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Messagg 001

Komunika mill-Kummissjoni - TRIS/(2024) 2054
Direttiva (UE) 2015/1535

Notifika: 2024/0430/CZ

Notifika ta” abbozz ta’ test minn Stat Membru

Notification - Notification - Notifzierung - Hotngukaumsa - Ozndmeni - Notifikation - F'vwotonolnon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Oznamenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeasuxaa nepuof Ha NpekbcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauula évapgn npobsouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kasnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclafonn sé na moilleanna
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1. MSG 001 IND 2024 0430 CZ MT 30-07-2024 CZ NOTIF

2. Czechia

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

110 00 Praha 1

tel: 221 802 212

e-mail: eu9834@unmz.cz

3B. Ministerstvo zemé&dé&lstvi Ceské republiky

Oddéleni pro Grfedni kontroly v potravinovém retézci
TéSnov 65/17; 110 00 Praha 1

tel: 221 812 068

4.2024/0430/CZ - COOA - Agrikoltura, Sajd u Oggetti tal-lkel

5. Digriet ta'............ 2024 li jemenda d-Digriet Nru 58/2018 dwar is-supplimenti tal-ikel u dwar il-kompozizzjoni tal-oggetti
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tal-ikel

6. supplimenti tal-ikel, oggetti tal-ikel, narkotici, kompozizzjoni ta’ oggetti tal-ikel, sustanzi psikotropici, sustanzi li joholqu
dipendenza

7.

8. Ir-raguni ewlenija ghall-emendar tad-Digriet hija I-adattament tat-test fit-Tagsima 5. ll-formulazzjoni attwali tat-
Tagsima 5 ma tkoprix is-sitwazzjoni fejn sustanza tkun prezenti f'wiehed mill-ingredjenti ta’ ikel. L-uzu ta’ tali ingredjent
fil-manifattura ta’ oggetti tal-ikel jista’ sussegwentement igib is-sustanza perikoluza fl-oggett tal-ikel finali, li ma ntuzax
f'forma izolata. Minhabba din ir-raguni, huwa problematiku biex jintwera kif is-sustanza lahqet I-ikel u b’hekk kwalunkwe
ksur tat-Tagsima 5. ll-legizlazzjoni proposta se tirregola din is-sitwazzjoni u s-sustanzi li jappartjenu ghall-gruppi
msemmija fit-Tagsima 5 mhux se jkunu prezenti fl-oggetti tal-ikel.

Certi sustanzi u pjanti jitnehhew mill-Annessi tad-Digriet u ghalhekk jistghu jintuzaw fil-produzzjoni tal-oggetti tal-ikel
u/jew huma rregolati minn legizlazzjoni ohra u, sabiex tinzamm i¢-Carezza u I-prevedibbilta tal-ligi dwar I-ikel, huwa
xieraq li jitnehhew minn dan id-Digriet.

Kliem principali: supplimenti tal-ikel, oggetti tal-ikel, narkotici, kompozizzjoni ta’ oggetti tal-ikel, sustanzi psikotropici,
sustanzi li joholqu dipendenza

L-abbozz ta’ digriet jirreferi ghal-legizlazzjoni Ewropea li gejja:

|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, kif emendata bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1170/2009, ir-
Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 1161/2011, ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 119/2014 u r-Regolament tal-
Kummissjoni (UE) 2015/414.

ld-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 emendata bid-Direttiva tal-Kummissjoni2006/37/KE, ir-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 1170/2009, ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2017/1203, ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE)
Nru 1161/2011, ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 119/2014, ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2015/414 u r-
Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2021/418 u r-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2024/248.

Ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Dicembru 2006 dwar indikazzjonijiet
dwar in-nutrizzjoni u s-sahha moghtija fuq l-ikel, kif emendat.

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, kif emendat.

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.

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) tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

Nru 1925/2006 u r-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 953/2009 fir-rigward tal-listi ta’ minerali li jistghu jigu mizjuda
mal-ikel.

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 119/2014 tas-7 ta’ Frar 2014 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-Kummissjoni (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.

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2017/1203 tal-5 ta’ Lulju 2017 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 tas-silicju
organiku (monometilsilanetrijol) u I-oligosakkaridi tal-kal¢ju fosforil (POs-Ca®) mizjuda mal-ikel u uzati fil-manifattura ta'
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supplimenti tal-ikel.

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2021/418 tad-9 ta’ Marzu 2021 li jemenda d-Direttiva 2002/46/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill rigward il-klorur tan-nikotinammidribosid u ¢-Citrat malat tal-manjezju li jintuzaw fil-manifattura tas-
supplimenti tal-ikel u rigward l|-unitajiet tal-kejl li jintuzaw ghar-ram.

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2024/248 tas-16 ta’ Jannar 2024 li jemenda |-Anness Il tad-Direttiva 2002/46/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-idrossidu tal-hadid adipat tartrat uzat fil-manifattura tas-supplimenti tal-
ikel.

Ir-Regolament (UE) Nru 1169/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Ottubru 2011 dwar I-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-
Kummissjoni87/250/KEE, id-Direttiva tal-Kunsill90/496/KEE, id-Direttiva tal-kummissjoni1999/10/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, kif emendat.

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1170/2009 u r-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2021/418.

Id-Digriet Nru 417/2016 dwar certi metodi ta’ tikkettar tal-oggetti tal-ikel, kif emendat

Ir-Regolament (UE) Nru 1924/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill.

Ir-Regolament (UE) 2015/2283 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta” Novembru 2015 dwar ikel gdid, li jemenda r-
Regolament (UE) Nru 1169/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1852/2001, kif emendat.

Ir-Regolament (UE) Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill.

Ir-Regolament tal-Gvern Nru 463/2013 dwar skedi ta’ sustanzi li joholqu dipendenza, kif emendat

Ir-Regolament (KE) Nru 273/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Frar 2004 dwar prekursuri tad-droga, kif
emendat.

Ir-Regolament tal-Gvern Nru 454/20009 li jistabbilixxi, ghall-finijiet tal-Kodici Kriminali, dawk li huma kkunsidrati bhala
sustanzi b'effetti anabolic¢i u ormonali ohra u dak li huwa kkunsidrat, ghall-finijiet tal-Kodici Kriminali, bhala metodu biex
jizdied it-trasferiment tal-ossigenu fil-gisem tal-bniedem u bhala metodi ohra b’effett ta’ doping, kif emendat.
Id-Direttiva (UE) 2015/1535 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Settembru 2015 i tistabbilixxi pro¢edura ghall-
ghoti ta’ informazzjoni fil-qasam tar-regolamenti teknici u tar-regoli dwar is-servizzi tas-Socjeta tal-Informatika.

L-abbozz ma jinkludix referenzi ghal rakkomandazzjonijiet internazzjonali, standards tal-kumpaniji, standards armonizzati
jew internazzjonali, dokumenti teknici u standards teknici. ll-proposta ma tirreferix ghall-istandards tekni¢i nazzjonali jew
ghall-istandards Ewropej.

Regolament baziku - id-Digriet Nru 58/2018 dwar is-supplimenti tal-ikel u dwar il-kompozizzjoni tal-oggetti tal-ikel ma fihx
referenzi ghal rakkomandazzjonijiet internazzjonali, standards tal-kumpaniji, standards armonizzati jew internazzjonali,
dokumenti teknici u standards teknici, standards teknici nazzjonali jew standards Ewrope;j.

Id-Digriet Nru 58/2018 dwar is-supplimenti tal-ikel u dwar il-kompozizzjoni tal-oggetti tal-ikel [fih referenzi] ghal-
legizlazzjoni Ewropea li gejja:

ld-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 emendata bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1170/2009, ir-
Regolament (UE) Nru 1161/2011, ir-Regolament (UE) Nru 119/2014 u r-Regolament (UE) 2015/414.

Ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Dicembru 2006 dwar indikazzjonijiet
dwar in-nutrizzjoni u s-sahha moghtija fuq l-ikel, kif emendat.

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, kif emendat.

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.

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 1161/2011 tal-14 ta’ Novembru 2011 li jemenda d-Direttiva 2002/46/KE tal-
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Parlament Ewropew u tal-Kunsill, ir-Regolament (KE) tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

Nru 1925/2006 u r-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 953/20009 fir-rigward tal-listi ta’ minerali li jistghu jigu mizjuda
mal-ikel.

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 119/2014 tas-7 ta’ Frar 2014 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) triildrat mizjud mal-ikel.
Ir-Regolament tal-Kummissjoni (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.

Ir-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, li jemenda r-Regolamenti (KE)

Nru 1924/2006 u (KE) Nru 1925/2006, u li jhassar id-Direttiva tal-Kummissjoni87/250/KEE, id-Direttiva tal-
Kunsill90/496/KEE, id-Direttiva tal-Kummissjoni1999/10/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.

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1170/2009.

Ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Jannar 1997 dwar I-ikel il-gdid u I-ingredjenti
godda tal-ikel, kif emendat.

Ir-Regolament Nru 273/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Frar 2004 dwar prekursuri tad-droga.

Ir-regolamenti bazi¢i huma:

L-Att Nru 110/1997 dwar |-oggetti tal-ikel u |-prodotti tat-tabakk u li jemenda u jissupplimenta Certi atti relatati, kif
emendat (test previst fin-notifika 2023/0436/CZ).

Id-Digriet Nru 58/2018 dwar is-supplimenti tal-ikel u dwar il-kompozizzjoni tal-oggetti tal-ikel (test ipprovdut taht in-
notifika 2016/0257/CZ).

9. ll-legizlazzjoni proposta se tissostitwixxi d-Digriet 58/2018 attwali dwar is-supplimenti tal-ikel u dwar il-kompozizzjoni
tal-oggetti tal-ikel. Din il-legizlazzjoni hija rispons ghas-suq dejjem jevolvi tas-supplimenti tal-ikel u tal-ikel gdid. Qed jigi
propost li jigi aggornat it-test tad-Digriet Nru 58/2018, inkluzi I-annessi tieghu, sabiex tizdied il-protezzjoni tal-konsumatur
u jigu restawrati I-kundizzjonijiet tas-suq ghall-oggetti tal-ikel, jigifieri s-supplimenti tal-ikel.

[l-punt ewlieni tal-emenda huwa I-bidla ghal § 5. Il-formulazzjoni attwali ta’ § 5 tipprojbixxi z-zieda ma’ oggetti tal-ikel ta’
sustanzi narkotici jew sustanzi psikotropici, prekursuri ta’ sustanzi elenkati fil-kategorija | ta’ legizlazzjoni tal-Unjoni
Ewropea applikabbli direttament, sterojdi, jigifieri sustanzi b’effetti anaboli¢i u ormonali ohra, sustanzi ta’ natura ormonali
u sustanzi ohra li ntwera li huma tossici, genotossici, teratogenici, allu¢inogenici, narkotici jew li ghandhom effetti
negattivi ohra fuq il-gisem tal-bniedem, individwalment jew f'tahlita. Kif inhi bhalissa, is-sitwazzjoni fejn sustanza tkun
parti minn ingredjent uzat fil-produzzjoni tal-ikel mhijiex koperta. Minhabba din ir-raguni, huwa importanti li t-test ta’ § jigi
adattat biex ikopri s-sitwazzjoni fejn sustanza mhux mixtiega tkun parti minn ingredjent, bhall-pjanti li minnhom jigi
prodott I-ikel, inkluzi s-supplimenti tal-ikel. Fil-prattika, issa huwa diffi¢li ghall-awtorita supervizorja li tirtira mis-suq ikel i
jkun fih dawn is-sustanzi mhux mixtieqa jekk dan ikun gie introdott fl-ikel bhala parti minn wiehed mill-ingredjenti tieghu.
Certi sustanzi u ¢erti pjanti qed jitnehhew mil-listi pprojbiti fl-annessi tad-Digriet minhabba li jistghu jintuzaw fil-
produzzjoni ta’ oggetti tal-ikel u/jew huma rregolati minn legizlazzjoni ohra. Ghal xi generi tal-pjanti, it-test dwar I-uzu ta’
parti mill-gisem tal-pjanti §gie emendat.

10. Referenzi ghat-testi bazi¢i: 2023/0436/CZ, 2016/0257/CZ
It-testi bazi¢i ntbaghtu permezz ta’ notifika prec¢edenti:

2023/0436/CZ
2016/0257/CZ
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11. Le
12.

13. Le
14. LE
15. LE

16.
Aspett OTK: LE

Aspett SPS: LE
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Il-Kummissjoni Ewropea
Direttiva tal-Pont ta’ kuntatt (UE) 2015/1535
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



