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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/ 1246
tat-18 ta’ Settembru 2018

li jemenda l-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-
rigward tal-inkluzjoni tad-distillat pirolinjuz fil-lista tal-Unjoni ta’ aromatizzanti

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1334/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008
dwar aromatizzanti u certi ingredjenti tal-ikel bi proprjetajiet aromatizzanti ghall-uzu fl-ikel u fuq l-ikel u li jemenda r-
Regolament (KEE) Nru 1601/91, ir-Regolamenti (KE) Nru 2232/96 u (KE) Nru 110/2008 u d-Direttiva 2000/13/KE ('),
u b'mod partikolari I-Artikolu 11(3) tieghu,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1331/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 li
jistabbilixxi procedura ta’ awtorizzazzjoni komuni ghall-addittivi tal-ikel, l-enzimi tal-ikel u l-aromatizzanti tal-ikel (3,
u b'mod partikolari l-Artikolu 7(5) tieghu,

Billi:

(1) L-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008 jistabbilixxi lista tal-Unjoni ta’ aromatizzanti u ta’ materjali tas-
sors approvati ghall-uzu fl-ikel u fuq l-ikel, u I-kundizzjonijiet tal-uzu taghhom.

(2)  Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 872/2012 (}) adotta Ilista ta’ sustanzi
aromatizzanti u introduca dik il-lista fil-Parti A tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008. Ir-Regolament
(UE) Nru 872/2012 introduca wkoll il-Parti B (“Preparazzjonijiet aromatizzanti”), il-Parti C (‘Aromatizzanti li
ghaddew minn process termali”), il-Parti D (“Prekursuri aromatizzanti”), il-Parti E (“Aromatizzanti ohra”) u I-
Parti F (“Materjali tas-sors”) fl-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008. Il-Partijiet B sa F tal-Anness I jikkor-
rispondu ghall-kategoriji ta’ aromatizzanti u materjali mis-sors imsemmija fl-Artikolu 9(b) sa (f) tar-Regolament
(KE) Nru 1334/2008. Il-Partijiet B sa F ma fihom l-ebda entrata.

(3)  Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 8732012 (*) jistabbilixxi mizuri tranzitorji li jirrigwardaw il-lista tal-
Unjoni ta’ aromatizzanti u ta’ materjali tas-sors stabbiliti fl-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008.

(4)  L-Artikolu 4 tar-Regolament (UE) Nru 873/2012 jistabbilixxi perjodu tranzitorju ghal ikel li fih gew mizjuda
aromatizzanti li jappartjenu ghall-Partijiet B sa F tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008 Ii kienu s-
suggett ta’ applikazzjoni qabel it-22 ta’ Ottubru 2015 skont l-Artikolu 3 tieghu. L-Artikolu 4 jistabbilixxi li t-
tmiem tal-perjodu tranzitorju ghat-tqeghid fis-suq ta’ ikel ta’ dan it-tip huwa t-22 ta’ April 2018.

(5)  L-Anness 1 tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008 jista’ jigi aggornat b’konformita mal-procedura komuni
msemmija fl-Artikolu 3(1) tar-Regolament (KE) Nru 1331/2008, kemm fuq inizjattiva tal-Kummissjoni kif ukoll
wara applikazzjoni sottomessa minn Stat Membru jew minn parti interessata.

(6)  Fis-16 ta’ Ottubru 2012, tressqet applikazzjoni lill-Kummissjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-prodott distillat
pirolinjuz [Nru tal-FL 21.001] bl-isem “etere tar-rum” taht il-kategorija “aromatizzanti ohra”. L-applikant talab
biex dan l-aromatizzant jintuza fsilg li jittiekel, hlewwiet, chewing gum, helu, cereali u prodotti tac-Cereali
derivati miz-zerriegha tac-Cereali, gheruq u tuberi u pjanti tal-mizwed u tal-legumi, prodotti tal-forn, laham
u prodotti tal-laham, imluha, hwawar, sopop, zlazi, insalati, xorb mhux alkoholiku u xorb alkoholiku sa certi
livelli.

() GUL 354,31.12.2008, p. 34.

() GUL 354, 31.12.2008, p. 1.

(}) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 872/2012 tal-1 ta’ Ottubru 2012 li jadotta llista ta’ sustanzi
aromatizzanti stipulati bir-Regolament (KE) Nru 2232/96 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, jintroduciha fl-Anness I tar-Regolament
(KE) Nru 1334/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u jhassar ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1565/2000 u d-Decizjoni
tal-Kummissjoni 1999/217/KE (GUL 267, 2.10.2012, p. 1).

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 8732012 tal-1 ta’ Ottubru 2012 dwar mizuri tranzitorji li jirrigwardaw il-lista tal-Unjoni ta’
hwawar u materjali mis-sors stabbiliti fl-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 267,
2.10.2012,p.162).
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(7)  L-applikazzjoni ntbaghtet lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘l-Awtorita”) biex taghti l-opinjoni taghha.
L-applikazzjoni kienet disponibbli wkoll ghall-Istati Membri skont Il-Artikolu 4 tar-Regolament (KE)
Nru 1331/2008.

(8)  Fl-24 ta’ Awwissu 2017, l-Awtorita adottat 1-“Opinjoni Xjentifika dwar 1-Evalwazzjoni tal-Grupp ta’ Aromatizzanti
500 (FGE.500): etere tar-rum” taghha, dwar l-evalwazzjoni tas-sikurezza tad-distillat pirolinjuz [Nru tal-FL
21.001] meta dan jintuza bhala aromatizzant taht il-kategorija “aromatizzanti ohra” ('). Dan il-prodott huwa
tahlita kumplessa komposta minn aktar minn tmenin kostitwent individwali. L-Awtoritad kkonkludiet li skont I-
istrategija generali ghall-valutazzjoni tar-riskju ta’ sustanzi aromatizzanti, il-prezenza ta’ sustanzi genotossici bhala
kostitwenti tal-etere tar-rum hija ta’ thassib ghas-sikurezza. Din indikat it-thassib serju dwar is-sikurezza relatat
ma’ ghadd ta’” kostitwenti bhall-furani u d-derivattivi, u kostitwenti ohra, asso¢jati mal-genotossicita u mal-
karcinogenicita, u semmiet ukoll ir-riskji ta’ karcinogenicita involuti fil-prezenza tal-etanol.

(9)  Ir-Repubblika Ceka u r-Repubblika Slovakka infurmaw lill-Kummissjoni dwar l-uzu tad-distillat pirolinjuz [Nru
tal-FL 21.001] fix-xarbiet spirituzi tradizzjonali tuzemdk u tuzemsky u talbu li jinzamm dan l-uzu ghal dawn ix-
xarbiet spirituzi specifici.

(10) Bkonformita mal-Premessa 7 tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008 l-approvazzjoni tal-aromatizzanti jenhtieg li
tqis ukoll fatturi ohra rilevanti ghall-kwistjoni li tkun qed tigi kkunsidrata, fost l-ohrajn fatturi so¢jetali u tradizz-
jonali. Billi l-uzu ta’ dan l-aromatizzant huwa attwalment mehtieg biex jinzammu l-karatteristi¢i organolettici
specifi¢i tradizzjonali tax-xarbiet spirituzi tuzemdk u tuzemsky fir-Repubblika Ceka u fir-Repubblika Slovakka,
huwa xieraq li din is-sustanza tigi awtorizzata skont il-kundizzjonijiet tal-uzu stabbiliti fl-Anness ta’ dan ir-
Regolament.

(11) Dawk ix-xarbiet spirtuzi, bhax-xarbiet spirituzi u x-xarbiet alkoholi¢i kollha b'mod generali, mhumiex mahsuba
biex jigu kkunsmati mit-tfal jew minn partijiet vulnerabbli ohra tal-popolazzjoni. Minbarra r-rekwiziti tat-tikkettar
ezistenti, I-Istati Membri jenhtieg li jirrikjedu informazzjoni addizzjonali biex tigi pprovduta rigward ir-riskji
specifi¢i marbuta mal-prezenza tad-distillat pirolinjuz (Nru tal-FL 21.001] fdawk ix-xarbiet alkoholi¢i tradizz-
jonali.

(12) Ix-xarbiet spirituzi li flhom gie mizjud id-distillat pirolinjuz [Nru tal-FL 21.001] jenhtieg li ma jintuzawx fil-
manifattura ta’ oggetti tal-ikel ohra.

(13) Meta ssir referenza ghall-aromatizzant fit-tikkettar tax-xarbiet spirituzi tuzemdku tuzemsky, jenhtieg li jintuza I-
isem jew in-numru tal-FL.

(14)  Flimkien mar-rekwiziti tal-Artikolu 15 tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008, meta d-distillat pirolinjuz [Nru tal-FL
21.001] jigi kkumercjalizzat bhala mhux mahsub biex jinbiegh lill-konsumatur ahhari, jenhtieg li fl-ittikkettar jigi
indikat li dan l-aromatizzant jista’ jintuza biss ghall-manifattura tax-xarbiet spirituzi tuzemdk u tuzemsky.

(15) Sabiex tigi zgurata ¢-Certezza legali, dan ir-Regolament jenhtieg li japplika mit-23 ta’ April 2018.

(16) Dan ir-Regolament jenhtieg ikun fis-sehh ghal perjodu ta’ 5 snin biex b’hekk ikunu jistghu jigu zviluppati
alternattivi ghad-distillat pirolinjuz [Nru tal-FL 21.001] ghall-uzu fix-xarbiet spirituzi tradizzjonali tuzemdk
u tuzemsky.

(17)  Ghaldagstant, il-Parti E tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008 jenhtieg li tigi emendata skont dan.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

[I-Parti E tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008 hija emendata bkonformitd mal-Anness ta’ dan ir-
Regolament.

Il-prodott distillat pirolinjuz [Nru tal-FL 21.001] huwa awtorizzat fix-xarbiet spirituzi tradizzjonali tuzemdk u tuzemsky
soggetti ghar-restrizzjonijiet tal-uzu stabbiliti fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(") EFSA Journal 2017;15(8):4897.
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Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigjali tal-
Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika mit-23 ta’ April 2018 sad-19 ta’ Settembru 2023.

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

Maghmul fi Brussell, it-18 ta’ Settembru 2018.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS

Fil-Parti E tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008 tizdied l-entrata li gejja li tikkoncerna d-distillat pirolinjuz [Nru tal-FL: 21.001]:

Nru Isem Nru tal- Nru tal- Nru tal- Purita tal-imsemmija sustanza Restrizzjonijiet tal-uzu l\igt% tlall: Referenza
tal-FL CAS JECFA KiE ) jony qp agg o
“21.001 | Distillat piro- — — — Tahlita kumplessa ta’ sustanzi, miksuba bid- | Fix-xarbiet spirituzi li gejjin biss: EFSA”

linjuz

distillazzjoni tal-prodotti tar-reazzjoni tal-
acidu pirolinjuz u tal-etanol. Likwidu b'riha
u toghma simili ghar-rum.

Kostitwenti:

— Etanol (iddeterminat permezz ta’ Kroma-
tografija b'Fazi Gassuza/Individwatur tal-
Jonizzazzjoni bi Fjamma): aktar minn
40 % wlw)

— Acetat tal-etil: angas minn 25 % w/w)
— Format tal-etil: anqas minn 2 % w/w)
— Etil propjonat: anqas minn 4 % w/w)

— Butirat tal-etil: anqas minn 1,5 % w|w)
— Acetat tal-metil: angas minn 3,5 % w/w)

— Ekwivalenti ghall-furan (furan u 2 metil
furan) espressi bhala furan: anqas minn
8 mg/l

— Metanol u derivattivi tal-metanol, espressi
bhala ekwivalenti ghall-metanol: anqas
minn 2 % (w/w)

— Benzopiren: anqas minn 1 pg/l
— Benz(a)antracen: anqas minn 2 pg/l

— acidi (espressi bhala ac¢idu acetiku): anqas
minn 1,00 g/l

tuzemdk u tuzemsky li jaqghu taht ir-Regola-
ment (KE) Nru 110/2008 meta jigu kkum-
merdjalizzati fl-imballagg finali mahsuba biss
ghall-konsumatur finali, 3 800 mg/l.

1. Meta ssir referenza fl-ittikkettar ghall-aro-
matizzant distillat pirolinjuz [Nru tal-FL:
21.001] fix-xarbiet spirituzi tuzemdk u tu-
zemsky, ghandhom jintuzaw l-isem jew in-
numru tal-FL.

2. It-tuzemdk u t-tuzemsky li fihom jizdied id-
distillat pirolinjuz [Nru tal-FL: 21.001] ma
ghandhomx jintuzaw fil-manifattura ta’ og-
getti tal-ikel ohra.

3. Flimkien mar-rekwiziti tal-Artikolu 15 tar-
Regolament (KE) Nru 1334/2008, meta
dan l-aromatizzant jigi kkumercjalizzat
bhala tali, fl-ittikkettar ghandu jigi indikat
li dan l-aromatizzant jista’ jintuza biss
ghall-manifattura tax-xarbiet spirituzi tuze-
mdk u tuzemsky.

L-Istati Membri ghandhom jirrikjedu ttikket-
tar addizzjonali, li jinforma lill-konsumaturi
dwar ir-riskji specifici marbuta mal-prezenza
tad-distillat pirolinjuz [Nru tal-FL 21.001] fix-
xarbiet spirituzi tuzemdk u tuzemsky.
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