EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

In-Numru tan-Notifika : 2016/0257/CZ (Czechia)

Abbozz ta' Digriet ta' Implimentazzjoni tal-[data] dwar supplimenti tal-
ikel u I-kompozizzjoni tal-prodotti tal-ikel

Data tal-wasla : 03/06/2016
Tmiem tal-Waqgfien : 05/09/2016 (05/12/2016) (closed)

Message

Messagg 002

Komunika mill-Kummissjoni - TRIS/(2016) 01631
Direttiva (UE) 2015/1535

Traduzzjoni tal-messagg 001

Notifika: 2016/0257/CZ

No abre el plazo - Nezahajuje odklady - Fristerne indledes ikke - Kein Fristbeginn - Viivituste perioodi ei avata - Kappuia
évapEn npobeopiog - Does not open the delays - N'ouvre pas de délais - Non fa decorrere la mora - Neietekmé atlikSanu -
Atidéjimai nepradedami - Nem nyitja meg a késéseket - Ma’ jiftahx il-perijodi ta’ dawmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opéznien - Nao inicia o prazo - Neotvori oneskorenia - Ne uvaja zamud - Maardaika ei ala tasta - Inleder ingen frist
- He ce npeasuxpa nepuog Ha npekbcBaHe - Nu deschide perioadele de stagnare - Nu deschide perioadele de stagnare.

(MSG: 201601631.MT)
1. MSG 002 IND 2016 0257 CZ MT 03-06-2016 CZ NOTIF

2.CZ

3A. Ufad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi
Biskupsky dvir 1148/5, 110 00 Praha 1

tel: +420 221 802 212

fax: +420 221 802 440

e-mail: eu9834@unmz.cz

3B. Ministerstvo zemé&dé&lstvi Ceské republiky

Oddéleni potravinového prava a kvality potravin

TéSnov 65/17; 110 00 Praha 1

tel: +420 221 812 838

fax: +420 222 314 117

e-mail: martin.stepanek@mze.cz

4.2016/0257/CZ - CO0A

5. Abbozz ta' Digriet ta' Implimentazzjoni tal-[data] dwar supplimenti tal-ikel u I-kompozizzjoni tal-prodotti tal-ikel

6. Supplimenti tal-ikel, prodotti tal-ikel b'mod generali

7. - 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

8. ll-legizlazzjoni proposta se tissostitwixxi d-Digriet ta' Implimentazzjoni Nru 225/2008 ezistenti dwar is-supplimenti tal-
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ikel u l-arrikkiment tal-ikel, u tiddefinixxi rekwiziti ghal supplimenti tal-ikel u I-kompozizzjoni tal-prodotti tal-ikel.
Tittrasponi d-Direttiva 2002/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-10 ta' Gunju 2002 dwar l-approssimazzjoni tal-
ligijiet tal-Istati Membri dwar is-supplimenti tal-ikel u, skont 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, tipprojbixxi u
tillimita l-uzu ta' Certi sustanzi ohra fil-produzzjoni tal-prodotti tal-ikel.

Dan id-digriet ta' implimentazzjoni huwa wiehed mill-mizuri li jimplimentaw I-Att Nru 110/1997 dwar l-oggetti tal-ikel u I-
prodotti tat-tabakk, kif emendat, li jinkludi I-klawzola dwar ir-rikonoxximent reciproku tal-prodotti. Dan jaqra kif ge;:

"Ma ghandux jithalla li jigi mi¢hud it-tqeghid fis-suq fir-Repubblika Ceka ta' oggetti tal-ikel prodotti jew imgieghda fis-suq
fi Stat Membru tal-Unjoni Ewropea jew li joriginaw fi Stat parti ghall-Ftehim dwar iz-Zona Ekonomika Ewropea, dejjem jekk
it-tali oggetti tal-ikel ikunu konformi mar-regolamenti ghall-produzzjoni jew it-tqeghid taghhom fis-suq li jkunu vinkolanti
fi kwalunkwe wiehed minn dawn I-Istati jew prassi ta' produzzjoni u regoli ta' prassi ta' manifattura tajba applikati fi
kwalunkwe wiehed minn dawn I-Istati, li ghalihom hemm dokumentazzjoni dettaljata bizzejjed li tista' tintuza bhala bazi,
biex jekk ikun mehtieg jitwettqu investigazzjonijiet addizzjonali."

Fil-prattika, dan ifisser li jekk gasam (specifiku) ta' manifattura, tikkettjar u kummercjalizzazzjoni ma jkunx irregolat mil-
legizlazzjoni Ewropea, jigifieri jekk dan huwa gasam mhux armonizzat, |-Istati Membri jistghu jindirizzaw dan il-gasam
skont i¢-¢irkostanzi specifici taghhom, jigifieri permezz tal-ledizlazzjoni nazzjonali, ir-regoli stabbiliti ta' prassi tajba ta'
manifattura, ismijiet tal-ikel stabbiliti, ecc.

Id-differenzi bejn kif kwistjoni partikolari tigi indirizzata fi Stat Membri ma jistghux jintuzaw bhala raguni ghal
restrizzjonijiet ghan-negozju (sospensjoni, sanzjonijiet, ritorn ta' prodotti mill-awtorita supervizorja, e¢¢). Naturalment dan
japplika reciprokament, kemm ghad-dhul ta' prodotti tal-ikel mill-Istati Membri fit-territorju tar-Repubblika Ceka kif ukoll
prodotti tal-ikel mibghuta mir-Repubblika Ceka ghal paijjizi tal-UE.

Kliem ewlieni: suppliment tal-ikel, kompozizzjoni ta' prodotti tal-ikel

9. Legizlazzjoni ezistenti, jigifieri d-Digriet ta' Implimentazzjoni Nru 225/2008 tas-17 ta' Gunju 2008 i jistipula rekwiziti
ghas-supplimenti tal-ikel u l-arrikkiment tal-ikel, kif emendat, tgieset bhala mhux sodisfacenti.

L-objettiv ewlieni i jintbaghat dan id-digriet ta' implimentazzjoni gdid huwa li tigi adattata I-legizlazzjoni ghal-legizlazzjoni
tal-Unjoni Ewropea direttament applikabbli - ir-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. Listi ta' vitamini u minerali li jistghu jizdiedu mas-supplimenti tal-
ikel kellhom jithassru mid-Digriet ta' Implimentazzjoni Nru 225/2008 ezistenti, billi dawn il-listi huma stipulati mir-
Regolament (KE) Nru 1170/2009 direttament applikabbli.

Kien necessarju wkoll li tigi allinjata t-terminologija mar-Regolament (UE) Nru 1169/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tal-25 ta' Ottubru 2011 dwar I-ghoti ta’ informazzjoni dwar I-ikel lill-konsumaturi, b'mod partikolari fir-rigward tas-
sostituzzjoni ta' doza rakkomandata ta' kuljum' ma' 'doza ta' referenza’'.

Fir-rigward tal-projbizzjoni u r-restrizzjoni ta' certi sustanzi ohra waqt il-produzzjoni tal-prodotti tal-ikel, inkluzi supplimenti
tal-ikel, kif stipulat fuq il-bazi tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006, partijiet mid-Digriet ta' Implimentazzjoni Nru 225/2008
ezistenti kellhom jigu emendati sabiex jitgiesu sejbiet xjentifici godda f'dan il-qgasam.

ll-legizlazzjoni proposta tirreferi wkoll ghal-legizlazzjoni li gejja:

id-Direttiva 2002/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-10 ta' Gunju 2002 dwar I-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-
Istati Membri dwar is-supplimenti tal-ikel, kif emendati mir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1170/2009, ir-
Regolament (UE) Nru 1161/2011, ir-Regolament (UE) Nru 119/2014 u r-Regolament (UE) Nru 2015/414.

ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta' Di¢embru 2006 dwar indikazzjonijiet
dwar in-nutrizzjoni u s-sahha moghtija fuq l-ikel, kif emendat.
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ir-Regolament (KE) Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta’ Dicembru 2006 dwar iz-zieda ta’
vitamini u minerali u ta’ certi sustanzi ohra mal-ikel, kif emendat.

ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 1161/2011 tal-14 ta' Novembru 2011 li jemenda d-Direttiva 2002/46/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill, ir-Regolament (KE) Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament
tal-Kummissjoni (KE) Nru 953/2009 fir-rigward tal-listi ta’ sustanzi minerali li jistghu jigu mizjuda mal-ikel.

ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 119/2014 tas-7 ta' Frar 2011 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 fir-rigward tal-hmira
arrikkita bil-kromu uzata ghall-manifattura ta' supplimenti tal-ikel, u I-lattat tal-kromu (lll) triidrat mizjud mal-ikel.
Ir-Regolament tal-Kunsill (UE) 2015/414 tat-12 ta' Marzu 2015 li jemenda d-Direttiva 2002/46/KE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill fir-rigward tal-acidu (6S)-5-metiltetraidrofoliku, melh tal-glukosammina uzat fil-manifattura ta' supplimenti tal-
ikel.

id-Digriet ta' Implimentazzjoni Nru 113/2005 dwar il-metodu tat-tikkettar ta' prodotti tal-ikel u tat-tabakk, kif emendat.
[-Att Nru 505/1990 dwar il-metrologija, kif emendat.

id-Digriet ta' Implimentazzjoni Nru 328/2000 dwar il-metodu uzat ghall-manifattura ta' certi tipi ta' oggetti ppakkjati minn
gabel li -ammont taghhom huwa espress f'untajiet ta' massa jew volum, kif emendat.

ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta' Jannar 1997 dwar l-ikel il-gdid u l-ingredjenti
tal-ikel il-gdid.

|-Att Nru 167/1998 dwar is-sustanzi addittivi u dwar I-emendi ghal Certi atti ohra, kif emendat.

ir-Regolament (KE) Nru 273/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta' Frar 2004 dwar prekursuri tad-droga.

10. Referenza(i) ghal test(i) baziku/bazici: Att Nru 110/1997 dwar l-oggetti tal-ikel u |-prodotti tat-tabakk u dwar emendi
ghal certi atti relatati, kif emendat

11. Le

12. -

13. Le

14. Le

15. Iva

16. Aspett OTK

Le - l-abbozz m'ghandux impatt sinifikanti fuqg il-kummerc internazzjonali.
Aspett SPS

Le - l-abbozz mhuwiex mizura sanitarja jew fitosanitarja.
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Evropska komise

Kontaktni bod smérnice (EU) 2015/1535
Fax: +32 229 98043
email: grow-dir83-189-central@ec.europa.eu



