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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 497/2014
tal-14 ta’ Mejju 2014

li jemenda l-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u
l-Anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 231/2012 rigward l-uzu tal-Advantame bhala
dol¢ifikant

(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-Artikoli 10(3) u 14 tieghu,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1331/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 li
jistabbilixxi procedura ta’ awtorizzazzjoni komuni ghall-addittivi tal-ikel, l-enzimi tal-ikel u l-aromatizzanti tal-ikel (3, u
b'mod partikolari I-Artikolu 7(5) tieghu,

Billi:

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

(2)  Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 231/2012 (%) jistabbilixxi l-ispecifikazzjonijiet ghall-addittivi tal-ikel elen-
kati fl-Annessi II u III tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008.

(3)  Dawk il-listi jistghu jigu aggornati skont il-procedura komuni msemmija fl-Artikolu 3(1) tar-Regolament (KE)
Nru 13312008, jew b'inizjattiva tal-Kummissjoni inkella wara applikazzjoni.

(4)  FMejju tal-2010, tressqet applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni tal-uzu tal-Advantame bhala dolcifikant fghadd ta’
kategoriji tal-ikel tressqet. L-applikazzjoni saret disponibbli ghall-Istati Membri skont I-Artikolu 4 tar-Regola-
ment (KE) Nru 1331/2008.

(5)  Tezisti htiega teknologika ghall-uzu tal-Advantame bhala dol¢ifikant ta’ intensita qawwija fghadd ta’ prodotti tal-
ikel u tal-mejda biex jiehu post iz-zokkor kaloriku (is-sukrozju, il-glukozju, il-fruttozju, ecc.) u b’hekk ikun per-
mess tnaqqis tal-kontenut kaloriku ta’ dawk l-oggetti tal-ikel. Iz-zieda tal-Advantame bhala dol¢ifikant mal-katego-
riji tal-ikel i fihom huma awtorizzati dol¢ifikanti ta” intensita qawwija skont I-Anness II tar-Regolament (KE)
Nru 1333/2008 se taghti lill-manifatturi iktar flessibbilta fil-formulazzjoni ta’ ikel b'valur energetiku mnaqgas bi
profil tat-toghma simili ghall-ekwivalenti li jkollu l-kaloriji kollha. Il-kwalitajiet tat-toghma u tal-hlewwa tal-
Advantame, flimkien mal-karatteristici ta’ stabbilta tajba, ifissru li I-Advantame jaghti alternattiva ghal dol¢ifikanti
ta’ intensita qawwija li diga gew approvati. B'hekk, il-konsumaturi u l-industrija tal-ikel jinghataw l-opportunita li
jaghzlu minn xelta usa’ ta’ dol¢ifikanti. Dan inaqqas il-konsum ta’ kull dol¢ifikant individwali.

(6)  L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (“I-Awtoritd”) evalwat is-sikurezza tal-Advantame meta uzat bhala
addittiv mal-ikel u esprimiet l-opinjoni taghha fil-31 ta’ Lulju 2013 (*). L-Awtorita stabbiliet Doza Accettabbli ta’
Kuljum (ADI) ghall-Advantame ta’ 5 mg/kg piz tal-gisem/jum. Stimi konservattivi ta’ esponiment ghall-advantame
ghal adulti u tfal li jikkunsmaw livell gholi minnu kienu inqas mill-ADI ghal-livelli ta’ uzu proposti. Wara li giet
ikkunsidrata id-dejta kollha dwar l-istabbilta, id-degradazzjoni tal-prodotti, it-tossikologija u l-esponiment, 1-Awto-
rita kkonkludiet li I-Advantame ma jkunx ta’ thassib ghas-sikurezza fl-uzi u l-livelli tal-uzu proposti bhala dol¢ifi-
kant.

() GUL 354,31.12.2008, p. 16.

() GUL354,31.12.2008, p. 1.

(}) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 231/2012 tad-9 ta’ Marzu 2012 li jistabbilixxi l-ispecifikazzjonijiet ghall-addittivi tal-ikel elen-
kati fl-Annessi Il u I1l tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GUL 83,22.3.2012, p. 1).

(*) EFSA Journal 2013;11(7):3301.
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(7)  Ghaldagstant, huwa xieraq li l-uzu tal-Advantame jigi awtorizzat bhala dolcifikant fil-kategoriji tal-ikel specifikati
fl-Anness I ta’ dan ir-Regolament u li E 969 ikun assenjat bhala numru-E ghal dak l-addittiv tal-ikel.

(8)  L-ispecifikazzjonijiet ghall-Advantame ghandhom jigu inkluzi fir-Regolament (UE) Nru 231/2012 meta jigi inkluz
fl-elenku tal-Unjoni tal-addittivi tal-ikel stabbilit fl-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 ghall-ewwel
darba.

(9)  Ghaldagstant, ir-Regolamenti (KE) Nru 1333/2008 u (UE) Nru 231/2012 ghandhom jigu emendati kif xieraq.

(10)  Il-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti ghall-Katina Alimentari u s-

Sahha tal-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

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

Artikolu 2

L-Anness tar-Regolament (UE) Nru 231/2012 huwa emendat skont I-Anness II ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 3

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara l-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffijali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, I-14 ta’ Mejju 2014.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
José Manuel BARROSO



L-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 huwa emendat kif gej:

ANNESS I

(1) Fil-Parti B, fit-Tabella 2 “Dolcifikanti”, tiddahhal l-entrata l-gdida li gejja wara l-entrata ghall-addittiv tal-ikel E 968 Eritritol:

“E 969

Advantame”

Fil-Parti E, l-entrati li gejjin ghal E 969 jiddahlu fordni numerika fil-kategoriji tal-ikel imsemmija:

PARTI E: ADDITTIVI TAL-IKEL AWTORIZZATI U KUNDIZZJONIJIET GHALL-UZU FIL-KATEGORIJI TAL-IKEL

Livell massimu

l\gg;rti?i_ Numru E Isem (llségl/(li fjf}:(vive rI;lé;)/ N(i)lfipggqixeagh restrizzjonijiet/eccezzjonijiet

01.4 Prodotti tal-halib iffermentat b’toghmiet mizjuda inkluzi prodotti trattati bis-shana

“E 969 Advantame 10 prodotti b'valuri energeti¢i mnaqgsa jew minghajr zokkor mizjud biss”
03 Silg 1i jittiekel

“E 969 Advantame 10 bvaluri energeti¢i mnaqgsa jew minghajr zokkor mizjud biss”
04.2.2 Frott u hxejjex fil-hall, iz-zejt jew is-salmura

“E 969 Advantame 3 frott u hxejjex pprezervati helwin-qarsa biss”
04.2.3 Frott u hxejjex tal-bott u fil-fliexken

“E 969 Advantame 10 frott bil-valur energetiku mnaqqas jew minghajr zokkor mizjud biss”
04.2.4.1 Preparazzjonijiet tal-frott u -hxejjex ghajr ghall-frott prezervat fil-gulepp

“E 969 Advantame 10 bvaluri energeti¢i mnaqgsa biss”
04.2.5.1 Gamm zejjed u gelatina zejda kif definit bid-Direttiva 2001/113/KE

“E 969 Advantame 10 gammijiet, gelatini u marmellati b'valuri energetici mnaqqgsa biss”
04.2.5.2 Gamm, gelatini u marmellati u puree tal-qastan dol¢ifikata kif definit bid-Direttiva 2001/113/KE

“E 969

Advantame

10

gammijiet, gelatini u marmellati b'valuri energetici mnaqqgsa biss”
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Numru tal- N E I IEIit‘iel/ll Y_I;aSSIinml/l Noti fqiegh restrizzjonijiet/eccezzjonijiet
kategorija umru sem kggkifJ . cff) il-pagna jon) jonijt

04.2.5.3 Tahlitiet ohra li jiddellku tal-frott u tal-haxix simili
“E 969 Advantame 10 tahlitiet li jiddellku mal-hobz, b'valuri energeti¢ci mnaqqsa jew minghajr zokkor mizjud”

05.1 Prodotti tal-kawkaw u ta¢-cikkulata kif koperti bid-Direttiva 2000/36/KE
“E 969 Advantame 20 bvaluri energeti¢i mnaqgsa jew minghajr zokkor mizjud biss”

05.2 Hlewwiet ohra inkluz helu zghir 1i jiffriska n-nifs
“E 969 Advantame 20 ;l?baii tal-kawkaw jew frott imnixxef biss, b'valuri energeti¢ci mnaqgsa jew minghajr zokkor mizjud

iss”
“E 969 Advantame 10 tahlitiet li jiddellku mal-hobz abbazi ta’ kawkaw, halib, frott imnixxef jew xaham, b'valuri energetici
mnaqqsa jew minghajr zokkor mizjud biss”

“E 969 Advantame 20 hlewwiet abbazi tal-lamtu b’valuri energetici mnaqqgsa jew minghajr zokkor mizjud biss”
“E 969 Advantame 10 hlewwiet minghajr zokkor mizjud biss”
“E 969 Advantame 60 helu zghir li jiffriska n-nifs, minghajr zokkor mizjud biss”
“E 969 Advantame 20 mustardini b’toghma qawwija li jiffriskaw il-grizmejn minghajr zokkor mizjud biss”

05.3 Chewing gum
“E 969 Advantame 200 b’zokkor mizjud jew polijoli biss, biex itejbu t-toghma”
“E 969 Advantame 400 minghajr zokkor mizjud biss”

05.4 Tizjin, kisi u mili, hlief mili abbazi tal-frott kopert mill-kategorija 4.2.4
“E 969 Advantame 20 hlewwiet abbazi tal-lamtu b'valuri energeti¢i mnaqqgsa jew minghajr zokkor mizjud biss”
“E 969 Advantame 10 hlewwiet minghajr zokkor mizjud biss”
“E 969 Advantame 20 ?)l?baii tal-kawkaw jew frott imnixxef biss, b'valuri energeti¢ci mnaqgsa jew minghajr zokkor mizjud

iss”

“E 969 Advantame 4 zlazi biss”
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Numru tal-

Livell massimu

Noti fqiegh

Kategorija Numru E Isem (llgégl/(li fje):(vive ;1:;;)/ il-pagna restrizzjonijiet/eccezzjonijiet
06.3 Cereali tal-kolazzjon
“E 969 Advantame 10 cereali tal-kolazzjon b’kontenut ta’ fibra ta’ aktar minn 15 % u li fihom tal-angas 20 % nuhhala, b'va-
luri energeti¢i mnaqqsa jew minghajr zokkor mizjud biss”
07.2 Prodotti fini mohmijin
“E 969 Advantame 10 essoblaten — karta tal-ostja biss”
“E 969 Advantame 17 prodotti fini mohmijin ghal uzu nutrittiv specjali”
09.2 Hut u prodotti tal-hut ipprocessati inkluzi molluski u krustadji
“E 969 Advantame 3 hut u mmarinar tal-hut, krusta¢ji u molluski pprezervati jew semi-pprezervati helwin-qarsa biss”
11.4.1 Prodotti ta’ fuq il-mejda li jzidu I-hlewwa fforma likwida
“E 969 Advantame quantum satis”
11.4.2 Prodotti ta’ fuq il-mejda li jzidu l-hlewwa fforma ta’ trab
“E 969 Advantame quantum satis”
11.4.3 Prodotti ta’ fuq il-mejda li jzidu I-hlewwa fpilloli
“E 969 Advantame quantum satis”
12.4 Mustarda
“E 969 Advantame 4
12.5 Sopop u brodijiet
“E 969 Advantame 2 soppa b'valuri energeti¢ci mnaqqgsa biss”
12.6 Zlazi
“E 969 Advantame 4
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Numru tal-

Livell massimu

Noti fqiegh

Kategorija Numru E Isem (llgégl/(li fje):(vive ;1:;;)/ il-pagna restrizzjonijiet/eccezzjonijiet
12.7 Insalati u tahlitiet i jiddellku mal-hobz abbazi ta’ ikel mhux helu
“E 969 Advantame 4 Feinkostsalat biss”
13.2 Ikel djetetiku ghal skopijiet medici spe¢jali kif definit fid-Direttiva 1999/21/KE (ghajr ghal prodotti mill-kategorija tal-ikel 13.1.5)
“E 960 Advantame 10”
13.3 Ikel djetetiku ghal dieti ta’ kontroll tal-piz mahsub biex jiehu post l-ikel totali li wiehed jiekol kuljum jew ikla individwali (id-dieta ta’ kuljum totali jew parti
minnha)
“E 960 Advantame 8”
14.1.3 Nettari tal-frott kif definit mid-Direttiva tal-Kunsill 2001/112/KE u nettari tal-haxix u prodotti simili
“E 969 Advantame 6 bvaluri energeti¢i mnaqgsa jew minghajr zokkor mizjud biss”
14.1.4 Xarbiet aromatizzati
“E 969 Advantame 6 bvaluri energeti¢i mnaqgsa jew minghajr zokkor mizjud biss”
14.2.1 Birra u xarbiet tax-xghir
“E 969 Advantame 6 birra minghajr alkohol jew b’kontenut ta’ alkohol li ma jagbizx il-1,2 % vol; Biére de table/Tafelbier/
Table beer (b’kontenut originali ta’ estratt tax-xghir ta’ ingas minn 6 %) ghajr ghall-‘Obergiriges Ein-
fachbier’; Birer b'acidita minima ta’ 30 milli-ekwivalenti espressi bhala NaOH; Birer kannella tat-tip
‘oud bruin”
“E 969 Advantame 0,5 birra b'valur energetiku mnaqqas biss”
14.2.3 Sidru u sidru tal-langas
“E 969 Advantame 6”
14.2.8 Xarbiet alkoholi¢i ohra inkluzi spriti b’anqas minn 15 % ta’ alkohol u tahlitiet ta’ xarbiet alkoholi¢i ma’ xarbiet mhux alkoholici
“E 969 Advantame 6”
15.1 Ikel hafif abbazi tal-patata, ic-cereali, id-dqiq jew il-lamtu

“E 969

Advantame

57
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Numru tal-

Livell massimu

Noti fqiegh

Kategorija Numru E Isem (lr(r;gl/(li fje):(vive rljllc%/ il-pagna restrizzjonijiet/eccezzjonijiet
15.2 Gew?z ipprocessat
“E 969 Advantame 5”
16 Dezerti ghajr ghal prodotti koperti fil-kategoriji 1,3 u 4
“E 969 Advantame 10 bvaluri energeti¢i mnaqgsa jew minghajr zokkor mizjud biss”
17.1 Supplimenti tal-ikel provduti fforma solida inkluzi kapsuli u pilloli u forom simili
“E 969 Advantame 20"
17.2 Supplimenti tal-ikel ipprovduti fforma likwida
“E 969 Advantame 6”
17.3 Supplimenti tal-ikel ipprovduti fforma tat-tip tal-gulepp jew li tintghomod

“E 969

Advantame

557
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ANNESS II

Fl-Anness tar-Regolament (UE) Nru 231/2012, tiddahhal l-entrata li gejja wara l-entrata ghall-addittiv tal-ikel E 968:

“E 969 ADVANTAME
Sinonimi

Definizzjoni

Nru tal-CAS

Isem kimiku

Formula molekulari

Piz molekolari

Test
Deskrizzjoni
Identifikazzjoni

Punt ta’ titwib
Purita

N-[N-[3-(3-idrossi-4-metossifenil)
propil-a-aspartil]-L-fenilalanina
(ANS9801-acidu)

Sustanzi ohra relatati totali

Solventi Residwi

Kontenut tal-ilma
Residwu mat-tqabbid
Arseniku

Comb

Palladju

Platinu

L-Advantame (ANS9801) huwa prodott permezz ta’ sintezi kimika fi process
ta’ tliet stadji; il-produzzjoni tal-intermedju principali tal-manifattura, 3-idrossi-
4-metossicinnamaldeid (HMCA), segwit bidrogenizzazzjoni biex jiffurmaw
3-(3-idrossi- 4-metossifenil) propionaldeid (HMPA). Fl-ahhar stadju, is-soluz-
zjoni ta” HMPA metanol (filtrat) tigi kombinata ma’ aspartam li jaghti immina li
taht idrogenizzazzjoni selettiva tifforma l-advantame. Is-soluzzjoni tithalla tik-
ristallizza u kristalli mhux raffinati jinhaslu. Il-prodott jigi kristallizzat mill-gdid
u l-kristalli jinfirdu, jinhaslu u jitnixxfu.

714229-20-6

N-[N-[3-(3-idrossi-4-metossifenil) propil]-a-aspartil]-L-fenilalanina 1-metil ester,
monoidrat (IUPAC);

L-fenilalanina, = N-[3-(3-idrossi-4-metossifenil)propil]-L-alfa-aspartil-, ~ 2-metil
ester, monoidrat (CA)

C24H30N207-H,0

476,52 g/mol (monoidrat)

Mhux inqas minn 97,0 % u mhux aktar minn 102,0 % fuq bazi anidruza
Trab abjad ghal isfar

101,5 °C

Mhux aktar minn 1,0 %

Mhux aktar minn 1,5 %

Acetat tal-isopropil: Mhux aktar minn 2 000 mg/kg
Acetat tal-metil Mhux aktar minn 500 mg/kg
Metanol: Mhux aktar minn 500 mg/kg

2-Propanol: Mhux aktar minn 500 mg/kg

Mhux aktar minn 5,0 % (Metodu Karl Fischer)
Mhux aktar minn 0,2 %

Mhux aktar minn 2 mg/kg

Mhux aktar minn 1 mg/kg

Mhux aktar minn 5,3 mg/kg

Mhux aktar minn 1,7 mg/kg”
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