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II

(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/537
tal-31 ta’ Marzu 2015

li jemenda l-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
rigward l-uzu ta’ koloranti tal-aluminju tal-ko¢ineal, a¢idu karminiku u karminji (E 120) fl-ikel tad-
dieta ghal skopijiet medici spe¢jali

(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 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008
dwar l-addittivi tal-ikel (), u b'mod partikolari I-Artikolu 10(3) tieghu,

Billi:

(1)  L-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 jistabbilixxi lista tal-Unjoni tal-addittivi tal-ikel approvati biex
jintuzaw fl-ikel u l-kundizzjonijiet tal-uzu taghhom.

(2)  I-lista tal-Unjoni tal-addittivi tal-ikel tista’ tigi aggornata skont il-procedura komuni fl-Artikolu 3(1) tar-
Regolament (KE) Nru 1331/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%) jew fuq inizjattiva tal-Kummissjoni jew
wara li ssir applikazzjoni.

(3)  L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“l-Awtorita”), fl-opinjoni taghha tat-22 ta’ Mejju 2008 (%) irrakko-
mandat li titnaqqas id-doza tollerabbli fil-gimgha (TWI) ghall-aluminju ghal 1 mg/kg tal-piz tal-gisem fil-gimgha.
Barra minn hekk, l-Awtorita tqis li fparti sinifikanti tal-Unjoni, it-TWI riveduta generalment tinqabez fil-kaz ta’
dawk li jikkonsmaw hafna, specjalment it-tfal. Sabiex jigi zgurat li t-TWI riveduta ma tinqabizx, il-kundizzjonijiet
tal-uzu u livelli tal-uzu ghall-addittivi tal-ikel li fihom l-aluminju, inkluzi l-koloranti tal-aluminju gew emendati
permezz tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 380/2012 (¥).

(4)  Ir-Regolament (UE) Nru 380/2012 jistipula li I-koloranti tal-aluminju ppreparati mill-kuluri kollha elenkati fit-
Tabella 1 tal-Parti B tal-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 huma awtorizzati sal-31 ta’ Lulju 2014.
Mill-1 ta’ Awwissu 2014, il-koloranti tal-aluminju ppreparati mill-kuluri elenkati fit-Tabella 3 tal-Parti A tal-
Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 biss huma awtorizzati u dan biss fdawk il-kategoriji tal-ikel fejn
id-dispozizzjonijiet dwar il-limiti massimi tal-aluminju li gej mill-koloranti huma espli¢itament iddikjarati fil-
Parti E ta’ dak l-Anness.

() GUL 354, 31.12.2008, p. 16.

(¥ Ir-Regolament (KE) Nru 1331/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 li jistabbilixxi procedura ta’ awtoriz-
zazzjoni komuni ghall-addittivi tal-ikel, l-enzimi tal-ikel u l-aromatizzanti tal-ikel (GUL 354, 31.12.2008, p-1).

(*) L-Opinjoni Xjentifika tal-Bord dwar 1-Addittivi tal-lkel, Hwawar, Sustanzi li jghinu fl-Ipprocessar u Materjali li jigu fKuntatt mal-Ikel
(AFC) dwar is-Sikurezza tal-aluminju mill-konsum djetetiku, (The EFSA Journal (2008) 754, p. 1).

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 380/2012 tat-3 ta’ Mejju 2012 li jemenda I-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 13332008 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-kondizzjonijiet ta’ uzu u livelli ta’ uzu ghall-addittivi tal-ikel li fihom l-aluminju (GU L 119,
452012, p. 14).
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(5)  It-talba ghal estensjoni tal-uzu ta’ koloranti tal-aluminju tal-kocineal, acidu karminiku u karminji (E 120) fikel
djetetiku ghal skopijiet medici spe¢jali giet ipprezentata fit-30 ta’ Ottubru 2013 u tqieghdet ghad-dispozizzjoni
tal-Istati Membri skont I-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 1331/2008. Din l-applikazzjoni talbet li jigi stabbilit
il-livell massimu tal-aluminju li gej mill-koloranti tal-aluminju tal-kocineal, a¢idu karminiku, karminji fdak I-ikel.
L-estensjoni tal-uzu ntalbet ghal ikel djetetiku ghal skopijiet medici spe¢jali li mhumiex mahsuba ghat-trabi u t-
tfal zZghar. Waqt li gew ikkunsidrati l-applikazzjonijiet, inghatat attenzjoni specjali ghall-possibbilta ta’ esponiment
ghall-aluminju, minghajr hsara ghar-Regolament (UE) Nru 380/2012.

(6)  Fil-koloranti tal-aluminju tal-kuluri, iz-zebgha ssir insolubbli u tiffunzjona b'mod differenti miz-zebgha
ekwivalenti taghha (perezempiju titjib fl-istabbilta meta tigi esposta ghad-dawl u s-shana u fil-pH, ma tippermettix
li I-kulur jiskula u taghti sfumatura differenti lill-kuluri taz-zebgha) ghaldaqstant taghmel lill-forma tal-kolorant
adattata ghal certi applikazzjonijiet teknici specifi¢i. Il-koloranti tal-aluminju tal-kocineal, ac¢idu karminiku u
karminji huma adattati biex jissodisfaw il-htiega teknologika ta’ ikel djetetiku u likwidu trattat bis-shana ghal
skopijiet medici specjali.

(7)  L-ikel djetetiku ghal skopijiet medici specjali huwa ddefinit mid-Direttiva tal-Kummissjoni 1999/21/KE (') bhala
kategorija ta’ ikel mahsub ghal uzi nutrizzjonali partikolari, ipprocessat u fformulat b’'mod specjali jew ifformolat
u mahsub ghall-gestjoni djetetika tal-pazjenti u li jrid jintuza taht supervizjoni medika. Dan hu mahsub sabiex
jitma’ eskluzivament jew parzjalment lill-pazjenti bkapacita limitata, dghajfa jew iddisturbata biex jieklu,
jiddigerixxu, jassorbu, jimmetabolizzaw jew inehhu oggetti tal-ikel ordinarji jew certi nutrijenti li jkunu fihom,
jew metaboliti, jew bi htigijiet nutrittivi ohra stabbiliti b'mod mediku, li 1-gestjoni djetetika taghhom ma tistax
tinkiseb biss bit-tbiddil tad-dieta normali, b'ikel ichor ghal uzi nutrizzjonali partikolari, jew b'tahlita tat-tnejn.

(8)  Meta titqies id-dejta dwar il-konsum ghall-ikel djetetiku mahsub ghal skopijiet medici specjali mill-Bazi ta’ Dejta
Komprensiva tal-EFSA dwar il-Konsum tal-Ikel () u jekk wiehed jassumi li dan se jkun fih l-aluminju fil-livell
massimu ta’ 3 mg/kg, l-esponiment ghall-aluminju minn dak l-ikel jibqa’ sew taht tTWI — 1 mg/kg ta’ piz tal-
gisem/fil-gimgha kemm ghall-adulti kif ukoll ghat-tfal. Ghaldaqstant, meta wiched iqis li l-esponiment ghall-
aluminju minn sorsi djeteti¢i ohra jkun limitat spe¢jalment fil-kaz tal-konsum eskluziv, mhuwiex mistenni li
tinqabez it-TWI ghal pazjenti li jikkonsmaw ikel djetetiku ghal skopijiet medici specjali.

(9)  Skont I-Artikolu 3(2) tar-Regolament (KE) Nru 1331/2008, il-Kummissjoni ghandha titlob l-opinjoni tal-Awtorita
sabiex taggorna llista tal-Unjoni ta’ addittivi tal-ikel stipulata fl-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008,
hlief meta aggornament bhal dan ma jkunx mistenni i jhalli effett fuq is-sahha tal-bniedem. Billi l-estensjoni tal-
uzu ta’ koloranti tal-aluminju tal-kocineal, acidu karminiku u karminji tikkostitwixxi aggornament ta’ dik il-lista li
x'aktarx ma thallix effett fuq is-sahha tal-bniedem, mhux mehtieg i titfittex l-opinjoni tal-Awtorita.

(10)  Ghaldagstant, I-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 ghandu jigi emendat kif xieraq.

(11)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, 1-
Ikel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

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

() Id-Direttiva tal-Kummissjoni 1999/21/KE tal-25 ta’ Marzu 1999 dwar ikel djetetiku ghal skopijiet medi¢i spe¢jali (GU L 91, 7.4.1999,
p-29).
() http://www.efsa.europa.eu/en/datexfoodcdb/datexfooddb.htm


http://www.efsa.europa.eu/en/datexfoodcdb/datexfooddb.htm

1.4.2015 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 88/3

Artikolu 2

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

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

Maghmul fi Brussell, il-31 ta’ Marzu 2015.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Jean-Claude JUNCKER

ANNESS

II-Parti E tal-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 hija emendata kif gej:

(1) fil-kategorija tal-ikel 13.2. Ikel djetetiku ghal skopijiet medici specjali kif definit fid-Direttiva 1999/21/KE (minbarra
prodotti mill-kategorija tal-ikel 13.1.5) l-entrata ghall-Grupp III ged tinbidel b’dan li gej:

“Grupp III | Kuluri blimitu massimu kkombinat 50 (88)”

(2) fil-kategorija tal-ikel 13.2. Ikel djetetiku ghal skopijiet medici specjali kif definit fid-Direttiva 1999/21/KE (minbarra
prodotti mill-kategorija tal-ikel 13.1.5) qed tizdied in-nota li gejja fqiegh il-pagna:

“(88): I-limitu massimu tal-aluminju li gej mill-koloranti tal-aluminju tal-kocineal, ac¢idu karmi-
niku u karminji E 120 huwa ta’ 3 mg/kg biss fi prodotti likwidi trattati bis-shana. Ma
jistghux jintuzaw koloranti tal-aluminju ohra. Ghall-finijiet tal-Artikolu 22 (1)(g) tar-Re-
golament (KE) Nru 1333/2008, dak il-limitu ghandu japplika mill-1 ta’ Frar 2013.”
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