entrata li gejja:

ANNESS

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2470 huwa emendat kif gej:

Ikel gdid awtorizzat

ll-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel gdid

Rekwiziti tat-tikkettar
specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

Protezzjoni tad-data

“Zejt tas-Schizochytrium
sp.(WZU477)

Kategorija tal-ikel
specifikat

Livelli massimi ta’ acidu
dokosaezaenojku

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

Fkonformita mar-
Regolament (UE)
Nru 609/2013

Id-denominazzjoni
tal-ikel gdid fuq
it-tikkettar tal-oggetti
tal-ikel li fihom dan
l-ikel ghandha tkun
‘Zejt tal-mikroalgi
Schizochytrium sp.’.

Awtorizzat fis-16 ta’ Mejju 2021. Din l-inkluzjoni hija bbazata
fuq evidenza xjentifika u data xjentifika proprjetarja protetta
fkonformita mal-Artikolu 26 tar-Regolament (UE) 2015/2283.
Applikant: Progress Biotech bv, Canaalstaete, Kanaalweg 33,
2903LR Capelle aan den Ijssel, in-Netherlands.

Matul il-perjodu tal-protezzjoni tad-data, l-ikel gdid huwa
awtorizzat ghat-tqeghid fis-suq fl-Unjoni minn Progress Biotech
bv biss, sakemm applikant sussegwenti ma jiksibx
l-awtorizzazzjoni ghal dak l-ikel gdid minghajr referenza ghall-
evidenza xjentifika jew ghad-data xjentifika proprjetarja protetta
fkonformita mal-Artikolu 26 tar-Regolament (UE) 2015/2283
jew bil-gbil ta’ Progress Biotech bv.

Id-data ta’ tmiem il-protezzjoni tad-data: is-16 ta’ Mejju 2026.”

(2) fit-Tabella 2 (Specifikazzjonijiet), tiddahhal l-entrata li gejja:

Tkel Gdid Awtorizzat

Specifikazzjoni

“Zejt tas-Schizochytrium
sp.(WZU477)

Deskrizzjoni/Definizzjoni:
L-ikel il-gdid huwa Zejt prodott mir-razza WZU477 tal-mikroalgi Schizochytrium sp.

Kompozizzjoni:

Valur aciduz: < 0,5 mg KOH/g

Valur tal-perossidu (PV): < 5,0 meq/kg Zejt
Ndewwa u volatili: < 0,05 %

Materjal insaponifikabbli: < 4,5 %

Acidi xahmin trans: < 1,0 %

Acidu dokosaezaenojku (DHA): = 32,0 %
Valur tal-anisidina-p: < 10”
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