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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2019/ 387
tal-11 ta’ Marzu 2019

li jawtorizza estensjoni tal-uzu taz-zejt tas-Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) bhala ikel gdid u I-

bidla tad-denominazzjoni u tar-rekwizit tat-tikkettar specifiku taz-Zejt tas-Schizochytrium

sp. (ATCC PTA-9695) 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 l-ikel il-gdid awtorizzat u mnizzel fil-lista tal-Unjoni biss 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 (%) li jistabbilixxi lista tal-Unjoni tal-ikel gdid awtorizzat.

(3)  Skont l-Artikolu 12 tar-Regolament (UE) 2015/2283, il-Kummissjoni ghandha tiddeciedi dwar l-awtorizzazzjoni
u t-tqeghid fis-suq tal-Unjoni ta’ ikel ¢did u dwar l-aggornament tal-lista tal-Unjoni.

(4)  Id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/545 (*) awtorizzat, skont ir-Regolament (KE)
Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (), it-tqeghid fis-suq tal-Unjoni taz-zejt tal-mikroalga Schizoc-
hytrium sp. (ATCC PTA-9695) bhala ikel gdid biex jintuza fghadd ta’ oggetti tal-ikel.

(5)  Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2018/1032 (°) estenda l-awtorizzazzjoni taz-zejt tal-
mikroalga Schizochytrium sp. (T18) bhala ikel gdid skont ir-Regolament (UE) 2015/2283 ghall-purees tal-frott
u tal-hxejjex.

(6)  Fl-10 ta’ Settembru 2018, il-kumpanija DSM Nutritional Products Europe ghamlet talba lill-Kummissjoni biex
tibdel il-kundizzjonijiet tal-uzu tal-ikel il-gdid, iz-zejt tas-Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695), skont it-tifsira tal-
Artikolu 10(1) tar-Regolament (UE) 2015/2283. L-applikazzjoni talbet li testendi l-uzu taz-zejt tas-Schizochytrium
sp. (ATCC PTA-9695) ghall-purees tal-frott u tal-hxejjex.

(7)  L-estensjoni proposta tal-uzu tal-ikel il-gdid ma tibdilx il-kunsiderazzjonijiet tas-sikurezza li appoggjaw l-awtoriz-
zazzjoni ghall-estensjoni tal-uzu taz-zejt tas-Schizochytrium sp. (T18) ghall-purees tal-frott u tal-hxejjex li ta r-
Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2018/1032 u ma tohloq l-ebda thassib dwar is-sikurezza. Fid-dawl ta’
dawn il-kunsiderazzjonijiet, l-estensjoni tal-uzu proposta tikkonforma mal-Artikolu 12(1) tar-Regolament (UE)
2015/2283.

(8)  FI-10 ta’ Settembru 2018, il-kumpanija DSM Nutritional Products Europe ghamlet talba lill-Kummissjoni wkoll
biex tibdel id-denominazzjoni u r-rekwizit tat-tikkettar specifiku taz-zejt tas-Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695)
skont it-tifsira tal-Artikolu 10(1) tar-Regolament (UE) 2015/2283. L-applikazzjoni titlob li l-indikazzjoni tar-razza
“(ATCC PTA 9695)" tithassar mid-denominazzjoni tal-ikel il-gdid kif elenkat fil-lista tal-Unjoni u mit-tikkettar tal-
oggetti tal-ikel li fihom dan l-ikel.

() 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
g¢did skont ir-Regolament (UE) 2015/2283 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ikel gdid (GU L 351, 30.12.2017, p. 72).

(*) 1d-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/545 tal-31 ta’ Marzu 2015 i tawtorizza t-tqeghid fis-suq taz-zejt tal-
mikroalga Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) bhala ingredjent alimentari gdid skont ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (GUL 90, 2.4.2015, p.7).

(*) 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 godda tal-
ikel (GUL 43,14.2.1997, p. 1).

(’) Ir-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) 2017/2470 (GUL 185, 23.7.2018, p. 9).
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(9)  L-Applikant jikkunsidra li t-tibdil tad-denominazzjoni u tar-rekwiziti tat-tikkettar taz-zejt tas-Schizochytrium
sp. (ATCC PTA-9695) huwa mehtieg minhabba li l-indikazzjoni tar-razza “(ATCC PTA-9695)" fuq it-tikketti tal-
ikel li fih iz-zejt tas-Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) la tinftiehem mill-konsumaturi u lanqas ma hi rilevanti
ghalihom.

(10) Hemm erbat izjut tas-Schizochytrium sp. li attwalment huma awtorizzati u mnizzlin fil-lista tal-Unjoni tal-ikel il-
¢did. Madankollu, iz-zejt tas-Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) huwa l-uniku wiehed li ghalih trid tissemma r-
razza fuq it-tikketta. Ghalhekk, it-tibdil tad-denominazzjoni u tat-tikkettar taz-zejt tas-Schizochytrium sp. (ATCC
PTA-9695) se jizgura l-konsistenza fid-denominazzjoni u fit-tikkettar taz-zjut kollha tas-Schizochytrium
sp. awtorizzati bhala ikel ¢did minghajr ma jkollu impatt negattiv fuq sahhet il-bniedem u fuq l-interessi tal-
konsumaturi.

(11) Minhabba t-tnehhija tal-indikazzjoni tar-razza “(ATCC PTA-9695)" mid-denominazzjoni tal-ikel il-gdid u t-
tnehhija tar-rekwizit tat-tikkettar specifiku ghaz-zejt tas-Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695), jenhtieg li fl-ispecifi-
kazzjonijiet jigi inkluz il-kliem “(ATCC PTA-9695)", ghaliex dan huwa mehtieg biex l-ikel il-gdid jigi identifikat
sew. Ghalhekk, jenhtieg li l-ispecifikazzjonijiet tal-entrata “zejt tas-Schizochytrium (ATCC PTA-9695)” fit-Tabella 2
tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2470 jigu emendati skont dan.

(12) I-Kummissjoni ma talbitx l-opinjoni tal-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel skont l-Artikolu 10(3) tar-
Regolament (UE) 2015/2283, billi estensjoni tal-uzu taz-zejt tas-Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695), it-tibdil tad-
denominazzjoni u t-tibdil tar-rekwizit tat-tikkettar specifiku ghaz-zejt tas-Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) u I-
aggornament sussegwenti tal-lista tal-Unjoni ma ghandhomx jaffettwaw is-sahha tal-bniedem.

(13)  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-entrata fil-lista tal-Unjoni ta’ ikel ¢did awtorizzat stabbilita fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2470,
li tirreferi ghas-sustanza zejt tas-Schizochytrium (ATCC PTA-9695) ghandha tigi emendata kif specifikat fl-Anness ta’ dan
ir-Regolament.

2. 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

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (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 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, il-11 ta’ Marzu 2019.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS

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

(1) L-entrata ghaz-“Zejt tas-Schizochytrium (ATCC PTA-9695)” fit-Tabella 1 (lkel gdid awtorizzat) hija sostitwita b'dan li gej:

L-ikel il-gdid awtorizzat

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

Rekwiziti ohrajn

“Zejt tas-
Schizochytrium sp.
(ATCC PTA-9695)

Kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi ta’ acidu dokosaezaenojku

Prodotti maghmulin mill-halib hlief xarbiet
maghmulin mill-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 tahwir tal-ikel

600 mg/100 g

Cereali ghall-kolazzjon

500 mg/100 g

Supplimenti tal-Ikel kif iddefiniti fid-Diret-
tiva 2002/46/KE

250 mg DHA kuljum ghall-popolazzjoni ge-
nerali

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

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

250 mg/ikla

Xarbiet maghmulin mill-halib u prodotti si-
mili mahsuba ghat-tfal zghar

Ikel mahsub biex jaghmel tajjeb ghall-uzu ta’
sforz muskolari gawwi, spe¢jalment ghall-is-
portivi

Ikel li fuqu jkollu dikjarazzjonijet tan-nuqqas
jew tal-prezenza mnaqgsa tal-glutina skont
ir-rekwiziti tar-Regolament ta” Implimentaz-
zjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 828/2014

200 mg[100 g

Tkel ghal skopijiet medici specjali kif iddefi-
nit fir-Regolament (UE) Nru 609/2013

Skont ir-rekwiziti nutrittivi partikolari tal-
persuni li ghalihom huma mahsuba l-pro-
dotti

Id-denominazzjoni tal-ikel gdid fuq
it-tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom
minn dan l-ikel ghandha tkun “Zejt
tal-mikroalgi Schizochytrium sp.”
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L-ikel il-gdid awtorizzat

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

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

Prodotti tal-furnara (hobziet, bziezen u gal- | 200 mg/100 g
lettini helwin)

Bars tac-Cereali 500 mg/100 g

Xaham ghat-tisjir 360 mg/100 g

Xarbiet mhux alkoholi¢i (inkluzi analogi ta’ | 80 mg/100 ml
prodotti tal-halib u xarbiet maghmulin mill-

halib)

Formula tat-trabi u formula tal-prosegwi- | Skont ir-Regolament (UE) Nru 609/2013
ment kif iddefinit fir-Regolament (UE)
Nru 609/2013

Ikel ipprocessat bic-cereali u ikel tat-trabi | 200 mg/100 g
mahsub ghat-trabi u ghat-tfal zghar kif idde-
finit fir-Regolament (UE) Nru 609/2013

Pure tal-frott/tal-haxix 100 mg/100 g

(2) L-entrata ghaz-“Zejt tas-Schizochytrium (ATCC PTA-9695)” fit-Tabella 2 (Specifikazzjonijiet) hija sostitwita b'dan li gej:

L-ikel il-gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

“Zejt tas-
Schizochytrium sp.
(ATCC PTA-9695)

L-ikel il-gdid jinkiseb mir-razza ATCC PTA-9695 tal-mikroalgi Schizochytrium sp.
Valur tal-perossidu (PV): < 5,0 meq/kg zejt

Materjal insaponifikabbli: < 3,5 %

Acidi xahmin trans: < 2,0 %

Ac¢idi xahmin liberi: < 0,4 %

Acidu dokosapentaenojku (DPA) n-6: < 7,5 %

Kontenut ta’ DHA: > 35 %"
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	REGOLAMENT TA' IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2019/387 tal-11 ta' Marzu 2019 li jawtorizza estensjoni tal-użu taż-żejt tas-Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) bħala ikel ġdid u l-bidla tad-denominazzjoni u tar-rekwiżit tat-tikkettar speċifiku taż-żejt tas-Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) 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) 

