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Suppliment tal-Gazzetta tal-Gvern ta’ Malta, Nru. 15,788, 20 ta” Awissu, 1993
Tagsima B

A.L. 108 ta* 1-1993

ATT DWAR HWEJJEG TA’ L-IKEL, MEDICINALI U
ILMA TAX-XORB
(KAP. 231)

Regolamenti ta’ 1-1993 dwar Sustanzi li Jaghmlu Helu
fi Hwejjeg ta’ I-Tkel

BIS-SAHHA tassetghat moghtija bl-artikolu 12 ta" At dwar
Hwejjeg ta’ I-lkel, Medicinali u llma tax-Xorb, il-Ministru ta’ |-Intern u
Zvilupp So¢jali, fuq il-parir tal-Bord dwar Standards ta” Hwejjeg ta’ I-
Tkel. ghamel ir-regolamenti li gejjin:—

1. Dawn ir-regolamenti jistghu jissejhu r-Regolamenti ta’ 1-1993 Tutnlu;:h'u:lu
dwar Sustanzi li Jaghmlu Helu fi Hwejjeg ta’ I-Ikel u ghandhom jibdew ™"
isechhu fl-1 ta’ Ottubru, 1993.

2. (1) F'dawn ir-regolamenti. kemm-il darba r-rabta tal-kliem Tifsir.
ma tehtiegx xort'ohra:

“l-Att” tfisser |-Att dwar Hwejjeg ta’ I-lkel, Medicinali u llma
tax-Xorb;

“hwejjeg ta’ l-ikel” thsser hwejjeg ta” l-ikel mahsubin ghall-
konsum mill-bniedem;

“karboidrat™ thsser sustanza I jkun fiha biss karbonju.
idrogenu u ossigenu, u li fiha l-idrogenu u l-ossigenu jkunu jinsabu
fl-istess proporzjon bhal fl-ilma;

“sustanza li taghmel helu™ ifisser Kull sustanza. i ma thunx
karboidrat, h I-karattenstika organoleptika primarja taghha hija I-
hlewwa;

“sustanza li taghmel helu permessa”™ tfisser kull sustanza li
taghmel helu kif imsemmija fit-Tagsima I ta’ I-Iskeda li tinsab ma’
dawn ir-regolamenti u li tkun skond il-kriterji speéifi¢i ta’ purita
msemmija fit-Taqsima [1 ta’ dik I-Iskeda u, kemm-il darba mhux
provdut xort’ohra taht din it-tagsima ta’ l-ahhar, skond |lrknte_1}:
generali ta' purith msemmija fit-Tagsima III ta’ l-imsemmija
Skeda;

“sustanza ta' ikel naturali™ tfisser kull sustanza. tajba biex
tintuza bhala ikel u ordinarjament uzata bhala ikel, i tkun ghal
kollox prodott naturali, kemm jekk dik is-sustanza tkun jew ma
tkunx giet suggettata ghal xi process jew trattament.

(2) Kemme-il darba ma tkunx espressa intenzjoni ghall-
kuntrarju, il-proporzjonijict kollha msemmija f'dawn ir-regolamenti
huma proporzjonijiet ikkalkulati fuq il-piz tal-prodott kif mibjugh.
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3. Ebda persuna ma ghandha thiegh jew timporta xi haga ta’ l-ikel
li fiha jew fugha jkollha xi sustanza li taghmel helu mizjuda li ma tkunx
sustanza li taghmel helu permessa.

4. Ebda persuna ma ghandha thiegh jew timporta xi sustanza i
taghmel helu, inkluza kull sustanza li taghmel helu li maghha tkun.giet
imhallta xi sustanza ohra, kemm jekk biex tintuza bhala ingredjent fil-
preparazzjoni ta’ hwejjeg ta’ l-ikel jew xort'ohra. kemm-il darba s-
sustanza li taghmel helu ma tkunx sustanza li taghmel helu permessa.

S. (1) Ebda persuna ma ghandha thicgh xi haga t1a” likel
specjalment preparata jew mahsuba ghat-trabi jew ghat-tfal zghar jekk
fiha jew fugha jkollha xi sustanza li taghmel helu mizjuda.

(2) Tl-paragrafu (1) ta” dan ir-regolament ma japplikax ghal
hwejjeg ta’ l-ikel spec¢jalment preparati ghal trabi jew tfal zghar b'dieti
spedjali.

6. (1) Sustanza li taghmel helu permessa. inkluza sustanza li
taghmel helu permessa li maghha jkollha mhallat xi additiv ichor, li ma_
tkunx mahsuba biex tinbiegh lill-konsumatur ultimu, tista’ tinbiegh biss
jekk il-pakkett jew recipjent ikollu fuqu dan it-taghrif li gej li jkun jidher
sewwa, jingara ¢ar u ma jithassarx:

(i) Fisem tal-Kategorija (sustanzi B jaghmlu helu) segwit jew
bl-isem specifiku jew numru tas-serjc tas-sustanza li taghmel helu
permessa kif indikat fit-Tagsima | ta’ |-1skeda, fordni dixxendenti
tal-proporzjon bil-piz fit-total:

(b) — jewid-dikjarazzjoni “ghal uu fi hwejjeg ta’ l-ikel”
— jew id-dikjarazzion “wZu visteen fi iwejjes ' -tkel”

— jew riferenza aktar spec¢ifika ghall-uzu mahsub
taghha i hwejjeg ta” l-ikel:

(¢) il-kondizzjonijiet specjali ta’ hazna u uzu jekk ikun
mehtieg taghrif dwarhom ghall-hazna v wru kil ghandu jkun:

(d) direzzjonijiet dwar l-uzu, kemme-il darba t-thollija barra
taghhom tipprekludi l-uzu kif ghandu jKun tas-sustanza li taghmel
helu:

(¢)  marka li tidentifika I-barch jew lott:

(f) l-isem jew l-isem tan-negozju u l-indirizz tal-manifattur
jew pakkjatur, jew ta” bejjicgh stabbilin FMalta:

(#) indikazzjoni tal-percentagg ta’ kull komponent li huwa
suggett ghal limitazzjoni kwantitativa Lil-hwejjeg ta” kel jew
taghrif adekwat dwar il-kompozizzjoni: u
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(h) il-kwantita netta,

It-taghrif mehtieg ﬂs-suhparagmﬁ (d) sa(g) jista’ jidher fuq id-
dokumenti 1i jkollhom x ]aqsmu mal-konsenja. liema dokumenti
ghandhom jigu fornuti ma’ jew gabel il-konsenja relattiva, sakemm -
indikazzjoni “mahsub ghall-manifattura ta’ hwejjeg ta’ l-ikel u mhux ghal
bejgh bl-imnut” tkun tidher fug parti li tkun tidher sewwa tal-pakkett
jew recipjent tal-prodott in kwistjoni.

(2) Sustanzi li jaghmlu helu permessi mahsubin biex
jinbieghu lill-konsumatur ultimu jistghu jinbieghu biss jekk il-pakketti
jew recipjenti taghhom ikollhom fughom dan it-taghrif li gej, li ghandu
jkun jidher sewwa, jingara car u ma jithassarx:

(a) l-isem li tahtu jinbiegh il-prodott;

(b) it-taghrif mehtieg bis-subparagrafi (a) sa (f) u (h) tal-

paragrafu (1) ta’ dan ir-regolament;

(¢) id-data ta’ l-ingas durabbilta kif specifikata fir-
Regolamenti ta’ 1-1992 dwar it-Tikkettjar u |-Prezentazzjoni ta’ AL 65t
Hwejjeg ta’ I-Ikel. I-1592.

7. Id-dispozizzjonijiet ta® dawn ir-regolamenti ghandhom ikunu  Rizerva.
minghajr pregudizzju ghal kwalunkwe htigiet specifi¢i dwar sustanza li
taghmel helu permessa taht ir-Regolamentita’ I-197b dwar Soft Drinks. AL 13w’

1-1978.
SKEDA
TAQSIMA 1
SUSTANZI LI JAGHMLU HELU PERMESSI

KOLONNA 1 KOLONNA 2
ISEMTAS-SUSTANZA LI TAGHMEL HELU NUMRLI TAS-SERJE
ACEsulfine POIGESIIIR. - s sorrrnsrssevesmmmasmmpassrampsssennnossss e EIITE E 950
Aspartame ......... A T AR E 951
Hvdrogenated ga'umse syrup ................................................. —
FROPBEL ..o o cn e e s G SR A SR R e b e RGBT E 953
Lactitol E 966
. Fr T L1 U AR T — E 421
SAKKATINR  wioiiios b iicimsains or o S LS H Soa i AR TSRS i wsae ke E 954
Sodju tas-sakkarina E 954
Kaléju tas-sakkaring .........coocooviiiiiii s E 954
Y712+ 1] AU U U EUS E 420
SorbEOlSYIUP coivvsisivnmiimimve s immie i i e sy E 420
TROEIaEIY s st L i A O R i S T R SR S E 957
XBEOT .. ovnmnonnemonmnans s bbaidbsnshs sty s s waes sy ke SRS E 967



TAOSIMA 11

Kriterji ta’ Purith Speéifika
ghal Sustanzi li Jaghmlu Helu Permessi

Acesulfame potassium
SO iiwssmmvisiaamn Acesulfame K.
Isem KimikKu ...ooeveeeneeinineeeannnn. Potassium 3,4-dihydro-6-methyl-2,2,4-trioxo-1,2 A%,3-
oxathiazin-3-ide.
Formula empinka ................... C,H,KNO 5.
Piz molekulari ........cccooiemennenn. 2012, -
Deskrizzjoni  .........ccoociniesasiins Abjad, bla riha, trab jew granuli knstallimi
b’toghma heilwa intensa.
Kontenut .....oovvevvriiiiiiiiinieninns Mhux ingas minn 99.0% ta' C;H,KNO,S fuq
bazi ta' bla materja volatili.
Materja volatili ....................... Mhux izjed minn 1.0% (stabbilit bit-tnixxif
£105° C sa piz kostanti).
pH ta’ soluzzjoni akweja ta’ 1.0% Mhuxingas minn 6.5 u mhux izjed minn 7.5.
Acetat tal-potassju  .......ooooeennn. Mhux izjed minn 0.5%.
PIUONIEE covovervissssraammaimsnssnisss Mhux izjed minn 30 mg/kg.
Aspartame
Ioem Kimikn ...ociciicemivasianoieiie (3s)-3-Amino-N [(xs)- = -methoxycarbonyl-
phenethyl] succinamic acid.
SINOBIIT oiococrirssiensmivripvisinsi L-Aspartyl-L-phenylalanine methyl ester.
Formula empirika .................. . CisH gN,Os.
Pidmolekulan ... 243,
Deskrizzjoni ......cocovviiiiaieinnnes Abjad, bla riha, trab knstallin b'toghma helwa
intensa.
Kontemut .....ovoocciiicininamrnonainss Mhux ingas minn 98.0% ta' C,;H,;yN,Os fug
bazi ta’ bla materja volatili.
Materja volatili ............ccoevennnns Mhux izjed minn 4.5% (stabbilit bit-tnixxif
f'105° C sa piz kostanti).

Rotazzjoni specifika, [oc] 20°C Mhux ingas minn + 12.5° u mhux izjed minn
D + 17.5° (stabbilit bl-uzu ta’ soluzzjoni ta’ 4%

tal-piz/volum fuq bazi ta’ bla materja volatili
fadidu formiku 15M).

pH ta’ soluzzjoni akweja ta’ 0.8% Mhux ingas minn 4.0 u mhux izjed minn 6.5.

Irmied solfat ..............cocvvennnns Mhux izjed minn 0.2% wara hrugq 800 + 25°C.

5-Benzyl-3, 6-dioxo-2-piperazinea-

CORC B0 voviirisisninnininssnnin Mhux izjed minn 1.5%.



Hydrogenated glucose syrup

SO ansaaiaTTE

Desknizzjoni ......cocooovvnininennnnn.

KOntemut ...ccovieaicisiciioins e

pH ta' soluzzjoni akweja ta" 40%

...................................

Sulphur dioxide ......................

Irmied solfat .......ccovvnerviiinnnnn.

Bolfat ...

----------------------------------

Xropp idrogenat ta’ glucose b’kontenut gholi ta’
maltosju.

Car, bla kulur, helu fit-toghma, soluzzjoni
akweja ta' sorbitol, oligosaccharides idro-
genati u polysaccharides idrogenati preparati
bl-idrogenazzjoni katalitika tax-xropp tal-
glucose, Meta mnixxef jew kristallizzat il-
prodott ikun abjad u kristallin.

D-glucitol: mhux izjed minn 8%.

4-0-=-D-glucopyranosyl-D-glucitol: mhux inqas
minn 50% u mhux izjed minn 90%.

0-x=-D-glucopyranosyl-[i— 4]-0-=-D-glucopy-
ranosyl-[1— 4]-D-glucitol: mhux ingas minn
5% u mhux izjed minn 20%.

Tetrasaccharides idrogenati u higher polysac-
charides idrogenati: mhux ingas minn 2% u
mhux izjed minn 30%.

Polysaccharides idrogenati li fihom wiched u
ghoxrin D-glucopyranosyl jew D-glucitol units
jew izjed: mhux izjed minn 3%.

ll-peréentaggs msemmija huma kkalkulati fug
bazi tal-piz xott f'kull kaz.

Mhux izjed minn 26% (Karl Fischer).

Mhux izjed minn 0.3% fuq bazi tal-piz xott,
espress bhala dextrose.

Mhux ingas minn 4.0 u mhux izjed minn 7.0,
Mhux izjed minn 10 mg/kg fuq bazi tal-piZ xott.

Mhux izjed minn 0.1% wara hruq 800 + 25°C,
kalkulat fuq bazi tal-piz xott.

Mhux izjed minn 0.01% fuq ba#i tal-piz xott,
espress bhala SO,.

Mhux izjed minn 50 mg/kg fuq bazi tal-piz xott,
espress bhala Cl.

Mhux izjed minn 2 mg/kg fug bazi tal-piz xott,
espress bhala Ni.

Mhux izjed minn 1 mg/kg fuq bazi tal-piz xott,
espress bhala Pb.
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Isomalt

Deskrizzjoni kKimika ................. Tahlita approssimament ekwimolari ta’ 6-0--
D-glucopyranosyl-D-glucitol u 1-0-e<-D-glu-
copyranosyl-D-mannitol.

Formula empirika ................... C;3Hz0y,.

Piz molekulari ......coniiiie 6-0-<-D-glucopyranosyl-D-glucitol
'[CHHHD. |]: 344.3.

1-0-2-D-glucopyranosyl-D-mannitol (C,,H,,
0,,2H,0): 380.3.

DeskriZZ)oml  ........cccivensssvasonses Abjad, bla riha, kristallin, solidu kemxejn igro-
skopiku b'toghma helwa.

Kontenut ... Mhux ingas minn 98.0% ta' 6-0-=-D-gluco-
pyranosyl-D-glucitol u  1-0--D-gluco-
pyranosyl-D-mannitol; kull wiehed ghandu
jkun prezenti fi proporzjon ta’ mhux ingas
minn 43% (fuq bazi tal-piz xott kull kaz).

U ——— Mhuxizjed minn 7.0% (Karl Fischer).

Rotazzjoni specifika, [=x] 2°C  Mhux ingas minn + 91.5% (bl-uzu ta’ soluzzjoni
D akweja ta’ 4% tal-piz/volum)

Zokkor riduéenti  ..........coevnnn, Mhux izjed minn 1.5% fuq bazi tal-piz xott,
espress bhala dextrose.

D-Mamriitod: ..ocoiiiaiaiaii Mhux izjed minn 0.5% fuq bazi tal-piz xott.

DSovbliol il Mhux izjed minn 0.5% fuq bazi tal-piz xott.

Irmied ..o Mhux iZzjed minn 50 mg/kg wara hruq 800
* 25°C, kalkulat fuq bazi tal-piz xott,

Nickel ' wosmmanssssrinsmamiss Mhux izjed minn 2 mg/kg fuq bazi tal-piz xott,
espress bhala Ni.

Comb .....cccecvevviiieiiniincnnneee. Mhux izjed minn 1 mg/kg fuq bazi tal-piz xot:,
espress bhala Pb.

E421 Mannitol

Il-kriterji ghall-mannitol li jinsabu fil-Council Directive 78/663 EEC (a) u fl-artiklu
6 (1) (a) ral-Council Directive 74/329/ EEC (b), kif emendati (c).

Sakkarina
Il-kriterji fil-monografu ghas-sakkarina li jinsab fil-British Pharmacopoeia 1980
f'pagna 393.

Sodju tas-sakkarina

Il-kriterji fil-monografu ghas-sodju tas-sakkarina li jinsab fil-British Pharma-
copoeia 1980 f'pagna 394, kif emendati bil-British Pharmacopoeia 1980 Addendum
1982 f'pagna 99.

(mp (hJ No. L2235, 14.5.78, p.7.
ibd O.J No LIS9 12.7.74. p.1.
() le-test rilevanti ta” l-emend) huwa |-Council Direcrive 78612 EEC (0.0, No. L.%7, 22.7.78. p.22)
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Kaléju tas-sakkarina
Isem kimiku .....ooviniciamiannisiines 1.2-Benzisothiazol-3 (2H)-one 1,1-dioxide. cal-
cium salt.
Formula empirika ...................  C1HgCaN;OgS,.
Pii molckulari ........coonemvmrsnnens 404.4. . 1
Deskrizzjoni  .......oveevvivaveaninnnns Kristalli bojod jew trab kristallin abjad: bla riha
jew b'riha kemxejn aromatika; b’toghma
helwa intensa.
KOnNtenul .......coovvvivniininenionanns Mhux ingas minn 99.0% ta’ C,;HyCaN,O4S;
fuq bazi ta’ bla materja volatili.
Materja volatili ............ocovvennnee Mhux ingas minn 11.0% u mhux izjed minn 15.0%
stabbilit bit-tnixxif £ 105° C sa piz kostanti).
Acidu jew alkali liberi .............. Skond il-prova fil-monografu ghas-sodju tas-

sakkarina fil- British Pharmacopoeia 1980.

Punt ta’ tidwib ta’ sakkarina izolata Skond il-prova fil-monografu ghas-sodju tas-
sakkarina fil-British Pharmacopoeia 1980.

Sustanzi relattivi ....... ST Skond il-prova fil-monografu ghas-sodju tas-
sakkarina fil- British Pharmacopoeia 1980.

ATSEIED vinssvaneinnisussisiin Skond il-prova fil-monografu ghas-sodju tas-
sakkarina fil- British Pharmacopoeia 1980.

Metallitgal ............c.coviviiiinnnns Skond il-prova fil-monografu ghas-sodju tas-
sakkarina fil- British Pharmacopoeia 1980.

E420 Sorbitol
Il-kriterji ghas-sorbitol li jinsabu fil-Council Directive 78/663/EEC u fl-artiklu
6(1)(a) tal-Council Directive 74/329/EEC, kif emendati.

E420 Sorbitol syrup
Il-kriterji ghas-sorbitol syrup li jinsabu fil-Council Directive 78/663/EEC u fI-
artiklu 6(1)(a) tal-Council Directive 74/329/EEC, kif emendati.

Thaumatin
b1 3y R — Bla riha, kulur krema, proteinaceous powder
b'toghma helwa intensa miksub minn estratti

akweji ta’ l-arils tal-frott ta” Thaumatococcus
daniellii (Benth).

1% 3 5 :
lem Mhux inqas minn 12.0 u mhux izjed minn 12.5

(stabbilit fil-wavelength ta’ assorbiment
massimu, madwar 279 nm, bl-uzu ta' soluz-
zjoni akweja ta’ 0.1% tal-piz/volum {'pH 2.7).

Assorbiment specifiku, E

Nitrogenu ...........cccoeereeennnnn Mhux ingas minn 16.0% fuq bazi ta’ bla materja
volatili.
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Karboldrat ...iisniisiemninin Mhux izjed minn 3.0% fuq bazi ta’ bla materja
volatili.

Materja volatili ................cc.....  Mhux izjed minn 9.0% (stabbilit bit-tnixxif
105° C sa piz kostanti).

Irmied solfat ..........c.oooivvvennnn. Mhux izjed minn 2.0% wara hruq 800 £ 25°C,
kalkolat fuq bazi ta’ bla materja volatili.

AT | e R Tt i o e Mhux izjed minn 0.01% fuq bazi ta’ bla materja
volatili.

Xylitol

Isem kimiku ..............oceceveneee.. meso-Xylitol.

Formula empirika ................... CsH;20s.

Deskrizzjoni  .........ocoovviieinnns Abjad. bla riha, trab kristallin jew kristalli
b'toghma helwa.

Kontenut ........ T T T Mhux ingas minn 98.0% ta' mese-xylitol,
CsH,,05 fuq bazi ta’ bla materja volatili.

Materjavolatili ....................... Mhux izjed minn 0.5% (stabbilit bit-tnpoaf
f60°C fuq phosphorus pentoxide fvacuum
ghal 4 sieghat).

Zokkor ridudenti ...........ccconnene Mhux izjed minn 0.2% fuq bazi ta’ bla materja

volatili, espress bhala dextrose.
pH ta’ soluzzjoni akweja ta’ 10% Mhux ingas minn 5.0 umhuxizjed minn 7.0.
Polyolsohra .................ccce......  Mhux izjed minn 0.5% singolarment u mhux

izjed minn 1.0% fit-total fug bazi ta' bla
materja volatili 'kull kaz.

bemlad .o Mhux izjed minn 0.1% wara hrug 800 £ 25°C,
fuq bazi ta’ bla materja volatili.

L Mhux izjed minn 2 mg/kg fuq bazi ta’ bla materja
volatili, espress bhala Ni.

A | R e A e Mhux izjed minn I mg/kg fuq bazi ta’ bla materja
volatili, espress bhala Pb.

TAQSIMA HI

Kriterji Generali ta’ Purita Applikabbli ghal Sustanzi li Jaghmlu Helu Permessi
hlief fejn provdut xort’ohira bil-Kriterji ta’ Purita Specifika

Ebda sustanza li taghmel helu permessa ma ghandu jkun fiha izjed minn —

(a) 3 milligrammi ta’ arseniku kull kilogramm;
(b) 10 milligrammi ta’ comb kull kilogramm.
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