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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2019/799
tas-17 ta’ Mejju 2019

li jemenda l-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-
rigward tat-tnehhija tas-sustanza aromatizzanti furan-2(5H)-on mil-lista tal-Unjoni

(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 l-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 (%),
u b'mod partikolari l-Artikolu 7(6) tieghu,

Billi:

(1)  L-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 13342008 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 lista ta’ sustanzi aromatizzanti
u introduca dik il-lista fil-Parti A tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008.

(3)  L-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 13342008 jista’ jigi aggornat skont il-procedura komuni msemmija fl-
Artikolu 3(1) tar-Regolament (KE) Nru 1331/2008, kemm fuq inizjattiva tal-Kummissjoni kif ukoll wara appli-
kazzjoni sottomessa minn Stat Membru jew minn parti interessata.

(4)  Tl-Parti A tal-lista tal-Unjoni fiha kemm is-sustanzi aromatizzanti evalwati kif ukoll is-sustanzi aromatizzanti taht
evalwazzjoni.

(5)  Is-sustanza aromatizzanti furan-2(5H)-on (Nru FL 10.066) hija inkluza fl-Anness I tar-Regolament (KE)
Nru 1334/2008 bhala sustanza aromatizzanti taht evalwazzjoni, u li ghaliha ntalbet data xjentifika addizzjonali
mill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (minn hawn ’il quddiem “I-Awtorita”). Din id-data giet sottomessa
mill-applikant.

(6)  L-Awtorita evalwat id-data sottomessa u kkonkludiet fl-opinjoni xjentifika taghha tal-11 ta’ Dicembru 2018 (%) li
furan-2(5H)-on (Nru FL 10.066) tqajjem thassib ghas-sikurezza fir-rigward tal-genotossicita peress li hija
genotossika in vivo.

(7)  Ghalhekk l-uzu ta’ furan-2 (5H) -on (Nru FL 10.066) ma jikkonformax mal-kundizzjonijiet generali tal-uzu ghall-
aromatizzanti stabbiliti fl-Artikolu 4(a) tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008. Konsegwentement, jenhtieg li dik is-
sustanza titnehha mil-lista minghajr dewmien biex tigi protetta s-sahha tal-bniedem.

(8)  Fir-rigward tad-dettalji ta’ identifikazzjoni ta’ furan-2(5H)-on (Nru FL 10.066), fl-opinjoni taghha l-Awtorita
tipprovdi elementi addizzjonali dwar l-identita u l-karatterizzazzjoni ta’ din is-sustanza li mhumiex inkluzi fl-
entrata attwali taghha fil-Parti A tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008. Sabiex jigu zgurati ¢-carezza
u ¢-Certezza dwar l-identita tas-sustanza u biex il-partijiet ikkoncernati jkunu jistghu jidentifikaw kif xieraq din is-
sustanza, huwa rilevanti li wiehed jinnota li d-dettalji ulterjuri dwar l-identifikazzjoni ta’ furan-2(5H)-on (Nru FL
10.066) ipprovduti mill-Awtorita fl-Opinjoni taghha huma: in-Nru tal-CAS li huwa 497-23-4, in-Nru tal-JECFA li
huwa 2000 u l-isem tal-JECFA li huwa acidu 4-idrossi-2-butenojku gamma latton.

() 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).

(*) 11-Bord tal-EFSA dwar il-FAF (Il-Bord tal-EFSA dwar l-Addittivi tal-lkel u l-Aromatizzanti). “Scientific Opinion on Flavouring Group
Evaluation 217 Revision 2 (FGE.217Rev2), consideration of genotoxicity potential for alpha, beta unsaturated ketones and precursors
from chemical subgroup 4.1 of FGE.19: lactones”; EFSA Journal 2019;17(1):5568.
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(9)  Peress li s-sustanza tqajjem thassib ghas-sikurezza, jenhtieg li I-Kummissjoni tuza l-procedura ta’ urgenza ghat-
tnehhija ta’ furan-2(5H)-on millista tal-Unjoni. Ghaldaqgstant, jenhtieg li 1-Parti A tal-Anness I tar-Regolament
(KE) Nru 1334/2008 tigi emendata skont dan.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

II-Parti A tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008 hija emendata skont l-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

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

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

Maghmul fi Brussell, is-17 ta’ Mejju 2019.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Jean-Claude JUNCKER



Fit-Tagsima 2 tal-Parti A tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008, tithassar l-entrata li gejja:

ANNESS

“10.066

Furan-2(5H)-on

EFSA”

v1fcel 1

1]

vadoimy wofun-ey fedyjn [euIno-|

6107°5°0C



	REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2019/799 tas-17 ta' Mejju 2019 li jemenda l-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tat-tneħħija tas-sustanza aromatizzanti furan-2(5H)-on mil-lista tal-Unjoni (Test b'rilevanza għaż-ŻEE) 

