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II

(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2020/ 2040
tal-11 ta’ Dicembru 2020

li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1881/2006 fir-rigward tallivelli massimi tal-alkalojdi
pirrolizidinici f’certi oggetti tal-ikel

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 31593 tat-8 ta’ Frar 1993 li jistabbilixxi proceduri tal-Komunita
ghall-kontaminanti fl-ikel (), u b’'mod partikolari I-Artikolu 2(3) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 18812006 (?) jiffissa I-livelli massimi ta’ ¢erti kontaminanti fl-oggetti tal-
ikel.

(2)  Fit-8 ta’ Novembru 2011, il-Bord Xjentifiku dwar Kontaminanti fil-Katina tal-Ikel (il-Bord CONTAM) tal-Awtorita
Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“l-Awtorita”) adotta opinjoni xjentifika dwar ir-riskji ghas-sahha pubblika relatati
mal-prezenza tal-alkalojdi pirrolizidini¢i fl-ikel u fl-ghalf (). 1-Bord CONTAM ikkonkluda li l-alkalojdi
pirrolizidini¢i 1,2 mhux saturati jistghu jagixxu bhala karc¢inogeni genotossici fil-bnedmin. 1l-Bord CONTAM
ikkonkluda li hemm thassib possibbli dwar is-sahha ghal dawk it-trabi i telqu jimxu u ghat-tfal li jikkunsmaw hafna
l-ghasel. Minbarra l-ghasel, hemm sorsi ohra possibbli tal-esponiment djetetiku ghall-alkalojdi pirrolizidinici, li I-
Bord CONTAM ma setax jikkwantifika minhabba n-nuqqas ta’ data. Waslet ghall-konkluzjoni li, ghalkemm ma
kienet disponibbli I-ebda data ta’ okkorrenza, l-esponiment ghall-alkalojdi pirrolizidini¢i minn ghabra tad-dakra, te,
infuzjonijiet erbali u supplimenti tad-dieta erbali jista’ potenzjalment jipprezenta riskju ta’ effetti kemm akuti kif
ukoll kronici fil-konsumatur.

(3)  FApril 2013, l-Awtorita ppubblikat sejha ghal proposti biex jigu investigati l-koncentrazzjonijiet tal-alkalojdi
pirrolizidinici fprodotti tal-ikel li joriginaw mill-annimali inkluz il-halib u l-prodotti tal-halib, il-bajd u I-laham u I-
prodotti tal-laham, u ghal prodotti tal-ikel li joriginaw mill-pjanti, inkluzi tejiet u supplimenti tal-ikel (erbali),
fregjuni differenti fl-Ewropa. L-ezitu tal-investigazzjonijiet gie ppubblikat fit-3 ta’ Awwissu 2015 (%).

() GUL37,13.2.1993,p. 1.

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1881/2006 tad-19 ta’ Dicembru 2006 li tiffissa I-livelli massimi ta’ certi kontaminanti fl-
oggetti tal-ikel (GU L 364, 20.12.2006, p. 5).

() EFSA CONTAM Panel, 2011. Scientific Opinion on Pyrrolizidine alkaloids in food and feed. EFSA Journal 2011; 9(11):2406. [134 pp.],
doi:10.2903 j.efsa. 2011,2406.

(*) Mulder PP, Lopez Sanchez P, These A, Preiss-Weigert A u Castellari M, 2015. Occurrence of Pyrrolizidine Alkaloids in food. EFSA
supporting publication 2015:EN-859, 116 pp. http://www.efsa.europa.eu/en/supporting/pub/en-859.


http://www.efsa.europa.eu/en/supporting/pub/en-859
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(4)  Fis-26 ta’ Awwissu 2016, l-Awtorita ppubblikat rapport xjentifiku dwar il-valutazzjoni tal-esponiment djetetiku
ghall-alkalojdi pirrolizidinici fil-popolazzjoni Ewropea (), li gies data ta’ okkorrenza gdida. Ir-rapport ikkonkluda li
l-infuzjonijiet erbali u tat-te huma I-kontributuri ewlenin ghall-esponiment tal-bniedem ghall-alkalojdi
pirrolizidini¢i u li s-supplimenti bbazati fuq l-ghabra tad-dakra wkoll jikkontribwixxu b'mod sinifikanti ghal dak
l-esponiment. Ir-rapport sab li l-esponiment ghall-alkalojdi pirrolizidinici relatat mal-konsum tal-ghasel kien iktar
baxx. lkkonkluda wkoll li s-supplimenti tal-ikel erbali jistghu jikkontribwixxu b'mod sinifikanti ghall-esponiment
izda li kien hemm nuqqas ta’ data ta’ okkorrenza suffi¢jenti.

(5)  Fis-27 ta’ Lulju 2017, l-Awtorita ppubblikat id-dikjarazzjoni dwar ir-riskji ghas-sahha tal-bniedem marbuta mal-
prezenza tal-alkalojdi pirrolizidini¢i fl-ghasel, fit-te, fl-infuzjonijiet u s-supplimenti tal-ikel erbali (). II-Bord
CONTAM stabbilixxa punt ta’ referenza gdid ta’ 237 pglkg ta’ piz tal-gisem ghal kull jum biex jivvaluta r-riskji
kar¢inogenici tal-alkalojdi pirrolizidinici u kkonkluda li hemm thassib possibbli ghas-sahha tal-bniedem relatat mal-
esponiment ghall-alkalojdi pirrolizidinici, b’'mod partikolari ghal dawk li jikkunsmaw b’'mod frekwenti u kwantita
kbira ta’ te u infuzjonijiet erbali fil-popolazzjoni generali izda, b'mod partikolari, ghall-gruppi aktar zaghzugha tal-
popolazzjoni.

(6)  I-prezenza tal-alkalojdi pirrolizidini¢i fdan l-ikel tista’ tigi minimizzata jew ipprojbita bl-applikazzjoni ta’ prattiki
agrikoli u ta’ hsad tajbin. L-iffissar tal-livelli massimi jizgura li l-prattiki agrikoli u ta’ hsad tajbin jigu applikati fir-
regjuni kollha tal-produzzjoni biex jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem. Ghalhekk jixraq li
jigu ffissati livelli massimi fl-oggetti tal-ikel li jkun fihom livelli sinifikanti tal-alkalojdi pirrolizidini¢i u li ghalhekk
jikkontribwixxu b'mod sinifikanti ghall-esponiment tal-bniedem jew li huma ta’ rilevanza ghall-esponiment ta’
gruppi vulnerabbli tal-popolazzjoni.

(7)  Fcerti regjuni tal-produzzjoni, prattiki agrikoli u ta’ hsad tajbin gew introdotti recentement jew ghad iridu jigu
implimentati, u ghalhekk jixraq li jinghata perjodu ragonevoli biex ir-regjuni kollha ta’ produzzjoni jkunu jistghu
jintroducu prattiki bhal dawn. Huma mehtiega Zewg staguni ta’ tkabbir ghall-implimentazzjoni shiha tal-prattiki
agrikoli u ta’ hsad tajbin sabiex tigi Zgurata provvista suffi¢jenti ghall-operaturi tan-negozju tal-ikel biex jipproducu
oggetti tal-ikel li jikkonformaw mar-rekwiziti I-godda stabbiliti fdan ir-Regolament.

(8)  Filwaqt lijitgies li l-oggetti tal-ikel koperti minn dan ir-Regolament ghandhom zmien ta’ hzin twil sa tliet snin, jixraq
li jigi previst perjodu tranzizzjonali twil ferm sabiex l-oggetti tal-ikel li tqieghdu fis-suq legalment qabel id-data ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament ikunu jistghu jibqghu fis-suq ghal tul ta’ Zmien bizzejjed. Jixraq li jkun hemm
perjodu tranzizzjonali ta’ 18-il xahar li jippermetti I-bejgh lill-konsumatur finali tal-prodotti li kienu gew prodotti
qabel id-data tal-applikazzjoni.

(9)  Ghalhekk jenhtieg li r-Regolament (KE) Nru 1881/2006 jigi emendat skont dan.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness tar-Regolament (KE) Nru 1881/2006 huwa emendat fkonformita mal-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

L-oggetti tal-ikel elenkati fl-Anness li jkunu tqieghdu fis-suq legalment qabel I-1 ta’ Lulju 2022 jistghu jibqghu jigu
kkummercjalizzati sal-31 ta’ Dicembru 2023.

() EFSA (European Food Safety Authority), 2016. Dietary exposure assessment to pyrrolizidine alkaloids in the European population.
EFSA Journal 2016;14(8):4572, 50 pp. doi:10.2903j.efs2.2016,4572.

() EFSA CONTAM Panel, 2017. Statement on the risks for human health related to the presence of pyrrolizidine alkaloids in honey, tea,
herbal infusions and food supplements. EFSA Journal 2017;15(7):4908, 34 pp. https://doi.org/10.2903j.efsa.2017,4908.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017,4908
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Artikolu 3

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fII-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Ghandu japplika mill-1 ta’ Lulju 2022.

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

Maghmul fi Brussell, il-11 ta’ Dicembru 2020.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS
Fit-Tagsima 8 tal-Anness tar-Regolament (KE) Nru 1881/2006, jizdiedu l-entrati li gejjin:

o~ Livell massimu (¥
Oggetti tal-lkel (') (Prg/kg)
8.4 Alkalojdi pirrolizidinic¢i

8.4.1. | Infuzjonijiet erbali (prodott imnixxef) (**) (***) bl-eccezzjoni tal-infuzjonijiet erbali msem- 200
mija £8.4.2. u P8.4.4

8.4.2. | Infuzjonijiet erbali ta’ rooibos, hlewwa (Pimpinella anisum), melissa, kamumella, saghtar, 400
pepermint, alwiza (prodott imnixxef) u tahlitiet maghmula esklussivament minn dawn il-h-
xejjex aromatici mnixxfin (**) (***) bl-e¢¢ezzjoni tal-infuzjonijiet erbali msemmija £'8.4.4

8.4.3. | Te (Camellia sinensis) u te mhawwar (****) (Camellia sinensis) (prodott imnixxef) (***) bl-ec- 150
Cezzjoni tat-te u tat-te mhawwar msemmija £'8.4.4

8.4.4. | Te (Camellia sinensis), te mhawwar (****) (Camellia sinensis) u infuzjonijiet erbali ghat-trabi u 75
ghat-tfal zghar (prodott imnixxef)

8.4.5. | Te (Camellia sinensis), te mhawwar (****) (Camellia sinensis) u infuzjonijiet erbali ghat-trabi u 1,0
ghat-tfal zghar (likwidu)

8.4.6. | Supplimenti tal-ikel li fihom ingredjenti erbali inkluz estratti (**) bl-ec¢ezzjoni tas-suppli- 400
menti tal-ikel imsemmija £'8.4.7

8.4.7. | Supplimenti tal-ikel ibbazati fuq l-ghabra tad-dakra (*) 500
Ghabra tad-dakra u prodotti tal-ghabra tad-dakra

8.4.8. | Weraq tal-fidloqqom (friski, iffrizati) li jitqieghdu fis-suq ghall-konsumatur finali (**) 750

8.4.9. | Hxejjex aromati¢ci mnixxfin bl-ec¢ezzjoni ta’ hxejjex aromati¢ci mnixxfin imsemmija 400
P8.4.10 ()

8.4.10. | Fidloqqom, karfus tal-muntanji, merqdux u origanu (imnixxef) u tahlitiet komposti esklussi- 1000
vament minn dawn il-hxejjex aromati¢i mnixxfin (**)

8.4.11. | Zrieragh tal-kemmun (Zerriegha tal-hwawar) 400

() I-livell massimu jirreferi ghas-somma tal-limiti aktar baxxi tal-21 alkalojdu pirrolizidiniku li gejjin:

— intermedina/likopsammina, intermedina-N-ossidu/likopsammina-N-ossidu,

— sene¢jonina/senecivernina, sene¢jonina-N-ossidu/senec¢ivernina-N-ossidu,

— senecifillina, senecifillina-N-ossidu,

— retrorsina, retrorsina-N-ossidu,

— ekimidina, ekimidina-N-ossidu,

— lasjokarpina, lasjokarpina-N-ossidu,

— senkirkina,

— ewropina, ewropina-N-ossidu,

— eljotrina u eljotrina-N-ossidu

1-14-il alkalojdu pirrolizidiniku addizzjonali li gejjin maghrufin li jikkoelutaw b'wahda jew aktar mill-21 alkalojdu pirrolizidiniku,

identifikati hawn fuq, li jaghmlu uzu minn ¢erti metodi analiti¢i uzati bhalissa:

— indic¢ina, ekinatina, rinderina (koelwizzjoni possibbli mal-likopsammina/mal-intermedina)

— indi¢ina-N-ossidu, ekinatina-N-ossidu, rinderina-N-ossidu (koelwizzjoni possibbli mal-likopsammina-N-ossidu/mal-interme-
dina-N-ossidu)

— integerrimmina (koelwizzjoni possibbli mas-sene¢ivernina/mas-senecjonina)

— integerrimmina-N-ossidu (koelwizzjoni possibbli mas-senecivernina-N-ossidu/mas-senecjonina-N-ossidu)

— eljosupina (koelwizzjoni possibbli mal-ekimidina)

— eljosupina-N-ossidu (koelwizzjoni possibbli mal-ekimidina-N-ossidu)

— spartjojdina (koelwizzjoni possibbli mas-senecifillina)

— spartjojdina-N-ossidu (koelwizzjoni possibbli mas-senecifillina-N-ossidu)

— usarammina (koelwizzjoni possibbli mar-retrorsina)

— usarammina N-ossidu (koelwizzjoni possibbli mar-retrorsina N-ossidu)

Alkalojdi pirrolizidinici, 1i jistghu jigu identifikati individwalment u separatament bil-metodu uzat ta’ analizi, ghandhom jigu

kkwantifikati u inkluzi fis-somma.

(**  Minghajr pregudizzju ghal regoli nazzjonali aktar restrittivi f¢erti Stati Membri dwar it-tqeghid fis-suq ta’ pjanti li fihom l-alkalojdi
pirrolizidinici.
(¥  It-termini “infuzjonijiet erbali (prodott imnixxef)” u “te (Camellia sinensis) (prodott imnixxef)” jirreferu ghal:

— infuzjonijiet erbali (prodott imnixxef) minn fjuri, weraq u hxejjex aromatici, gheruq, u kwalunkwe parti ohra tal-pjanta (fi qra-
tas jew fi kwantitajiet kbar)/te (Camellia sinensis) (prodott imnixxef) minn weraq, zkuk u fjuri mnixxfin (fi qratas jew fi kwantita-
jiet kbar) uzati ghat-thejjija ta’ infuzjoni erbali (prodott likwidu)/te (prodott likwidu)

— tejiet erbaliftejiet instant. Fil-kaz ta’ estratti tat-trab tat-te, ghandu jigi applikat fattur ta’ koncentrazzjoni ta’ 4.
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(**¥) Te mhawwar huwa te b’aromatizzanti u certi ingredjenti tal-ikel bi proprjetajiet aromatizzanti, kif definit fir-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 (GU L 354, 31.12.2008, p. 34).

Ghat-tejiet bil-frott u bi hxejjex aromatici ohra, japplika I-Artikolu 2 tar-Regolament (KE) Nru 1881/2006.”
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