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II

(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

IR-REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/120
tat-2 ta’ Frar 2021

li jawtorizza t-tqeghid fis-suq tat-trab taz-zerriegha tal-lift bix-xaham parzjalment imnehhi

mill-Brassica rapa L. u Brassica napus L. 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 I-ikel gdid awtorizzat u inkluz fil-lista tal-Unjoni biss, jista’ jitqieghed fis-
suq fl-Unjoni.

(2)  Skont I-Artikolu 8 tar-Regolament (UE) 2015/2283, gie adottat ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni
(UE) 2017/2470 () li jistabbilixxi lista tal-Unjoni ta’ ikel gdid awtorizzat.

(3)  Fil-31 ta’ Dicembru 2018, il-kumpanija Avena Nordic Grain Oy (‘l-applikant”) issottomettiet applikazzjoni lill-
Kummissjoni fkonformita mal-Artikolu 10(1) tar-Regolament (UE) 2015/2283 biex tqieghed it-trab taz-zerriegha
tal-lift bix-xaham parzjalment imnehhi mill-Brassica rapa L. u Brassica napus L. ta’ kultivari baxxi (00), fuq is-suq tal-
Unjoni bhala ikel gdid. L-applikant talab li t-trab taz-zerriegha tal-lift bix-xaham parzjalment imnehhi mill-Brassica
rapa L. u Brassica napus L. jintuza fil-bars tac-cereali, muesli u Cereali tal-kolazzjon imhallta simili, fil-prodotti ta¢-
cereali tal-kolazzjon estruzi, fi snacks ghajr ¢ips u ikel simili, fil-hobziet somor bla glutina, fil-hobz u bziezen
b'ingredjenti spec¢jali mizjuda, fil-hobz u bziezen b'diversi qmubh, fis-sostituti tal-laham, u fil-pulpetti tal-laham.

(4)  L-applikant ippropona wkoll li minhabba li l-frazzjoni tal-proteina tat-trab taz-zerriegha tal-lift bix-xaham
parzjalment imnehhi mill-Brassica rapa L. u Brassica napus L. hija simili ghal dik tal-proteina taz-zerriegha tal-lift
awtorizzat bhala ikel gdid bid-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni 2014[424/UE () li ghaliha,
l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘l-Awtorita”) kienet ikkonkludiet () li ma jistax jigi eskluz riskju ta’

() GUL327,11.12.2015,p. 1.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 20172470 tal-20 ta’ Dicembru 2017 li jistabbilixxi I-lista tal-Unjoni tal-ikel
gdid skont ir-Regolament (UE) 20152283 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ikel gdid (GU L 351, 30.12.2017, p. 72).

() Id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni 2014/424/UE tal-1 ta’ Lulju 2014 li tawtorizza t-tqeghid fis-suq tal-proteina taz-
zerriegha tal-kolza bhala ingredjent gdid tal-ikel skont ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L
196, 3.7.2014, p. 27.)

(*) EFSA Journal 2013; 11(10):3420.
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sensitizzazzjoni u li huwa probabbli li tikkawza reazzjonijiet allergici fpersuni allergici ghall-mustarda, it-tikkettar
tal-prodotti tal-ikel li jikkontjenu t-trab taz-zerriegha tal-lift bix-xaham parzjalment imnehhi mill-Brassica rapa L. u
Brassica napus L. ikun tali li jippermetti lill-persuni li huma allergici ghall-mustarda jevitaw il-konsum ta’ dan l-ikel.

(5)  Fil-31 ta’ Dicembru 2018, l-applikant ghamel ukoll talba lill-Kummissjoni ghall-protezzjoni tad-data proprjetarja
ghal studju kliniku ta’ prova fuq il-bniedem, double blind u randomizzat, fuq grupp b’kontroll parallel, bintervent
ta’ erba’ gimghat biex jivvaluta s-sikurezza u t-tollerabbilta tal-ikel gdid fost konsumaturi b’sahhithom ().

(6)  Fid-19 ta’ Gunju 2019, il-Kummissjoni talbet lill-Awtoritd twettaq valutazzjoni tat-trab taz-zerriegha tal-lift bix-
xaham parzjalment imnehhi mill-Brassica rapa L. u Brassica napus L. bhala ikel ¢did fkonformita mal-Artikolu 10(3)
tar-Regolament (UE) 2015/2283.

(7)  Fit-30 ta’ Gunju 2020, l-Awtorita adottat l-opinjoni xjentifika “Safety of rapeseed powder from Brassica rapa L. and
Brassica napus L. as a novel food pursuant to Regulation (EC) 2015/2283” (°) fkonformita mar-rekwiziti tal-Artikolu
11 tar-Regolament (UE) 2015/2283.

(8)  Fl-opinjoni xjentifika taghha, 1-Awtorita kkonkludiet li t-trab taz-zerriegha tal-lift bix-xaham parzjalment imnehhi
mill-Brassica rapa L. u Brassica napus L. huwa sikur fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti. Madankollu, ikkonkludiet
ukoll li t-trab taz-zerriegha tal-lift bix-xaham parzjalment imnehhi mil-lift Brassica rapa L. u Brassica napus L. jista’
jikkawza reazzjoni allergika fpersuni allergici ghall-mustarda. Ghalhekk, l-opinjoni xjentifika taghti ragunijiet
sufficjenti biex jigi stabbilit li t-trab taz-zerriegha tal-lift bix-xaham parzjalment imnehhi mill-Brassica rapa L. u
Brassica napus L., meta jintuza fil-bars tac-cereali, fil-prodotti tac-cereali tal-kolazzjon estruzi, fi snacks ghajr ¢ips u
ikel simili, fil-hobziet u bziezen somor bla glutina, fil-hobz u bziezen b’ingredjenti spe¢jali mizjuda, fil-hobz u
bziezen b'diversi qmuh, fis-sostituti tal-laham, u fil-pulpetti tal-laham, u dment li t-tikkettar tal-oggetti tal-ikel li
fihom trab taz-zerriegha tal-lift bix-xaham parzjalment imnehhi mill-Brassica rapa L. u Brassica napus L. ikun tali li
jippermetti lil persuni allergici ghall-mustarda jevitaw il-konsum ta’ dan l-ikel, jikkonforma mar-rekwiziti tal-
awtorizzazzjoni tal-Artikolu 12(1) tar-Regolament (UE) 2015/2283.

(9)  L-opinjoni tal-Awtorita u d-data tal-kompozizzjoni u tal-ispecifikazzjoni sottomessa mill-applikant jaghtu wkoll
ragunijiet suffi¢jenti biex jigu inkluzi l-karboidrati totali fl-ispecifikazzjoni tal-ikel gdid peress li dan huwa
komponent nutrittiv importanti li I-inkluzjoni tieghu tikkompleta l-profil prossimu ta’ dan l-ikel gdid.

(10) Fl-opinjoni xjentifika taghha, 1-Awtorita gieset li setghet waslet ghall-konkluzjonijiet taghha dwar is-sikurezza tat-
trab taz-zerriegha tal-lift bix-xaham parzjalment imnehhi mill-Brassica rapa L. u Brassica napus L. fil-kundizzjonijiet
ta’ uzu proposti minghajr id-data ddikjarata bhala proprjetarja mill-applikant (“studju kliniku ta’ prova fuq
il-bniedem, double blind u randomizzat, fuq grupp b’kontroll parallel, bintervent ta’ erba’ gimghat biex jivvaluta
s-sikurezza u t-tollerabbilta ta’ ingredjent tal-ikel il-gdid fost konsumaturi b’sahhithom”).

(11)  Ghalhekk, il-Kummissjoni tqis li r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 26(2) tar-Regolament (UE) 2015/2283 ma gewx
issodisfati, u l-protezzjoni tad-data proprjetarja mitluba inkluza fl-applikazzjoni ma tistax tinghata. Huwa ghalhekk
xieraq li l-awtorizzazzjoni tat-trab taz-zerriegha tal-lift bix-xaham parzjalment imnehhi mill-Brassica rapa L. u
Brassica napus L. bhala ikel ¢did u l-inkluzjoni tieghu fil-lista tal-Unjoni ta’ ikel ¢did awtorizzat ikun fiha biss
l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 9(3) tar-Regolament (UE) 2015/2283.

(12)  Ghalhekk jenhtieg li I-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2470 jigi emendat skont dan.

(13) I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma fkonformitd mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti,
l-Annimali, I-Ikel u I-Ghalf,

() Medfiles Ltd, 2018 (Mhux pubblikat).
(°) EFSA Journal 2020;18(7):6197.
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
1. It-trab taz-zerriegha tal-lift bix-xaham parzjalment imnehhi mill-Brassica rapa L. u Brassica napus L. kif specifikat
fl-Anness ta’ dan ir-regolament ghandu jkun inkluz fil-lista tal-Unjoni tal-ikel gdid awtorizzat stabbilit fir-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) 2017/2470.
2. L-entrata fil-lista tal-Unjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tinkludi l-kundizzjonijiet tal-uzu u r-rekwiziti tat-
tikkettar stipulati fl-Anness.

Artikolu 2
L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2470 huwa emendat fkonformita mal-Anness ta’ dan
ir-Regolament.

Artikolu 3

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu £1I-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-2 ta’ Frar 2021.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS

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

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

vlLe 1

Ikel gdid awtorizzat

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

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

“Trab taz-zerriegha tal-lift
bix-xaham  parzjalment
imnehhi mill-Brassica rapa
Lu

Brassica napus L.

1I-Kategorija tal-ikel specifikat Livelli massimi

Bars tac-cereali mhallta 20¢/100g

Muesli u ¢ereali tal-kolazzjon | 20 g/100 g
simili

Prodotti tac-cereali tal-kolaz- | 20 g/100 g
zjon estruzi

Snacks (minbarra l-crispstal- | 15 g/100 g
patata)

Hobziet u bziezen b'ingred- |7 g/100 g
jenti specjali mizjuda (bhal
zrieragh, zbib, haxix aroma-
tiku)

Hobziet somor li fughom|7 g/100 g
ikollhom  dikjarazzjonijet
dwar in-nuqqas jew il-pre-
zenza mnaqqsa tal-glutina
skont ir-rekwiziti tar-Regola-
ment ta’ Implimentazzjoni
tal-Kummissjoni (UE)

Nru 828/2014

Hobz u bziezen b'diversi|7 g/100 g
qmuh

Sostituti tal-laham 10 ¢g/100 ¢

Pulpetti tal-laham 10¢/100 g

Id-denominazzjoni tal-ikel gdid fuq it-tikketti
tal-oggetti tal-ikel li fihom minn dan l-ikel
ghandha tkun ‘Trab taz-zerriegha tal-lift bix-
xaham parzjalment imnehhi’.

Kwalunkwe oggett tal-ikel li fih ‘Trab taz-zer-
riegha tal-lift bix-xaham parzjalment imnehhi
mill-Brassica rapa L. u Brassica napus L.’ ghandu
jkollu dikjarazzjoni li tghid li dan l-ingredjent
jista’ jikkawza reazzjoni allergika lill-konsu-
maturi li huma allergi¢i ghall-mustarda u
ghall-prodotti maghmulin biha. Din id-dikja-
razzjoni ghandha tidher qrib il-lista tal-
ingredjenti.”
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(2) fit-Tabella 2 (Specifikazzjonijiet), l-entrata li jmiss tiddahhal fordni alfabetika:

Ikel Gdid Awtorizzat

Specifikazzjonijiet

“Trab taz-zerriegha tal-lift bix-xaham parz-
jalment imnehhi mill-Brassica rapa L. u
Brassica napus L.

Definizzjoni: It-trab jigi prodott miz-zrieragh bix-xaham parzjalment imnehhi tal-Brassica rapa L. u Brassica napus L. mhux genetika-
ment modifikati, ta’ kultivari zero doppju (00), permezz ta’ serje ta’ passi ta’ pprocessar biex jitnaqqsu l-glukosinolati u I-fitati.

Sors: Iz-zrieragh tal-Brassica rapa L. u Brassica napus L.

Karatteristi¢i/Kompozizzjoni:

Proteina (N x 6,25): 33,0-43,0 %

Lipidi: 14,0 - 22,0 %

Total ta’ Karboidrati (**): 33,0 — 40,0 %

Total ta’ Fibra (**): 33,0 - 43,0 %

Umdita: < 7,0 %

Irmied: 2,0 - 5,0 %

Ammont totali ta’ Glukosinolati: < 0,3 mmol/kg (< 120 mg/kg)
Fitat: < 1,5 %

Valur tal-perossidu (fil-piz tal-ikel gdid): < 3,0 mEq O,/kg

Metalli Tqal:

Comb: < 0,2 mg/kg

Arseniku (inorganiku): < 0,2 mg/kg

Kadmju: < 0,2 mg/kg

Merkurju: < 0,1 mg/kg

Aluminju: < 35,0 mg/kg

Kriterji mikrobijologici:

Ghadd totali tal-kolonji (30 °C): < 5 000 CFU/g

Enterobacteriaceae: < 10 CFU/g

Salmonella sp.: Negattiv/25 g

Hmira u moffa: < 100 CFU/g

Bacillus cereus: < 100 CFU/g

(*) Bid-differenza: 100 % - [proteina % + umdita % + xaham % + irmied %]
(**) AOAC 2011.25 (Gravimetrija enZimatika)

CFU: Unitajiet li Jiffurmaw Kolonji, AOAC: Association of Official Agricultural Chemists”
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