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REGOLAMENTI

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/460
tal-20 ta’ Marzu 2018

li tawtorizza t-tqeghid fis-suq tal-florotannini Ecklonia cava 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 -Artikolu 12 tieghu,

Billi:

(1)

@)

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

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

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.

Skont I-Artikolu 35(1) tar-Regolament (UE) 2015/2283, kwalunkwe talba ghat-tqeghid fis-suq ta’ ikel ¢did fi hdan
1-Unjoni ipprezentata lil Stat Membru skont I-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill () u li ghaliha ma ttehditx decizjoni finali qabel -1 ta’ Jannar 2018 ghandha tigi trattata bhala appli-
kazzjoni sottomessa skont ir-Regolament (UE) 2015/2283.

Fl-14 ta’ Mejju 2015, il-kumpanija Botamedi Inc. ghamlet talba lill-awtorita kompetenti tal-Irlanda biex tqieghed
fis-suq il-florotannini estratti mill-alga marina li tittiekel Ecklonia cava (“florotannini Ecklonia cava”) bhala
ingredjent gdid fi hdan it-tifsira tal-punt (c) tal-Artikolu 1(2) tar-Regolament (KE) Nru 258/97. L-applikazzjoni
titlob biex il-florotannini Ecklonia cava jintuzaw bhala supplimenti tal-ikel ghall-popolazzjoni generali, minbarra
ghat-tfal ta’ taht it-12-il sena.

Filwaqt li t-talba ghat-tqeghid tal-florotannini Ecklonia cavabhala ingredjent gdid tal-ikel fis-suq tal-Unjoni giet
sottomessa skont l-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 258/97, l-applikazzjoni tissodisfa wkoll ir-rekwiziti
stabbiliti fir-Regolament (UE) 2015/2283.

Fid-29 ta’ Marzu 2016, l-awtorita kompetenti tal-Irlanda harget ir-rapport ta’ valutazzjoni inizjali taghha. Fdak ir-
rapport din waslet ghall-konkluzjoni li skont l-Artikolu 6(3) tar-Regolament (KE) Nru 258/97 hija mehtiega
valutazzjoni addizzjonali ghall-florotannini Ecklonia cava.

F-10 ta’ Mejju 2016, il-Kummissjoni ghaddiet ir-rapport ta’ valutazzjoni inizjali lill-Istati Membri l-ohra. L-Istati
Membri, fi zmien il-perjodu ta’ 60 jum stabbilit fl-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 6(4) tar-Regolament (KE)
Nru 258/97, qablu mar-rapport ta’ valutazzjoni inizjali tal-Irlanda.

() 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-

odid (GUL 43,14.2.1997,p. 1).
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(9)  Fid-dawl tar-rapport ta’ valutazzjoni inizjali mahrug mill-Irlanda, li I-Istati Membri l-ohra qablu mieghu, fit-
22 ta’ Lulju 2016, il-Kummissjoni kkonsultat lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (I-EFSA) u talbitha
taghmel valutazzjoni ohra ghall-florotannini Ecklonia cava bhala ingredjent tal-ikel gdid skont ir-Regolament (KE)
Nru 258/97.

(10) Fl-20 ta’ Settembru 2017, I-EFSA adottat “Scientific Opinion on the safety of Ecklonia cava phlorotannins as
a novel food pursuant to Regulation (KE) Nru 258/97” (). Din l-opinjoni, ghalkemm elaborata u adottata mill-
EFSA skont ir-Regolament (KE) Nru 258/97, hija konformi mar-rekwiziti tal-Artikolu 11 tar-Regolament (UE)
2015/2283.

(11) L-opinjoni tal-EFSA enfasizzat li I-konsum tal-jodju minn supplimenti tal-ikel li fihom il-florotannini Ecklonia cava
jista’ jkun ta’ thassib ghan-nies friskju li jimirdu bit-tirojde, u li, jekk persuni li mhumiex friskju li jimirdu bit-
tirojde, jiehdu supplimenti tal-ikel li fihom il-florotannini Ecklonia cava minbarra supplimenti tal-ikel ohrajn li
fihom iljodju, il-konsum ta’ jodju generali taghhom jista’ jagbez il-limitu massimu stabbilit ghall-jodju (3.
Supplimenti tal-ikel li fihom il-florotannini Ecklonia cava ghandhom ghalhekk jigu ttikkettati kif xieraq.

(12)  Barra minn hekk, filwaqt li jigi kkunsidrat l-uzu mahsub u I-fatt li t-talba ghall-awtorizzazzjoni teskludi t-tfal taht
l-eta ta’ 12-il sena, is-supplimenti tal-ikel li fihom il-florotannini Ecklonia cava ghandhom ukoll ikunu ttikkettati
b'mod xieraq fdan ir-rigward.

(13) Minn dan isegwi, li l-opinjoni tal-EFSA taghti bizzejjed ragunijiet biex jigi stabbilit li I-florotannini Ecklonia cava fl-
uzi u livelli tal-uzu proposti meta uzati bhala ingredjent fis-supplimenti tal-ikel, jikkonformaw mal-kriterji
stabbiliti fl-Artikolu 12(1) tar-Regolament (UE) 2015/2283.

(14) 1d-Direttiva 2002/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () jistipula r-rekwiziti dwar is-supplimenti tal-ikel.
L-uzu tal-florotannini Ecklonia cava ghandu jkun awtorizzat minghajr pregudizzju ghal dik id-Direttiva.

(15) I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, -

Ikel u I-Ghalf,
ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

1. Il-florotannini Ecklonia cava, kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament ghandhom jigu inkluzi fil-lista tal-Unjoni
ta’ ikel gdid awtorizzat, kif previst fl-Artikolu 8 tar-Regolament (UE) 2015/2283.

2. L-entrata fillista 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 fIl-Gurnal Uffijali tal-Unjoni
Ewropea.

(") EFSA Journal 2017;15(10):5003.

(*) Opinion of the Scientific Committee on Food on the Tolerable Upper Intake Level of lodine, 7.10.2002.

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

Maghmul fi Brussell, 1-20 ta’ Marzu 2018.

Ghall-Kummissjoni
II-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

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

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

“florotannini Ecklonia
cava

11-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Supplimenti tal-Tkel kif definiti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE mahsuba ghall-
popolazzjoni generali, bl-eskluzjoni
ta’ tfal taht l-eta ta’ 12-il sena

163 mg/kuljum ghal
adoloxxenti minn 12 sa
14-il sena;

230 mg/kuljum ghal
adoloxxenti ta’ aktar minn
14-il sena;

263 mg/kuljum ghall-
adulti.

Id-denominazzjoni tal-ikel gdid fuq it-tikkettar tal-oggetti tal-
ikel li fihom minn dan l-ikel ghandha tkun “florotanniniEcklo-
nia cava’.

Is-supplimenti tal-ikel li fihom il- florotanniniEcklonia cava
ghandu jkollhom id-dikjarazzjoni li gejja:

(a) Dan is-suppliment tal-ikel m’'ghandux jigi kkunsmat minn
tfalfadolexxenti ta’ taht l-etd ta’ tnax/erbatax/tmintax-il (¥)
sena.

(b) Dan is-suppliment tal-ikel m’'ghandux jigi kkunsmat minn
persuni morda bil-marda tat-tirojde jew minn persuni li
jafu jew li gew identifikati li huma friskju i jizviluppaw il-
marda tat-tirojde.

(c) Dan is-suppliment tal-ikel m’'ghandux jittiched jekk mie-
ghu jigu kkunsmati wkoll supplimenti ohra tal-ikel i fi-
hom il5jodju.

(*) Skont xi jkun il-grupp ta’ eta li s-suppliment tal-ikel huwa mahsub
ghalih.”

(2) Tiddahhal l-entrata li gejj

a fit-Tabella 2 (Specifikazzjonijiet) fordni alfabetiku:

L-lkel il-Gdid Awtorizzat

Specifikazzjoni

“florotannini Ecklonia
cava

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

Karatteristic¢i/Kompozizzjoni
Il-kontenut tal-florotannini: 90 = 5 %
Attivita tal-antiossidanti: > 85 %
Ndewwa: < 5 %

Rmied: < 5 %

Kriterji mikrobijologici:

L-ghadd totali ta’ celloli vijabbli: < 3 000 CFU/g

I-florotannini Ecklonia cava jinkisbu bl-estrazzjoni tal-alkohol mill-alga tal-bahar li tittiekel Ecklonia cava. L-estratt huwa trab kannella skur, rikk fil-florotannini,
b’kontenut gholi ta” komposti polifenolici prezenti bhala metaboliti sekondarji fcerti speci tal-alka kannella.
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L-lTkel il-Gdid Awtorizzat

Specifikazzjoni

Moffa/hmira: < 300 CFU/g
Koliformi: negattiv fit-test
Salmonella spp.: Negattiv fit-test

Staphylococcus aureus: Negattiv fit-test

Metalli tqal u alogeni:

Comb: < 3,0 mg/kg

Merkurju: < 0,1 mg/kg

Kadmju: < 3,0 mg/kg

Arseniku: < 25,0 mg/kg

Arseniku Inorganiku: < 0,5 mg/kg
Jodju: 150,0-650,0 mg/kg

CFU: Unitajiet li Jiffurmaw il-Kolonji”
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