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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) .../... ta'XXX li jemenda I-
Anness | tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill fir-rigward tal-inkluzjoni tal-ester etiliku tal-a¢idu 3-[3-(2-
isopropil-5-metil-Cikloezil)-ureido]-butiriku fil-lista tal-Unjoni ta’
aromatizzanti u li jikkoregi certi numri CAS
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IL-KUMMISSJONI
EWROPEA

Brussell, XXX

PLAN/2025/951
(POOL/E2/2025/951/951 EN.docx)
D109614/02

[...](2025) XXX draft

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) ... ...
ta' XXX

li jemenda I-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill fir-rigward tal-inkluzjoni tal-ester etiliku tal-a¢idu 3-[3-(2-isopropil-5-metil-
¢ikloezil)-ureido]-butiriku fil-lista tal-Unjoni ta’ aromatizzanti u li jikkoregi ¢erti numri

CAS

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)
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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) .../...
ta'XXX

li jemenda I-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill fir-rigward tal-inkluzjoni tal-ester etiliku tal-acidu 3-[3-(2-isopropil-5-metil-
¢ikloezil)-ureido]-butiriku fil-lista tal-Unjoni ta’ aromatizzanti u li jikkoregi ¢erti numri

CAS

(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 1li jemenda r-Regolament tal-Kunsill (KEE)
Nru 1601/91, ir-Regolamenti (KE) Nru2232/96 u (KE) Nru110/2008 u d-Direttiva
2000/13/KE!, u b’mod partikolari 1-Artikolu 11(3) tieghu,

Wara 1i 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, l-enzimi tal-ikel, u l-aromatizzanti tal-ikel’, u b’mod partikolari 1-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 1-
kundizzjonijiet tal-uzu taghhom.

(2) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 872/2012% adotta I-
lista tal-Unjoni 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 f'konformita mal-procedura komuni msemmija fl-
Artikolu 3(1) tar-Regolament (KE) Nru 1331/2008, fuq inizjattiva tal-Kummissjoni
jew wara li Stat Membru jew parti interessata tressaq applikazzjoni ghal dan.

4) Fis-16 ta” Marzu 2020, tressqet applikazzjoni lill-Kummissjoni ghall-awtorizzazzjoni
tal-ester etiliku tal-acidu 3-[3-(2-isopropil-5-metil-¢ikloezil)-ureido]-butiriku (Nru
FL16.136), bhala sustanza aromatizzanti ghall-uzu f’diversi tipi tal-ikel 1i jidhlu

! GU L 354, 31.12.2008, p. 34, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1334/0j.

2 GU L 354, 31.12.2008, p. 1, ELI: http:/data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/0j.

3 Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 872/2012 tal-1 ta’ Ottubru 2012 li
jadotta I-lista ta’ sustanzi aromatizzanti stipulati bir-Regolament (KE) Nru 2232/96 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill, jintroduc¢iha 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-Dec¢izjoni
tal-Kummissjoni 1999/217/KE (GU L 267, 2.10.2012, p- 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/872/0j).
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f’ghadd ta’ kategoriji tal-ikel imsemmija fil-lista tal-Unjoni tal-aromatizzanti u tal-
materjali sors. L-applikazzjoni giet innotifikata lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta
fl-Tkel (“I-Awtorita”) biex taghti l-opinjoni taghha. [1-Kummissjoni qieghdet ukoll 1-
applikazzjoni ghad-dispozizzjoni tal-Istati Membri, skont I-Artikolu 4 tar-Regolament
(KE) Nru 1331/2008.

Fl-opinjoni taghha adottata fis-16 ta’ Diéembru 2024%, 1-Awtorita evalwat is-sikurezza
tal-ester etiliku tal-ac¢idu 3-[3-(2-isopropil-5-metil-¢ikloezil)-ureido]-butiriku (Nru FL
16.136) meta jintuza bhala sustanza aromatizzanti u kkonkludiet li dan 1-uzu fil-
kundizzjonijiet u 1-livelli ta’ uzu proposti ma jqajjimx thassib dwar is-sikurezza.

Fid-dawl tal-opinjoni tal-Awtorita, billi l-uzu tal-ester etiliku tal-a¢idu 3-[3-(2-
isopropil-5-metil-¢ikloezil)-ureido]-butiriku =~ (Nru FL 16.136) bhala  sustanza
aromatizzanti ma jaghtix lok ghal thassib dwar is-sikurezza fil-kundizzjonijiet tal-uzu
specifikati, u mhuwiex mistenni li I-konsumatur jitqarraq, jixraq li dan l-uzu jigi
awtorizzat.

Barra minn hekk, in-numri tar-registru tas-Servizz tat-Tagsiriet tas-Sustanzi Kimici
(Nri CAS) elenkati fl-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008 ghas-sustanzi
aromatizzanti Nri FL 08.017, 08.127, 16.041 u 16.132 mhumiex korretti u jenhtieg li
jigu kkoreguti.

L-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008 ghalhekk jenhtieg 1i jigi emendat u
kkoregut kif xieraq biex jinkludi l-ester etiliku tal-a¢idu 3-[3-(2-isopropil-5-metil-
¢ikloezil)-ureido]-butiriku (Nru FL 16.136) fil-lista tal-Unjoni tal-aromatizzanti u biex
jikkoregi n-Nri CAS ghas-sustanzi aromatizzanti Nri FL 08.017, 08.127, 16.041 u
16.132.

[I-mizuri previsti f’dan ir-Regolament huma f’konformita mal-opinjoni tal-Kumitat
Permanenti dwar il-Pjanti, 1-Annimali, 1-Ikel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008 huwa emendat f’konformita mal-Anness |
ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

L-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008 huwa kkoregut f’konformita mal-Anness II
ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 3

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu
£ 1l-Gurnal Uffic¢jali tal-Unjoni Ewropea.
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EFSA Journal. 2025;23:€9201, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9201.
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussell,

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Ursula VON DER LEYEN
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