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ta' XXX

li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-
rigward tal-uzu tal-karragenina (E 407), il-gomma tal-harrub (E 410), il-gomma tal-
gwar (E 412), il-gomma arabika (gomma tal-akacja) (E 414), il-gomma tal-ksantan (E
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(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)
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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) .../...
ta'XXX

li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-
rigward tal-uzu tal-karragenina (E 407), il-gomma tal-harrub (E 410), il-gomma tal-
gwar (E 412), il-gomma arabika (gomma tal-aka¢ja) (E 414), il-gomma tal-ksantan (E
415), il-pektini (E 440) u l-ottenilsué¢¢inat tal-lamtu u tas-sodju (E 1450) u r-Regolament
tal-Kummissjoni (UE) Nru 231/2012 fir-rigward tal-ispecifikazzjonijiet ghall-gomma tal-
harrub (E 410), il-gomma tal-gwar (E 412), il-gomma arabika (gomma tal-aka¢ja) (E
414), il-gomma tal-ksantan (E 415), il-pektini (E 440) u l-ottenilsué¢¢inat tal-lamtu u tas-
sodju (E 1450)

(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) u I-
Artikolu 14 tieghu,

Wara 1i kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1331/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

tas-16 ta” Dicembru 2008 li jistabbilixxi proc¢edura ta’ awtorizzazzjoni komuni ghall-addittivi

tal-ikel, 1-enzimi tal-ikel u l-aromatizzanti tal-ikel?, u b’mod partikolari 1-Artikolu 7(5) tieghu,

Billi:

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

(2) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 231/20122 jistabbilixxi l-ispecifikazzjonijiet
ghall-addittivi tal-ikel elenkati fl-Annessi 11 u III tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008.

3) Il-lista tal-Unjoni tal-addittivi tal-ikel tista’ tigi aggornata f’konformita mal-procedura
komuni msemmija fl-Artikolu 3(1) tar-Regolament (KE) Nru 1331/2008, b’inizjattiva
tal-Kummissjoni jew wara li tkun saret applikazzjoni.

4) [l-gomma tal-harrub (E 410), il-gomma tal-gwar (E 412), il-gomma arabika (gomma tal-
akacja) (E 414), il-gomma tal-ksantan (E 415), il-pektini (E 440) u l-ottenilsuc¢cinat tal-
lamtu u tas-sodju (E 1450) huma addittivi tal-ikel awtorizzati f’konformita mar-
Regolament (KE) Nru 1333/2008.

(5) F1-20 ta’ Jannar 2017, 1-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“l-Awtorita”) harget
opinjoni xjentifika dwar ir-rievalwazzjoni tal-gomma tal-harrub (E 410) bhala addittiv

! GU L 354, 31.12.2008, p. 16, ELI: http:/data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/0j.

2 GU L 354, 31.12.2008, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/0j.

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru231/2012 tad-9 ta’ Marzu 2012 i jistabbilixxi I-
ispecifikazzjonijiet ghall-addittivi tal-ikel elenkati fl-Annessi II u III tar-Regolament (KE)
Nru 1333/2008  tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GUL 83, 2232012, p.1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/231/0j).
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)

tal-ikel*. L-Awtorita kkonkludiet li ma kienx hemm bZonn ta’ doza accettabbli ta’
kuljum (“ADI”, acceptable daily intake) numerika u li ma kien se jkun hemm l-ebda
thassib dwar is-sikurezza fl-uzi u fil-livelli tal-uzu rrapportati. Madankollu, it-trabi u t-
tfal zghar 1i jikkonsmaw ikel ghal skopijiet medic¢i specjali jistghu jkunu aktar
suxxettibbli ghall-effetti gastrointestinali tal-gomma tal-harrub (E 410) minhabba I-
kundizzjoni medika sottostanti taghhom. L-Awtorita kkonkludiet li d-data disponibbli
ma ppermettietx valutazzjoni adegwata tas-sikurezza tal-gomma tal-harrub (E 410) meta
tintuza fl-ikel ghal skopijiet medici specjali mahsub ghat-trabi u ghat-tfal zghar (il-
kategoriji tal-ikel 13.1.5.1 u 13.1.5.2). L-Awtorita rrakkomandat xi modifiki fl-
ispecifikazzjonijiet ghall-gomma tal-harrub (E 410) stabbiliti fir-Regolament (UE)
Nru 231/2012. Barra minn hekk, I-Awtorita rrakkomandat li 1-karragenina (E 407) tigi
inkluza fl-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 fin-nota f’qiegh il-pagna ghal
“xarbiet ibbazati fuq il-halib u prodotti simili mahsuba ghat-tfal zghar” (il-kategorija
tal-ikel attwali 01.10) li tirregola l-uzu kkombinat tal-gomom.

Fit-18 ta’ Lulju 2018, 1-Awtorita nediet sejha pubblika ghal data teknika u tossikologika
dwar il-gomma tal-harrub (E 410) ghall-uzi fl-ikel ghall-gruppi kollha tal-popolazzjoni,
inkluzi trabi taht is-16-il gimgha, biex tigbor id-data mehtiega halli jigu indirizzati r-
rakkomandazzjonijiet taghha ghal dak l-addittiv tal-ikel. L-operaturi tan-negozju
pprovdew id-data bi twegiba ghas-sejha.

Fid-9 ta’ Frar 2023, 1-Awtorita harget “opinjoni xjentifika dwar ir-rievalwazzjoni tal-
gomma tal-harrub (E 410) bhala addittiv tal-ikel fl-ikel ghat-trabi taht is-16-il gimgha u
dwar is-segwitu tar-rievalwazzjoni taghha bhala addittiv tal-ikel ghall-uzu fl-ikel ghall-
gruppi kollha tal-popolazzjoni™. L-Awtorita kkonkludiet li 1-uzu tal-gomma tal-harrub
(E 410) fl-ikel li jaga’ taht il-kategoriji tal-ikel 13.1.5.1 u 13.1.5.2 johloq riskji ghas-
sikurezza. Fir-rigward tal-ispecifikazzjoni kif stabbilita fir-Regolament (UE)
Nru 231/2012, 1-Awtorita rrakkomandat li tigi emendata d-definizzjoni, jitnaqqsu I-
limiti massimi ghall-elementi tossic¢i (ic-Comb, l-arseniku, il-merkurju u 1-kadmju), li 1-
kelma “solubbli” tinbidel ghal “kompletament dispersibbli” abbazi tal-kunsiderazzjoni
li lI-idrokollojdi jiffurmaw dispersjonijiet kollojdali fl-ilma minflok soluzzjonijiet veri,
u li jigu inkluzi 1-kriterji mikrobijologici.

Ghalhekk, jixraq li jigu riveduti I-kundizzjonijiet tal-uzu tal-gomma tal-harrub (E 410)
fil-kategoriji tal-ikel 13.1.5.1 u 13.1.5.2 u li jigu emendati d-definizzjoni u I-
ispecifikazzjonijiet taghha fid-dawl tal-opinjoni xjentifika tal-Awtorita. B’mod
partikolari, fl-ispecifikazzjonijiet taghha, il-limiti massimi attwali ghall-elementi tossici
mal-opinjoni xjentifika tal-Awtorita u filwaqt li jitqies il-livell li jista’ jinkiseb bhalissa
bl-applikazzjoni ta’ prattiki tajba ta’ manifattura. Barra minn hekk, il-kelma ““solubbli”
jenhtieg 1i tinbidel ghal “kompletament dispersibbli”.

F1-24 ta’ Frar 2017, 1-Awtorita harget opinjoni xjentifika dwar ir-rievalwazzjoni tal-
gomma tal-gwar (E 412) bhala addittiv tal-ikel®. L-Awtorita kkonkludiet li ma kienx
hemm bzZonn ta’ ADI numerika u li ma kien se jkun hemm l-ebda thassib dwar is-
sikurezza fl-uzi u fil-livelli ta’ uzu rrapportati. L-Awtorita kkonkludiet ukoll 1i d-data
disponibbli ma ppermettietx valutazzjoni adegwata tas-sikurezza tal-gomma tal-gwar (E
412) meta tintuza fl-ikel ghal skopijiet medici specjali mahsub ghat-trabi u ghat-tfal
zghar (il-kategoriji tal-ikel 13.1.5.1 u 13.1.5.2). L-Awtorita rrakkomandat xi modifiki

EFSA Journal 2017;15(1):4646, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4646.
EFSA Journal 2023;21(2):7775, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.7775.
EFSA Journal 2017;15(2):4669, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4669.
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fl-ispecifikazzjonijiet ghall-gomma tal-gwar (E 412) stabbiliti fir-Regolament (UE)
Nru 231/2012.

Fit-18 ta’ Lulju 2018, 1-Awtorita nediet sejha pubblika ghal data teknika u tossikologika
dwar il-gomma tal-gwar (E 412) ghall-uzi fl-ikel ghall-gruppi kollha tal-popolazzjoni,
inkluzi trabi taht is-16-il gimgha, biex tigbor id-data mehtiega halli jigu indirizzati r-
rakkomandazzjonijiet taghha ghal dak l-addittiv tal-ikel. L-operaturi tan-negozju
pprovdew id-data bi twegiba ghas-sejha.

Fil-21 ta’ Marzu 2024, I-Awtorita harget opinjoni xjentifika dwar ir-rievalwazzjoni tal-
gomma tal-gwar (E 412) bhala addittiv tal-ikel fl-ikel ghat-trabi taht is-16-il gimgha u
dwar is-segwitu tar-rievalwazzjoni taghha bhala addittiv tal-ikel ghall-uzu fl-ikel ghall-
gruppi kollha tal-popolazzjoni’. Fir-rigward tal-ispe¢ifikazzjonijiet taghha kif stabbiliti
fir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru231/2012, 1-Awtorita rrakkomandat li
jitnaggsu l-limiti massimi ghall-elementi tossi¢i, li 1-kliem “soluzzjoni/solubbli”
jinbidel ghal “dispersjoni/dispersibbli”, li jigu inkluzi 1-kriterji mikrobijologici u li jigi
specifikat il-metodu ta’ Kjeldahl ghall-analizi tal-proteini. L-Awtorita kkonkludiet li d-
data sottomessa mhijiex bizzejjed biex tintwera s-sikurezza tal-uzu tal-gomma tal-gwar
(E 412) fil-formula tat-trabi u fl-ikel ghal skopijiet medi¢i spe¢jali 1i jaga’ taht il-
kategoriji tal-ikel 13.1.1, 13.1.5.1 jew 13.1.5.2.

Ghalhekk, jixraq li tigi rtirata l-awtorizzazzjoni tal-gomma tal-gwar (E 412) fil-
kategoriji tal-ikel 13.1.1, 13.1.5.1 u 13.1.5.2 u 1i jigu emendati l-ispecifikazzjonijiet
taghha fid-dawl tal-opinjoni xjentifika tal-Awtorita. B’mod partikolari, jenhtieg 1i d-
definizzjoni jkun fiha I-mod tal-ipprocessar. Fl-ispecifikazzjonijiet, il-limiti massimi
jigu stabbiliti f’konformita mal-opinjoni xjentifika tal-Awtorita u filwagqt li jitqies il-
livell 1i jista’ jinkiseb bhalissa bl-applikazzjoni ta’ prattiki tajba ta’ manifattura.
Minhabba l-irtirar tal-awtorizzazzjoni tal-gomma tal-gwar (E 412) fil-kategoriji tal-ikel
13.1.1, 13.1.5.1 u 13.1.5.2, mhuwiex mehtieg li jigi stabbilit kriterju ghall-Cronobacter
spp. (Enterobacter sakazakii), 11 huwa partikolarment rilevanti ghall-ikel mahsub ghat-
trabi taht is-6 xhur. Barra minn hekk, il-metodu ta’ Kjeldahl jenhtieg li jigi specifikat
ghall-analizi tal-proteini u l-kliem ‘“soluzzjoni/solubbli” jenhtieg li jinbidel ghal
“dispersjoni/dispersibbli”.

Fis-6 ta’ April 2017, I-Awtorita harget opinjoni xjentifika dwar ir-rievalwazzjoni tal-
gomma arabika (gomma tal-akacja) (E 414) bhala addittiv tal-ikel®. L-Awtorita
kkonkludiet 11 ma kienx hemm bzonn ta’ ADI numerika u li ma kien se jkun hemm I-
ebda thassib dwar is-sikurezza fl-uzi u fil-livelli ta’ uzu rrapportati. L-Awtorita
rrakkomandat xi modifiki fl-ispecifikazzjonijiet ghall-gomma arabika (gomma tal-
akacja) (E 414) stabbiliti fir-Regolament (UE) Nru 231/2012.

FI-10 ta’ Ottubru 2018, I-Awtorita nediet sejha pubblika ghal data teknika u
tossikologika dwar il-gomma arabika (gomma tal-akacja) (E 414) ghall-uzi fl-ikel ghall-
gruppi kollha tal-popolazzjoni, inkluzi trabi taht is-16-i1l gimgha, biex tigbor id-data
mehtiega halli jigu indirizzati r-rakkomandazzjonijiet taghha ghal dak I-addittiv tal-ikel.
L-operaturi tan-negozju pprovdew id-data bi twegiba ghas-sejha.

Fit-13 ta’ Dicembru 2019, I-Awtorita harget opinjoni xjentifika dwar ir-rievalwazzjoni
tal-gomma arabika (gomma tal-akacja) (E 414) bhala addittiv tal-ikel fl-ikel ghat-trabi

EFSA Journal 2024;22:e8748, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8748.
EFSA Journal 2017;15(4):4741, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4741.
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taht is-16-il gimgha u dwar is-segwitu tar-rievalwazzjoni taghha bhala addittiv tal-ikel
ghall-uzu fl-ikel ghall-gruppi kollha tal-popolazzjoni®. L-Awtorita kkonkludiet li I-uzu
tal-gomma arabika (gomma tal-akac¢ja) (E 414) fil-livelli tal-uzu attwali ma johlogx
riskji ghas-sahha. Fir-rigward tal-ispecifikazzjonijiet taghha kif stabbiliti fir-
Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 231/2012, I-Awtorita rrakkomandat li jitnagqsu
1-limiti massimi ghall-elementi tossic¢i, li jigi inkluz limitu massimu ghall-aluminju u
ghall-proteini, 1i jigu emendati l-kriterji mikrobijologi¢i, u 1i jigi specifikat i 1-
ossidazijiet u I-perossidazijiet huma inattivati.

Ghalhekk, jixraq li jigu emendati l-ispecifikazzjonijiet tal-gomma arabika (gomma tal-
akacja) (E 414) fid-dawl tal-opinjoni xjentifika tal-Awtorita. B’'mod partikolari, jenhtieg
li jigu stabbiliti 1-limiti massimi ghall-aluminju u ghall-proteini, u I-limiti massimi
emendati, f’konformita mal-opinjoni xjentifika tal-Awtorita u filwagqt 1i jitqies il-livell
li jista’ jinkiseb bhalissa bl-applikazzjoni ta’ prattiki tajba ta’ manifattura. Barra minn
hekk, jenhtieg li jigi specifikat li l-ossidazijiet u l-perossidazijiet jenhtieg li jigu
inattivati matul il-process tal-manifattura meta jintuzaw fl-ikel ghat-trabi u ghat-tfal
zghar. Meta jitqies li I-gomma arabika (gomma tal-akac¢ja) (E 414) hija idrokollojde li
tifforma dispersjonijiet kollojdali fl-ilma minflok soluzzjonijiet veri, ir-
rakkomandazzjoni tal-Awtorita biex il-kliem “soluzzjoni/solubbli” jinbidel ghal
“dispersjoni/dispersibbli” maghmula ghal idrokollojdi ohra jenhtieg li tigi applikata
wkoll fir-rigward tal-gomma arabika (gomma tal-akacja) (E 414).

Fl-14 ta’ Lulju 2017, I-Awtorita harget opinjoni xjentifika dwar ir-rievalwazzjoni tal-
gomma tal-ksantan (E 415) bhala addittiv tal-ikel'’. L-Awtorita kkonkludiet li ma kienx
hemm bzonn ta’ ADI numerika u li ma kien se jkun hemm l-ebda thassib dwar is-
sikurezza fl-uzi u fil-livelli ta’ uzu rrapportati. L-Awtorita specifikat li r-rievalwazzjoni
tal-gomma tal-ksantan (E 415) bhala addittiv tal-ikel ma kinitx tkopri trabi taht it-12-il
gimgha. L-Awtorita rrakkomandat xi modifiki fl-ispecifikazzjonijiet ghall-gomma tal-
ksantan (E 415) stabbiliti fir-Regolament (UE) Nru 231/2012.

Fit-18 ta’ Lulju 2018, I-Awtorita nediet sejha pubblika ghal data teknika u tossikologika
dwar il-gomma tal-ksantan (E 415) ghall-uzi fl-ikel ghall-gruppi kollha tal-
popolazzjoni, inkluzi trabi taht is-16-il gimgha, biex tigbor id-data mehtiega halli jigu
indirizzati r-rakkomandazzjonijiet taghha ghal dak l-addittiv tal-ikel. L-operaturi tan-
negozju pprovdew id-data bi twegiba ghas-sejha.

Fil-21 ta’ Marzu 2023, I-Awtorita harget opinjoni xjentifika dwar ir-rievalwazzjoni tal-
gomma tal-ksantan (E 415) bhala addittiv tal-ikel fl-ikel ghat-trabi taht is-16-il gimgha
u dwar is-segwitu tar-rievalwazzjoni taghha bhala addittiv tal-ikel ghall-uzu fl-ikel
ghall-gruppi kollha tal-popolazzjoni'!. L-Awtorita kkonkludiet li ma hemm l-ebda
thassib dwar is-sikurezza ghat-trabi taht is-16-1l gimgha li jirrizulta mill-uzu tal-gomma
tal-ksantan (E 415) bhala addittiv tal-ikel fil-kategorija tal-ikel 13.1.5.1. Fir-rigward tal-
ispecifikazzjonijiet taghha kif stabbiliti fir-Regolament tal-Kummissjoni (UE)
Nru 231/2012, 1-Awtorita rrakkomandat li tigi mmodifikata d-definizzjoni tal-gomma
tal-ksantan (E 415), jitnaqqas il-limitu massimu gha¢-comb u titqies 1-adozzjoni tal-
limiti massimi ghall-arseniku, ghall-merkurju u ghall-kadmju. L-Awtorita
rrakkomandat  ukoll li 1-kliem “soluzzjoni/solubbli”  jinbidel ghal
“dispersjoni/dispersibbli”, 1i jigu emendati 1-kriterji mikrobijologi¢i u li jigi specifikat

11

EFSA Journal 2019;17(12):5922, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2019.5922.
EFSA Journal 2017;15(7):4909, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4909.
EFSA Journal 2023;21(5):7951, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.7951 .
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il-metodu ta’ Kjeldahl ghall-analizi tan-nitrogenu. Ghalhekk, jixraq ukoll li jigu
emendati l-ispecifikazzjonijiet tal-gomma tal-ksantan (E 415). Fid-dawl tal-opinjoni
xjentifika tal-Awtorita, ghalhekk jixraq 1i jigu emendati d-definizzjoni u 1-
ispecifikazzjonijiet tal-gomma tal-ksantan (E 415).

Fis-6 ta’ Lulju 2017, I-Awtorita harget opinjoni xjentifika dwar ir-rievalwazzjoni tal-
pektina (E 440i) u tal-pektina amidata (E 440ii) bhala addittivi tal-ikel'?. L-Awtorita
kkonkludiet 1i ma kienx hemm bzonn ta’ ADI numerika u li ma kien se jkun hemm 1-
ebda thassib dwar is-sikurezza fl-uzi u fil-livelli ta’ uzu rrapportati. Hija dehrilha 1i d-
data disponibbli ma kinitx tippermetti valutazzjoni adegwata tas-sikurezza tal-pektini
(E 440) fit-trabi u t-tfal zghar 1i jikkonsmaw ikel li jappartjeni ghall-kategoriji tal-ikel
13.1.5.1 u 13.1.5.2. L-Awtorita rrakkomandat xi modifiki fid-definizzjoni u I-
ispecifikazzjonijiet tal-pektina (E 440i1) u tal-pektina amidata (E 440ii) stabbiliti fir-
Regolament (UE) Nru 231/2012.

Fit-18 ta’ Lulju 2018, 1-Awtorita nediet sejha pubblika ghal data teknika u tossikologika
dwar il-pektina (E440i) u l-pektina amidata (E 440i1) ghall-uzi bhala addittivi tal-ikel fl-
ikel ghall-gruppi kollha tal-popolazzjoni inkluzi trabi taht is-16-il gimgha, biex tigbor
id-data mehtiega halli jigu indirizzati r-rakkomandazzjonijiet taghha ghal dawk I-
addittivi tal-ikel u biex twettaq il-valutazzjoni tas-sikurezza tal-pektini (E 440) ghat-
trabi u ghat-tfal zghar li jikkonsmaw ikel li jappartjeni ghall-kategoriji tal-ikel 13.1.5.1
u 13.1.5.2. L-operaturi tan-negozju pprovdew id-data bi twegiba ghas-sejha.

Fid-29 ta’ Jannar 2021, I-Awtorita harget opinjoni xjentifika dwar ir-rievalwazzjoni tal-
pektina (E4401) u tal-pektina amidata (E 440ii) bhala addittivi tal-ikel fl-ikel ghat-trabi
taht is-16-il gimgha u dwar is-segwitu tar-rievalwazzjoni taghhom bhala addittivi tal-
ikel ghall-uzu fl-ikel ghall-gruppi kollha tal-popolazzjoni'®. L-Awtorita kkonkludiet li
l-uzu tal-pektini (E 440) fil-kategoriji tal-ikel 13.1.5.1 u 13.1.5.2 fil-livelli awtorizzati
bhalissa johloq riskji ghas-sahha. Fir-rigward tal-ispecifikazzjonijiet taghhom kif
stabbiliti  fir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru231/2012, 1-Awtorita
rrakkomandat li jitnaqqsu l-limiti massimi ghall-elementi tossici, li jigi inkluz limitu
massimu ghall-aluminju u li jigu inkluzi I-kriterji mikrobijologici.

Ghalhekk, jixraq li jigu riveduti l-kundizzjonijiet tal-uzu tal-pektini (E 440) fil-
kategoriji tal-ikel 13.1.5.1 u 13.1.52 u li jigu emendati d-definizzjoni u I-
ispecifikazzjonijiet taghhom fid-dawl tal-opinjoni xjentifika tal-Awtorita. B’mod
partikolari, fl-ispecifikazzjonijiet taghhom, il-limiti massimi attwali ghall-elementi
tossici jenhtieg li jitnaqqgsu, jenhtieg li jigi stabbilit limitu massimu ghall-aluminju, u
jenhtieg li jigu stabbiliti I-kriterji mikrobijologic¢i f’konformita mal-opinjoni xjentifika
tal-Awtorita u filwaqt li jitqies il-livell li jista’ jinkiseb bhalissa bl-applikazzjoni ta’
prattiki tajba ta’ manifattura. Meta jitqies li 1-pektini (E 440) huma idrokollojdi li
jiffurmaw dispersjonijiet kollojdali fl-ilma minflok soluzzjonijiet veri, ir-
rakkomandazzjoni tal-Awtorita biex il-kliem “soluzzjoni/solubbli” jinbidel ghal
“dispersjoni/dispersibbli” maghmula ghal idrokollojdi ohra hija applikabbli wkoll ghall-
pektini (E 440).

Fil-5 ta’ Ottubru 2017, 1-Awtorita harget opinjoni xjentifika dwar ir-rievalwazzjoni tal-
lamtu ossidat (E 1404), tal-fosfat tal-monolamtu (E 1410), tal-fosfat tad-dilamtu (E
1412), tal-fosfat tad-dilamtu ffosfat (E 1413), tal-fosfat tad-dilamtu acetilat (E 1414),
tal-lamtu acetilat (E 1420), tal-adipat tad-dilamtu acetilat (E 1422), tal-

EFSA Journal 2017;15(7):4866, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4866.
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idrossipropillamtu (E 1440), tal-fosfat tad-dilamtu idrossipropilat (E 1442), tal-
ottenilsuccinat tal-lamtu u tas-sodju (E 1450), tal-lamtu ossidat acetilat (E 1451) u tal-
ottenilsué¢é¢inat tal-lamtu u tal-aluminju (E 1452) bhala addittivi tal-ikel'*. L-Awtorita
kkonkludiet 1i ma kienx hemm bzonn ta’ ADI numerika u li ma kien se jkun hemm 1-
ebda thassib dwar is-sikurezza fl-uzi u fil-livelli ta’ uzu rrapportati. Gie specifikat 1i d-
data disponibbli ma kinitx tippermetti valutazzjoni adegwata tas-sikurezza tal-
ottenilsuc¢c¢inat tal-lamtu u tas-sodju (E 1450) fit-trabi u fit-tfal zghar 1i jikkonsmaw ikel
li jappartjeni ghall-kategoriji tal-ikel 13.1.5.1 u 13.1.5.2. L-Awtorita rrakkomandat xi
modifiki fid-definizzjoni u l-ispecifikazzjonijiet tal-ottenilsuc¢¢inat tal-lamtu u tas-sodju
(E 1450) stabbiliti fir-Regolament (UE) Nru 231/2012.

Fit-18 ta’ Lulju 2018, 1-Awtorita nediet sejha pubblika ghal data teknika u tossikologika
dwar l-ottenilsuc¢inat tal-lamtu u tas-sodju (E 1450) ghall-uzi bhala addittiv tal-ikel fl-
ikel ghall-gruppi kollha tal-popolazzjoni inkluzi trabi taht is-16-il gimgha, biex tigbor
id-data mehtiega halli titwettaq il-valutazzjoni tas-sikurezza tieghu ghat-trabi u t-tfal
zghar li jikkonsmaw ikel li jappartjeni ghall-kategoriji tal-ikel 13.1.5.1 u 13.1.5.2. L-
operaturi tan-negozju pprovdew id-data bi twegiba ghas-sejha.

Fit-13 ta> Awwissu 2020, 1-Awtorita harget opinjoni xjentifika dwar ir-rievalwazzjoni
tal-ottenilsuccinat tal-lamtu u tas-sodju (E 1450) bhala addittiv tal-ikel fl-ikel ghat-trabi
taht is-16-il gimgha u dwar is-segwitu tar-rievalwazzjoni tieghu bhala addittiv tal-ikel
ghall-uzu  fl-ikel ~ghall-gruppi  kollha tal-popolazzjoni'®>.  Fir-rigward tal-
ispecifikazzjonijiet taghha kif stabbiliti fir-Regolament tal-Kummissjoni (UE)
Nru 231/2012, 1-Awtorita rrakkomandat 1i jitnagqsu I-limiti massimi ghad-diossidu tal-
kubrit, 1-arseniku, i¢-Ccomb u l-merkurju, li jigi inkluz limitu massimu ghall-kadmju, li
jigi specifikat 1i 1-ottenilsu¢¢inat tal-lamtu u tas-sodju (E 1450) ma ghandux ikun fih il-
glutina meta jintuza fil-formula tat-trabi u fil-formula ta’ prosegwiment u li jigu inkluzi
1-kriterji mikrobijologi¢i. L-Awtorita kkonkludiet 1i ma hemm l-ebda indikazzjoni ta’
thassib dwar is-sikurezza meta l-esponiment dijetetiku tat-trabi u tat-tfal zghar li
jikkonsmaw ikel li jappartjeni ghall-kategoriji tal-ikel 13.1.5.1 u 13.1.5.2 ikun fil-medda
tad-doza rrapportata fl-istudji klini¢i (sa 2,725 mg/kg bw kuljum). Madankollu, 1-
Awtorita nnutat 11 fil-livelli tal-uzu rrappurtati, 1-istimi tal-esponiment jistghu jagbzu
din id-doza.

Ghalhekk, jixraq li jigu riveduti I-kundizzjonijiet tal-uzu tal-ottenilsuc¢¢inat tal-lamtu u
tas-sodju (E 1450) fil-kategoriji tal-ikel 13.1.5.1 u 13.1.5.2 u li jigu emendati -
ispecifikazzjonijiet tieghu fid-dawl tal-opinjoni xjentifika tal-Awtoritd. B’mod
partikolari, fl-ispecifikazzjonijiet taghha, jenhtieg 1i I-limiti massimi attwali ghad-
diossidu tal-kubrit, ghall-arseniku, ghac-comb u ghall-merkurju jitnaqqsu, u jenhtieg li
jigi stabbilit limitu massimu ghall-kadmju kif ukoll li jigu stabbiliti l-kriterji
mikrobijologi¢i f’konformita mal-opinjoni xjentifika tal-Awtorita u filwagqt li jitqies il-
livell 1i jista’ jinkiseb bhalissa bl-applikazzjoni ta’ prattiki tajba ta’ manifattura. Barra
minn hekk, jenhtieg li jigi specifikat li 1-ottenilsuc¢¢inat tal-lamtu u tas-sodju (E 1450)
uzat fil-formula tat-trabi u fil-formula tal-prosegwiment jenhtieg 1i ma jkunx fih il-
glutina. Meta jitqies li l-ottenilsu¢c¢inat tal-lamtu u tas-sodju (E 1450) huwa idrokollojde
li jifforma dispersjonijiet kollojdali fl-ilma minflok soluzzjonijiet veri, ir-
rakkomandazzjoni tal-Awtorita biex il-kliem “soluzzjoni/solubbli” jinbidel ghal
“dispersjoni/dispersibbli” maghmula ghal idrokollojdi ohra hija applikabbli wkoll ghall-
ottenilsuc¢¢inat tal-lamtu u tas-sodju (E 1450).

EFSA Journal 2017;15(10):4911, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4911.
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Ghaldagstant, jenhtieg li r-Regolamenti (KE) Nru 1333/2008 u (UE) Nru 231/2012 jigu
emendati kif xieraq.

Meta jitqies li I-Awtorita ma identifikatx thassib immedjat dwar is-sahha marbut mal-
ispecifikazzjonijiet attwali ghall-gomma tal-harrub (E 410), ghall-gomma tal-gwar (E
412), ghall-gomma arabika (gomma tal-akac¢ja) (E 414), ghall-gomma tal-ksantan (E
415), ghall-pektini (E 440) u ghall-ottenilsu¢¢inat tal-lamtu u tas-sodju (E 1450) u
sabiex l-operaturi tan-negozji tal-ikel, inkluzi l-intraprizi zghar u medji, ikunu jistghu
jadattaw ghall-ispecifikazzjonijiet il-godda aktar stretti stabbiliti f’dan ir-Regolament,
l-applikazzjoni tal-ispecifikazzjonijiet il-godda jenhtieg li tigi differita u jenhtieg li jigi
previst perjodu ta’ tranzizzjoni ghall-uzu ta’ dawk l-addittivi tal-ikel introdotti fis-suq
legalment gabel id-data tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

Ghall-istess ragunijiet, jenhtieg li jigi pprovdut perjodu ta’ tranzizzjoni ghall-ikel li fih
il-gomma tal-harrub (E 410), il-gomma tal-gwar (E 412), il-gomma arabika (gomma tal-
akacja) (E 414), il-gomma tal-ksantan (E 415), il-pektini (E 440) jew l-ottenilsu¢¢inat
tal-lamtu u tas-sodju (E 1450) 1i gie introdott fis-suq legalment qabel id-data tal-
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

Meta jitqies li 1-Awtorita ma identifikatx thassib immedjat ghas-sahha marbut mal-
kundizzjonijiet tal-uzu ta’ ¢erti addittivi tal-ikel li huma emendati b’dan ir-Regolament
u sabiex l-operaturi tan-negozji tal-ikel, inkluzi l-intraprizi zghar u ta’ daqs medju, ikunu
jistghu jadattaw ghall-kundizzjonijiet il-godda tal-uzu stabbiliti f’dan ir-Regolament, 1-
applikazzjoni ta’ dawk il-kundizzjonijiet jenhtieg 1i tigi differita b’6 xhur u jenhtieg li
jigi pprovdut perjodu ta’ tranzizzjoni ghall-ikel introdott fis-suq legalment qabel id-data
tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament. Madankollu, meta jitqiesu I-passi differenti
mehtiega ghar-riformulazzjoni tal-ikel 1i jappartjeni ghall-kategoriji tal-ikel 13.1.5.1 u
13.1.5.2 biex isir adattament ghall-kundizzjonijiet il-godda tal-uzu tal-ottenilsu¢¢inat
tal-lamtu u tas-sodju (E 1450), sabiex tigi zgurata d-disponibbilta tal-ikel li jappartjeni
ghal dawn il-kategoriji tal-ikel, l1-applikazzjoni tal-kundizzjonijiet il-godda tal-uzu ghal
dak l-addittiv tal-ikel jenhtieg li tigi differita ghal perjodu itwal.

Meta jitqies li 1-Awtorita ma identifikatx thassib immedjat ghas-sahha marbut mal-uzu
tal-gomma tal-gwar (E 412) fil-kategoriji tal-ikel 13.1.1, 13.1.5.1 u 13.1.5.2 u sabiex I-
operaturi tan-negozji tal-ikel, inkluzi l-intraprizi zghar u ta’ daqs medju, ikunu jistghu
jsibu alternattiva, l-irtirar tal-awtorizzazzjoni dwar dak l-uzu jenhtieg li jigi differit b’6
xhur u jenhtieg 1i jigi pprovdut perjodu ta’ tranzizzjoni ghall-prodotti introdotti fis-suq
qabel l-irtirar tal-awtorizzazzjoni. Madankollu, peress li 1-gomma tal-gwar (E 412) flI-
ikel li jappartjeni ghall-kategorija tal-ikel 13.1.5.2, tintuza flimkien mal-
karbossimetil¢elluloza tas-sodju, gomma tac-celluloza (E 466) li ghaliha I-
awtorizzazzjoni giet irtirata bir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2025/666'¢ mis-27
ta’ April 2027, jixraq li l-irtirar tal-awtorizzazzjoni tal-uzu ghall-gomma tal-gwar (E
412) ghal dik il-kategorija tal-ikel jigi differit sa dik id-data.

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2025/666 tal-4 ta’ April 2025 1i jemenda I-Anness II u 1-Anness 111
tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-uzu tal-
karbossimetil¢elluloza tas-sodju, gomma tac-Celluloza (E 466) u tal-Anness tar-Regolament tal-
Kummissjoni (UE) Nru 231/2012 fir-rigward tal-ispecifikazzjonijiet ghac-celluloza (E 460), i¢-¢elluloza
tal-metil (E 461), i¢-¢elluloza tal-etil (E 462), ic-celluloza idrossipropilata (E 463), i¢-celluloza tal-metil
idrossipropil (E 464), l-etilmetilcelluloza (E 465), il-karbossimetil¢celluloza tas-sodju, gomma taé-
¢celluloza (E 466), il-karbossimetil¢elluloza tas-sodju retikolata, gomma tac-celluloza retikolata (E 468)
u l-karbossimetil¢elluloza idrolizzata b’mod enzimatiku (E 469) (GU L, 2025/666, 7.4.2025, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2025/666/0j).
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[I-mizuri previsti f’dan ir-Regolament huma f’konformita mal-opinjoni tal-Kumitat
Permanenti dwar il-Pjanti, 1-Annimali, I-Ikel u I-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

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

Artikolu 2

L-Anness tar-Regolament (UE) Nru 231/2012 huwa emendat f’konformita mal-Anness 1II ta’
dan ir-Regolament.

Artikolu 3

L-addittivi tal-ikel gomma tal-harrub (E 410), gomma tal-gwar (E 412), gomma
arabika (gomma tal-akacja) (E 414), gomma tal-ksantan (E 415), pektini (E 440) u
ottenilsuc¢¢inat tal-lamtu u tas-sodju (E 1450), li gew introdotti fis-suq legalment qabel
[6 xhur wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], jistghu jizdiedu mal-
ikel f’konformita mal-Annessi II u III tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 sakemm
jispiccaw l-istokkijiet.

L-ikel li mieghu jizdiedu 1-gomma tal-harrub (E 410), il-gomma tal-gwar (E 412), il-
gomma arabika (gomma tal-akacja) (E 414), il-gomma tal-ksantan (E 415), il-pektini
(E 440) jew l-ottenilsuc¢inat tal-lamtu u tas-sodju (E 1450), li jkun gie introdott fis-
suq legalment qabel [6 xhur wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament],
jista’ jigi introdott fis-suq sad-data ta’ durabbilta minima tieghu jew sad-““data sa meta
ghandu jintuza”.

L-ikel i ma jikkonformax mad-dispozizzjonijiet stabbiliti fl-Anness I, 1i jkun gie
introdott fis-suq legalment qabel [6 xhur wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-
Regolament] jew, fil-kaz tal-ikel li jkun fih I-ottenilsuc¢inat tal-lamtu u tas-sodju (E
1450) qabel [24 xhar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], jista’
jibga’ jigi kkummercjalizzat sad-data tad-durabbilta minima tieghu jew sad-“data sa
meta ghandu jintuza”.

L-ikel li jkun gie introdott fis-suq legalment qabel [6 xhur wara d-data tad-dhul fis-
sehh ta’ dan ir-Regolament] 11 jappartjeni ghall-kategoriji tal-ikel 13.1.1 “Formuli tat-
trabi kif definiti mir-Regolament (UE) Nru 609/2013” u 13.1.5.1 “Ikel ghal skopijiet
medici specjali, kif definit mir-Regolament (UE) Nru 609/2013, mahsub ghat-trabi” u
li fih il-gomma tal-gwar (E 412) jista’ jkompli jigi kkummer¢jalizzat sad-data tad-
durabbilta minima tieghu jew sad-“data sa meta ghandu jintuza”.

L-ikel 1i jkun gie introdott fis-suq legalment qabel is-27 ta’ April 2027, li jappartjeni
ghall-kategorija tal-ikel 13.1.5.2 “Ikel ghal skopijiet medici specjali, kif definit mir-
Regolament (UE) Nru 609/2013, mahsub ghat-trabi mill-eta ta’ 4 xhur u ghat-tfal
zghar” u li jkun fih il-gomma tal-gwar (E 412) jista’ jibga’ jigi kkummerc¢jalizzat sad-
data tad-durabbilta minima tieghu jew sad-“data sa meta ghandu jintuza”.
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Artikolu 4

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu
£ 11-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika minn [6 xhur wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament].

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

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Ursula VON DER LEYEN
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