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REGOLAMENTO (UE) 2018/ 1481 DELLA COMMISSIONE
del 4 ottobre 2018

che modifica gli allegati II e III del regolamento (CE) n. 1333/2008 del Parlamento europeo e del
Consiglio e l'allegato del regolamento (UE) n. 231/2012 della Commissione per quanto riguarda il
gallato d’ottile (E 311) e il gallato di dodecile (E 312)

(Testo rilevante ai fini del SEE)

LA COMMISSIONE EUROPEA,
visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea,

visto il regolamento (CE) n. 1333/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 dicembre 2008, relativo agli
additivi alimentari (), in particolare l'articolo 10, paragrafo 3, e l'articolo 14,

considerando quanto segue:

(1)  Lallegato II del regolamento (CE) n. 1333/2008 stabilisce un elenco dell'Unione degli additivi autorizzati negli
alimenti e le condizioni del loro uso.

(2)  Lallegato III del regolamento (CE) n. 1333/2008 stabilisce un elenco dell'Unione degli additivi alimentari
autorizzati negli additivi alimentari, negli enzimi alimentari, negli aromi alimentari e nei nutrienti e le condizioni
del loro uso.

(3) 1l regolamento (UE) n. 231/2012 della Commissione (?) stabilisce le specifiche degli additivi alimentari elencati
negli allegati II e III del regolamento (CE) n. 1333/2008.

(4) 1l gallato dottile (E 311) e il gallato di dodecile (E 312) sono sostanze autorizzate come antiossidanti in una
varietd di alimenti, nonché negli aromi alimentari, in conformita agli allegati 1I e IIl del regolamento (CE)
n. 1333/2008.

(5)  Larticolo 32, paragrafo 1, del regolamento (CE) n. 1333/2008 dispone che tutti gli additivi alimentari gia
autorizzati nell'Unione anteriormente al 20 gennaio 2009 siano sottoposti a una nuova valutazione dei rischi da
parte dell’Autorita europea per la sicurezza alimentare (’Autorita»).

(6) A tal fine, il regolamento (UE) n. 257/2010 della Commissione istituisce un programma relativo a una nuova
valutazione degli additivi alimentari (). A norma del regolamento (UE) n. 257/2010 la nuova valutazione degli
antiossidanti doveva essere ultimata entro il 31 dicembre 2015.

(7) 1 5 maggio 2015 l'Autorita ha emesso un parere scientifico sulla nuova valutazione del gallato di dodecile
(E 312) come additivo alimentare (*). Nel parere ¢ stata constatata una mancanza di dati tossicologici adeguati sul
gallato di dodecile. Di conseguenza I'Autorita non ¢ stata in grado di confermare la sicurezza del gallato di
dodecile come additivo alimentare e ha concluso che l'attuale dose giornaliera ammissibile (DGA) globale per le
sostanze gallato di propile (E 310), gallato d'ottile (E 311) e gallato di dodecile (E 312) non dovrebbe pit essere
valida. Il parere ha rilevato che sarebbe necessaria una banca dati tossicologica sufficiente per una valutazione
adeguata della sicurezza del gallato di dodecile come additivo alimentare.

(8) 1l 1° ottobre 2015 I'Autorita ha emesso un parere scientifico sulla nuova valutazione del gallato d'ottile (E 311)
come additivo alimentare (°). Nel parere ¢ stata constatata una mancanza di dati tossicologici adeguati sul gallato
d'ottile. Di conseguenza l'Autoritd non ¢ stata in grado di confermare la sicurezza del gallato d'ottile come
additivo alimentare e ha concluso che Tlattuale DGA globale per le sostanze gallato di propile (E 310), gallato
dottile (E 311) e gallato di dodecile (E 312) non dovrebbe piu essere valida. Il parere ha rilevato che sarebbe
necessaria una banca dati tossicologica sufficiente per una valutazione adeguata della sicurezza del gallato d'ottile
come additivo alimentare.

(') GUL 354 del 31.12.2008, pag. 16.

(%) Regolamento (UE) n. 231/2012 della Commissione, del 9 marzo 2012, che stabilisce le specifiche degli additivi alimentari elencati negli
allegati II e 1 del regolamento (CE) n. 1333/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio (GU L 83 del 22.3.2012, pag. 1).

(*) Regolamento (UE) n. 257/2010 della Commissione, del 25 marzo 2010, che istituisce un programma relativo a una nuova valutazione
degli additivi alimentari autorizzati conformemente al regolamento (CE) n. 1333/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio relativo
agli additivi alimentari (GU L 80 del 26.3.2010, pag. 19).

(*) EFSA Journal 2015; 13(5):4086.

() EFSA Journal 2015; 13(10):4248.




