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Suggett: ANNESSI
tar-

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI

li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill u r-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 231/2012 fir-
rigward tal-uzu tax-xellak (E 904) fl-ikel ghal skopijiet medici specjali
fforma ta’ pilloli jew pilloli miksija
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ANNEXES 1 to 2

ANNESSI

tar-
REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI
li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-

Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 231/2012 fir-rigward tal-uzu tax-xellak (E 904)
fl-ikel ghal skopijiet medici spe¢jali f’forma ta’ pilloli jew pilloli miksija
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ANNESS 1

Fil-Parti E tal-Anness II, fil-kategorija tal-ikel 13.2 “Ikel ghal skopijiet medi¢i specjali kif definit mir-Regolament (UE) Nru 609/2013 (hlief il-
prodotti mill-kategorija tal-ikel 13.1.5)”, l-entrata li gejja tiddahhal bejn l-entrati ghall-addittivi tal-ikel E 491-495 Esteri tas-sorbitan u E 950

Acesulfam K:

E 904

Xellak

46 000

f’forom ta’ pilloli jew pilloli miksija
biss
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ANNESS I1

Fl-Anness, l-entrata ghal “E 904 Xellak” hija emendata kif gej:

(1) L-ispecifikazzjoni “Definizzjoni” hija sostitwita b’dan li gej:

“Definizzjoni |Ix-xellak huwa l-lak ippurifikat u bbli¢jat, is-sekrezzjoni rezinuza tal-

insett Laccifer (Tachardia) lacca Kerr (Fam. Coccidae). Ix-xema’
titnehha permezz tal-filtrazzjoni.”

(2) l-ispecifikazzjoni “Deskrizzjoni” hija sostitwita b’dan li gej:

“Deskrizzjoni |Xellak ibbli¢jat minghajr xema’ — rezina granulari, amorfa ta’ kulur

abjad mahmug sa isfar ¢ar”

(3) l-ispecifikazzjoni “Xema’” hija sostitwita b’dan li gej:

“Xema’

mhux aktar minn 0,2 %”
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