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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2023/463
tat-3 ta’ Marzu 2023

li jawtorizza l-introduzzjoni fis-suq tal-osteopontin tal-halib bovin bhala ikel gdid u li jemenda
r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (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(1) tieghu,

Billi:

(1)

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

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

Fis-27 ta’ Marzu 2020, il-kumpanija Arla Foods Ingredients Group P/S (“l-applikant”) ressqet applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni lill-Kummissjoni fkonformita mal-Artikolu 10(1) tar-Regolament (UE) 2015/2283 biex tqieghed
l-osteopontin tal-halib bovin (‘bmOPN”) fis-suq tal-Unjoni bhala ikel gdid. L-applikant kien qed jitlob li
l-osteopontin tal-halib bovin jintuza fil-formula tat-trabi u fil-formula tal-prosegwiment kif iddefinit fir-Regolament
(UE) Nru 609/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (}), u fxarbiet maghmulin mill-halib li jkunu mahsuba ghat-
tfal iz-zghar, flivelli li ma jagbzux il-151 mg/L fil-prodott finali.

Fis-27 ta’ Marzu 2020, l-applikant ghamel talba lill-Kummissjoni li tinghata protezzjoni tad-data proprjetarja lic-
certifikati tal-analizijiet u lit-testijiet tal-lottijiet, lir-rapporti dwar l-istabbilta u lir-rapporti mhux ippubblikati dwar
l-istudji (9.

Fid-9 ta’ Ottubru 2020, il-Kummissjoni talbet lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (‘I-Awtorita”) twettaq
valutazzjoni tal-osteopontin tal-halib bovin bhala ikel gdid.

Fis-26 ta’ Jannar 2022, l-Awtorita adottat opinjoni xjentifika dwar is-sikurezza tal-osteopontin tal-halib bovin bhala
ikel gdid (), fkonformita mal-Artikolu 11 tar-Regolament (UE) 2015/2283.

Fl-opinjoni xjentifika taghha, I-Awtorita kkonkludiet li I-osteopontin tal-halib bovin huwa sikur fil-kundizzjonijiet
tal-uzu proposti ghat-trabi u ghat-tfal iz-zghar li jkollhom sa 35 xahar flivelli li ma jagbzux il-151 mg/L. Ghalhekk,
dik l-opinjoni xjentifika taghti bizzejjed ragunijiet biex jigi stabbilit li meta l-osteopontin tal-halib bovin jintuza
flivelli i ma jagbzux il-151 mg[L, ghall-uzu fil-formula tat-trabi, fil-formula ta’ prosegwiment u fix-xarbiet
maghmulin mill-halib mahsubin ghat-tfal iz-zghar, jissodisfa I-kundizzjonijiet biex jigi introdott fis-suq fkonformita
mal-Artikolu 12(1) tar-Regolament (UE) 2015/2283.

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
gdid 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 (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 medi¢i specjali, 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).

Bacterial reverse mutation assay (Kvistgaard et al., 2012), In vitro mammalian chromosome aberration test (Kvistgaard et al., 2013a), In
vivo micronucleus test (Kvistgaard et al., 2013b), Subchronic oral toxicity study in rats (Lina, 2007) and Study in infants (Peng and
Lonnerdal, 2013).

EFSA Journal 2022;20(5):7137.
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(8)  L-opinjoni tal-Awtorita ssegwi l-valutazzjoni tas-sikurezza tal-ikel ¢did fkonformita mar-Regolament
(UE) 2015/2283, u ma tqgiesx gewx issodisfati r-rekwiziti -ohra kollha tal-Unjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ oggett tal-
ikel fis-suq tal-Unjoni. Ghaldagstant il-formula tat-trabi u I-formula ta’ prosegwiment li jkun fihom l-osteopontin
tal-halib bovin li jkunu fis-suq tal-UE jridu jikkonformaw mar-rekwiziti tar-Regolament (UE) Nru 609/2013 u tar-
Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2016127 (¢).

(9)  Fl-opinjoni xjentifika taghha, I-Awtorita osservat ukoll li I-konkluzjoni taghha dwar is-sikurezza tal-ikel il-gdid kienet
ibbazata fuq id-data xjentifika mic-certifikati tal-analizijiet u tat-testijiet tal-lottijiet, fuq ir-rapporti dwar l-istabbilta, u
fuq ir-rapporti mhux ippubblikati dwar l-istudji li minghajrhom ma kinitx tkun tista’ tivvaluta l-ikel il-gdid u tasal
ghall-konkluzjoni taghha.

(10) L-applikant iddikjara li meta ressaq l-applikazzjoni kien id-detentur tad-drittijiet proprjetarji u esklussivi li jirreferi
ghad-data xjentifika fic-certifikati tal-analizijiet u tat-testijiet tal-lottijiet, fir-rapporti dwar l-istabbilta u fir-rapporti
mhux ippubblikati dwar l-istudji, u li bil-ligi, l-ebda parti terza ma ghandha d-dritt tuza jew tirreferi ghal dik id-data.

(11) [-Kummissjoni vvalutat l-informazzjoni kollha moghtija mill-applikant u waslet ghall-fehma li kien issostanzja
bizzejjed l-issodisfar tar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 26(2) tar-Regolament (UE) 2015/2283. Ghalhekk, jenhtieg li
d-data  xjentifika msemmija hawn fuq tkun protetta fkonformita mal-Artikolu 27(1) tar-Regolament
(UE) 2015/2283. Ghaldagstant jenhtieg li l-applikant biss ikun awtorizzat jintroduci l-osteopontin tal-halib bovin
fis-suq fl-Unjoni ghal perjodu ta’ 5 snin mid-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

(12) Madankollu, ir-restrizzjoni tal-awtorizzazzjoni tal-osteopontin tal-halib bovin u tar-referenza ghad-data xjentifika fil-
fajl tal-applikant ghall-uzu tieghu biss ma twaqqafx lil applikanti sussegwenti milli japplikaw ghal awtorizzazzjoni
biex jintroducu l-istess ikel ¢did fis-suq, dment li l-applikazzjoni taghhom tissejjes fuq informazzjoni miksuba
legalment li tappogga t-tali awtorizzazzjoni.

(13)  Billi s-sors tal-ikel gdid gej mill-halib bovin, li huwa elenkat fl-Anness II tar-Regolament (UE) Nru 1169/2011 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (') bhala wiehed minn ghadd ta’ sustanzi jew prodotti li jistghu jikkawzaw
l-allergiji jew l-intolleranzi, jenhtieg li l-oggetti tal-ikel li fihom Il-izolat tal-proteini bazici tal-halib bovin, bhall-
osteopontin tal-halib bovin, ikunu ttikkettati kif xieraq skont ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 21 ta’ dak
ir-Regolament.

(14) Jixraq li l-inkluzZjoni tal-osteopontin tal-halib bovin bhala ikel gdid fil-lista tal-Unjoni tal-ikel gdid ikun fiha
l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 9(3) tar-Regolament (UE) 2015/2283.

(15) Jenhtieg li l-osteopontin tal-halib bovin jiddahhal 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.

(16) I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont I-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, I-Tkel
u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

1. L-osteopontin tal-halib bovin huwa awtorizzat li jigi introdott fis-suq fl-Unjoni.

(®) Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2016/127 tal-25 ta’ Settembru 2015 li jissupplimenta r-Regolament (UE) Nru 609/2013
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward ta’ rekwiziti specifici dwar il-kompozizzjoni u l-informazzjoni tal-formula tat-trabi u
tal-formula ta’ prosegwiment u fir-rigward ta’ rekwiziti dwar l-informazzjoni dwar it-tmigh tat-trabi u tat-tfal zghar (GU L 25,
2.2.2016, p. 1).

() Ir-Regolament (UE) Nru 1169/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Ottubru 2011 dwar l-ghoti ta’ informazzjoni dwar
l-ikel lill-konsumaturi, li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 19242006 u (KE) Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li
jhassar id-Direttiva tal-Kummissjoni 87/250/KEE, id-Direttiva tal-Kunsill 90/496/KEE, id-Direttiva tal-Kummissjoni 1999/10/KE,
id-Direttiva 2000/13/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, id-Direttivi tal-Kummissjoni 2002/67KE u 2008/5/KE u r-Regolament
tal-Kummissjoni (KE) Nru 608/2004 (GU L 304, 22.11.2011, p. 18).
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L-osteopontin tal-halib bovin ghandu jiddahhal 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
Ghal perjodu ta’ 5 snin, hija I-kumpanija Arla Foods Ingredients Group P[S () biss li hi awtorizzata tintroduci fis-suq
fl-Unjoni l-ikel il-gdid imsemmi fl-Artikolu 1, mis-26 ta’ Marzu 2023, sakemm ma jkunx hemm applikant sussegwenti li
jikseb awtorizzazzjoni ghal dak l-ikel il-gdid minghajr ma jkun irrefera ghad-data xjentifika protetta skont l-Artikolu 3, jew
bi ftehim ma’ Arla Foods Ingredients Group P/S.

Artikolu 3
Id-data xjentifika li tinsab fil-fajl tal-applikazzjoni u li tissodisfa l-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 26(2) tar-Regolament
(UE) 2015/2283 ma ghandhiex tintuza ghall-benefic¢ju ta’ applikant sussegwenti ghall-perjodu ta’ 5 snin mid-data tad-dhul
fis-sehh ta’ dan ir-Regolament minghajr ftehim ma’ Arla Foods Ingredients Group P/S.

Artikolu 4

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-3 ta’ Marzu 2023.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Ursula VON DER LEYEN

() Indirizz: Senderhgj 10-12, 8260 Viby J, id-Danimarka.



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

ANNESS

(1) Fit-Tabella 1 (L-ikel il-gdid awtorizzat), tiddahhal l-entrata dwar l-“Osteopontin tal-halib Bovin” li gejja:

Ikel gdid awtorizzat

Kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti addizzjonali tat-
tikkettar specifiku

Rekwiziti
ohrajn

Protezzjoni tad-Data

“L-osteopontin tal-
halib bovin

Kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Formula tat-trabi kif iddefinit
fir-Regolament (UE)
Nru 609/2013 (¥

151 mg/L fil-prodott finali lest
biex jintuza,
ikkummer¢jalizzat tali kwali
jew rikostitwit skont
l-istruzzjonijiet tal-manifattur

Formula tal-prosegwiment kif
iddefinit fir-Regolament (UE)
Nru 609/2013 (¥)

151 mg/L fil-prodott finali lest
biex jintuza,
ikkummer¢jalizzat tali kwali
jew rikostitwit skont
l-istruzzjonijiet tal-manifattur

Xarbiet maghmulin mill-halib
mahsuba ghat-tfal iz-zghar

151 mg/L fil-prodott finali lest
biex jintuza,
ikkummerc¢jalizzat tali kwali
jew rikostitwit skont
l-istruzzjonijiet tal-manifattur

L-isem tal-ikel il-gdid fuq
it-tikketti tal-oggetti tal-ikel li
fihom minnu ghandu jkun

“Osteopontin tal-halib Bovin”.

Awtorizzat fis-26 ta’ Marzu 2023. Din l-inkluzjoni
hija bbazata fuq evidenza u data xjentifici
proprjetarji protetti fkonformita mal-Artikolu 26
tar-Regolament (UE) 2015/2283.

Applikant: Arla Foods Ingredients Group P/S,
Senderhgj 10-12, 8260 Viby J, id-Danimarka.
Matul il-perjodu tal-protezzjoni tad-data, 1-ikel
il-gdid Osteopontin tal-halib bovin huwa
awtorizzat li jigi introdott fis-suq fl-Unjoni minn
Arla Foods Ingredients Group P/S biss, sakemm ma
jkunx hemm applikant sussegwenti li jikseb
awtorizzazzjoni ghal dak l-ikel il-gdid minghajr ma
jkun irrefera ghall-evidenza u d-data xjentifici
proprjetarji protetti fkonformita mal-Artikolu 26
tar-Regolament (UE) 2015/2283 jew bi ftehim ma’
Arla Foods Ingredients Group P/S.

Id-data ta’ tmiem il-protezzjoni tad-data:
is-26 ta’ Marzu 2028.

(*) Minghajr pregudizzju ghar-rekwiziti tar-Regolament (UE) Nru 609/2013 u r-Regolament (UE) 2016/127.”
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(2) fit-Tabella 2 (Specifikazzjonijiet), tiddahhal l-entrata “Osteopontin tal-halib Bovin” li gejja:

Ikel Gdid Awtorizzat

Specifikazzjoni

“L-osteopontin tal-halib bovin

Deskrizzjoni

kromatografija bi skambju tal-joni, biex jitnehhew il-komponenti b’piz molekulari baxx, u bit-tnixxif bl-atomizzazzjoni.
Wagqt dawn il-passi tal-filtrazzjoni, jitnehhew il-proteini tal-lattozju u tax-xorrox, b’'mod predominanti l-alfa albumina tal-
halib u l-beta lattoglobulina.

Karatteristi¢i/Kompozizzjoni

Proteina % tali kwali (N x 6,38): 76,5-80,5

Osteopontin tal-halib bovin (bmOPN) (% ta’ proteina): > 84,5

Tul shih tal-bmOPN (massa molekulari 33,9 kDa) (% ta’ bmOPN): > 15

Framment N-terminal tal-bmOPN (massa molekulari 19,8 kDa) (% ta’ bmOPN): > 70
Proteina ohra tal-halib (% ta’ proteina): < 14,5

Ndewwa: < 9,5 %

Lattozju: < 1,0 %

Xaham: < 1,0 %

Irmied: < 11 %

Indi¢i tal-insolubbilta (mL) < 1,0
Metalli tqal

Comb: < 0,05 mg/kg

Kadmju: < 0,05 mg/kg

Merkurju: < 0,05 mg/kg

Arseniku: < 0,5 mg/kg

Aflatossina M1 < 0,1 ug/kg

Kriterji mikrobijologici

L-ghadd totali tal-kolonji (30 °C) (CFU/g): < 5000
Moffa/hmira (CFU/g): < 100

Bacillus cereus (CFU/g): < 50

Clostidria li jnaqgsu s-sulfit (CFU[g): < 10
Staphylicoccus aureus: Ma nsabx fil g
Enterobacteriaceae (CFU/g): < 10
Salmonella spp.: Ma nsabx 25 g

CFU/g Unitajiet li Jiffurmaw il-Kolonji”
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