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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 1170/2009
tat-30 ta” Novembru 2009

li jemenda d-Direttiva 2002/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru
1925/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill rigward il-listi ta’ vitamini u minerali u I-forom
taghhom li jkunu jistghu jigu mizjuda mal-ikel, inkluzi supplimenti tal-ikel

(Test b'relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],
Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi [-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2002/46/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tal-10 ta’ Gunju 2002 dwar l-approssi-
mazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri dwar is-supplimenti tal-
ikel (), u b'mod partikolari I-Artikolu 4(5) taghha,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1925/2006 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Dicembru 2006 dwar iz-
Zieda ta’ vitamini u minerali u ta’ ¢erti sustanzi ohra mal-ikel (?),
u b’'mod partikolari 1-Artikoli 3(3),

Wara li kkonsultat lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sikurezza
Alimentari,

Billi:

(1) L-Annessi [ u II tad-Direttiva 2002/46/KE jistabbilixxu l-
listi ta’ vitamini u minerali, u ghal kull wiched minnhom
il-forom, li jistghu jintuzaw fil-manifattura tas-suppli-
menti tal-ikel. Modifiki ta’ dawn il-listi ghandhom jigu
adottati fkonformita mal-htigijiet stabbiliti fl-Artikolu 4
ta’ dik id-Direttiva u skont il-procedura msemmija fl-Arti-
kolu 13(3).

(20 L-Annessi I u II tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006
jistabbilixxu I-listi ta’ vitamini u minerali, u ghal kull
wiched minnhom il-forom, li jistghu jizdiedu mal-ikel.
Modifiki ta’ dawn il-listi ghandhom jigu adottati fkonfor-
mita mal-htigijiet stabbiliti fl-Artikolu 3 ta’ dik id-Diret-
tiva u skont il-procedura msemmija fl-Artikolu 14(3).

(3)  Vitamini godda u forom minerali gew ivvalutati mill-
Awtorita Ewropea dwar is-Sikurezza Alimentari. Is-
sustanzi li jkunu ré¢evew opinjoni xjentifika favorevoli u
li ghalihom il-htigijiet stabbiliti fid-Direttiva 2002/46/KE

u fir-Regolament (KE) Nru 1925/2006 jitharsu
ghandhom jizdiedu mal-listi rispettivi fdawk l-atti.

(4)  I-partijiet interessati gew ikkonsultati u tgiesu I-
kummenti li gew ipprovduti.

(5)  Wara l-valutazzjoni xjentifika tal-Awtorita Ewropea dwar
is-Sikurezza Alimentari, jixraq li jigu introdotti specifi-
kazzjonijiet ghal xi vitamini u sustanzi minerali ghall-
identifikazzjoni taghhom.

(6)  Id-Direttiva 2002[46/KE u r-Regolament (KE) Nru
1925/2006 ghandhom ghalhekk jigu emendati kif
mehtieg,

(7)  Il-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Sahha tal-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Annessi I u II tad-Direttiva 2002/46/KE huma ssostitwiti
rispettivament bit-test fl-Anness I u II ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2
Ir-Regolament (KE) Nru 1925/2006 ghandu jigi emendat kif gej:
(1) Fl-Anness I, il-kelma “Boron” hija mizjuda fil-lista fil-punt 2;

(2) L-Anness II ghandu jinbidel bit-test fl-Anness III ghal dan ir-
Regolament.

Artikolu 3

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

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

Maghmul fi Brussell, it-30 ta’ Novembru 2009.

() GU L 183, 12.7.2002, p. 51.
() GU L 404, 30.12.2006, p. 26.

Ghall-Kummissjoni
Androulla VASSILIOU
Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS 1

“ANNESS 1

Vitamini u minerali li jistghu jintuzaw fil-manifattura ta’ supplimenti tal-ikel

1. Vitamini

Vitamina A (pug -RE)
Vitamina D (ug)
Vitamina E (mg a-TE)
Vitamina K (ug)
Vitamina B1 (mg)
Vitamina B2 (mg)
Niacin (mg NE)
Acidu pantoteniku (mg)
Vitamina B6 (mg)
Acidu Foliku (ug) (*)
Vitamina B12 (ug)
Biotina (ug)

Vitamina C (mg)

—
*
=

2.

Minerali
Calcium (mg)
Manjezju (mg)
Hadid (mg)
Ram (ug)
Jodju (ug)
Zingu (mg)
Manganiz (mg)
Sodju (mg)
Potassju (mg)
Silenju (pg)
Kromju (ug)
Molibdenu (ug)
Fluworidu (mg)
Kloridu (mg)
Fosfru (mg)
Boronju (mg)

Silikon (mg)

Acidu Foliku huwa t-terminu inkluz fl-Anness I tad-Direttiva tal-Kummissjoni 2008/100/KE tat-28 ta’ Ottubru 2008 li

temenda d-Direttiva tal-Kunsill 90/496/KEE dwar l-ittikkettar tan-nutrizzjoni ghall-oggetti tal-ikel.”
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ANNESS 11

“ANNESS 11
Vitamini u minerali li jistghu jintuzaw fil-manifattura ta’ supplimenti tal-ikel

A. Vitamini (¢) inositol hexanicotinate (inositol hexaniaci-
nate)
1. VITAMINA A
(@) retinol 8. ACIDU PANTOTENIKU

(b) acetat tar-retinil fa) D-pantotenat, kalcju

(b) D-pantotenat, sodju
(c) palmitat tar-retinil )

(d) beta-karot (c) dekspantenol
eta-karoten

(d) pantethine
2. VITAMINA D

(a) kolekalciferol 9. VITAMINA B6

(a) idroklorur tal-piridossina
(b) ergokalciferol
(b) piridossina 5’-fosfat
3. VITAMINA E
(3) D-alfa-tokoferol () pyridoxal 5'-fosfat
(b) DL-alfa-tokoferol 10. FOLAT
(a) acidu pterojlmonoglutamiku
(c) acetat ta’ D-alfa-tokoferil
(b) L-metilfolat tal-kal¢ju
(d) acetat ta’ DL-alfa-tokoferil
11. VITAMINA B12

(e) succinat a¢idu ta’ D-alfa-tokoferil (a) ¢janokobalamina

(f) tocoferols imhalltin (*) (b) idrossokobalamina
(g) tocotrienol tocoferol (**) () 5'-deoxyadenosylcobalamin
4. VITAMINA K (d) methylcobalamin

(a) fillokinona (fitomenadjona)
12. BJOTINA

(b) menakinona (**¥) (a) D-bijotina
5. VITAMINA B1 13. VITAMINA C
(a) idroklorur tat-tijamina (a) acidu L-assorbiku
(b) mononitrat tat-tijamina (b) L-assorbat tas-sodju
(c) klorit tal-mononitrat tat-tijjamina (c) L-assorbat tal-kalcju (**¥)
(d) klorit tal-fosforat tat-tijamina (d) L-assorbat tal-potassju
6. VITAMINA B2 (e) L-assorbil 6-palmitat
(a) riboflavin (f) L-assorbat tal-magnesium
(b) riboflavin 5’-fosfat, sodju (g) L-assorbat taz-zingu
7. NJACINA B. Minerali
(a) ac¢idu nikotiniku acetat tal-kal¢ju

(b) nikotinamida L-assorbat tal-kal¢ju
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bisglicinat tal-kalcju

karbonat tal-kal¢ju

klorur tal-kal¢ju

malat citrat tal-kal¢ju

imluh tal-kalgju tal-acidu citriku
glukonat tal-kal¢ju
glicerofosfat tal-kal¢ju

lattat tal-kal¢ju

pyruvate tal-kal¢ju

imluh tal-kal¢ju tal-acidu ortofosforiku
succinat tal-kal¢ju

idrossidu tal-kal¢ju

calcium L-lisinat

malat tal-kal¢ju

ossidu tal-kal¢ju

L-pidolat tal-kal¢ju
L-threonate tal-kal¢ju

sulfat tal-kal¢ju

acetat tal-manjezju

L-assorbat tal-magnesium
bisglikinat tal-manjezju
karbonat tal-manjezju

klorur tal-manjezju

imluh tal-manjezju tal-acidu ¢itriku
glukonat tal-manjezju
glicerofosfat tal-manjezju
imluh tal-manjezju tal-acidu ortofosforiku
laktat tal-manjezju

L-lisinat tal-manjezju
idrossidu tal-manjezju

malat tal-manjezju

ossidu tal-manjezju

L-pidolat tal-manjezju

citrat tal-potassju tal-manjezju
pyruvate tal-manjezju
succinat tal-manjezju

sulfat tal-manjezju

taurate tal-manjezju

acetyl taurate tal-manjezju
karbonat ferruz

¢itrat ferruz

citrat ferriku tal-ammonju
glukonat ferruz

fumarat ferruz

difosfat ferriku tas-sodju

laktat ferruz

sulfat ferruz

difosfat ferriku (pirofosfat ferriku)
sakkarat ferriku

element tal-hadid (carbonyl + electrolytic + hydrogen
imnaqqas)

bisglikinat ferruz
L-pidolat ferruz

fosfat ferruz

taurate hadid (II)
karbonat tar-ram
Citrat tar-ram
glukonat tar-ram
sulfat tar-ram
L-aspartat tar-ram
bisglycinate tar-ram
kumpless ram lisin
ossidu tar-ram (II)
jodur tas-sodju

jodat tas-sodju

jodur tal-potassju
jodat tal-potassju
acetat taz-zingu
L-assorbat taz-zingu
L-aspartat taz-zingu
bisglikinat taz-zingu
klorur taz-zingu

Citrat taz-zingu
glukonat taz-zingu
laktat taz-zingu
L-lisinat taz-zingu
malat taz-zingu

sulfat taz-zingu mono-L-methionine
ossidu taz-zingu
karbonat taz-zingu
L-pidolate taz-zingu
picolinate taz-zingu
sulfat taz-zingu
assorbat tal-manganiz
L-aspartat tal-manganiz
bisglycinate tal-manganiz
karbonat tal-manganiz
klorur tal-manganiz

¢itrat tal-manganiz
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glukonat tal-manganiz
glicerofosfat tal-manganiz
pidolate tal-maganiz
sulfat tal-manganiz
il-bikarbonat tas-sodju
karbonat tas-sodju

klorur tas-sodju

L-selenomethionine

hmira arrikkita bis-selenju (*****)
acidu tas-selenju

selenat tas-sodju

idrogenu selenit tas-sodju
selenit tas-sodju

klorit (Il tal-kromjum

itrat tas-sodju lactate trihydrate (III) tal-kromjum

glukonat tas-sodju nitrat tal-kromjum

laktat tas-sodju picolinate tal-kromjum

idrossidu tas-sodju sulfat (1) tal-kromjum

imluh tas-sodju tal-acidu ortofosforiku molibdat tal-ammonju (molibdenu (V1)

bikarbonat tal-potassju molibdat tal-postassju (molibdenu (V1))

Katbonat tal-potassju molibdat tas-sodju (molibdenu (V1))

) fluworidu tal-kal¢ju
klorur tal-potassju

" . florur tal-potassju
¢itrat tal-potassju

fluworidu tas-sodju
glukonat tal-potassju
monofluworfosfat tas-sodju
glicerofosfat tal-potassju J
acidu boriku
laktat tal-potassju
borat tas-sodju
idrossidu tal-potassju
acidu orthosilicic stabbilit bil-choline (choline-stabi-

L-pidolate tal-potassju lised orthosilicic acid)

malat tal-potassju dijossidu silikon

imluh tal-potassju tal-acidu ortofosforiku acidu silicic ()

(*) alpha-tocopherol < 20 %, beta-tocopherol < 10 %, gamma-tocopherol 50 — 70 % u delta-tocopherol 10 - 30 %
(**) Livelli tipici ta’ tocopherols u tocotrienols individwali:
— 115 mg/g alpha-tocopherol (101 mg/g minimu)
— 5 mg/g beta-tocopherol (< 1 mg[g minimu)
— 45 mg[g gamma-tocopherol (25 mg/g minimu)
— 12 mg/g delta-tocopherol (3 mg/g minimu)
— 67 mg/g alpha-tocotrienol (30 mg/g minimuy)
— < 1 mg/g beta-tocotrienol (< 1 mg/g minimu)
— 82 mg[g gamma-tocotrienol (45 mg/g minimu)
— 5 mg/g delta-tocotrienol (< 1 mg/g minimu).
(***) Menakinona li ssehh princ¢ipalment bhala menakinona-7 u, sa ¢ertu ammont zghir, menakinona-6.
(****) Jista’ jkun fihom sa 2 % ta’ thereonate.

(*****) Hmira arrikkita bis-selenju prodotta mit-tkabbir fil-prezenza ta’ selenat tas-sodju bhala sors tas-selenju u li jkun
fih, fil-forma mnixxfa kif imqieghed fis-suq, mhux iktar minn 2.5 mg Se[g. L-ispeci predominanti tas-selenju
organiku prezenti fil-hmira hija selenomethionine (bejn 60 u 85 % tat-total tas-selenju estratt fil-prodott). Il-
kontenut tal-komponenti ta’ selenju organiku inkluz selenocisteina m'ghandux jaqbez 1-10 % tat-total ta’ selenju
estratt. Il-livelli ta’ selenju organiku normalment m’ghandhomx jagbzu 1 % tat-total ta’ selenju estratt.

(****%) Fil-forma ta’ gel.”
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ANNESS 111
“ANNESS 11

Formulazzjonijiet ta’ vitamini u sustanzi minerali li jistghu jigu mizjuda mal-ikel

1. Formulazzjonijiet ta’ Vitamini VITAMINA B12
VITAMINA A ¢janokobalamina
retinol idrossokobalamina
acetat tar-retinil BJJOTINA
palmitat tar-retinil D-bijotina
beta-karoten VITAMINA C

VITAMINA D

kolekalciferol
ergokalciferol
VITAMINA E
D-alfa-tokoferol
DL-alfa-tokoferol

acetat ta’ D-alfa-tokoferil

acetat ta’ DL-alfa-tokoferil

sucéinat acidu ta’ D-alfa-tokoferil

VITAMINA K

fillokinona (fitomenadjona)
menakinona (¥)

VITAMINA B1

idroklorur tat-tijjamina
mononitrat tat-tijamina

VITAMINA B2

riboflavin

riboflavin 5'-fosfat, sodju
NJACINA

acidu nikotiniku
nikotinamida

ACIDU PANTOTENIKU

D-pantotenat, kal¢ju
D-pantotenat, sodju
dekspantenol

VITAMINA B6

idroklorur tal-piridossina
piridossina 5'-fosfat
dipalmitat tal-piridossina
ACIDU FOLIKU

acidu pterojlmonoglutamiku

L-metilfolat tal-kal¢ju

acidu L-assorbiku
L-assorbat tas-sodju
L-assorbat tal-kal¢ju
L-assorbat tal-potassju

L-assorbil 6-palmitat

. SUSTANZI MINERALI

karbonat tal-kal¢ju

klorur tal-kal¢ju

malat ¢itrat tal-kal¢ju

imluh tal-kal¢ju tal-acidu citriku
glukonat tal-kal¢ju

glicerofosfat tal-kal¢ju

lattat tal-kal¢ju

imluh tal-kal¢ju tal-acidu ortofosforiku
idrossidu tal-kal¢ju

malat tal-kal¢ju

ossidu tal-kal¢ju

sulfat tal-kal¢ju

acetat tal-manjezju

karbonat tal-manjezju

klorur tal-manjezju

imluh tal-manjezju tal-acidu citriku
glukonat tal-manjezju

glicerofosfat tal-manjezju

imluh tal-manjezju tal-a¢idu ortofosforiku
laktat tal-manjezju

idrossidu tal-manjezju

ossidu tal-manjezju

¢itrat tal-potassju tal-manjezju
sulfat tal-manjezju

bisglikinat ferruz



1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

1.12.2009

karbonat ferruz

citrat ferruz

citrat ferriku tal-ammonju
glukonat ferruz

fumarat ferruz

difosfat ferriku tas-sodju

laktat ferruz

sulfat ferruz

difosfat ferriku (pirofosfat ferriku)
sakkarat ferriku

hadid elementali (karbonil + elettrolitiku + idrogenu
imnaqqas)

karbonat tar-ram
Citrat tar-ram
glukonat tar-ram
sulfat tar-ram
kumpless ram lisin
jodur tas-sodju
jodat tas-sodju
jodur tal-potassju
jodat tal-potassju
acetat taz-zingu
bisglikinat taz-zingu
klorur taz-zingu
Citrat taz-zingu
glukonat taz-zingu
laktat taz-zingu
ossidu taz-zingu
karbonat taz-zingu
sulfat taz-zingu
karbonat tal-manganiz
klorur tal-manganiz

¢itrat tal-manganiz

glukonat tal-manganiz

glicerofosfat tal-manganiz

sulfat tal-manganiz

il-bikarbonat tas-sodju

karbonat tas-sodju

¢itrat tas-sodju

glukonat tas-sodju

laktat tas-sodju

idrossidu tas-sodju

imluh tas-sodju tal-acidu ortofosforiku
hmira arrikkita bis-selenju (**)

selenat tas-sodju

idrogenu selenit tas-sodju

selenit tas-sodju

fluworidu tas-sodju

florur tal-potassju

bikarbonat tal-potassju

karbonat tal-potassju

klorur tal-potassju

citrat tal-potassju

glukonat tal-potassju

glicerofosfat tal-potassju

laktat tal-potassju

idrossidu tal-potassju

imluh tal-potassju tal-acidu ortofosforiku
klorur tal-kromju (Il) u l-ezaidrat tieghu
sulfat tal-kromju (Ill) u l-ezaidrat tieghu
molibdat tal-ammonju (molibdenu (VI))
molibdat tas-sodju (molibdenu (V1))
acidu boriku

borat tas-sodju

(*) Menakinona li ssehh princ¢ipalment bhala menakinona-7 u, sa ¢ertu ammont zghir, menakinona-6.

(**) Hmira arrikkita bis-selenju prodotta mit-tkabbir fil-prezenza ta’ selenat tas-sodju bhala sors tas-selenju u li jkun fih,
fil-forma mnixxfa kif imqieghed fis-suq, mhux iktar minn 2,5 mg Sefg. L-ispeci predominanti tas-selenju organiku
prezenti fil-hmira hija selenomethionine (bejn 60 u 85 % tat-total tas-selenju estratt fil-prodott). Il-kontenut tal-
komponenti ta’ selenju organiku inkluz selenocisteina m'ghandux jagbez 1-10 % tat-total ta’ selenju estratt. Il-livelli ta’
selenju organiku normalment m’'ghandhomx jagbzu 1 % tat-total ta’ selenju estratt.”



