SERVIZZ PUBBLIKU FEDERALI GHAS-SAHHA PUBBLIKA, IS-
SIKUREZZA TAL-KATINA ALIMENTARI U L-AMBJENT

Digriet Regju li jemenda d-Digrieti Rjali tat-30 ta’ Mejju 2021 dwar it-
tgeghid fis-suq ta’ nutrijenti u ikel li mieghu gew mizjuda nutrijenti,
tad-29 ta’ Awwissu 2021 dwar il-manifattura u I-kummerc tas-
supplimenti tal-ikel li fihom sustanzi li mhumiex nutrijenti u pjanti jew
preparazzjonijiet tal-pjanti, u tal-31 ta’ Awwissu 2021 dwar il-
manifattura u lI-kummerc ta’ oggetti tal-ikel li jikkonsistu minn jew li
fihom pjanti jew preparazzjonijiet tal-pjanti

FILIPPU, Re tal-Belgjani,

Sahha lil kull min jinsab prezenti u min ghadu gej.

Wara 1i kkunsidrajt il-Ligi tal-24 ta’ Jannar 1977 dwar il-protezzjoni tas-
sahha tal-konsumaturi fir-rigward tal-oggetti tal-ikel u prodotti ohra, 1-Artikoli
1,2, 6 u 10, emendata bil-Ligi tat-22 ta’ Marzu 1989;

Wara li kkunsidrajt id-Digriet Regju tat-30 ta’ Mejju 2021 dwar it-tqeghid
fis-suq ta’ nutrijenti u ikel li mieghu gew mizjuda nutrijenti, l-Artikoli 2(6) u (7)
ub;

Wara li kkunsidrajt id-Digriet Regju tad-29 ta’ Awwissu 2021 dwar il-
manifattura u l-kummerc tas-supplimenti tal-ikel li fihom sustanzi li mhumiex
nutrijenti u pjanti jew preparazzjonijiet tal-pjanti, 1-Artikoli 2(3) u (6) u 5;

Wara li kkunsidrajt id-Digriet Regju tal-31 ta’ Awwissu 2021 dwar il-
manifattura u l-kummerc ta’ oggetti tal-ikel li jikkonsistu minn jew li fihom
pjanti jew preparazzjonijiet tal-pjanti, l-Artikoli 2(8) u (10) u 3, kif emendat
bid-Digriet Regju tat-12 ta’ Dicembru 2023;

Wara li kkunsidrajt ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2002 li jistabilixxi l-principji generali u l-htigijiet
tal-ligi dwar l-ikel, 1i jistabilixxi 1-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u
jistabbilixxi l-proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel;

Wara li kkunsidrajt ir-Regolament (KE) Nru 1925/2006 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Dicembru 2006 dwar iz-zieda ta’ vitamini u
minerali u ta’ certi sustanzi ohra mal-ikel;

Wara li kkunsidrajt ir-Regolament (UE) Nru 1169/2011 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Ottubru 2011 dwar l-ghoti ta’ informazzjoni
dwar l-ikel lill-konsumaturi, li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 1924/2006 u
(KE) Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar id-
Direttiva tal-Kummissjoni 87/250/KEE, id-Direttiva tal-Kunsill 90/496/KEE, id-
Direttiva tal-Kummissjoni 1999/10/KE, id-Direttiva 2000/13/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill, id-Direttivi tal-Kummissjoni 2002/67/KE u 2008/5/KE u
r-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 608/2004;

Wara li kkunsidrajt il-komunikazzjoni lill-Kummissjoni Ewropea ta’ (data tat-
trazmissjoni), skont l-Artikolu 5(1) tad-Direttiva (UE) 2015/1535 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Settembru 2015 li tistabbilixxi procedura




ghall-ghoti ta’ informazzjoni fil-qasam tar-regolamenti teknici u tar-regoli dwar
is-servizzi tas-Socjeta tal-Informatika;

Wara li kkunsidrajt l-opinjoni tal-Kunsill Gholi ghas-Sahha mahruga f'xxx;

Wara li kkunsidrajt l-opinjoni tal-Ispettur tal-Finanzi, mahruga fis-7 ta’
Mejju 2024;

Wara li kkunsidrajt l-opinjoni xxx tal-Kunsill tal-Istat, mahruga fi (data),
skont l-Artikolu 84(1), is-subparagrafu 1(2), tal-ligijiet dwar il-Kunsill tal-Istat,
ikkonsolidata fit-12 ta’ Jannar 1973;

Fuq il-proposta tal-Ministru ghall-Agrikoltura u 1-Ministru ghas-Sahha
Pubblika, u l-opinjoni tal-Ministri li ddeliberaw dwar dan fil-Kunsill,

IDDECIDE]JT U NORDNA:

KAPITOLU 1: Emendi ghad-Digriet Regju tat-30 ta’ Mejju 2021 dwar it-
tgeghid fis-suq ta’ nutrijenti u ikel li mieghu gew mizjuda nutrijenti

Artikolu 1. Fid-Digriet Regju tat-30 ta’ Mejju 2021 dwar it-tgeghid fis-suq ta’
nutrijenti u ikel li mieghu gew mizjuda nutrijenti, jiddahhal 1-Artikolu 1a, li
jaqra kif gej:

“Artikolu la Dan id-Digriet japplika ghall-oggetti tal-ikel mahsuba ghall-
konsum mill-bniedem kif definiti fl-Artikolu 2 tar-Regolament (KE)
Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2002 li
jistabilixxi 1-principji generali u l-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li jistabilixxi 1-
Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel u jistabbilixxi I-proceduri fi
kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel.”.

Artikolu 2. L-Artikolu 2(6) tal-istess Digriet huwa sostitwit b’dan li gej:

“6° supplimenti tal-ikel: oggetti tal-ikel 1li l-ghan taghhom huwa li
jissupplimentaw id-dieta normali u li jikkonsistu minn wiehed jew aktar
nutrijenti, pjanti, preparazzjonijiet tal-pjanti jew sustanzi ohra b’effett nutrittiv
jew fizjologiku, wahedhom jew flimkien, ikkummercjalizzati f’dozi mkejla,
jigifieri f'forom ta’ prezentazzjoni bhal kapsuli, pastilji, tablets, pilloli u forom
ohra simili, kif ukoll qratas ta’ trab, ampulli ta’ likwidi, bottijiet tat-taqtir u
forom ohra simili ta’ preparazzjonijiet likwidi jew tat-trab mahsuba biex
jittiehdu f'unitajiet zghar imkejla;”.

Artikolu 3. L-Artikolu 2 tal-istess Digriet huwa ssupplimentat bil-punt 7 li
jaqra kif gej:

“7° oggett tal-ikel: kwalunkwe sustanza jew prodott li huwa pprocessat,
parzjalment ipprocessat jew mhux ipprocessat, mahsub 1li jkun jew
ragonevolment mistenni li jkun ingestit mill-bniedem, ghajr:

1° ghalf tal-annimali;
2° annimali hajjin sakemm ma jkunux ippreparati ghall-konsum mill-bniedem;
3° pjanti gabel il-hsad;




4° prodotti medicinali;

5° kozmetici;

6° tabakk u prodotti tat-tabakk;

7° drogi narkotici u sustanzi psikotropici;
8° residwi u kontaminanti.”.

Artikolu 4. L-Artikolu 5 tal-istess Digriet huwa sostitwit b’dan li gej:

“Artikolu 5. § 1. Ghandu jkun ipprojbit it-tgeghid fis-suq ta’ supplimenti tal-
ikel li jikkonsistu minn jew li fihom nutrijent wiehed jew aktar jekk ma tkunx
saret notifika minn gabel lid-Dipartiment skont id-dispozizzjonijiet li gejjin.

Ghandu jigi sottomess fajl ta’ notifika f’kopja wahda jew permezz tal-
applikazzjoni FOODSUP fuq is-sit web tal-FPS Sahha, is-Sikurezza tal-Katina
Alimentari u I-Ambjent (www.santé.belgique.be).

I1-fajl ta’ notifika ghandu jkun fih id-data li gejja:

1° in-natura tal-oggett tal-ikel;

2° il-lista ta’ ingredjenti tal-prodott (kwalitattivi u kwantitattivi);

3° il-lista ta’ nutrijenti mizjuda ghal kull porzjon rakkomandat tal-oggett tal-
ikel li ghandu jigi kkunsmat kuljum fuq it-tikketta jew ghal kull kwantita tal-
oggett tal-ikel ugwali ghall-konsum medju ta’ kuljum ta’ dak l-oggett tal-ikel
previst fl-Anness 2 ghall-oggetti tal-ikel imsemmija fl-Artikolu 4;

4° jekk applikabbli, I-analizi nutrittiva tal-prodott;

5° il-verzjoni finali tat-tikkettar kif imqgieghed fis-suq;

6° id-data mehtiega ghall-valutazzjoni tal-valur nutrittiv;

7° l-impenn li jitwettqu analizijiet frekwenti fi zminijiet differenti tal-prodott u
li r-rizultati jsiru disponibbli ghad-Dipartiment.

Huwa mehtieg li tithallas tariffa ghal kull prodott notifikat f’forma ddozata
minn qgabel fil-kont tal-Fond Bagitarju ghall-Materja Prima u 1-Prodotti
f’konformita mal-Artikolu 10(1) tad-Digriet Regju tat-13 ta’ Novembru 2011 li
jistabbilixxi t-tariffi u l-kontribuzzjonijiet dovuti lill-Fond Bagitarju ghall-
Materja Prima u l-Prodotti u li jissodisfa l-kundizzjonijiet stabbiliti fit-talba
ghal hlas, ghas-sottomissjoni tal-fajl ta’ notifika.

Il-prodotti ghandhom jitgieghdu fis-suq f'’konformita mal-Artikolu 17(1) tar-
Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
28 ta’ Jannar 2002 1i jistabilixxi l-principji generali u l-htigijiet tal-ligi dwar 1-
ikel, 1i jistabilixxi 1-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi 1-
proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel.

§ 2. Fi zmien 30 jum mill-wasla tal-fajl ta’ notifika, id-Dipartiment ghandu
jibghat konferma tar-ricevuta lill-applikant.

Fi zmien 90 jum mill-wasla tal-fajl u jekk il-prodott jaqga’ fil-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan id-Digriet u jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti f’dan id-
Digriet, id-Dipartiment jista’ jaghmel kummenti u rakkomandazzjonijiet, inter




alia, biex jigi adattat it-tikkettar, b’'mod partikolari billi jirrikjedi l-indikazzjoni
tat-twissijiet. Id-Dipartiment ghandu jibghat ittra li tinkludi dawn il-kummenti
fil-limitu ta’ zmien specifikat.

Ghandu jigi allokat numru ta’ notifika jekk il-prodott jissodisfa d-definizzjoni
ta’ suppliment tal-ikel kif previst f'dan id-Digriet, bl-eccezzjoni tad-
dispozizzjonijiet stabbiliti fis-subparagrafu 7 ta’ dan 1-Artikolu.

Dan in-numru ta’ notifika jservi bhala n-numru ta’ referenza nazzjonali bejn id-
dikjarant, id-Dipartiment u l-Agenzija Federali ghas-Sikurezza tal-Katina
Alimentari;

Dan in-numru ta’ notifika mhuwiex:

- awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq Belgjan;
- prova tal-konformita tal-prodott;

- rikonoxximent tal-istatus tal-prodott.

Dan in-numru ta’ notifika ma jistax jintuza fil-kuntest tar-Regolament (UE)
2019/515 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-19 ta’ Marzu 2019 dwar ir-
rikonoxximent reciproku ta’ merkanzija kummercjalizzati legalment fi Stat
Membru iehor.

Madankollu, ma ghandu jigi assenjat l-ebda numru ta’ notifika:

1° f’kaz ta’ dubju dwar l-istatus tal-prodott bhala suppliment tal-ikel jew
oggett tal-ikel arrikkit, jew jekk il-prodott ikun fih indikazzjonijiet 1i
jattribwixxu lill-prodott karatteristici preventivi, ta’ trattament jew ta’ kura
ghal marda jew jindikaw proprjetajiet simili. F’kazijiet bhal dawn, il-fajl
ghandu jintbaghat lill-korpi tal-opinjoni jew lill-amministrazzjonijiet
kompetenti li gejjin li jiddeterminaw l-istatus tal-prodott:

- il-Kummissjoni Kongunta kif definita mid-Digriet Regju tat-28 ta’

Ottubru 2008;
- id-Dipartiment;
- 1-Agenzija Federali ghas-Sikurezza tal-Katina Alimentari;

2° ghal prodotti mahsuba ghal tfal taht it-tliet snin fin-nuqgas ta’ opinjoni mill-
Kunsill Gholi ghas-Sahha;

3° jekk is-sikurezza tal-prodotti jew tal-ingredjenti ghandha tigi studjata minn
korpi konsultattivi bhal:

- il-Kumitat Konsultattiv dwar il-Preparazzjonijiet tal-Pjanti;

- il-Kunsill Gholi ghas-Sahha;

- id-Dipartiment”.

KAPITOLU 2: Emendi ghad-Digriet Regju tad-29 ta’ Awwissu 2021
dwar il-manifattura u l-kummerc tas-supplimenti tal-ikel li fihom
sustanzi li mhumiex nutrijenti u pjanti jew preparazzjonijiet tal-pjanti

Artikolu 5. L-Artikolu 1a, ifformulat kif gej, jiddahhal fid-Digriet Regju tad-29
ta’ Awwissu 2021 dwar il-manifattura u l-kummerc¢ ta’ supplimenti tal-ikel li
fihom sustanzi li mhumiex nutrijenti u pjanti jew preparazzjonijiet tal-pjanti:

“Artikolu 1a Dan id-Digriet ghandu japplika ghal
oggetti tal-ikel mahsuba ghall-konsum mill-bniedem kif definiti fl-Artikolu 2
tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-




28 ta’ Jannar 2002 1i jistabilixxi l-principji generali u l-htigijiet tal-ligi dwar 1-
ikel, li jistabilixxi l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi 1-
proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel.”.

Artikolu 6. L-Artikolu 2(3) tal-istess Digriet huwa sostitwit b’dan li gej:

“3° supplimenti tal-ikel: oggetti tal-ikel 1li l-ghan taghhom huwa Ili
jissupplimentaw id-dieta normali u li jikkonsistu minn wiehed jew aktar
nutrijenti, pjanti, preparazzjonijiet tal-pjanti jew sustanzi ohra b’effett nutrittiv
jew fizjologiku, wahedhom jew flimkien, ikkummercjalizzati f’dozi mkejla,
jigifieri f'forom ta’ prezentazzjoni bhal kapsuli, pastilji, tablets, pilloli u forom
ohra simili, kif ukoll gratas ta’ trab, ampulli ta’ likwidi, bottijiet tat-taqtir u
forom ohra simili ta’ preparazzjonijiet likwidi jew tat-trab mahsuba biex
jittiehdu f'unitajiet zghar imkejla;”.

Artikolu 7. L-Artikolu 2 tal-istess Digriet huwa ssupplimentat bil-punt 6,
ifformulat kif gej:

“6° oggett tal-ikel: kwalunkwe sustanza jew prodott li huwa pprocessat,
parzjalment ipprocessat jew mhux ipprocessat, mahsub 1li jkun jew
ragonevolment mistenni li jkun ingestit mill-bniedem, ghajr:

1° ghalf tal-annimali;

2° annimali hajjin sakemm ma jkunux ippreparati ghall-konsum mill-bniedem;
3° pjanti qabel il-hsad;

4° prodotti medicinali;

5° kozmetici;

6° prodotti tat-tabakk u tabakk;

7° drogi narkotici u sustanzi psikotropici;

8° residwi u kontaminanti.”.

Artikolu 8. L-Artikolu 3 tal-istess Digriet huwa sostitwit b’dan li gej:

“ Artikolu 3. § 1. Ghandu jkun ipprojbit it-tqeghid fis-suq ta’ supplimenti tal-
ikel li jikkonsistu minn jew li fihom sustanza ohra wahda jew aktar jekk ma
tkunx saret notifika minn gabel lid-Dipartiment skont id-dispozizzjonijiet li

gejjin.

Ghandu jigi sottomess fajl ta’ notifika f’kopja wahda jew permezz tal-
applikazzjoni FOODSUP fuq is-sit web tal-FPS Sahha, is-Sikurezza tal-Katina
Alimentari u I-Ambjent (www.santé.belgique.be).

[1-fajl ta’ notifika ghandu jkun fih id-data li gejja:

1° in-natura tal-oggett tal-ikel;

2° il-lista ta’ ingredjenti tal-prodott (kwalitattivi u kwantitattivi);

3° il-lista ta’ data kwalitattiva u kwantitattiva dwar sustanzi ohra, ghal kull
unita u ghal kull porzjon ta’ kuljum, kif ukoll data dwar it-tossicita u 1-
istabbilta taghhom;

4° jekk applikabbli, I-analizi nutrittiva tal-prodott;

5° il-verzjoni finali tat-tikkettar kif imqgieghed fis-suq;




6° id-data mehtiega ghall-valutazzjoni tal-valur nutrittiv;

7° l-impenn li jitwettqu analizijiet frekwenti fi zminijiet differenti tal-prodott u
li r-rizultati jsiru disponibbli ghad-Dipartiment.

Huwa mehtieg li tithallas tariffa ghal kull prodott notifikat f’forma ddozata
minn qabel fil-kont tal-Fond Bagitarju ghall-Materja Prima u 1-Prodotti
f’konformita mal-Artikolu 10(1) tad-Digriet Regju tat-13 ta’ Novembru 2011 li
jistabbilixxi t-tariffi u l-kontribuzzjonijiet dovuti lill-Fond Bagitarju ghall-
Materja Prima u 1-Prodotti u li jissodisfa l-kundizzjonijiet stabbiliti fit-talba
ghal hlas, ghas-sottomissjoni tal-fajl ta’ notifika.

[l-prodotti ghandhom jitgieghdu fis-suq f’konformita mal-Artikolu 17(1) tar-
Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
28 ta’ Jannar 2002 1i jistabilixxi l-principji generali u l-htigijiet tal-ligi dwar 1-
ikel, 1i jistabilixxi 1-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi 1-
proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel.

§ 2. Fi zmien 30 jum mill-wasla tal-fajl ta’ notifika, id-Dipartiment ghandu
jibghat konferma tar-ricevuta lill-applikant.

Fi zmien 90 jum mill-wasla tal-fajl u jekk il-prodott jaqga’ fil-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan id-Digriet u jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti f’dan id-
Digriet, id-Dipartiment jista’ jaghmel kummenti u rakkomandazzjonijiet, inter
alia, biex jigi adattat it-tikkettar, b’'mod partikolari billi jirrikjedi l-indikazzjoni
tat-twissijiet. Id-Dipartiment ghandu jibghat ittra li tinkludi dawn il-kummenti
fil-limitu ta’ Zmien specifikat.

Ghandu jigi allokat numru ta’ notifika jekk il-prodott jissodisfa d-definizzjoni
ta’ suppliment tal-ikel kif previst f'dan id-Digriet, bl-eccezzjoni tad-
dispozizzjonijiet stabbiliti fis-subparagrafu 7 ta’ dan l-Artikolu.

Dan in-numru ta’ notifika jservi bhala n-numru ta’ referenza nazzjonali bejn id-
dikjarant, id-Dipartiment u l-Agenzija Federali ghas-Sikurezza tal-Katina
Alimentari;

Dan in-numru ta’ notifika mhuwiex:

- awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq Belgjan;
- prova tal-konformita tal-prodott;

- rikonoxximent tal-istatus tal-prodott.

Dan in-numru ta’ notifika ma jistax jintuza fil-kuntest tar-Regolament (UE)
2019/515 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-19 ta’ Marzu 2019 dwar ir-
rikonoxximent reciproku ta’ merkanzija kummercjalizzati legalment fi Stat
Membru iehor.

Madankollu, ma ghandu jigi assenjat l-ebda numru ta’ notifika:

1° f’kaz ta’ dubju dwar l-istatus tal-prodott bhala suppliment tal-ikel jew
oggett tal-ikel arrikkit, jew jekk il-prodott ikun fih indikazzjonijiet 1i
jattribwixxu lill-prodott karatteristici preventivi, ta’ trattament jew ta’ kura
ghal marda jew jindikaw proprjetajiet simili. F’kazijiet bhal dawn, il-fajl
ghandu jintbaghat lill-korpi tal-opinjoni jew lill-amministrazzjonijiet
kompetenti li gejjin li jiddeterminaw l-istatus tal-prodott:

- il-Kummissjoni Kongunta kif definita mid-Digriet Regju tat-28 ta’




Ottubru 2008;
- id-Dipartiment;
- 1-Agenzija Federali ghas-Sikurezza tal-Katina Alimentari;

2° ghal prodotti mahsuba ghal tfal taht it-tliet snin fin-nuqqgas ta’ opinjoni mill-
Kunsill Gholi ghas-Sahha;

3° jekk is-sikurezza tal-prodotti jew tal-ingredjenti ghandha tigi studjata minn
korpi konsultattivi bhal:

- il-Kumitat Konsultattiv dwar il-Preparazzjonijiet tal-Pjanti;

- il-Kunsill Gholi ghas-Sahha;

- id-Dipartiment”.

KAPITOLU 3: Emendi ghad-Digriet Regju tal-31 ta’ Awwissu 2021 dwar
il-manifattura u l-kummerc ta’ oggetti tal-ikel li jikkonsistu minn jew li
fihom pjanti jew preparazzjonijiet tal-pjanti

Artikolu 9. L-Artikolu 1a, ifformulat kif gej, jiddahhal fid-Digriet Regju tal-31
ta’ Awwissu 2021 dwar il-manifattura u l-kummerc ta’ oggetti tal-ikel li
jikkonsistu fi jew li fihom pjanti jew preparazzjonijiet tal-pjanti:

“Artikolu 1a Dan id-Digriet ghandu japplika ghal

oggetti tal-ikel mahsuba ghall-konsum mill-bniedem kif definiti fl-Artikolu 2
tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
28 ta’ Jannar 2002 1i jistabilixxi l-principji generali u l-htigijiet tal-ligi dwar 1-
ikel, li jistabilixxi I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi 1-
proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel.

Artikolu 10. L-Artikolu 2(8) tal-istess Digriet huwa sostitwit b’dan li gej:

“8° supplimenti tal-ikel: oggetti tal-ikel li l-ghan taghhom huwa Ili
jissupplimentaw id-dieta normali u li jikkonsistu minn wiehed jew aktar
nutrijenti, pjanti, preparazzjonijiet tal-pjanti jew sustanzi ohra b’effett nutrittiv
jew fizjologiku, wahedhom jew flimkien, ikkummercjalizzati f'dozi mkejla,
jigifieri f'forom ta’ prezentazzjoni bhal kapsuli, pastilji, tablets, pilloli u forom
ohra simili, kif ukoll qratas ta’ trab, ampulli ta’ likwidi, bottijiet tat-taqtir u
forom ohra simili ta’ preparazzjonijiet likwidi jew tat-trab mahsuba biex
jittiehdu f'unitajiet zghar imkejla”.

Artikolu 11. L-Artikolu 2 tal-istess Digriet huwa ssupplimentat bil-punt 10,
ifformulat kif gej:

“10° oggett tal-ikel: kwalunkwe sustanza jew prodott li huwa pprocessat,
parzjalment ipprocessat jew mhux ipprocessat, mahsub 1li jkun jew
ragonevolment mistenni li jkun ingestit mill-bniedem, ghajr:

1° ghalf tal-annimali;

2° annimali hajjin sakemm ma jkunux ippreparati ghall-konsum mill-bniedem;
3° pjanti qabel il-hsad;

4° prodotti medicinali;

5° kozmetici;

6° prodotti tat-tabakk u tabakk;

7° drogi narkotici u sustanzi psikotropici;

8° residwi u kontaminanti.”.

Artikolu 12. Fl-Artikolu 5 tal-istess Digriet, il-paragrafi 1, 2 u 3 huma
sostitwiti b’dan li gej:




“§ 1. Huwa pprojbit li jitgieghdu fis-suq supplimenti tal-ikel li jikkonsistu minn
jew li fihom pjanta wahda jew aktar elenkati fil-Lista 2 u fil-Lista 3 tal-Anness
ta’ dan id-Digriet u li jissodisfaw il-kundizzjonijiet u r-restrizzjonijiet, jekk ma
tkunx saret notifika minn qabel lid-Dipartiment f{konformita mad-
dispozizzjonijiet li gejjin.

Ghandu jigi sottomess fajl ta’ notifika f’kopja wahda jew permezz tal-
applikazzjoni FOODSUP fuq is-sit web tal-FPS Sahha, is-Sikurezza tal-Katina
Alimentari u 1-Ambjent (www.santé.belgique.be).

I1-fajl ta’ notifika ghandu jinkludi d-data li gejja:

1° in-natura tal-oggett tal-ikel;

2° il-lista ta’ ingredjenti tal-prodott (kwalitattivi u kwantitattivi);

3° il-lista ta’ data kwalitattiva u kwantitattiva dwar sustanzi attivi jew
markaturi sinifikanti maghrufa, ghal kull unita u ghal kull porzjon ta’ kuljum,
it-tossicita u l-istabbilta;

4° jekk applikabbli, l-analizi nutrittiva tal-prodott;

5° il-verzjoni finali tat-tikkettar kif imqgieghed fis-suq;

6° id-data mehtiega ghall-valutazzjoni tal-valur nutrittiv;

7° l-impenn li jitwettqu analizijiet frekwenti fi zminijiet differenti tal-prodott u
li r-rizultati jsiru disponibbli ghad-Dipartiment.

Huwa mehtieg li tithallas tariffa ghal kull prodott notifikat f'forma ddozata
minn gabel fil-kont tal-Fond Bagitarju ghall-Materja Prima u 1-Prodotti
f’konformita mal-Artikolu 10(1) tad-Digriet Regju tat-13 ta’ Novembru 2011 li
jistabbilixxi t-tariffi u l-kontribuzzjonijiet dovuti lill-Fond Bagitarju ghall-
Materja Prima u 1-Prodotti u li jissodisfa l-kundizzjonijiet stabbiliti fit-talba
ghal hlas, ghas-sottomissjoni tal-fajl ta’ notifika.

Il-prodotti ghandhom jitgieghdu fis-suq f'’konformita mal-Artikolu 17(1) tar-
Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
28 ta’ Jannar 2002 li jistabilixxi 1-principji generali u l-htigijiet tal-ligi dwar I-
ikel, li jistabilixxi I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi 1-
proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel”.

§ 2. Ghandu jkun ipprojbit it-tgeghid fis-suqg ta’ supplimenti tal-ikel li
jikkonsistu minn jew li fihom pjanta wahda jew aktar li:

1° mhumiex inkluzi fil-Lista 2 u 1-Lista 3 annessi ma’ dan id-Digriet; jew

2° huma inkluzi fil-Lista 2 u l-Lista 3 annessi ma’ dan id-Digriet, izda li ma
jissodisfawx il-kundizzjonijiet u r-restrizzjonijiet, jekk ma tkunx saret notifika
minn qabel lid-Dipartiment f’konformita mal-§ 1 ta’ dan 1-Artikolu.

Il-fajl ta’ notifika jrid ikun fih id-data elenkata fl-§ 1(2) u d-data kollha
mehtiega relatata man-natura, it-tossicita u l-kwantitajiet tal-aktar sustanzi
attivi importanti, sa fejn ikunu maghrufa u traccabbli.




§ 3. Fi zmien 30 jum mill-wasla tal-fajl ta’ notifika, id-Dipartiment ghandu
jibghat konferma tar-ricevuta lill-applikant.

Fi zmien 90 jum mill-wasla tal-fajl u jekk il-prodott jaga’ fil-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan id-Digriet u jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti f’dan id-
Digriet, id-Dipartiment jista’ jaghmel kummenti u rakkomandazzjonijiet, inter
alia, biex jigi adattat it-tikkettar, b’mod partikolari billi jirrikjedi l-indikazzjoni
tat-twissijiet. Id-Dipartiment ghandu jibghat ittra li tinkludi dawn il-kummenti
fil-limitu ta’ Zmien specifikat.

Ghandu jigi allokat numru ta’ notifika jekk il-prodott jissodisfa d-definizzjoni
ta’ suppliment tal-ikel kif previst f'dan id-Digriet, bl-eccezzjoni tad-
dispozizzjonijiet stabbiliti fis-subparagrafu 7 ta’ dan l-Artikolu.

Dan in-numru ta’ notifika jservi bhala n-numru ta’ referenza nazzjonali bejn id-
dikjarant, id-Dipartiment u l-Agenzija Federali ghas-Sikurezza tal-Katina
Alimentari;

Dan in-numru ta’ notifika mhuwiex:

- awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg Belgjan;
- prova tal-konformita tal-prodott;

- rikonoxximent tal-istatus tal-prodott.

Dan in-numru ta’ notifika ma jistax jintuza fil-kuntest tar-Regolament (UE)
2019/515 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-19 ta’ Marzu 2019 dwar ir-
rikonoxximent reciproku ta’ merkanzija kummercjalizzati legalment fi Stat
Membru iehor.

Madankollu, ma ghandu jigi assenjat l1-ebda numru ta’ notifika:

1° f’kaz ta’ dubju dwar l-istatus tal-prodott bhala suppliment tal-ikel jew
oggett tal-ikel arrikkit, jew jekk il-prodott ikun fih indikazzjonijiet 1i
jattribwixxu lill-prodott karatteristici preventivi, ta’ trattament jew ta’ kura
ghal marda jew jindikaw proprjetajiet simili. F’kazijiet bhal dawn, il-fajl
ghandu jintbaghat lill-korpi tal-opinjoni jew lill-amministrazzjonijiet
kompetenti li gejjin li jiddeterminaw l-istatus tal-prodott:

- il-Kummissjoni Kongunta kif definita mid-Digriet Regju tat-28 ta’

Ottubru 2008;
- id-Dipartiment;
- 1-Agenzija Federali ghas-Sikurezza tal-Katina Alimentari;

2° ghal prodotti mahsuba ghal tfal taht it-tliet snin fin-nuqqgas ta’ opinjoni mill-
Kunsill Gholi ghas-Sahha;

3° jekk is-sikurezza tal-prodotti jew tal-ingredjenti ghandha tigi studjata minn
korpi konsultattivi bhal:

- il-Kumitat Konsultattiv dwar il-Preparazzjonijiet tal-Pjanti;

- il-Kunsill Gholi ghas-Sahha;

- id-Dipartiment”.

4° zjut essenzjali inkapsulati 1li ghandhom jigu approvati mill-Kumitat
Konsultattiv dwar il-Preparazzjonijiet tal-Pjanti”.




KAPITOLU 4: Dispozizzjonijiet finali

Artikolu 13. Il-Ministru inkarigat mis-sikurezza tal-katina alimentari u I-
Ministru inkarigat mis-sahha pubblika huma responsabbli, kull wiehed sa fejn

jikkoncernahom, ghall-ezekuzzjoni ta’ dan id-Digriet.

(Post), (data).

Mir-Re:

[I-Ministru ghall-Agrikoltura,

David CLARINVAL

I1-Ministru ghas-Sahha Pubblika,
Frank VANDENBROUCKE




