Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

Regolament tas-Segretarju tal-Istat ghas-Sahha, il-Benesseri u I-Isport, ta’ [data,
Nru 1, li jistabbilixxi regoli ta’ politika dwar il-kontaminazzjoni inkrocjata mal-
allergeni u t-tikkettar prekawzjonarju (Regola ta’ Politika dwar it-Tikkettar
Prekawzjonarju)

Is-Segretarju tal-Istat ghas-Sahha, il-Benesseri u I|-Isport,

Wara li kkunsidra:

- L-Artikolu 14(1) u (2) tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2002 li jistabilixxi I-prinCipji generali u
[-htigijiet tal-ligi dwar I-ikel, li jistabilixxi I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta
fl-Ikel u jistabbilixxi |-pro¢eduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta ta’ I-ikel (GU 2002 L
31);

- L-Anness I, il-Kapitolu IX, il-punt 9 tar-Regolament (KE) Nru 852/2004 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 dwar I-igjene tal-ikel
(GU 2004 L 139);

- L-Artikolu 36(2) tar-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)

1924/2006 u (KE) 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 (GU 2011 L 304);

- |-Artikolu 4:81(1) tal-Att dwar il-Ligi Amministrattiva Generali
[Awb];

B’dan jordna hekk:
Artikolu 1

F’'dan ir-Regola ta’ Politika, ghandhom japplikaw it-termini u d-definizzjonijiet li

gejjin:

- prodotti tal-ikel artigjanali: prodotti tal-ikel fornuti direttament mill-produttur fi
kwantitajiet zghar lill-konsumatur finali, jew lil stabbilimenti lokali tal-bejgh bl-
imnut li jfornu direttament lill-konsumatur finali;

- tikkettar prekawzjonarju tal-allergeni: informazzjoni dwar il-prezenza possibbli
mhux intenzjonata fl-ikel ta’ sustanzi jew prodotti li jistghu jikkawzaw allergiji
jew intolleranzi.

Artikolu 2

1. |It-tikkettar prekawzjonarju tal-allergeni huwa bbazat fuq is-sejbiet ta’
valutazzjoni tar-riskju mwettga mill-operaturi tan-negozju tal-ikel.

2. It-tikkettar prekawzjonarju tal-allergeni ghandu jigi applikat biss jekk il-
valutazzjoni tar-riskju msemmija fil-paragrafu 1 turi li jkun inqabez wiehed jew
aktar mill-valuri ta’ referenza stabbiliti fl-Anness.

3. B'deroga mill-paragrafu 2, it-tikkettar tal-allergeni jista’ jigi applikat bhala
mizura ta’ prekawzjoni ghall-ikel artigjanali jekk il-valutazzjoni tar-riskju turi li I-
kontaminazzjoni inkrocjata ma’ wiehed jew aktar mill-allergeni elenkati fI-
Anness hija possibbli fil-prattika.



4. ll-kliem “Jista’ jkun fih xxx" jew “Mhux adattat ghal xxx” ghandu jintuza meta
jigi applikat it-tikkettar prekawzjonarju.

Artikolu 3
Din ir-Regola ta’ Politika ghandha tidhol fis-sehh fl-1 ta’ Jannar 2026.
Artikolu 4

Din ir-Regola ta’ Politika ghandha tigi ¢citata bhala: Tikkettar prekawzjonarju tal-
allergeni.

Din ir-Regola ta’ Politika, fimkien man-noti ta’ spjegazzjoni taghha, ghandha tigi
ppubblikata fil-Gazzetta tal-Gvern.

Is-Segretarju tal-Istat ghas-Sahha Pubblika, il-Benesseri u I-Isport,



Anness ghall-Artikolu 2

Anness Valuri ta’ referenza ghall-valutazzjoni tar-riskju
(Anness kif imsemmi fl-Artikolu 2(2) u (3) tar-Regola ta’ Politika dwar it-Tikkettar
Prekawzjonarju)

Allergen Doza ta’ referenza
rakkomandata fuq il-bazi ta’
EDos
(mg ta’ proteina totali tal-allergen)

Bajd 2.0

Lupin 15.0

FHalib 2.0

Mustarda 0.40

Gewz:

- Lewz 1.0

- Gewz tal-anakardju 1.0

- Gellewz 3.0

- Gewz tal-makadamija 1.0

- Gewsz tal-Brazil 1.0

- Gewsz tal-pekan 1.0

- Gewz tal-pistacci 1.0

- Gewz 1.0

Karawett 2.0

Krustacji 200.0

Karfus 1.0

Gulglien 2.0

Fazola tas-sojja 10.0

Qamh / Cereali li fihom il-glutina | 5.0*

Hut 5.0

Molluski 20.0

* Ghac-cereali li fihom il-glutina, il-valur ta’ referenza tal-qamh ghandu jkun ta’ 5.0
mg sakemm il-prodott finali ma jagbizx il-koncentrazzjoni ta’ 20 mg/kg ta’ glutina.
F’'dak il-kaz, dan japplika bhala limitu.

Konverzjoni tad-doza ta’ referenza (RfD) ghal-limitu ta’ azzjoni

Din id-doza ta’ referenza ghandha tigi kkonvertita f’konéentrazzjoni f'mg/kg (ppm),
maghrufa bhala I-limitu ta’ azzjoni. ll-konverzjoni tal-ammont assolut tad-doza ta’
referenza ghal limitu ta’ azzjoni hija stabbilita hawn taht.

Id-doza ta’ referenza hija ammont assolut ta’ proteina ta’ allergen (mg) ghal kull
dozagg/ikla. Dan mhuwiex ugwali ghal konéentrazzjoni (mg ta’ proteina ta’
allergen / kg ta’ prodott = ppm). Biex I-RfD jigi kkonvertit f'limitu ta’ azzjoni,
tintuza I-formula li gejja:

referentiedosis (in mg)

Actielimiet _
ctielimiet (ppm) consumptiegrootte (in kilo)



Actielimiet (ppm) Limitu ta’ azzjoni (ppm)
Referentiedosis (in mg) Doza ta’' referenza (mg)
Consumptiegrootte (in kilo) Dags tal-konsum (f’kilogrammi)

Noti ta’ Spjegazzjoni
I Generali
1. Introduzzjoni

Din ir-Regola ta’ Politika tispecifika I-uzu tat-tikkettar dwar l-allergeni bhala mizura
prekawzjonarja, maghruf ukoll bhala tikkettar prekawzjonarju dwar l-allergeni
(minn hawn ’il quddiem: PAL). L-ghan ta’ din ir-Regola ta’ Politika huwa li tic¢ara
meta jkun hemm kontaminazzjoni kroc¢jata mal-allergeni u meta t-tikkettar tal-
allergeni ghandu jigi applikat bhala mizura ta’ prekawzjoni.

Sustanzi jew prodotti li jikkawzaw allergiji jew intolleranzi (minn hawn ’il quddiem:
allergeni) jistghu involontarjament isiru prezenti fl-ikel bhala rizultat ta’
kontaminazzjoni inkrocjata. Il-kontaminazzjoni kroc¢jata ssehh meta allergen b’mod
involontarju jsir prezenti f'ikel f’koncentrazzjoni baxxa. Dan jista’ jsehh minhabba
I-kontaminazzjoni tal-materja prima uzata jew il-kontaminazzjoni matul il-
produzzjoni. ll-prezenza possibbli u mhux intenzjonata ta’ allergeni fl-ikel tohloq
riskju ghas-sahha tal-konsumaturi b’allergiji tal-ikel. Ghalhekk, huwa |-ewwel u
qgabel kollox importanti li jigi evitat jew minimizzat ir-riskju ta’ kontaminazzjoni
inkrocjata billi jittiehdu mizuri preventivi. Valutazzjoni tar-riskju trid tizvela jekk il-
mizuri preventivi kinux sufficjentement effettivi. Huwa biss jekk din il-valutazzjoni
tar-riskju tizvela li I-prodott inkwistjoni jista’ johloq riskju reali ghall-konsumaturi
b’allergija ghall-ikel i t-tikkettar tal-allergeni ghandu jigi applikat bhala
prekawzjoni.

L-applikazzjoni korretta tat-tikkettar tal-allergeni bhala prekawzjoni hija importanti,
minn naha wahda, minhabba li kon¢entrazzjonijiet baxxi hafna ta’ allergen jistghu
jwasslu ghal reazzjonijiet u konsegwenzi serji hafna f'xi konsumaturi b’allergija
ghall-ikel. Min-naha l-ohra, I-uzu bla bzonn u/jew eccessiv tat-tikkettar tal-allergeni
bhala mizura ta’ prekawzjoni jista’ jillimita I-ghazla tal-ikel tal-konsumaturi
b’allergiji tal-ikel u jzid ir-riskju li jizviluppaw nuqqasijiet ta’ nutrijenti. Fl-ahhar
nett, hemm il-possibbilta li I-konsumaturi b’allergiji jistghu jiehdu I-indikazzjoni PAL
ingas bis-serjeta, u dan jirrizulta f'riskji ghas-sahha.

Il-konsumaturi huma parzjalment protetti fil-qasam tal-allergeni bir-Regolament
(UE) Nru 1169/2011%, li jehtieg I-indikazzjoni ta’ 14-il allergen meta jkunu prezenti
bhala ingredjenti f'ikel ippakkjat jew mhux ippakkjat. L-indikazzjoni obbligatorja
tal-allergeni tal-ikel f’konformita ma’ dan ir-Regolament ma ghandhiex tkun
mehtiega meta allergen tal-ikel ikun prezenti f'ikel bhala rizultat ta’
kontaminazzjoni inkroc¢jata. Ghal dan il-ghan, dan ir-Regolament jiddefinixxi
twissija volontarja (PAL). Minhabba n-nuggas ta’ regolamenti Ewropej dwar il-PAL,

! 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 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-Kkummissjoni 2002/67/KE u 2008/5/KE u r-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru
608/2004 (GU L 304, 2011)




fl-2016 I-Ufficcju tal-Valutazzjoni tar-Riskju u tar-Ri¢erka (minn hawn il quddiem:
BuRO) tal-NVWA (I-Awtorita Olandiza ghas-Sigurta tal-lkel u tal-Prodotti ghall-
Konsumatur) ipproponiet valuri ta’ referenza ghall-prezenza possibbli ta’ certu
allergen fi prodott li jista’ jikkawza reazzjoni allergika.? ll-valuri ta’ referenza
proposti kienu provvizorji, peress li d-disponibbilta tal-informazzjoni kienet limitata
u kien hemm incertezza rigward il-kalkolu tal-valuri ta’ referenza disponibbli u |-
effetti possibbli fug is-sahha meta jintghazel certu limitu.

FI-2021, il-Ministeru tas-Sahha, il-Benesseri u I-Isport talab lill-BuRO jevalwa I-
Opinjoni tal-2016 dwar il-valuri referenzjarji b'rispons ghal diversi thassib mill-
gasam u kawzi kontra l-azzjonijiet tal-NVWA. Dawn il-valuri referenzjarji kienu
bbazati fuq l-informazzjoni disponibbli ghall-pubbliku sottostanti ghas-sistema
Volontarja ta’ Tikkettar ta’ Allergeni ta’ Tracci Incidentali (VITAL) zviluppata mill-
Allergen Bureau tal-Awstralja u New Zealand.

Lagghat tal-Konsultazzjoni Esperta Kongunta tal-FAO/WHO dwar il-Valutazzjoni tar-
Riskju tal-Allergeni tal-lkel (minn hawn ’il quddiem: II-Kumitat ta’ Esperti
tal-FAO/WHO sar fl-2020 u fl-2021. L-ghan ta’ dawn il-lagghat kien, fost affarijiet
ohra, li jigu stabbiliti valuri ta’ referenza. II-BUuRO ezamina jekk il-valuri ta’
referenza proposti mill-Kumitat ta’ Esperti tal-FAO/WHO jwasslux ghal livell
differenti ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika.

ll-valutazzjoni tal-BuRO wasslet ghal opinjoni gdida f1-2022.3 Fil-qosor, il-BUuRO
jirrakkomanda li jigu stabbiliti valuri ta’ referenza fil-livell nazzjonali sakemm jidhlu
fis-sehh ir-regoli Ewropej. Dawn il-valuri ta’ referenza jintuzaw biex jigi
ddeterminat jekk ghandux jintuza I-PAL jew le. Huwa importanti li I-kliem PAL ikun
informattiv, u joffri lill-konsumatur allergiku perspettiva ghall-azzjoni.

Abbazi tal-parir tal-BuRO, gie deciz li jintuzaw il-valuri ta’ referenza proposti mill-
Kumitat ta’ Esperti tal-FAO/WHO bhala punt tat-tlug. Dawn il-valuri ta’ referenza
ghandhom jigu diskussi mill-Kumitat dwar it-Tikkettar tal-lkel fi hdan il-gafas tal-
Codex u ghandhom jigu stabbiliti fi standard tal-Codex. Il-valuri ta’ referenza
proposti mill-Kumitat ta’ Esperti tal-FAO/WHO huma bbazati fuq il-valuri EDos* i
huma megjusa bhala punt tat-tluq sikur. Dan huwa differenti mill-valuri
referenzjarji maghzula fl-2016 fin-Netherlands abbazi tal-valur EDo;. II-BURO ta
parir dwar dawn il-valuri f'dak iz-zmien fuq il-bazi ta’ prekawzjoni, u l-informazzjoni
limitata disponibbli ghall-pubbliku dwar il-valuri ED. L-ghazla I-gdida tal-ED¢s bhala
valur ta’ referenza tfisser li jigi accettat li I-probabbilta li pazjenti allergici jkollhom
reazzjoni allergika tizdied minn 1 % ghal 5 % tal-popolazzjoni b’allergiji. Skont id-
definizzjoni, dan huwa ghadd akbar ta’ reazzjonijiet allergici, li huwa accettabbli
f'ghajnejn l-organizzazzjonijiet tal-pazjenti. L-uzu attwali tal-EDo; ma jipprovdix
benefic¢ju sinifikanti ghas-sahha fuq I-EDos, bhal fil-kaz ta’ EDos kwazi dejjem
isehhu biss reazzjonijiet hfief jew moderati. L-uzu ta' EDo;, min-naha I-ohra,
inagqas l-ghazla tal-ikel ta’ pazjenti b’allergiji, u huwa ghalhekk li [-uzu ta’ EDos
huwa meqjus bhala I-ahjar bilanc. Fl-ahhar mill-ahhar, il-politika |-gdida dwar I-
allergeni se tizgura li I-prezenza u n-nuqqgas ta’ twissija ghall-konsumaturi
b’allergiji jsiru ferm aktar affidabbli.

2 BURO, 2016. Opinjoni dwar id-dozi ta’ referenza provizorji ghall-allergeni fl-ikel. Utrecht.

3 BuRO, 2022. Opinjoni dwar il-valuri ta’ referenza ghall-allergeni fl-ikel. Utrecht.

4 “Eliciting dose” (id-doza li tgangal) (ED) hija d-doza li fiha tigi indotta reazzjoni allergika. 1d-
dozi li jganglu (EDs) ta’ ikel allergeniku jistghu jigu definiti mid-distribuzzjoni ta’ dozi ta’
limitu ghall-individwi fi hdan popolazzjoni specifika. L-EDos, perezempiju, tfisser riskju residwu
ta’ 5 %, jigifieri d-doza li fiha tista’ tkun mistennija reazzjoni f'5 % tal-popolazzjoni b’allergiji.
Jew, fi kliem iehor, il-valuri EDo; u EDos jipprevedu |-okkorrenza ta’ sintomi allergici oggettivi
f'l % u 5 % tal-persuni b’allergiji, rispettivament (Houben et al., 2020).



Ghal ghadd ta’ allergeni, bhal-lupin u |-karfus, il-Kkumitat ta’ Esperti tal-FAO/WHO
ma ppropona l-ebda valur ta’ referenza fiz-zmien tal-abbozzar tal-politika I-gdida
dwar l-allergeni. Dan ghaliex hemm differenza bejn ir-Regolament (UE) Nru
1169/2011, li jelenka 14-il sustanza bhala allergeni, u I-allergeni tal-ikel fl-
Istandard tal-Codex (GSLPF). Minn dak iz-zmien 'l hawn, inharget pubblikazzjoni
b’valuri ta’ referenza ghal-lupin u ghall-karfus.®> Dawn il-valuri ta’ referenza
ghadhom ma gewx stabbiliti fil-kuntest tal-Codex, u huwa ghalhekk li dawn il-
valuri ma gewx inkluzi fil-politika attwali. Ghandu jigi deciz fi stadju aktar tard jekk
dawn il-valuri ta’ referenza ghandhomx jigu inkluzi fir-Regola ta' Politika.

ll-valuri referenzjarji ghall-allergeni elenkati fir-Regolament (UE) 1169/2011 izda
mhux fil-proposta tal-FAO/WHO huma bbazati fuq I-EDes minn dokumenti
sottostanti, bhall-Opinjoni BURO. Dawn il-valuri ta’ referenza huma bbazati fuq
analizi tad-data xjentifika disponibbli.

2. Qafas legali

Ir-Regolament (KE) Nru 178/2002:

Skont I-Artikolu 14 tar-Regolament (KE) Nru 178/20025, I-ikel ma ghandux
jitgieghed fis-suq jekk ma jkunx sikur. Meta jigi stmat jekk ikel ikunx mhux sigur,
ghandu jittiehed kont, inter alia, tal-informazzjoni provduta lill-konsumatur, inkluza
I-informazzjoni fuq it-tikketta, jew informazzjoni ohra generalment disponibbli lill-
konsumaturi dwar l-evitar ta' effetti specifici kuntrarji ghas-sahha ta’ xi ikel
partikolari jew kategorija ta’ ikel. Ghall-konsumaturi b’allergiji, huwa importanti li I-
informazzjoni fuq it-tikketta twissi jekk allergen ikunx prezenti fi kwantitajiet li
jistghu joholqu riskju reali. Ghalhekk, PAL ghandu jintuza biss jekk jidher li,
minkejja |-mizuri preventivi, ikun hemm riskju ghall-konsumaturi b’allergiji. F'dak
il-kaz, il-kontaminazzjoni inkrocjata tagbez il-limitu sikur.

Ir-Regolament (UE) 1169/2011:

Skont I-Artikolu 9(1)(c) tar-Regolament (UE) Nru 1169/2011, certi allergeni li
jintuzaw intenzjonalment fil-manifattura jew fil-preparazzjoni ta’ ikel u li ghadhom
prezenti fil-prodott finali jridu jigu indikati fuq it-tikketta ta’ dak I-ikel.
L-informazzjoni dwar il-prezenza mhux intenzjonata possibbli ta’ allergeni fl-ikel
tista’ tigi pprovduta fuq bazi volontarja.” Sal-lum, il-Kkummissjoni Ewropea ma
stabbiliet I-ebda rekwizit ghal din I-informazzjoni. Sakemm jigu adottati tali regoli
armonizzati, hija r-responsabbilta tal-operaturi tan-negozji tal-ikel li jizguraw li, fejn
tinghata tali informazzjoni, din ma tkunx garrieqa, ambigwa jew tohloq konfuzjoni
ghall-konsumaturi.? Ghalhekk, ma ghandux jintuza PAL jekk il-valutazzjoni tar-

> FAO/WHO, 2023. Valutazzjoni tar-riskju tal-allergeni tal-ikel: Parti 5: jirrevedu u jistabbilixxu
livelli ta’ limitu ghal gewz tas-sigar specifiku (gewz tal-Brazil, gewz tal-makadamja jew gewz
tal-Queensland, gewz tal-arznu), sojja, karfus, lupina, mustarda, gamh saracin u hafur:
rapport tal-laggha.

6 Ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2002
li jistabbilixxi I-principji generali u I-htigijiet tal-ligi dwar I-ikel, |i jistabbilixxi I-Awtorita
Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi I-pro¢eduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel (GU
L 31, 2002)

7 Ara |-Artikolu 36(3)(a) tar-Regolament (UE) Nru 1169/2011.

8 Ara I-Artikolu 36(2) tar-Regolament (UE) Nru 1169/2011 u I-Anness |, il-punt 3.7 tal-
Komunikazzjoni tal-Kkummissjoni dwar I-implimentazzjoni ta’ sistemi ghall-immaniggjar tas-
sikurezza tal-ikel li jikkonsistu fi prattiki u proceduri tajbin tal-igjene bbazati fuq il-principji tal-
HACCP, inkluz il-promozzjoni/il-flessibbilta tal-implimentazzjoni f'¢erti negozji tal-ikel (2022/C
355/01) (GU 2022, C 355).



riskju tizvela li I-limitu sikur ma jingabizx jew ir-riskju ta’ kontaminazzjoni
inkrocjata ma jkunx jista’ jintwera.

Din ir-Regola ta’ Politika ghandha tithassar meta I-Kummissjoni tkun stabbiliet
regoli.

Ir-Regolament (KE) Nru 852/2004

FI-2021, gie emendat ir-Regolament (KE) Nru 852/2004.° L-emenda tinkludi I-
introduzzjoni ta’ regoli dwar I-igjene biex tigi evitata jew minimizzata I-
kontaminazzjoni inkrocjata tal-ikel mal-allergeni, kemm matul il-produzzjoni
primarja kif ukoll fl-istadji sussegwenti fil-katina alimentari. *° Din tistabbilixxi regoli
fil-livell Ewropew biex tipprevjeni jew tnaqqgas il-prezenza mhux intenzjonata ta’
allergeni fl-ikel. F’Komunikazzjoni tal-Kkummissjoni tal-2022'*, jinghataw aktar
dettalji dwar l-implimentazzjoni ta’ prattiki tajba ta’ igjene mehtiega ghall-
prevenzjoni jew ghat-tnaqqis tal-prezenza ta’ allergeni minhabba kontaminazzjoni
tal-ikel. lI-Kkummissjoni tenfasizza li I-mizuri preventivi huma I-punt tat-tlug ghal
ikel sikur, u li t-tikkettar tal-allergeni gatt m’ghandu jintuza bhala alternattiva
prekawzjonarja ghall-mizuri preventivi.

It-tikkettar prekawzjonarju tal-allergeni huwa dikjarazzjoni separata mil-lista tal-
ingredjenti, u jrid ikun ibbazat fuq is-sejbiet ta’ valutazzjoni tar-riskju xierqa
mwettga mill-produttur tal-ikel, li fiha tigi evalwata I-prezenza possibbli u mhux
intenzjonata tal-allergeni.

3. Impatt fuq il-piz regolatorju

Din ir-Regola ta’ Politika ma twassalx ghal bidliet fil-piz regolatorju fuq i¢-cittadini.

Madankollu, huma mistennija konsegwenzi ghall-piz regolatorju fuq in-negozji. Il-

pizijiet ewlenin ghalihom huma relatati mas-sostanzjar u I-kwantifikazzjoni tal-

kontaminazzjoni inkrocjata, u I-adattament tat-tikketti. Stima approssimattiva tal-

kompiti amministrattivi ghas-sostanzjar tal-kontaminazzjoni inkrocjata hija:

- Kuntatti mal-fornituri tal-materja prima biex jir¢ievu data kwantitattiva

- ll-konverzjoni u d-dhul tal-livelli tal-allergeni fl-ispecifikazzjoni u f'sistemi tan-
negozju ohra.

- lz-zamma tad-data u l-ispecifikazzjonijiet aggornati

- Spejjez tal-analizi

- Adattamenti ghall-processi tax-xoghol u I-amministrazzjoni

Ghall-aggustament tat-tikketti, il-kompiti u I-kostijiet huma principalment

mistennija fil-gasam tal-aggustamenti tal-kliem fis-sistemi u d-disinn u I-kontroll

tat-tikketti, kif ukoll il-kostijiet tal-litografija u tal-istampar. Il-kostijiet relatati ma’

dan huma stmati ghal EUR 200 000 ghall-kumpaniji multinazzjonali u EUR 50 000

ghall-SMEs.

° Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2021/382 tat-3 ta’ Marzu 2021 |li jemenda I-Annessi tar-
Regolament (KE) Nru 852/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar I-igjene tal-oggetti
tal-ikel fir-rigward tal-gestjoni tal-allergeni tal-ikel, ir-ridistribuzzjoni tal-ikel u I-kultura tas-
sikurezza tal-ikel (GU L 74, 2021).

10 Ara I-Anness |, Parti A, punt 5bis u I-Anness Il, Kapitolu IX, punt 9 tar-Regolament (KE) Nru
852/2004.

11 )1.Komunikazzjoni tal-Kummissjoni dwar l-implimentazzjoni ta’ sistemi ghall-immaniggjar
tas-sikurezza tal-ikel li jikkonsistu fi prattiki u proceduri ta’ igjene tajba bbazati fuq il-principji
tal-HACCP, inkluzi I-promozzjoni/il-flessibbilta tal-implimentazzjoni f'certi negozji tal-ikel
(2022/C 355/01) (GU 2022, C 355).



4. Konsultazzjoni

F’'termini ta’ kontenut, din il-politika tfasslet f’kollaborazzjoni mal-NVWA u ma’
diversi partijiet ikkoncernati mill-qasam, inkluzi |I-Federazzjoni Netherlandiza tal-
Industrija tal-lkel (FNLI), I-Ufficcju Centrali tal-Kummer¢ tal-lkel (CBL), I-
Assocjazzjoni Netherlandiza tac-Celiac u I-Fondazzjoni ghall-Allergiji Alimentari. L-
abbozz ta’ din ir-Regola ta’ Politika ghalhekk gie sottomess ghall-konsultazzjoni u
diskuss ma’ dawn il-partijiet. Barra minn hekk, l-abbozz ta’ din ir-Regola ta’ Politika
gie pprezentat lill-partecipanti fil-Konsultazzjoni Regolari dwar I-Att dwar il-
Komoditajiet (ROW) ghall-konsultazzjoni.'? B'rizultat ta’ din il-konsultazzjoni, saru
aggustamenti ghar-Regola ta’ Politika. Dispozizzjoni relatata mal-ikel artigjanali
giet mizjuda mal-Artikolu 2 ta’ din ir-Regola ta’ Politika. Dan Il-ikel diga huwa
soggett ghal eccezzjoni ghat-tikkettar dwar in-nutrizzjoni skont ir-Regolament (UE)
Nru 1169/2011. Ghall-fini tal-valutazzjoni tar-riskju tal-ikel artigjanali, tista’
tinhareg twissija ta’ prekawzjoni ghal allergen partikolari minghajr ma jintwera li
tezisti I-possibbilta li jingabez il-valur ta’ referenza. ll-kumpanija responsabbli
ghandha tkun tista’ turi b’valutazzjoni tar-riskju li I-kontaminazzjoni transkonfinali
mal-allergen rilevanti hija possibbli fil-prattika. Twissija prekawzjonarja tista’
tinghata biss ghall-allergeni elenkati fl-Anness.

Fl-ahhar nett, ilF-memorandum ta’ spjegazzjoni gie ¢carat fuq ghadd ta’ punti.

5. Infurzabbilta u fattibbilta

It-tfassil ta’ din ir-Regola ta’ Politika gie vvalutat min-NVWA f'termini ta’
infurzabbilta, fattibbilta u prevenzjoni tal-frodi. In-NVWA hija tal-fehma li I-emendi
proposti huma infurzabbli, prattikabbli, u rezistenti ghall-frodi wara kjarifika ta’
ghadd ta’ punti. ll-kapacita

ta’ spezzjoni mehtiega tan-NVWA ghandha titgies fil-process tal-pjan annwali li
jmiss.

Din ir-Regola ta’ Politika ticcara meta jkun hemm kontaminazzjoni inkroc¢jata mal-
allergeni u meta t-tikkettar tal-allergeni ghandu jigi applikat bhala prekawzjoni.
Jekk it-tikkettar tal-allergeni ma jigix applikat b’'mod zbaljat bhala mizura ta’
prekawzjoni, in-NVWA tista’ tiehu azzjoni ta’ infurzar abbazi tal-Artikolu 14 tar-
Regolament (KE) Nru 178/2002. Jekk, bhala mizura ta’ prekawzjoni, it-tikkettar tal-
allergeni jigi applikat hazin, in-NVWA tista’ tiehu azzjoni ta’ infurzar abbazi tal-
Artikolu 36(2) tar-Regolament (UE) Nru 1169/2011.

6. Notifika

L-abbozz ta’ din ir-Regola ta’ Politika gie nnotifikat fi [id-data] lill-Kkummissjoni
Ewropea sabiex tikkonforma mal-Artikolu 5(1) tad-Direttiva (UE) 2015/1535.* Hija
mehtiega notifika lill-Kkummissjoni Ewropea, peress li I-Artikolu 2 jista’ jkun fih

regolamenti teknici skont it-tifsira tad-Direttiva (UE) 2015/1535. [PM]

Il. Artikolu b’Artikolu

12 Ir-ROW jinkludi rapprezentanti min-negoz;ji (l-industrija u I-kummer¢), il-konsumaturi, il-
Ministeri (b’'mod partikolari I-Ministeru ghas-Sahha, il-Benesseri u I-Isport u I-Ministeru ghall-
Agrikoltura, in-Natura u I-Kwalita tal-lkel) u I-Awtorita tan-Netherlands dwar is-Sikurezza tal-
Ikel u tal-Prodotti tal-Konsumatur [NVWA].

13 |d-Direttiva (UE) 2015/1535 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Settembru 2015
li tistabbilixxi procedura ghall-ghoti ta’ informazzjoni fil-gasam tar-regolamenti teknici u tar-
regoli dwar is-servizzi tas-Soc¢jeta tal-Informatika (kodifikazzjoni) (GU 2015, L 241).



Artikolu 2 u I-Anness

It-tikkettar prekawzjonarju tal-allergeni huwa applikat biss ghall-ikel jew ghax-xorb
li, minkejja mizuri preventivi, jista’ johloq riskju reali ghall-konsumaturi b’allergija
ghall-ikel.

Il-punt tat-tlug meta jintuza t-tikkettar tal-allergeni bhala mizura ta’ prekawzjoni
huwa li l-operaturi tan-negozji tal-ikel huma obbligati jipprovdu lill-konsumaturi
informazzjoni ¢ara u gusta dwar l-ikel. Dan ifisser li din I-informazzjoni ma
ghandhiex tizgwida jew thawwad lill-konsumaturi u ghandha tkun ibbazata, fejn
mehtieg, fug data xjentifika. Se titwettaq valutazzjoni tar-riskju sabiex jigi
ddeterminat jekk it-tikkettar tal-allergeni huwiex mehtieg bhala prekawzjoni u
mhux qgarrieqi. Tfasslet direttiva li tiddeskrivi r-rekwiziti ghal valutazzjoni tar-
riskju.'* Valutazzjoni tar-riskju tistabbilixxi jekk hemmx riskju reali ghall-
konsumatur allergiku f'kaz ta’ kontaminazzjoni inkroc¢jata. Ghall-valutazzjoni tar-
riskju se jintuzaw dozi ta’ referenza bbazati fuq data xjentifika.

Jekk ikunu ttiehdu I-passi preventivi kollha u I-validazzjoni u |-valutazzjoni tar-riskju
sussegwentement jizvelaw li I-valur ta’ referenza jkun inqabez u I-kontaminazzjoni
inkrocjata inevitabbli tista’ tohloq riskju ghall-konsumatur allergiku, I-uzu tat-
tikkettar tal-allergeni f’'dak il-kaz huwa mehtieg bhala prekawzjoni biex il-
konsumaturi jigu infurmati.

Meta t-tikkettar tal-allergeni jintuza bhala prekawzjoni, dan ghandu jkun appoggat

minn:

- informazzjoni li turi li I-kontaminazzjoni inkrocjata tista’ fil-fatt issehh fil-
prattika;

- valutazzjoni tar-riskju (ara hawn fuq) li tizvela li -ammont ta’ allergen jagbez il-
limitu sikur; u

- dokumentazzjoni li tizvela li ttiehdu mizuri preventivi, u t-tikkettar tal-allergeni
ma jintuzax bhala prekawzjoni minflok ma jittiehdu mizuri preventivi.

Allergen imsemmi fit-tikkettar tal-allergeni bhala prekawzjoni ma ghandux ikun
diga elenkat fil-lista ta’ ingredjenti. Bl-eccezzjoni tal-imballagg tal-assortiment, fejn
jigu ppakkjati diversi varjanti, bhal cikkulati, gelati jew snacks imhallta. ll-lista tal-
ingredjenti tista’ tingabar fil-qosor ghall-prodotti kollha fl-imballagg. Dan japplika
wkoll ghat-tikkettar tal-allergeni bhala prekawzjoni.

lI-kliem “Jista’ jkun fih xxx" jew “Mhux adattat ghal xxx” ghandu jintuza meta jigi
applikat it-tikkettar prekawzjonarju. Din il-formulazzjoni taghmilha cara lill-
konsumatur li ghall-ikel inkwistjoni, hemm riskju reali tal-prezenza ta’ (certu
ammont ta’) allergen.

Is-Segretarju tal-Istat ghas-Sahha Pubblika, il-Benesseri u I-Isport,

14 Linji gwida dwar il-kontaminazzjoni inkrocjata tal-allergeni. FNLI, CBL and NVWA. ll-verzjoni
ta’ April 2024.



