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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2025/1509
tal-25 ta’ Lulju 2025

li jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2470 fir-rigward tal-ispecifikazzjonijiet tal-
ikel gdid fitosteroli/fitostanoli

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI 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 I-ikel ¢did awtorizzat u inkluz fil-lista tal-Unjoni tal-ikel ¢did biss jista’
jigi introdott fis-suq fl-Unjoni.

(2) Skont l-Artikolu 8 tar-Regolament (UE) 2015/2283, ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni
(UE) 20172470 () stabbilixxa lista tal-Unjoni tal-ikel gdid.

(3)  L-ikel gdid fitosteroli/fitostanoli gie awtorizzat f'¢certi kundizzjonijiet tal-uzu u livelli massimi mid-Decizjonijiet tal-
Kummissjoni ~ 2000/500/KE (),  2004/333/KE (), ~ 2004[334/KE (), 2004/335/KE (),  2004/336/KE (),

() GUL327,11.12.2015, p. 1, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2015/2283/0j.

() 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 (GU L 351, 30.12.2017, p. 72, ELL
http://data.curopa.eu/elifreg_impl/2017/2470/0j).

() 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2000/500/KE tal-24 ta’ Lulju 2000 dwar l-awtorizzazzjoni tal-introduzzjoni fis-suq ta’ “spreads tax-
xaham isfar bl-esteri tal-fitosteroli mizjuda” bhala ikel gdid jew ingredjent tal-ikel gdid skont ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 200, 8.8.2000, p. 59, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2000/500/oj).

(*) Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2004/333/KE tal-31 ta’ Marzu 2004 li tawtorizza l-introduzzjoni fis-suq ta’ spreads tax-xaham isfar,
dressings ghall-insalati, prodotti tat-tip tal-halib, prodotti tat-tip tal-halib iffermentat, xarbiet tas-sojja u prodotti tat-tip tal-gobon
mizjudin bil-fitosteroli/fitostanoli bhala ikel gdid jew ingredjenti tal-ikel godda skont ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (GU L 105, 14.4.2004, p. 40, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/dec/2004/333/oj).

() 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2004/334/KE tal-31 ta’ Marzu 2004 li tawtorizza l-introduzzjoni fis-suq ta’ spreads tax-xaham isfar,
prodotti tat-tip tal-halib, prodotti tat-tip taljogurt u zlazi pikkanti b'fitosteroliffitostanoli mizjuda bhala ikel gdid jew ingredjenti tal-
ikel godda skont ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 105, 14.4.2004, p. 43, ELL: http://data.
europa.cu/eli/dec/2004/334/0j).

() Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2004/335/KE tal-31 ta’ Marzu 2004 li tawtorizza l-introduzzjoni fis-suq ta’ prodotti tat-tip tal-halib u
prodotti tat-tip tal-jogurt bl-esteri tal-fitosteroli mizjuda bhala ingredjenti tal-ikel godda skont ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 105, 14.4.2004, p. 46, ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2004/335/0j).

() 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2004/336/KE tal-31 ta’ Marzu 2004 li tawtorizza l-introduzzjoni fis-suq ta’ spreads tax-xaham isfar,
xarbiet tal-frott ibbazati fuq il-halib, prodotti tat-tip tal-jogurt u prodotti tat-tip tal-gobon bfitosteroli/fitostanoli mizjuda bhala ikel
¢did jew ingredjenti tal-ikel godda skont ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 105, 14.4.2004,
p. 49, ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2004/336/0j).
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2004/845(KE (), 2006/58/KE (), 2006/59/KE ('), 2007/343/KE ("), 2008/36/KE (), u kien awtorizzat
precedentement skont I-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*%).

(4)  Ghaldagstant, il-lista tal-Unjoni stabbilita fl-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2470 tinkludi
I-fitosteroli/fitostanoli bhala ikel gdid awtorizzat.

(5) Fid-29 ta’ Gunju 2023, il-kumpanija Advanced Organic Materials SA (“l-applikant”) ressqet applikazzjoni lill-
Kummissjoni fkonformita mal-Artikolu 10(1) tar-Regolament (UE) 2015/2283 ghal bidla fl-ispecifikazzjonijiet tal-
ikel gdid fitosteroli/fitostanoli. L-applikant talab li jizdied il-livell massimu ta’ “steroli/stanoli ohrajn” minn 3,0 % ghal
< 7,0 % biex jirrifletti u jkopri ahjar il-kompozizzjoni u l-proporzjonijiet naturali tal-fitosteroli/fitostanoli bbazati fuq
il-girasol.

(6)  Fid-29 ta’ Gunju 2023, l-applikant ghamel ukoll talba lill-Kummissjoni ghall-protezzjoni tad-data proprjetarja li gejja:
data dwar il-kompozizzjoni ('), rapport analitiku dwar il-mikrobijologija, il-metalli tqal, il-pesticidi, l-aflatossini u
l-irmied sulfatat (*), rapport analitiku dwar id-diossini u l-poliklorobifenili (PCBs), l-idrokarburi aromatici policiklici
(PAH) u s-solventi residwi (**), rapport dwar id-distribuzzjoni tad-dags tal-partikoli (), rapport ta’ studju dwar
l-istabilita (*¥), u rapport ta’ validazzjoni dwar il-metodu intern ghad-determinazzjoni tal-kontenut tal-fitosteroli
bl-uzu tal-kromatografija b’fazi gassuza (**).

(7)  Fkonformita mal-Artikolu 10(3) tar-Regolament (UE) 2015/2283, fl-4 ta’ Jannar 2024 il-Kummissjoni kkonsultat
lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (‘I-Awtorita”), u talbitha taghti opinjoni xjentifika dwar il-bidla
fl-ispecifikazzjonijiet tal-ikel gdid fitosteroli/fitostanoli.

(8)  Fit-28 ta’ Novembru 2024, l-Awtorita adottat l-opinjoni xjentifika taghha dwar il-bidla fl-ispecifikazzjonijiet tal-
fitosteroli/fitostanoli bhala ikel gdid skont ir-Regolament (UE) 2015/2283 (*) fkonformita mal-Artikolu 11 tar-
Regolament (UE) 2015/2283.

() Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2004/845/KE tat-12 ta’ Novembru 2004 dwar l-awtorizzazzjoni tal-introduzzjoni fis-suq ta’ xarbiet

ibbazati fuq il-halib bil-fitosteroli/fitostanoli mizjuda bhala ikel gdid jew ingredjenti tal-ikel godda skont ir-Regolament (KE)
Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 366, 11.12.2004, p. 14, ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2004/845(2)/0j).

() 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2006/58KE tal-24 ta’ Jannar 2006 li tawtorizza l-introduzzjoni fis-suq ta’ hobz tas-segala bil-fitosteroli/
fitostanoli mizjuda bhala ikel gdid jew ingredjenti tal-ikel godda skont ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (GU L 31, 3.2.2006, p. 18, ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2006/58(1)/oj).

(1% Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2006/59/KE tal-24 ta’ Jannar 2006 li tawtorizza l-introduzzjoni fis-suq tal-hobz tas-segala bil-fitosterolif
fitostanoli mizjuda bhala ikel gdid jew ingredjenti tal-ikel godda skont ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (GU L 31, 3.2.2006, p. 21, ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2006/59(1)/oj).

(") Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2007/343[KE tal-15 ta’ Mejju 2007 li tawtorizza l-introduzzjoni fis-suq ta’ Zejt arrikkit bil-fitosteroli/
fitostanoli bhala ingredjent tal-ikel gdid skont ir-Regolament (KE) Nru 25897 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 129,
17.5.2007, p. 63, ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2007/343/oj).

(") Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2008/36/KE tal-10 ta’ Jannar 2008 li tawtorizza l-introduzzjoni fis-suq ta’ xarbiet tar-ross li fihom
il-fitosteroli/fitostanoli mizjuda bhala ikel gdid skont ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 8,
11.1.2008, p. 15, ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2008/36(1)/0j).

(") 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 ta’ I-ikel
il-gdid (GU L 43, 14.2.1997, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/1997/258/0j).

(" L-Annessi 11a u 12a tal-applikazzjoni — il-kompozizzjoni tal-fitosteroli/fitostanoli ta’ hames lottijiet kull wiehed ta’ Advasterol 90 S F
u Advasterol Ester S; L-Annessi 17b u 17c — i¢-certifikati tal-analizi ta’ Advasterol 90 S F u Advasterol Ester S.

(**) L-Annessi 11b u 12b tal-applikazzjoni — mikrobi, metalli tqal, pesticidi, aflatossini u rmied sulfatat ta’ hames lottijiet kull wiehed ta’
Advasterol 90 S F u ta’ Advasterol Ester S.
residwi ta” hames lottijiet kull wiehed ta’ Advasterol 90 S F.

(") L-Annessi 13a u 13b tal-applikazzjoni — distribuzzjoni tad-daqs tal-partikoli ta’ Advasterol 90 S F u Advasterol Ester S.

(**) L-Anness 17a tal-applikazzjoni — l-istudju dwar l-istabbilta ta’ Advasterol 90 S F u Advasterol Ester S.

(**) L-Anness 17e tal-applikazzjoni — data ta’ validazzjoni tal-metodu intern ghad-determinazzjoni tal-kontenut ta’ fitosteroli bl-uzu ta’
kromatografija b'fazi gassuza.

(*) https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9162.
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Fl-opinjoni xjentifika taghha, l-Awtorita identifikat erba’ fitosteroli mill-frazzjoni “steroli/stanoli ohrajn”, li
jirrapprezentaw mill-inqas zewg terzi ta’ din il-frazzjoni meta l-fitosteroli/fitostanoli jigu prodotti miz-zejt tal-girasol.
Minhabba l-proporzjon oghla tal-frazzjoni tal-“fitosteroli ohrajn” fil-fitosteroli/fitostanoli miksuba mill-girasol, huwa
meqjus xieraq li jizdied il-livell awtorizzat ta’ “steroli/stanoli ohrajn” minn < 3,0 % ghal < 7,0 %.

L-opinjoni tal-Awtorita kkonkludiet li l-fitosteroli/fitostanoli huma sikuri skont il-bidla proposta fl-ispecifikaz-
zjonijiet. Ghalhekk, dik l-opinjoni xjentifika taghti bizzejjed ragunijiet biex jigi stabbilit li I-bidla fl-ispecifikazzjonijiet
tal-ikel gdid fitosteroliffitostanoli, tissodisfa l-kundizzjonijiet ghall-introduzzjoni tieghu fis-suq fkonformita mal-
Artikolu 12(1) tar-Regolament (UE) 2015/2283.

Fl-opinjoni xjentifika taghha, I-Awtorita nnotat ukoll li I-konkluzjoni taghha dwar is-sikurezza tal-ikel gdid abbazi tal-
ispecifikazzjoni addizzjonali kienet isserrah fuq studji u data xjentifici, specifikament id-data dwar il-kompozizzjoni u
r-rapport ta’ validazzjoni dwar il-metodu intern ghad-determinazzjoni tal-kontenut ta’ fitosteroli bl-uzu tal-
kromatografija b'fazi gassuza. Minghajr dik l-informazzjoni, ma kienx ikun possibbli li jigi vvalutat l-ikel gdid u li
tintlahaq konkluzjoni.

[I-Kummissjoni talbet lill-applikant jiccara aktar il-gustifikazzjoni pprovduta fir-rigward tal-pretensjoni proprjetarja
tieghu fuq dawk l-istudji u d-data xjentifici u biex jiccara l-pretensjoni tieghu ghal dritt eskluziv ta’ referenza
ghalihom fkonformita mal-Artikolu 26(2), il-punt (b), tar-Regolament (UE) 2015/2283.

L-applikant iddikjara 1i kellu drittijiet proprjetarji u eskluzivi ta’ referenza ghall-istudji u d-data xjentifici,
specifikament id-data dwar il-kompozizzjoni u r-rapport ta’ validazzjoni dwar il-metodu intern ghad-
determinazzjoni tal-kontenut tal-fitosteroli bl-uzu tal-kromatografija bfazi gassuza, fiz-zmien li ressaq
l-applikazzjoni, u li I-partijiet terzi ma jistghux jaccessaw, juzaw jew jirreferu ghal dik id-data legalment.

[I-Kummissjoni vvalutat l-informazzjoni kollha pprovduta mill-applikant u gieset li dan kien wera bizzejjed provi li
kien issodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 26(2) tar-Regolament (UE) 2015/2283. Ghalhekk, id-data dwar
il-kompozizzjoni u r-rapport ta’ validazzjoni dwar il-metodu intern ghad-determinazzjoni tal-kontenut ta’ fitosteroli
bl-uzu tal-kromatografija b'fazi gassuza jenhtieg li jigu protetti fkonformita mal-Artikolu 27(1) tar-Regolament
(UE) 2015/2283. Ghaldagstant, jenhtieg li l-applikant biss jigi awtorizzat, matul perjodu ta’ hames snin mid-dhul fis-
sehh ta’ dan ir-Regolament, li jintrodu¢i fis-suq fl-Unjoni l-fitosteroli/fitostanoli estratti mill-pjanta tal-girasol u li
jkollhom 3 % jew aktar izda inqas minn 7 % tal-frazzjoni ta’ “steroli/stanoli ohrajn”.

Madankollu, ir-restrizzjoni ghal din l-awtorizzazzjoni tal-fitosteroli/fitostanoli u r-referenza ghad-data u ghall-istudji
xjentifi¢i li jinsabu fil-fajl tal-applikant ghall-uzu tieghu biss ma twaqqafx lil applikanti sussegwenti milli japplikaw
ghal awtorizzazzjoni ghall-introduzzjoni fis-suq tal-istess ikel gdid, dment li l-applikazzjoni taghhom tissejjes fuq
informazzjoni miksuba legalment li tappogga t-tali awtorizzazzjoni.

Skont il-lista tal-Unjoni stabbilita fl-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 20172470, l-ikel gdid
“fitosteroli/fitostanoli” li jigu estratti mill-pjanti, inkluz il-girasol, li jkollhom frazzjoni ta’ “steroli/stanoli ohrajn” li
tkun inqas minn 3,0 %, huma awtorizzati bhala generici, minghajr ebda protezzjoni tad-data. Din l-awtorizzazzjoni
ezistenti mhijiex affettwata minn din l-emenda.

Ghalhekk, jenhtieg li I-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 20172470 jigi emendat kif xierag.

[-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma fkonformita mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti,
l-Annimali, l-Ikel u 1-Ghalf,

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1509/0j



MT

GU L, 28.7.2025

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

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

Artikolu 2
II-kumpanija Advanced Organic Materials SA (*') hija awtorizzata tintroduci fis-suq tal-Unjoni l-ikel gdid “fitosterolif
fitostanoli” kompost minn 3,0 % sa < 7,0 % ta’ steroli/stanoli ohrajn u kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament ghal
perjodu ta’ hames snin mis-17 ta’ Awwissu 2025, dment li ma jkunx hemm applikant sussegwenti li jikseb awtorizzazzjoni

ghal dak l-ikel gdid minghajr referenza ghad-data xjentifika protetta skont I-Artikolu 3 jew bil-gbil ta’ Advanced Organic
Materials SA.

Artikolu 3

Id-data xjentifika li tinsab fil-fajl tal-applikazzjoni u li tissodisfa I-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 26(2) tar-Regolament
(UE) 2015/2283 ma ghandhiex tintuza b'mod li jibbenefika minnha applikant sussegwenti ghal perjodu ta’ hames snin
mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament, sakemm mhux bi gbil mal-kumpanija Advanced Organic Materials SA.

Artikolu 4

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

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

Maghmul fi Brussell, il-25 ta’ Lulju 2025.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN

(*') Indirizz: Street 14, No 507, Parque Industrial Pilar, B1629, Provincia de Buenos Aires, l-Argentina.
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ANNESS

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2470 huwa emendat kif gej:
(1) fit-Tabella 2 (Specifikazzjonijiet), l-entrata li gejja ghall-Fitosteroli/fitostanoli tiddahhal fordni alfabetika:

Tkel Gdid Awtorizzat Specifikazzjonijiet

“Fitosteroli/fitostanoli Deskrizzjoni/Definizzjoni:

[-fitosteroli u I-fitostanoli huma steroli u stanoli li jigu estratti mill-pjanta tal-girasol u li jistghu jigu pprezentati bhala
steroli u stanoli liberi jew esterifikati bl-a¢idi xahmin ghall-uzu alimentari.

Kompozizzjoni (bil-metodu GC-FID jew metodu ekwivalenti):

p-sitosterol: < 81 %

p-sitostanol: < 35 %

kampesterol: < 40 %

kampestanol: < 15 %

stigmasterol: < 30 %

brassikasterol: < 3,0 %

steroli/stanoli ohrajn: 3,0 % sa < 7,0 % ())

(') Awtorizzat nhar is-17 ta’ Awwissu 2025.
Din l-inkluzjoni hija bbazata fuq evidenza u data xjentific¢i proprjetarji protetti fkonformita mal-Artikolu 26 tar-Regolament (UE) 2015/2283.
Applikant: Advanced Organic Materials SA, Street 14, No 507, Parque Industrial Pilar, B1629, Provincia de Buenos Aires, l-Argentina.
Matul il-perjodu tal-protezzjoni tad-data, l-ikel gdid fitosteroli/fitostanoli komposti minn 3,0 % sa < 7,0 % ta’ steroli/stanoli ohrajn huwa awtorizzat ghall-introduzzjoni fis-suq fl-Unjoni minn
Advanced Organic Materials SA biss, sakemm applikant sussegwenti ma jiksibx l-awtorizzazzjoni ghall-ikel gdid minghajr referenza ghall-evidenza jew ghad-data xjentifici proprjetarji protetti
fkonformita mal-Artikolu 26 tar-Regolament (UE) 2015/2283 jew bil-gbil ta’ Advanced Organic Materials SA.
Id-data ta’ tmiem il-protezzjoni tad-data: is-17 ta’ Awwissu 2030.”.
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