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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2023/2847
tal-20 ta’ Dicembru 2023

li jawtorizza l-introduzzjoni fis-suq tal-bijjomassa tal-kultura ¢ellulari tat-tuffieha bhala ikel gdid u li
jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (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, I-Artikolu 12(1) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (UE) 2015/2283 jipprevedi li l-ikel il-gdid awtorizzat u inkluz fil-lista tal-Unjoni tal-ikel gdid biss jista’
jigi introdott fis-suq tal-Unjoni.

(2)  Skont Il-Artikolu 8 tar-Regolament (UE) 2015/2283, ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni
(UE) 2017/2470 () stabbilixxa lista tal-Unjoni tal-ikel gdid.

(3)  Fl-14 ta’ April 2020, il-kumpanija Mibelle Group Biochemistry (‘l-applikant”) ipprezentat applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni lill-Kummissjoni fkonformita mal-Artikolu 10(1) tar-Regolament (UE) 2015/2283 biex tintroduci
fis-suq tal-Unjoni l-bijjomassa tal-kultura cellulari tat-tuffiecha bhala ikel gdid. L-applikant talab li I-bijjomassa tal-
kultura cellulari tat-tufficha tintuza fis-supplimenti tal-ikel kif definit fid-Direttiva 2002/46/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill ().

(4)  Fit-2 ta’ Dicembru 2020, il-Kummissjoni talbet lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (“l-Awtorita”) twettaq
valutazzjoni tal-bijomassa tal-kultura cellulari tat-tuffieha bhala ikel gdid.

(5)  Fl-24 ta’ Mejju 2023, l-Awtorita adottat l-opinjoni xjentifika taghha “Safety of apple fruit cell culture biomass as a
novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283” () fkonformita mal-Artikolu 11 tar-Regolament
(UE) 2015/2283.

(6)  Fl-opinjoni xjentifika taghha, 1-Awtorita kkonkludiet li skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, l-ikel il-gdid
“bijomassa tal-kultura cellulari tat-tufficha” huwa sikur fis-supplimenti tal-ikel mahsuba ghall-popolazzjoni adulta
flivelli massimi ta’ 0,15 mg kuljum. Ghalhekk, dik l-opinjoni xjentifika taghti bizzejjed ragunijiet biex jigi stabbilit li
meta tintuza skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, il-bijomassa tal-kultura cellulari tat-tufficha tissodisfa
l-kundizzjonijiet = ghall-introduzzjoni taghha fis-suq fkonformita mal-Artikolu 12(1) tar-Regolament
(UE) 2015/2283.

(7)  Jixraq li l-inkluzjoni tal-bijomassa tal-kultura cellulari tat-tuffieha bhala ikel gdid fil-lista tal-Unjoni tal-ikel gdid ikun
fiha l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 9(3) tar-Regolament (UE) 2015/2283. Fdan ir-rigward, fkonformita mal-
kundizzjonijiet tal-uzu tas-supplimenti tal-ikel li jkun fihom il-bjjomassa tal-kultura cellulari tat-tuffieha li gew
proposti mill-applikant u vvalutati mill-Awtorita, jehtieg li I-konsumaturi jigu infurmati permezz ta’ tikkettar xieraq
li s-supplimenti tal-ikel li fihom il-bijomassa tal-kultura cellulari tat-tufficha huma mahsuba ghall-popolazzjoni
adulta.

() GUL327,11.12.2015, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2015/2283/o0j.

() 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) 2015/2283 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ikel gdid (GU L 351, 30.12.2017, p. 72, ELL
http://data.europa.eu/elijreg_impl/2017/2470/oj).

() 1d-Direttiva 2002/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-10 ta’ Gunju 2002 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati
Membri dwar is-supplimenti tal-ikel (GU L 183, 12.7.2002, p. 51, ELL http://data.curopa.eu/eli/dir/2002/46/0j).

(*) EFSA Journal 2023;21(7):8065.
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(8)  Jenhtieg li l-bijomassa tal-kultura cellulari tat-tuffieha tigi inkluza fil-lista tal-Unjoni tal-ikel ¢did stabbilita fir-
Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2470. Ghalhekk, jenhtieg li l-Anness tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) 2017/2470 jigi emendat skont dan.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
1.  Il-bjjomassa tal-kultura cellulari tat-tuffieha hija awtorizzata li tigi introdotta fis-suq tal-Unjoni.

Il-bjjomassa tal-kultura cellulari tat-tuffieha ghandha tigi inkluza fil-lista tal-Unjoni tal-ikel gdid stabbilita fir-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) 2017/2470.

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

Artikolu 2

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, I-20 ta’ Dicembru 2023.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Ursula VON DER LEYEN
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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:

Ikel gdid awtorizzat

Kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn Rekwiziti ohrajn Protezzjoni tad-data

“Bijomassa tal-

Kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

kultura ¢ellulari tat-
tuffieha

Is-supplimenti tal-ikel definiti fid-
Direttiva 2002/46/KE mahsuba ghall-
popolazzjoni adulta

0,15 mg kuljum 1. Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq
it-tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom
minn dan l-ikel ghandha tkun “bijomassa
tal-kultura cellulari tat-tufficha”.

2. It-tikkettar tas-supplimenti tal-ikel li fi-
hom mill-ikel il-g¢did ghandu jkollu dikja-
razzjoni li dawn jenhtieg li jigu kkunsmati
biss minn persuni li jkollhom il fuq minn
18-il sena.”

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

Ikel gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

“Bijomassa tal-kultura cellulari tat-
tuffieha

Deskrizzjoni/Definizzjoni: '
L-ikel il-gdid huwa bijomassa ta’ celloli kkultivati u omogenizzati tal-varjeta tat-tufficha Zvizzera Uttwiler Spatlauber (Malus domestica
Borkh.).

Il-process tal-produzzjoni jikkonsisti minn gbir, fkundizzjonijiet sterili, ta’ sezzjonijiet specifici tat-tufficha, li mbaghad jitqieghdu fuq
mezz solidu bl-ghan li dan jinduci [-formazzjoni ta’ tessut kalluz primarju maghmul minn celloli dedifferenzjati fkundizzjonijiet sterili.
I¢-celloli kalluzi mbaghad jigu kkultivati fmezz likwidu u sussegwentement jigu omogenizzati, trattati bis-shana u mnixxfa.

Karatteristic¢i/Kompozizzjoni:

Ndewwa: 10,9-15,5 g/100 g

Rmied: 11,8-20,8 g/100 g

Proteini: 14,3-20,0 g/100 g

Xahmijiet: 0,6-2,5 g/100 g

Karboidrati mhux digestibbli: 17,1-25,2 g/100 g
Karboidrati ohrajn (ikkalkolati (*)): 21,9-38,9 g/100 g

Zokkor totali: 17,1-32,6 g[100 g
Fruttozju: 10,8-20,2 g/100 g
Glukozju: 3,8-7,0 g/100 g
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Fenoli totali: 0,15-0,29 g/100 g
Acidu maliku: 0,41-1,19 g/100 g
Acidu succ¢iniku: 0,14-0,26 g/100 g

(*) Karboidrati ohrajn (g/100 g) = 100 (Residwu niexef) — Rmied — Proteini (Nitrogenu x 6,25) — Xaham totali — Acidu succ¢iniku — Acidu L-maliku — Fibri”
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