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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 583/2012
tat-2 ta’ Lulju 2012

li jemenda l-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
dwar l-uzu tal-Polsorbati (E 432-436) fil-halib tal-gewz tal-Indi

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar -
addittivi tal-ikel (1), u b’'mod partikolari 1-Artikolu 10(3), u I-
Artikolu 30(5) tieghu,

Billi:

(1)  L-Anness II ghar-Regolament (KE) Nru 1333/2008
jistipula lista tal-Unjoni ta’ addittivi tal-ikel approvati
ghall-uzu fl-ikel u l-kondizzjonijiet tal-uzu taghhom.

(2 Din il-lista tista’ tigi emendata skont il-procedura msem-
mija fir-Regolament (KE) Nru 1331/2008 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 i jistab-
bilixxi procedura ta’ awtorizzazzjoni komuni ghall-addit-
tivi tal-ikel, l-enzimi tal-ikel u l-aromatizzanti tal-ikel (2).

(3)  Skont Il-Artikolu 3(1) tar-Regolament (KE) Nru
1331/2008, il-lista’ ta’ addittivi tal-ikel tal-Unjoni tista’
tigi aggornata jew fuq inizjattiva tal-Kummissjoni jew
wara li ssir applikazzjoni.

(4)  Tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-uzu
tal-monoleat tal-Poliossietilene sorbitan (Polisorbat 80, E
433) bhala emulsjonant fil-halib tal-gewz tal-Indi, li saret
disponibbli ghall-Istati Membri.

(5)  I-halib tal-gewz tal-Indi, li huwa preparazzjoni tal-frott
maghmul mis-saff ta’ gewwa taht il-qoxra tal-gewza tal-
Indi flimkien mal-ilma permezz tal-omogenizzazzjoni,
ma jistax jibqa’ fil-forma ta’ emulsjoni minghajr l-uzu
ta’ emulsjonant. Il-monoleat tal-Poliossietilene sorbitan
(Polisorbat 80, E 433) u I-Polisorbati (E 432-436)
b'mod generali gew approvati bhala l-aktar emulsjonanti
effettivi uzati ghal dan I-ghan fil-pajjizi terzi.

(6)  I-Kumitat Xjentifiku tal-Ikel alloka valur tad-doza accet-
tabbli ta’ kuljum (Acceptable Daily Intake (ADI)) flivell ta’
10 mg/kg bw/jum lill-grupp ta’ Polisorbati (E 432-436)
fl-opinjoni tieghu tat-8 ta’ Lulju 1983 (?). Ir-Rapport mill-
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Kummissjoni dwar il-Konsum fid-Dieta tal-Addittivi fl-
Ikel fl-Unjoni Ewropea (¥) kkonkluda li I-Polisorbati (E
432-436) jistghu jehtiegu valutazzjoni tal-konsum aktar
realistika msejsa fuq livell tal-uzu attwali tal-addittivi tal-
ikel. L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel ("l-Awto-
rita") hija mistennija twettaq din il-valutazzjoni tal-
konsum matul il-valutazzjoni mill-gdid tal-Polisorbati (E
432-436) sal-ahhar tal-2016 kif previst mir-Regolament
tal-Kummissjoni (UE) Nru 257/2010 (). Sa dakinhar, il-
kontributuri insinifikanti biss ghall-konsum totali ta’
dawk is-sustanzi ghandhom jigu ezaminati ghal esten-
sjoni potenzjali tal-uzu. Il-konsum mistenni ta’ Polisor-
bati (E 432-436) permezz tal-uzu tieghu fil-halib tal-
gewz tal-Indi skont kif valutat fuq il-bazi tad-dejta tad-
distribuzzjoni totali tas-suq tal-halib tal-gewz tal-Indi
pprovduta mill-applikant jibqa’ hafna aktar baxx mill-
ADI u ghalhekk ma jwassalx ghal espozizzjoni addizz-
jonali sinifikanti. Il-halib tal-gewz tal-Indi huwa prodott
b’konsum limitat, l-aktar uzat ghall-preparazzjoni tal-ikel
hafna inqas minn 1 % ta’ AD], li ma jitgiesx bhala kontri-
butur sinifikanti. Ghalhekk, dik l-estensjoni partikolari
tal-uzu mhix qed titqies bhala wahda ta’ thassib ghas-
sigurta.

Skont  I-Artikolu  3(2) tar-Regolament (KE) Nru
1331/2008, il-Kummissjoni ghandha titlob l-opinjoni
tal-Awtorita Ewropea biex taggorna I-lista tal-Unjoni
tal-addittivi tal-ikel stipulata fl-Anness II ghar-Regolament
(KE) Nru 1333/2008, ghajr meta l-aggornament inkwis-
tjoni ma jkunx responsabbli li jhalli effett fuq is-sahha
tal-bniedem. Billi l-awtorizzazzjoni tal-uzu tal-Polisorbati
(E 432-436) bhala emulsjonanti fil-halib tal-gewz tal-Indi
tikkostitwixxi aggornament ta’ dik il-lista li x'aktarx ma
thallix effett fuq is-sahha tal-bniedem, mhux mehtieg li
titfittex l-opinjoni tal-Awtorita.

Fl-Anness I ghar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 il-
Polisorbati (E 432-436) huma awtorizzati bhala grupp,
billi dawn jappartjenu lill-istess grupp kimiku ta’ sustanzi
definiti bhala tahlitiet tal-esteri parzjali tas-sorbitol u I-
mono-u dianidridi tieghu mal-acidi xahmin. Huwa ghal-
hekk xieraq li l-uzu tal-Polisorbati (E 432-436) kollha
jkun permess fil-halib tal-gewz tal-Indi u mhux biss I-
uzu tal-addittiv tal-ikel il-monoleat tal-Poliossietilene
sorbitan (Polysorbate 80, E 433).

Skont id-dispozizzjonijiet tranzitorji tar-Regolament tal-
Kummissjoni (UE) Nru 1129/2011 tal-11 ta’ Novembru
2011 i jemendaw l-Anness II tar-Regolament (KE)
Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
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bl-istabbiliment ta’ lista tal-Unjoni ghall-addittivi tal-
ikel (), l-Anness II li jistabbilixxi l-lista tal-Unjoni ta’
addittivi tal-ikel approvata ghall-uzu fl-ikel u l-kundizz-
jonijiet tal-uzu, japplika mill-1 ta’ Gunju 2013. Biex jigi
permess l-uzu tal-Polisorbati (E 432-436) fil-halib tal-
gewz tal-Indi qabel dik id-data, huwa mehtieg li tigi
specifikata data tal-applikazzjoni aktar bikrija fir-rigward
ta’ dak l-addittiv tal-ikel.

Ghaldagstant, 1-Anness II tar-Regolament (KE) Nru
1333/2008 ghandu jigi emendat skont dan.

[-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont
l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimen-

tari u s-Sahha tal-Annimali u la 1-Parlament Ewropew u
lanqas il-Kunsill ma opponewhom,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 huwa emendat
skont l-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

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

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

Maghmul fi Brussell, it-2 ta’ Lulju 2012.
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Ghall-Kummissjoni
[I-President
José Manuel BARROSO

ANNESS

Fil-Parti E tal-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008, l-annotazzjoni li gejja qed tiddahhal fil-kategorija tal-ikel
04.2.4.1 "Preparazzjonijiet ta’ frott u haxix ezkluz il-frott misjur fix-xropp (compote)" wara l-annotazzjoni ghal E 405:

“E 432-436 Polisorbati 500

(1) halib tal-gewz tal- | Perjodu ta’ applikazzjoni:
Indi biss Mit-23 ta’ Lulju 2012”
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