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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2022/1038
tad-29 ta’ Gunju 2022

li jemenda I-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-
rigward tal-uzu tal-polivinilpirrolidon (E1201) f’ikel ghal skopijiet medi¢i specjali, f’forma ta’ pilloli
u pilloli miksija

(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-Artikolu 10(3) 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 (%), u
b'mod partikolari I-Artikolu 7(5) tieghu,

Billi:

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

(2)  Dik il-lista tista’ tigi aggornata skont il-procedura komuni msemmija fl-Artikolu 3(1) tar-Regolament (KE)
Nru 1331/2008, jew b'inizjattiva tal-Kummissjoni, jew wara li titressaq applikazzjoni.

(3)  Skont I-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008, il-polivinilpirrolidon (E1201) huwa awtorizzat ghall-uzu
bhala addittiv tal-ikel fsustanzi li jaghtu l-hlewwa ta’ fuq il-mejda f'pilloli u fsupplimenti tal-ikel ipprovduti fforma
solida, minbarra s-supplimenti tal-ikel ghat-trabi u ghat-tfal zghar.

(4)  Fid-29 ta’ Ottubru 2018, tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-uzu tal-polivinilpirrolidon (E1201) bhala
addittiv tal-ikel fl-ikel ghal skopijiet medici specjali, fforma ta’ pilloli u pilloli miksija, bhala legant tal-pillola.
L-applikazzjoni kienet disponibbli ghall-Istati Membri skont I-Artikolu 4(1), it-tieni subparagrafu, tar-Regolament
(KE) Nru 1331/2008.

(5)  I-polivinilpirrolidon (E 1201) gie evalwat mill-Kumitat Xjentifiku ghall-Ikel fI-1990 (). Fl-opinjoni xjentifika taghha
tal-1 ta’ Lulju 2020 (¥), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta tal-Ikel (“l-Awtorita”) evalwat mill-gdid is-sikurezza tal-
polivinilpirrolidon (E1201) bhala addittiv tal-ikel u gieset l-estensjoni tal-uzu tieghu fl-ikel ghal skopijiet medici
specjali fforma ta’ pilloli u pilloli miksija. Fdik l-opinjoni, l-Awtorita kkonkludiet li estensjoni tal-uzu bhal din, fil-
livell massimu permess u fil-livell ta” konsum rakkomandat proposti, mhijiex mistennija li tkun ta’ thassib ghas-
sikurezza.

(6)  Hemm htiega teknologika ghaz-zieda tal-polivinilpirrolidon (E1201) matul il-produzzjoni tal-pilloli ghal skopijiet
medici specjali biex l-ingredjenti jintrabtu b'mod qawwi, tigi zgurata l-koezjoni taghhom u titnaqgas id-dizinte-
grazzjoni taghhom. Huwa ghalhekk xieraq li jigi awtorizzat l-uzu ta’ dan l-addittiv bhala stabbilizzatur tal-ikel ghal
skopijiet medici spe¢jali fforma ta’ pilloli u pilloli miksija.
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(7)  L-awtorizzazzjoni tal-uzu tal-polivinilpirrolidon (E1201) bhala addittiv tal-ikel fil-kategorija 13.2 “Ikel djetetiku ghal
skopijiet medici specjali definit fid-Direttiva 1999/21/KE (minbarra prodotti mill-kategorija tal-ikel 13.1.5)” tal-Parti
E tal-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 ma tinvolvix il-klassifikazzjoni ta’ prodott ipprocessat b'dak
l-addittiv tal-ikel bhala ikel ghal skopijiet medici specjali skont ir-Regolament (UE) Nru 609/2013 tal-Parlament

Ewropew u tal-Kunsill ().

(8)  Ghalhekk, jenhtieg li r-Regolament (KE) Nru 1333/2008 jigi emendat skont dan.

(9)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma fkonformita mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti,

I-Annimali, I-Ikel u I-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Fil-Parti E tal-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008, fil-kategorija tal-ikel 13.2 “Ikel djetetiku ghal skopijiet medici
specjali definiti fid-Direttiva 1999/21/KE (minbarra prodotti mill-kategorija tal-ikel 13.1.5)”, tizdied l-entrata li gejja:

“E 1201 Polivinilpirroli- quantum satis fforom ta’ pillola
don jew pillola miksija
biss”
Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu £1I-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni

Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, id-29 ta’ Gunju 2022.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN

() Ir-Regolament (UE) Nru 609/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Gunju 2013 dwar ikel mahsub ghat-trabi u t-tfal
zghar, ikel ghal skopijiet medici specjali, u bhala sostitut tad-dieta kollha ghall-kontroll tal-piz u li jhassar id-Direttiva tal-Kunsill
92/52KEE, id-Direttivi tal-Kummissjoni 96/8/KE, 1999/21/KE, 2006/125/KE u 2006/141/KE, id-Direttiva 2009/39/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolamenti tal-Kummissjoni (KE) Nru 41/2009 u (KE) Nru 953/2009 (GU L 181, 29.6.2013, p. 35).



	Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2022/1038 tad-29 ta’ Ġunju 2022 li jemenda l-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-użu tal-polivinilpirrolidon (E1201) f’ikel għal skopijiet mediċi speċjali, f’forma ta’ pilloli u pilloli miksija 

