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IL-KUMMISSJONI
EWROPEA

Brussell, XXX
PLAN/2025/139

(POOL/E2/2025/139/139-EN.docx)
D106245/02

[...1(2025) XXX draft

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) ... ...
ta' XXX

li jemenda l-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill fir-rigward tal-uzu tal-polivinilpolipirrolidon (E 1202) bhala carrier f’pilloli
li jaghtu kulur dekorattiv lill-qxur tal-bajd tal-pollam

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

MT



MT

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) .../...
ta'XXX

li jemenda I-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill fir-rigward tal-uzu tal-polivinilpolipirrolidon (E 1202) bhala carrier f’pilloli
li jaghtu kulur dekorattiv lill-qxur tal-bajd tal-pollam

(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, b>’mod partikolari 1-Artikolu 10(3) tieghu,

Wara 1i 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, u b'mod partikolari 1-Artikolu 7(5) tieghu,

Billi:
(1) L-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 jistabbilixxi lista tal-Unjoni tal-

addittivi tal-ikel approvati ghall-uzu fl-addittivi tal-ikel, fl-enzimi tal-ikel, fl-
aromatizzanti tal-ikel, fin-nutrijenti, u I-kundizzjonijiet tal-uzu taghhom.

(2) I1-lista tal-Unjoni tal-addittivi tal-ikel tista’ tigi aggornata f’konformita mal-pro¢edura
komuni msemmija fl-Artikolu 3(1) tar-Regolament (KE) Nru 1331/2008, bl-inizjattiva
tal-Kummissjoni jew wara applikazzjoni minn Stat Membru jew minn parti
interessata.

3) F’Ottubru 2023, tressqet applikazzjoni lill-Kummissjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-uzu
tal-polivinilpolipirrolidon (E 1202) bhala carrier fil-pilloli li jaghtu kulur dekorattiv
lill-gxur tal-bajd tal-pollam. Wara dan, l-applikazzjoni saret disponibbli ghall-Istati
Membri skont 1-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 1331/2008.

4) I1-polivinilpolipirrolidon (E 1202) huwa awtorizzat skont 1-Anness II tar-Regolament
(KE) Nru 1333/2008 bhala addittiv tal-ikel ghall-uzu fil-livell quantum satis fil-
kategorija tal-ikel 11.4.3 “Prodotti li jzidu 1-hlewwa ghal fuq il-mejda f’pilloli” u ghas-
supplimenti tal-ikel f’forma ta’ pilloli u pilloli miksijin fil-kategorija tal-ikel 17.1
“Supplimenti tal-ikel ipprovduti £ ghamla solida, minbarra s-supplimenti tal-ikel ghat-
trabi u t-tfal Zghar”. Skont Il-Anness III ta’ dak ir-Regolament, il-
polivinilpolipirrolidon (E 1202) huwa awtorizzat bhala addittiv tal-ikel biex jintuza
bhala carrier fil-livell qguantum satis fil-prodotti li jzidu 1-hlewwa.

(5) Meta jintuza bhala carrier fil-pilloli, il-polivinilpolipirrolidon (E 1202) jizgura process
ta’ manifattura bla xkiel minhabba I-fluwidita tieghu, u dan jippermetti 1li jigu
kkontrollati 1-kompozizzjoni u l-piz tal-pilloli. Il-pilloli 1i jirrizultaw huma
b’sahhithom, iffurmati tajjeb, u ma jibqghux imwahhlin mal-ghodod tal-ippressar. Dan
jiffacilita wkoll id-dissoluzzjoni rapida u effi¢jenti tal-pillola fl-ilma, b’saturazzjoni
tal-kulur u kolorazzjoni tal-qxur tal-bajd aktar kompluti.
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(6)

(7)

(8)

)
(10)

FI-10 ta> Awwissu 2020, I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lIkel (“l-Awtorita™)
harget Opinjoni Xjentifika dwar l-evalwazzjoni mill-gdid tal-polivinilpirrolidon (E
1201) u tal-polivinilpolipirrolidon (E 1202) bhala addittivi tal-ikel u dwar l-estensjoni
tal-uzu tal-polivinilpirrolidon (E 1201)!. L-Awtoritd kkonkludiet li ma kienx hemm
bzonn ta’ doza numerika accettabbli ta’ kuljum (ADIs, acceptable daily intakes) ghall-
polivinilpirrolidon (E 1201) u ghall-polivinilpolipirrolidon (E 1202), u li ma kien
hemm I-ebda thassib dwar is-sikurezza ghall-uzi u I-livelli tal-uzu rrapportati tal-
polivinilpirrolidon (E 1201) u tal-polivinilpolipirrolidon (E 1202) bhala addittivi tal-
ikel. Skont id-dikjarazzjoni dwar qafas kuncettwali ghall-valutazzjoni tar-riskju ta’
¢erti addittivi tal-ikel evalwati mill-gdid skont ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE)
Nru 257/2010?, il-konkluzjoni “ma kienx hemm bzonn ta’ doza numerika a¢éettabbli
ta’ kuljum” tintuza ghal sustanzi li fil-kaz taghhom ikun hemm thassib baxx hafna
ghas-sikurezza u tintuza biss jekk ikun hemm informazzjoni affidabbli, kemm dwar I-
esponiment kif ukoll dwar it-tossi¢ita, u probabbilta baxxa ta’ effetti negattivi fuq
sahhet il-bniedem f’dozi li ma jwasslux ghal zbilan¢ nutrittiv fl-annimali.

Skont 1-Artikolu 3(2) tar-Regolament (KE) Nru 1331/2008, il-Kummissjoni trid tikseb
l-opinjoni tal-Awtorita sabiex taggorna l-lista tal-Unjoni tal-addittivi tal-ikel stabbilita
fl-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008, ghajr meta Il-aggornament
inkwistjoni ma jkunx mistenni li jkollu effett fuq is-sahha tal-bniedem. Peress li I-
applikant wera li l-esponiment djetetiku addizzjonali ghall-polivinilpolipirrolidon (E
1202), meta jintuza fil-pilloli mahsubin biex jinghata kulur dekorattiv lill-gxur tal-bajd
tal-pollam kien negligibbli u ma setax ikollu effett fuq sahhet il-bniedem, mhuwiex
mehtieg 1i tintalab 1-opinjoni tal-Awtorita.

Ghalhekk, huwa xieraq li jigi awtorizzat l-uzu tal-polivinilpolipirrolidon (E 1202)
bhala carrier fil-pilloli 1i jaghtu kulur dekorattiv lill-qxur tal-bajd tal-pollam.

Ghalhekk, jenhtieg 1i r-Regolament (KE) Nru 1333/2008 jigi emendat kif xieraq.

[I-mizuri previsti f’dan ir-Regolament huma f’konformita mal-opinjoni tal-Kumitat
Permanenti dwar il-Pjanti, I-Annimali, 1-Ikel, u I-Ghallf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 huwa emendat f’konformita mal-Anness

ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu
£ I1-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

II-Bord tal-EFSA dwar il-FAF, Scientific Opinion on the re-evaluation of polyvinylpyrrolidone (E
1201) and polyvinylpolypyrrolidone (E 1202) as food additives and extension of use of
polyvinylpyrrolidone (E 1201). EFSA Journal 2020;18(8):6215,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6215.

[1-Bord tal-ANS tal-EFSA, Statement on a conceptual framework for the risk assessment of certain food
additives  re-evaluated under Commission Regulation (EU) No 257/2010. EFSA
Journal 2014;12(6):3697, doi:10.2903/j.efsa.2014.3697.
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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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