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(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

MT



MT

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) .../...
ta’ 3.3.2017

li jemenda I-Anness | tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill fir-rigward ta' ¢erti sustanzi 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 I-ikel u li jemenda r-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru
1601/91, ir-Regolamenti (KE) Nru 2232/96 u (KE) 110/2008 u d-Direttiva 2000/13", 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 proc¢edura ta’ awtorizzazzjoni komuni ghall-addittivi
tal-ikel, I-enzimi tal-ikel u l-aromatizzanti tal-ikel?, u b'mod partikolari I-Artikolu 7(5) tieghu,

Billi:
(1) L-Anness | tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008 jistabbilixxi lista tal-Unjoni ta'

aromatizzanti u ta' materjali tas-sors approvati ghall-uzu fl-ikel u fuqu 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 | tar-
Regolament (KE) Nru 1334/2008.

3) Dik il-lista tista' tigi aggornata fkonformita mal-pro¢edura komuni msemmija fl-
Artikolu 3(1) tar-Regolament (KE) Nru 1331/2008, fuq inizjattiva tal-Kummissjoni
jew wara li Stat Membru jew parti interessata jressqu applikazzjoni ghal dan.

4 Il-lista tal-Unjoni ta' aromatizzanti u materjali tas-sors tinkludi ghadd ta' sustanzi li
dwarhom |-Awtoritd Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (“lI-Awtorita”) talbet dejta
xjentifika addizzjonali li trid tinghata biex titlesta I-evalwazzjoni gabel I-iskadenzi
stabbiliti fil-Parti A tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008.

(5) Fil-kaz tas-sustanzi 1i gejjin li jappartjenu ghall-Evalwazzjoni tal-Grupp ta’
Aromatizzanti (“FGE 203”) rev.1: l-iskadenza tal-31 ta' Dicembru 2012 giet stabbilita
fil-lista tal-Unjoni ghas-sottomissjoni tad-dejta xjentifika addizzjonali mitluba. Is-
sustanzi 1li jappartjenu ghal din il-FGE203 rev.l huma: deka-2,4-dien-1-ol

! GU L 354, 31.12.2008, p. 34.
2 GU L 354, 31.12.2008, p. 1.
3 Ir-Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 872/2012 tal-1 ta' Ottubru 2012 i

jadotta I-lista ta' sustanzi aromatizzanti stipulati bir-Regolament (KE) Nru 2232/96 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill, jintroduc¢iha fl-Anness | tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill u jhassar ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1565/2000 u d-Dec¢izjoni
tal-Kummissjoni 1999/217/KE (GU L 267, 2.10.2012, p. 1).
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(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(FL nru 02.139), etta-2,4-dien-1-ol (FI nru 02.153), eza-2,4-dien-1-ol (FL nru 02.162),
nona-2,4-dien-1-ol  (FL nru 02.188), eza-2(trans),4(trans)-dienal (FL nru 05.057),
trideka-2(trans),4(¢is),7(¢is)-trienal (FL nru 05.064), nona-2,4-dienal (FL nru 05.071),
2,4-dekadienal (FL nru 05.081), etta-2,4-dienal (FL nru 05.084), penta-2,4-dienal
(FL nru 05.101), undeka-2,4-dienal (FL nru 5.108), dodeka-2,4-dienal
(FL nru 05.125), otta-2(trans),4(trans)-dienal (FL nru 05.127), deka-2(trans),4(trans)-
dienal (FL nru05.140), deka-2,4,7-trienal (FL nru 05.141), nona-2,4,6-trienal
(FL nru 5.173), 2,4-ottadienal (FL nru 05.186), tr-2,tr-4-nonadienal (FL nru 05.194),
tr-2,tr-4-undekadienal (FL nru 05.196), u acetat ta' eza-2,4-dienil (FL nru 09.573). Tali
dejta giet sottomessa mill-applikant.

Dak il-grupp kimiku jinkludi eza-2(trans),4(trans)-dienal (FL-nru: 05.057) u deka-
2(trans),4(trans)-dienal (FL-nru: 05.140) li ntuzaw bhala sustanzi rapprezentattivi
ghall-grupp u li ghalihom giet sottomessa d-dejta dwar it-tossicita.

L-Awtorita evalwat il-genotossicita ta' dawn iz-zewg sustanzi rapprezentattivi fl-
opinjoni xjentifika taghha tas-26 ta' Marzu 2014*,

Ghal eza-2(trans),4(trans)-dienal (FL-nru: 05.057) ikkonfermat it-thassib dwar is-
sikurezza bbazat fuq 1-evidenza mill-pubblikazzjonijiet li jirrapportaw I-induzzjoni tal-
addotti tad-DNA f'sistemi differenti in vitro u in vivo, il-klassifikazzjoni tal-lIARC
bhala karc¢inogenu possibbli ghall-bnedmin, b'konsiderazzjoni tal-konkluzjoni li waslet
ghaliha 1-lIARC li d-dejta mekkanistika tipprovdi appogg addizzjonali ghar-relevanza
tad-dejta dwar il-kar¢inogenita tal-annimali ghall-bnedmin u li hemm evidenza
moderata li I-induzzjoni ta' tumur tokkorri permezz ta' mekkanizmu genotossiku.

Ghal deka-2(trans),4(trans)-dienal (FL-nru: 05.140) waslet ghall-konkluzjoni li ma
Jistax jigi eskluz mekkanizmu ta' genotossicita mhux tal-livell limitu abbazi tal-fatt li
hemm xi indikazzjoni ghall-genotossic¢ita in vivo u b'konsiderazzjoni li I-evidenza
mill-istudji in vitro ghall-induzzjoni ta' tipi differenti ta' hsara fid-DNA (bazijiet tad-
DNA ossidizzati u addotti goffi).

Kumplessivament, I-Awtorita kkonkludiet li t-thassib dwar is-sikurezza fir-rigward
tal-genotossicita ma jistax jigi injorat ghaz-zewg sustanzi rapprezentattivi tal-grupp u
li din il-konkluzjoni hija bl-istess mod applikabbli ghas-sustanzi l-ohrajn tal-grupp
FGE 203.

Il-partijiet konc¢ernati indikaw 1i ged iwettqu varjeta ta' studji tat-tossic¢ita tas-sustanzi
fil-grupp FGE 203 b'reazzjoni ghat-thassib espress mill-Awtorita. Barra minn hekk, il-
Kummissjoni talbet ghal iktar informazzjoni sabiex tevalwa kompletament is-
sikurezza ta' dawk is-sustanzi.

Il-partijiet ta' appogg issottomettew I-istudji u l-informazzjoni fis-26 ta' Settembru
2016.

Sakemm tasal I-evalwazzjoni tal-Awtorita tas-sustanzi fil-grupp FGE, I-evalwazzjoni
kompluta li se tasal eventwalment ta' dawn is-sustanzi skont il-procedura tal-bord CEP
tal-EFSA u t-tlestija tal-process regolatorju sussegwenti, jixraq li 1-kundizzjonijiet tal-
uzu ta' dawk is-sustanzi jigu limitati ghall-uzu prezenti taghhom.

Scientific Opinion on Flavouring Group Evaluation 203 Rev 1 (FGE.203 Revl): alpha,beta-unsaturated
aliphatic aldehydes and precursors from chemical subgroup 1.1.4 of FGE.19 with two or more conjugated double-
bonds and with or without additional non-conjugated double-bonds. EFSA Journal 2014;12(4):3626, 31 pp.
doi:10.2903/j.efsa.2014.3626. Disponibbli online fuq: www.efsa.europa.eu/efsajournal.
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(14)
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(16)

Minhabba ragunijiet tekni¢i, ghandhom jigu stabbiliti perjodi tranzitorji biex ikopru 1-
ikel li ma jikkonformax mal-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Anness, li tqieghed fis-suq tal-

Unjoni jew intbaghat minn pajjizi terzi lejn 1-Unjoni gabel id-data tad-dhul fis-sehh ta'

dan ir-Regolament.
Ghaldagstant, il-Parti A tal-Anness | tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008 ghandha

tigi emendata skont dan.

Il-mizuri previsti f"dan ir-Regolament huma skont I-opinjoni tal-Kumitat Permanenti
dwar il-Pjanti, I-Annimali, I-lkel u I-Ghalf.

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

[1-Parti A tal-Anness | tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008 hija emendata skont I-Anness ta'
dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Ikel li mieghu nzdiedet kwalunkwe wahda mis-sustanzi aromatizzanti elenkati fl-
Anness ta' dan ir-Regolament li ma jikkonformax mal-kundizzjonijiet stabbiliti fl-
Anness u li tqieghed legalment fis-suq gabel id-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament,
jista' jigi kummercjalizzat sad-data tieghu ta' durabbilta minima jew sad-data se meta
ghandu jintuza.

Ikel 1i mieghu nzdiedet kwalunkwe wahda mis-sustanzi aromatizzanti elenkati fl-
Anness ta' dan ir-Regolament, u li ma jikkonformax mal-kundizzjonijiet stabbiliti
f'dak I-Anness u li gie importat fl-Unjoni minn pajjiz terz jista' jigi kummercjalizzat
sad-data minima ta' durabbilta tieghu jew sad-data sa meta ghandu jintuza, meta I-
importatur ta' tali ikel jista' juri 1i dan intbaghat mill-pajjiz terz ikkoncernat u li kien
fi trigtu lejn 1-Unjoni gabel id-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament.

ll-perjodi tranzitorji previsti fil-paragrafi 1 u 2 ma ghandhomx japplikaw ghal tahlit
ta' aromatizzanti.

Artikolu 3

Dan .ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu
T'lI-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

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

kollha.

Maghmula fi Brussell, 3.3.2017

Ghall-Kummissjoni
II-President
Jean-Claude JUNCKER
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