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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 739/2013
tat-30 ta’ Lulju 2013

li jemenda I-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-

rigward tal-uzu ta’ steroli tal-pjanti rikki fl-Istigmasteroli bhala stabilizzaturi fkoktejls alkaholi¢i lesti

biex jigu ffrizati u l-Anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 231/2012 fir-rigward tal-
ispecifikazzjonijiet ghall-addittiv tal-ikel abbazi ta’ steroli tal-pjanti rikki fl-istigmasteroli

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar I-
addittivi tal-ikel (1), u b’'mod partikolari I-Artikolu 10(3) u 14
tieghu,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1331/2008 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 li jistab-
bilixxi procedura ta’ awtorizzazzjoni komuni ghall-addittivi tal-
ikel, l-enzimi tal-ikel u l-aromatizzanti tal-ikel (%), u b'mod parti-
kolari l-Artikolu 7(5) tieghu,

Billi:

(1) L-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 jistab-
bilixxi lista ta’ addittivi tal-ikel tal-Unjoni approvati ghall-
uzu fl-ikel, u I-kundizzjonijiet tal-uzu taghhom.

(20  Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 231/2012 (%)
jistabbilixxi l-ispecifikazzjonijiet ~ghall-addittivi tal-ikel
elenkati  fl-Anness 1  tar-Regolament  (KE) Nru
1333/2008.

(3)  Dawn illisti jistghu jigu aggornati skont il-procedura
komuni msemmija fl-Artikolu 3(1) tar-Regolament (KE)
Nru 1331/2008, jew b'inizjattiva tal-Kummissjoni inkella
wara talba.

(4)  Applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-uzu ta’ steroli tal-
pjanti rikki fl-istigmasteroli bhala stabilizzaturi fkoktejls
alkaholici lesti biex jigu ffrizati tressqet fil-11 ta’ Frar
2011, u tinsab ghad-dispozizzjoni tal-Istati Membri.

(5)  Hemm htiega teknologika ghall-uzu ta’ steroli tal-pjanti
rikki fl-istigmasteroli bhala stabilizzaturi, agenti ta’ nukle-
azzjoni tas-silg, biex joholqu u jzommu l-prezenza ta’
tixrid tas-silg fi hdan firxa ta’ koktejls alkoholic¢i lesti
biex jigu ffrizati. Dawn il-prodotti huma mfassla biex
jinxtraw mill-konsumatur bhala likwidu u jitgieghdu fi
frizers domestic¢i ghall-produzzjoni ta’ xorb semiffrizat.

GU L 354, 31.12.2008, p. 16.
() GU L 354, 31.12.2008, p. 1.
GU L 83, 22.3.2012, p. 1.

©)

Meta steroli tal-pjanti rikki fl-istigmasteroli jigu mizjuda
mal-koktejls bhala agent ta’ nukleazzjoni tas-silg (stabiliz-
zatur) jizguraw li l-koktejls se jiffrizaw u jipproducu
xarba sodisfacenti semiffrizata fil-friza tal-konsumatur.
Minghajr l-uzu ta’ steroli tal-pjanti rikki fl-istigmasteroli,
is-supertkessih tax-xorb jista’ jsehh u I-formazzjoni tas-
silg ma jistax ikun garantit. Dan iwassal ghal falliment
tal-prodott.

Skont  I-Artikolu  3(2) tar-Regolament (KE) Nru
1331/2008, il-Kummissjoni ghandha tfittex l-opinjoni
tal-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel sabiex
taggorna l-lista tal-Unjoni ta’ addittivi tal-ikel stabbiliti
fl-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008.

L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel ivvalutat is-
sigurta ta’ steroli tal-pjanti rikki fl-istigmasteroli meta
jintuzaw bhala addittiv tal-ikel fkoktejls alkoholici lesti
biex jigu ffrizati u fl-14 ta’ Mejju 2012 (*) esprimiet I-
opinjoni taghha. Hija qgieset li d-dejta tossikologika dispo-
nibbli ghal steroli tal-pjanti rikki fl-istigmasteroli hija
insuffi¢jenti biex jigi stabbilit ammont accettabbli li jista’
jittiehed kuljum. Madankollu, abbazi tal-informazzjoni
disponibbli, hija kkonkludiet li l-uzu propost u I-livelli
tal-uzu ta’ steroli tal-pjanti rikki fl-istigmasteroli bhala
stabilizzaturi fkoktejls alkoholi¢i lesti biex jigu ffrizati
mhumiex ta’ periklu ghas-sahha. Barra minn hekk, filwagqt
li tqis l-espozizzjoni stmata ghall-isteroli tal-pjanti mis-
sorsi kollha, I-Awtorita tikkunsidra li l-medja ta’ kuljum
(jigifieri minn applikazzjonijiet godda, minn sorsi naturali
u mizjuda bhala ingredjent tal-ikel ¢did) mhix se tagbez
it-3 g.

Ghalhekk, huwa xieraq li jkun awtorizzat l-uzu ta’ steroli
tal-pjanti rikki fl-istigmasteroli bhala stabilizzaturi fkok-
tejls alkoholic¢i lesti biex jigu ffrizati u li jkun assenjat E
499 bhala numru E ghal dak l-addittiv tal-ikel.

L-isteroli tal-pjanti, l-istanoli tal-pjanti u l-esteri taghhom
gew ivvalutati qabel minn diversi awtoritajiet xjentifici,
inkluzi 1-Kumitat Xjentifiku dwar I-lIkel, il-Kumitat
Kongunt tal-Esperti FAO/WHO dwar 1-Addittivi tal-Tkel
u l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u huma
approvati ghall-uzu fikel differenti fi hdan 1-Unjoni fli-
velli ta” konsum sa 3 g/kuljum. Dawk is-sustanzi jintuzaw
bhala ingredjenti tal-ikel godda bil-ghan li individwi iper-
kolesterolemici jikkontrollaw il-livelli tal-kolesterol tat-tip
LDL fid-demm.

(% I-Bord tal-EFSA dwar 1-Addittivi tal-Ikel u s-Sorsi tan-Nutrijenti
mizjuda mal-Ikel (ANS); Opinjoni xjentifika dwar is-sikurezza ta’
steroli tal-pjanti rikki fl-istigmasteroli bhala addittiv tal-ikel. The
EFSA Journal 2012; 10(5):2659.
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(10)  Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 608/2004 tal- FAO/WHO dwar l-Addittivi tal-Ikel (%) u li r-rizultati mill-

(11)

(12)

(")
)

GU
GU

31 ta’ Marzu 2004 li jikkoncerna l-ittikkettjar ta’ ikel u
ingredjenti tal-ikel b'fitosteroli mizjuda, esteri fitosteroli,
fitostanoli ufjew esteri fitostanoli (') jistipula dettalji
obbligatorji dwar it-tikkettar ta’ tali ikel, flimkien ma’
dak imnizzel fl-Artikolu 3 tad-Direttiva 2000/13/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Marzu 2000
dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri li
ghandhom xjagsmu ma’ tikkettar, prezentazzjoni u
riklamar ta’ oggetti tal-ikel (3. Dawk ir-rekwiziti tat-
tikkettar ghandhom xjaqsmu mal-effetti tal-isteroli tal-
pjanti, tal-esteri tal-isteroli tal-pjanti, l-istanoli tal-pjanti
ufjew l-esteri tal-fitostanoli fuq il-livell ta’ kolesterol fid-
demm.

Minhabba li Ilivelli ta’ steroli tal-pjanti rikki fl-istigmas-
teroli ghall-uzu mahsub fxorb alkoholiku mhumiex
bizzejjed biex jaffettawaw il-livelli ta’ kolesterol fid-
demm, il-koktejls alkoholi¢i li fihom steroli tal-pjanti
rikki fl-istigmasteroli ghandhom ikunu ezentati milli
jikkonformaw mar-rekwiziti ta’ ttikkettar stipulati bir-
Regolament (KE) Nru 608/2004.

L-ispecifikazzjonijiet ghall-isteroli tal-pjanti rikki fl-istig-
masteroli ghandhom jiddahhlu fir-Regolament (UE) Nru
231/2012.

L-opinjoni tal-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel
dwar is-sigurta ta’ steroli tal-pjanti rikki fl-istigmasteroli
tal-14 ta’ Mejju 2012 ikkunsidrat l-ispecifikazzjonijiet
ghal dak l-addittiv tal-ikel kif propost mill-applikant u
kif stabbilit fl-Anness II ta’ dan ir-Regolament. Hija kkon-
kludiet Ii l-ispecifikazzjonijiet huma bbazati fuq dawk
stabbiliti ghall-isteroli tal-pjanti, l-istenoli tal-pjanti, u I-
esteri taghhom permezz tal-Kumitat Espert Kongunt tal-

(14)

analizi ta’ steroli tal-pjanti rikki fl-istigmasteroli vverifikat
li I-process tal-produzzjoni jipproduci prodott konsistenti
li jaqa’ taht l-ispecifikazzjonijiet proposti.

Meta jkunu qed jigu aggornati l-ispecifikazzjonijiet stab-
biliti fir-Regolament (UE) Nru 231/2012, ghandhom
jitgiesu l-ispecifikazzjonijiet u t-tekniki analitici ghall-
addittivi tal-ikel kif jistabbilixxi 1-Codex Alimentarius
imfassal mill-Kumitat Kongunt ta’ Esperti tal-FAO/WHO
dwar 1-Addittivi tal-Tkel.

Ghaldagstant ir-Regolamenti (KE) Nru 1333/2008 u (UE)
Nru 231/2012 ghandhom jigu emendati skont dan.

Il-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Sahha tal-Annimali, u la l-Parlament Ewropew u langas
il-Kunsill ma opponewhom,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 huwa emendat
skont l-Anness I ta’ dan ir-Regolament.

L-Anness tar-Regolament (UE) Nru 231/2012 huwa emendat
skont I-Anness II ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
l-pubblikazzjoni tieghu fII-Gurnal Uffigali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, it-30 ta’ Lulju 2013.

L 97, 1.4.2004, p. 44.

L 109, 6.5.2000, p. 29.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO

(®) I-Kumitat Espert Kongunt tal-FAO/[WHO dwar 1-Addittivi tal-Ikel,
2008. Steroli tal-pjanti, stenoli tal-pjanti u l-esteri taghhom. Fil-:
Kompendju tal-Ispecifikazzjonijiet tal-Additivi tal-Ikel. Imhejji fid-
69 JECFA (2008), FAO JECFA Monografi 5.



L-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 huwa emendat kif gej:

ANNESS |

(1) Fil-punt 3 tal-Parti B, l-annotazzjoni li gejja ghal E 499 tiddahhal wara l-annotazzjoni ghal E 495:

“E 499 Steroli tal-pjanti rikki fl-istigmasteroli”

(2) 1l-Parti E, il-kategorija tal-ikel 14.2.8 “Xarbiet alkoholi¢i ohra inkluzi tahlitiet ta’ xarbiet alkoholi¢i ma’ xarbiet mhux alkoholici u spirti b'ingas minn 15 % ta’ alkohol” hija emendata kif jidher hawn taht:

(a) l-entrati li gejjin ghal E 499 jiddahhlu wara l-entrata ghal E 481-482:

“E 499 Steroli tal-pjanti rikki fl-istigmasteroli 80 (80) Biss ghall-koktejls alkoholici lesti biex jigu ffrizati bbazati
fuq l-ilma

E 499 Steroli tal-pjanti rikki fl-istigmasteroli 800 (80) Biss ghall-koktejls alkoholici lesti biex jigu ffrizati ibbazati
fuq il-krema”

(b) tizdied in-nota fqiegh il-pagna li gejja:

“(80): Ir-rekwiziti tat-tikkettar stipulati bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 608/2004 (GU L 97, 1.4.2004, p. 44) ma ghandhomx japplikaw.”
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ANNESS 11

Fl-Anness tar-Regolament (UE) Nru 231/2012, tiddahhal l-annotazzjoni li gejja ghall-E 499 wara l-annotazzjoni ghall-E 495:

“E 499 STEROLI TAL-PJANTI RIKKI FL-ISTIGMASTEROLI

Sinonimi

Definizzjoni

Einecs

Isem kimiku
Stigmasterol
f-sitosterol
Kampesterol
Brassikasterol

Formula kimika
Stigmasterol
p-Sitosterol
Kampesterol
Brassikasterol

Piz molekulari
Stigmasterol
p-Sitosterol
Kampesterol
Brassikasterol

Analizi

(prodotti li fihom

biss steroli hielsa u
stanoli)

L-isteroli tal-pjanti rikki fl-istigmasteroli huma derivati minn fazola tas-sojja u huma definiti kimikament bhala tahlita semplici li tikkonsisti fmhux anqas minn 95 % ta’ steroli
tal-pjanti (stigmasterol, B-sitosterol, kampesterol u brassikasterol), bl-istigmasterol li jirrapprezenta mhux inqas minn 85 % ta’ steroli tal-pjanti rikki fl-istigmasterol.

(3S,85,9S,10R,13R,14S,17R)-17-(5-etil-6-metil-ett-3-en-2-il)-10,1 3-dimetil-2,3,4,7,8,9,11,12,14,15,16,17-dodekaidro-1H¢iklopenta[a]fenantren-3-ol
(35,85,9S,10R,13R,14S,17R)-17-[(2S,55)-5-¢til-6-metilettan-2-il]-10,1 3-dimetil-2,3,4,7,8,9,11,12,14,15,16,17-dodekaidro-1H¢iklopenta[a]fenantren-3-ol
(35,85,9S,10R,13R,14S,17R)-17-(5,6-dimetilettan-2-il)-10,13-dimetil-2,3,4,7,8,9,11,12,14,15,16,1 7-dodekaidro-1H¢iklopenta[a]fenantren-3-ol

(3S,85,9S,10R,13R,14S,17R)-17-[(E,2R,5R)-5,6-dimetiletta-3-en-2-il]-10,13-dimetil-2,3,4,7,8,9,11,12,14,15,16,17-dodekaidro-1H¢iklopenta[a]fenantren-3-ol

CyoHyg0
CyoH500
CygHyg0

Cy5Hy60

412,6 g/mol
414,7 g/mol
400,6 g/mol
398,6 g/mol

Kontenut mhux inqas minn 95 % fuq bazi totali hielsa mill-isterolifistanoli fuq il-bazi anidruza
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Deskrizzjoni

Identifikazzjoni

Solubbilta

Kontenut  tal-Istig-
masterol

Sterolifstanoli  tal-
pjanti ohra: jew
wehidhom jew flim-
kien inkluza brassi-
kasterol, campesta-
nol, kampesterol, A-
7-kampesterol,
kolesterol, chleroste-
rol, sitostanol u f-
sitosterol.

Purita

Irmied totali

Solventi Residwi

Kontenut ta’ ilma
Arseniku

Comb

Kriterji mikrobijologici

Ghadd ta kolonji
totali

Hmira
Moffa
Escherichia coli

Salmonella spp.

Pilloli jew pastilji, trabijiet bojod jew kemxejn bojod, gieri; likwidi minghajr kulur sa isfar car

Prattikament insolubbli fl-ilma. L-isteroli u l-istanoli tal-pjanti huma solubbli fl-aceton u fl-acitat etiliku.

Mhux anqas minn 85 % (w/w)

mhux izjed minn 15 % (w/w)

Mhux iktar minn 0,1 %

Etanol: Mhux aktar minn 5 000 mg/kg
Metanol: Mhux aktar minn 50 mg/kg
Mhux aktar minn 4 % (Metodu Karl Fisher)
Mhux aktar minn 3 mg/kg

Mhux aktar minn 1 mg/kg

Mhux aktar minn 1 000 CFU/g

Mhux aktar minn 100 CFU/g
Mhux aktar minn 100 CFU/g
Mhux aktar minn 10 CFU/[g

Niegsa £25 g”
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	Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 739/2013 tat-30 ta’ Lulju 2013 li jemenda l-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-użu ta’ steroli tal-pjanti rikki fl-Istigmasteroli bħala stabilizzaturi f’koktejls alkaħoliċi lesti biex jiġu ffriżati u l-Anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 231/2012 fir-rigward tal-ispeċifikazzjonijiet għall-addittiv tal-ikel abbażi ta’ steroli tal-pjanti rikki fl-istigmasteroli (Test b’relevanza għaż-ŻEE)

