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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 201 9/ 1686
tat-8 ta’ Ottubru 2019

li jawtorizza l-estensjoni tal-uzu tal-izolat tal-proteini bazi¢i tax-xorrox tal-halib bovin 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 l-ikel gdid awtorizzat u inkluz fil-lista tal-Unjoni biss jista’ jitqieghed 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 ta’ ikel gdid awtorizzat.

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

(4)  Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2018/1632 () awtorizza t-tqeghid fis-suq tal-izolat tal-
proteini bazi¢i tax-xorrox tal-halib bovin bhala ikel gdid skont ir-Regolament (UE) 2015/2283 u emenda l-lista ta’
ikel gdid awtorizzat tal-Unjoni.

() GUL327,11.12.2015,p. 1.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2017/2470 tal-20 ta’ Dicembru 2017 li jistabbilixxi l-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).

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2018/1632 tat-30 ta’ Ottubru 2018 li jawtorizza t-tqeghid fis-suq tal-izolat
tal-proteini bazi¢i tax-xorrox tal-halib bovin bhala ikel ¢did skont ir-Regolament (UE) 2015/2283 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill, u li jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2017/2470 (GU L 272, 31.10.2018, p. 23).
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(5)  FI-10 ta’ Ottubru 2018, il-kumpanija Armor Protéines S.A.S talbet lill-Kummissjoni ghall-estensjoni tal-uzu tal-izolat
tal-proteini bazi¢i tax-xorrox tal-halib bovin skont it-tifsira tal-Artikolu 10(1) tar-Regolament (UE) 2015/2283. II-
bidliet mitluba jikkonc¢ernaw l-uzu tal-izolat tal-proteini bazici tax-xorrox tal-halib bovinfikel ghal skopijiet medici
specjali kif definit fir-Regolament (UE) Nru 609/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%) u fis-supplimenti tal-
ikel kif definiti fid-Direttiva 2002/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () ghat-trabi sat-12-il xahar.

(6)  Fl-24 ta’ Jannar 2019, il-Kummissjoni kkonsultat lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“-Awtorita”) u
talbitha twettaq valutazzjoni addizzjonali ghall-estensjoni tal-uzu tal-izolat tal-proteini bazi¢i tax-xorrox tal-halib
bovin bhala ikel gdid fkonformita mal-Artikolu 10(3) tar-Regolament (UE) 2015/2283.

(7)  Fl-14 ta’ Marzu 2019, l-Awtorita adottat l-opinjoni xjentifika taghha “Safety of whey basic protein isolate for
extended uses in foods for special medical purposes and food supplements for infants pursuant to Regulation (UE)
2015/2283” () (Is-sikurezza tal-izolat tal-proteini bazici tax-xorrox ghal uzi estizi fl-ikel ghal skopijiet medici
specjali u ghal supplimenti tal-ikel ghat-trabi skont ir-Regolament (UE) 2015/2283). Dik l-opinjoni xjentifika hija
konformi mar-rekwiziti tal-Artikolu 11 tar-Regolament (UE) 2015/2283.

(8)  Dik l-opinjoni xjentifika tat bizzejjed ragunijiet biex jigi stabbilit li l-izolat tal-proteini bazi¢i tax-xorrox tal-halib
bovin, fl-uzi estizi u fil-livelli ta” uzu proposti fl-ikel ghal skopijiet medici specjali, u fis-supplimenti tal-ikel ghal
trabi sat-12-il xahar, huwa konformi mal-Artikolu 12(1) tar-Regolament (UE) 2015/2283. L-Awtorita fdik I-
opinjoni kkonkludiet li l-uzi estizi ma jzidux il-konsum potenzjali tal-ikel gdid meta mqabbel ma’ dak ivvalutat fl-
Opinjoni taghha tal-2018 (’). Ghalhekk jixraq li I-lista ta’ ikel gdid awtorizzat tal-Unjoni tigi emendata sabiex
tinkludi din l-estensjoni tal-uzi fl-uzi awtorizzati tal-izolat tal-proteini bazi¢i tax-xorrox tal-halib bovini.

(9)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, [-Annimali, l-Tkel
u |-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

1. L-entrata tal-ikel g¢did awtorizzat fil-lista tal-Unjoni, stabbilita skont ir-Regolament ta’ Implimentazzzjoni
(UE) 2017/2470, 1i tirreferi ghas-sustanza tal-izolat tal-proteini bazici tax-xorrox tal-halib bovin, 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 stipulati fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

3. L-awtorizzazzjoni prevista fdan l-Artikolu ghandha tkun minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet tar-
Regolament (UE) Nru 609/2013 u tad-Direttiva 2002/46KE.

Artikolu 2

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

(% Ir-Regolament (UE) Nru 609/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Gunju 2013 dwar ikel mahsub ghat-trabi u t-tfal
zghar, ikel ghal skopijiet medici spe¢jali, u bhala sostitut tad-dieta kollha ghall-kontroll tal-piz u li jhassar id-Direttiva tal-Kunsill
92/52/KEE, id-Direttivi tal-Kummissjoni 96/8/KE, 1999/21/KE, 2006/125/KE u 2006/141/KE, id-Direttiva 2009/39/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolamenti tal-Kummissjoni (KE) Nru 41/2009 u (KE) Nru 953/2009 (GU L 181, 29.6.2013, p. 35).

() Id-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).

() EFSA Journal 2019; 17(4):5659.

(') EFSA Journal 2018; 16(7):5360.
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Artikolu 3

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fII-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-8 ta’ Ottubru 2019.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Jean-Claude JUNCKER
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