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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/682
tal-4 ta’ Mejju 2018

li jemenda I-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-
rigward tal-uzu tal-poliri¢inoleat tal-poliglicerol (E 476) fiz-zlazi emulsifikati

(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 ta’ addittivi tal-ikel approvati ghall-
uzu fl-ikel u I-kundizzjonijiet tal-uzu taghhom.

(2)  Din il-lista tista’ tigi aggornata skont il-procedura komuni msemmija fl-Artikolu 3(1) tar-Regolament (KE)
Nru 1331/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (}), fuq inizjattiva tal-Kummissjoni jew wara li ssir applikazz-
joni.

(3)  Skont I-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 il-poliri¢inoleat tal-poliglicerol (E 476) diga huwa addittiv
tal-ikel awtorizzat fil-kategorija tal-ikel 12.6 “Zlazi” (flivell massimu ta’ 4 000 mg/kg), izda ghat-tahwir tal-ikel
biss.

(4)  Skont l-Artikolu 32(1) tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 il-poliri¢inoleat tal-poliglicerol (E 476) irid ikun
soggett ghal valutazzjoni tar-riskju gdida mill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“l-Awtorita”). Skont ir-
Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 257/2010 (}), l-evalwazzjoni mill-gdid tal-agenti emulsjonanti kellha
titlesta sal-31 ta’ Dicembru 2016.

(5) Fl-4 ta Awwissu 2014, tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-uzu tal-poliricinoleat tal-poliglicerol
(E 476) bhala agent emulsjonanti fiz-zlazi emulsifikati. Imbaghad, il-Kummissjoni qieghdet l-applikazzjoni ghad-
dispozizzjoni tal-Istati Membri skont I-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 1331/2008.

(6)  It-tnaqqis tax-xaham fl-ikel ipprocessat, bhal perezempju z-zlazi emulsifikati, normalment jinkiseb permezz tal-
uzu tal-agenti li jhaxxnu. Madankollu, l-agenti li jhaxxnu jwasslu ghal modifika mhux mixtieqa tal-proprjetajiet
organolettici tal-ikel meta jintuzaw fkoncentrazzjoni oghla minn certu livell. Tnaqgis addizzjonali tal-kontenut
tax-xaham jista’ jinkiseb fxi ikel, bhal perezempju z-zlazi emulsifikati, bl-uzu tal-agenti emulsjonanti li huma
kapaci li jistabbilizzaw kontenut gholi ta’ ilma fix-xaham. Fi studji mwettqa mill-applikant li jqabblu l-effettivita
ta’ agenti emulsjonanti differenti ghat-tnaqqis addizzjonali tax-xaham fiz-zlazi emulsifikati, il-poliricinoleat tal-
zalza emulsifikata miksuba. Il-livell tal-poliri¢inoleat tal-poliglicerol (E 476) mehtieg biex tinkiseb il-funzjoni
teknologika mahsuba kien ta’ 4 000 mg/kg.

(7)  Fis-27 ta’ Mejju 2016, il-Kummissjoni talbet lill-Awtorita biex tevalwa s-sikurezza tal-estensjoni proposta tal-uzu
tal-poliri¢inoleat tal-poliglicerol (E 476) fiz-zlazi emulsifikati flimkien mal-evalwazzjoni mill-gdid tas-sikurezza ta’
din is-sustanza skont ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 257/2010.

(8)  Fl-24 ta’ Marzu 2017, I-Awtorita ressqet Opinjoni Xjentifika dwar l-evalwazzjoni mill-gdid tal-poliri¢inoleat tal-
poliglicerol (E 476) (*) u stabbilixxiet doza accettabbli ta’ kuljum (acceptable daily intake, ADI) ta’ 25 mg ta’ poliri-
¢inoleat tal-poliglicerol/kg ta’ piz tal-gisem[jum. Meta wiched iqis li l-istimi tal-esponiment ma qabzux l-ADI,
l-Awtorita kkonkludiet li l-poliricinoleat tal-poliglicerol (E 476) bhala addittiv tal-ikel mhuwiex ta’ thassib

() 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).

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 257/2010 tal-25 ta’ Marzu 2010 li jistabbilixxi programm ghar-rivalutazzjoni tal-addittivi tal-
ikel approvati skont ir-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar l-addittivi tal-ikel (GU L 80,
26.3.2010, p. 19).

(*) EFSAJournal 2017;15(3):4743.
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ghas-sikurezza jekk jintuza bl-uzu u fil-livell tal-uzu permessi u rrappurtati. L-Awtorita kkonkludiet ukoll li l-uzu
addizzjonali tal-poliri¢inoleat tal-poliglicerol (E 476) fil-livell massimu ta’ 4 000 mg/kg fiz-zlazi emulsifikati ma
jirrizultax fesponiment totali ta’ din is-sustanza li jagbez I-ADI. Ghalhekk, l-estensjoni tal-uzu ghall-poliri¢inoleat
tal-poliglicerol (E 476) fiz-zlazi emulsifikati mhijiex ta’ thassib ghas-sikurezza.

(9)  Barra minn hekk, l-Awtorita rrakkomandat bosta emendi ghall-ispecifikazzjonijiet tal-poliri¢inoleat tal-poliglicerol
(E 476) fir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 231/2012 (). Fil-bi¢c¢a l-kbira dawn huma marbuta mal-uzu
tal-glicerol fil-process tal-manifattura tal-poliricinoleat tal-poliglicerol (E 476) u ghalhekk huma simili ghar-
rakkomandazzjonijiet maghmula mill-Awtorita fl-Opinjoni Xjentifika taghha dwar l-evalwazzjoni mill-gdid tal-
glicerol (E 422) (). Ghalhekk, l-emenda tal-ispecifikazzjonijiet tal-poliricinoleat tal-poliglicerol (E 476),
fkonformita mar-rakkomandazzjonijiet tal-Awtorita, se tigi indirizzata b’mod separat, flimkien mal-ispecifikazzjo-
nijiet tal-glicerol (E 422) u ta’ addittivi tal-ikel ohra bbazati fuq il-glicerol.

(10)  Ghalhekk, huwa xieraq li jigi awtorizzat l-uzu tal-poliri¢inoleat tal-poliglicerol (E 476) bhala agent emulsjonanti
fiz-zlazi emulsifikati, inkluz it-tahwir tal-ikel, fil-kategorija tal-ikel 12.6 “Zlazi” (flivell massimu ta’ 4 000 mg/kg).

(11) L-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 ghalhekk jenhtieg li jigi emendat skont dan.

(12) I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma konformi mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-
Annimali, 1-Ikel u 1-Ghalf,

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 fIl-Gurnal Uffigjali tal-
Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, I-4 ta’ Mejju 2018.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Jean-Claude JUNCKER

(") Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 2312012 tad-9 ta’ Marzu 2012 li jistabbilixxi l-ispecifikazzjonijiet ghall-addittivi tal-ikel
elenkati fl-Annessi I u IlI tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 83, 22.3.2012, p. 1).
() EFSAJournal 2017;15(3):4720.
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ANNESS

Fil-Parti E tal-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008, fil-kategorija tal-ikel 12.6 “Zlazi”, l-entrata tal-poliricinoleat
tal-poliglicerol (E 476) hija sostiwita b'dan li gej:

“E 476

Poliri¢inoleat tal-poliglicerol

4000

zlazi emulsifikati biss”
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