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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 medi¢i specjali, u bhala sostitut tad-
dieta kollha ghall-kontroll tal-piz u li jhassar id-Direttiva tal-Kunsill 92/52/KEE, 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

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea, u b’'mod partikolari I-Artikolu 114 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara t-trasmissjoni tal-abbozz tal-att legislattiv lill-parlamenti
nazzjonali,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Sogjali
Ewropew (1),

Waqt li jagixxu skont il-procedura legislattiva ordinarja (%),

Billi:

L-Artikolu 114 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-
Unjoni Ewropea (TFUE) jipprovdi li ghal mizuri li ghan-
dhom bhala ghan l-istabbiliment u t-thaddim tas-suq
intern u li jikkoncernaw fost l-ohrajn is-sahha, is-sigurta
u l-protezzjoni tal-konsumaturi, il-Kummissjoni ghandha
tichu bhala bazi livell gholi ta’ protezzjoni billi tqis
b'mod partikolari kwalunkwe zvilupp gdid ibbazat fuq
fatti xjentifici.

II-moviment liberu ta’ ikel sigur u nutrittiv huwa aspett
essenzjali tas-suq intern u jikkontribwixxi b'mod sinifi-
kattiv ghas-sahha u l-benessri tac-cittadini, u ghall-inte-
ressi so¢jali u ekonomici taghhom.

Id-dritt tal-Unjoni applikabbli ghall-ikel huwa mahsub,
inter alia, biex jizgura li l-ebda ikel ma jitqieghed fuq

G)

() GU C 24, 28.1.2012, p. 119.

(3 l-pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tal-14 ta’ Gunju 2012 (ghadha
mhux 1ppub ikata fil-Gurnal Uffigjali) u l-pozizzjoni tal-Kunsill fl-
ewwel qari tat-22 ta’ April 2013 (ghadha mhux ippublikata fil-
Gurnal Uffi¢jali). 1l-Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tal-11 ta’
Gunju 2013 (ghadha mhux ippublikata fil-Gurnal Uffi¢jali).

is-suq jekk huwa perikoluz. Ghaldagstant, kwalunkwe
sustanza megqjusa bhala li tista’ tipperikola s-sahha tal-
gruppi tal-popolazzjoni kkoncernati jew li mhijiex adatta
ghall-konsum uman ghandha tigi eskluza mill-kompo-
zizzjoni tal-kategoriji tal-ikel koperti minn dan ir-Rego-
lament.

Id-Direttiva 2009/39/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tas-6 ta’ Mejju 2009 dwar l-oggetti tal-ikel ghal
uzu ta’ nutriment partikolari (%) tistabbilixxi regoli gene-
rali dwar il-kompozizzjoni u t-thejjija ta’ ikel i huwa
mahsub apposta biex jilhaq rekwiziti ta” nutriment parti-
kolari tal-persuni li hu mahsub ghalihom. Il-maggoranza
tad-dispozizzjonijiet stabbiliti fdik id-Direttiva jmorru
lura ghall-1977 u hemm bzonn li jigu riezaminati.

Id-Direttiva 2009/39/KE tistabbilixxi definizzjoni komuni
ghall-“oggetti tal-ikel ghal uzi ta’ nutriment partikolari”, u
r-rekwiziti generali tat-tikkettar, inkluz i ikel simili jrid
ikollu indikazzjoni li turi li huwa adatt ghall-ghanijiet
nutrittivi ddikjarati.

Ir-rekwiziti generali dwar il-kompozizzjoni u t-tikkettar
stabbiliti fid-Direttiva 2009/39/KE huma kkumplementati
minn ghadd ta’ atti mhux legislattivi tal-Unjoni, li huma
applikabbli ghal kategoriji specifi¢i tal-ikel. Minhabba
fhekk, regoli armonizzati huma stabbilit fid-Id-Direttivi
tal-Kummissjoni 96/8/KE tas-26 ta’ Frar 1996 dwar ikel
mahsub sabiex jintuza fdieti ta’ restrizzjoni ta’ energija
ghat-tnaqqis fil-piz (¥} u 1999/21/KE tal-25 ta’ Marzu
1999 dwar l-ikel djetetiku ghal skopijiet medici specja-
li®). B'mod simili, id-Direttiva tal-Kummissjoni
2006/125/KE (%) tistabbilixxi certi regoli armonizzati
dwar ikel ipprocessat ibbazat fuq ic-Cereali u ikel tat-
trabi ghat-trabi u ghat-tfal Zzghar. Id-Direttiva tal-
Kummissjoni 2006/141/KE () tistabbilixxi regoli armo-
nizzati brabta ma’ formuli tat-trabi u formuli tal-proseg-
wiment u r-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru
41/2009 (%) jistabbilixxi regoli armonizzati li jikkon-
cernaw il-kompozizzjoni u l-ittikkettjar ta’ oggetti tal-
ikel ghal dawk li ma tagbilx maghhom il-glutina.
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Barra minn hekk, regoli armonizzati huma stabbiliti fid-
Direttiva tal-Kunsill 92/52/KEE tat-18 ta’ Gunju 1992
dwar il-formuli tat-trabi u l-formuli tal-prosegwiment
mahsuba ghall-esportazzjoni lejn pajjizi terzi (!) u r-Rego-
lament tal-Kummissjoni (KE) Nru 953/2009 tat-13 ta’
Ottubru 2009 dwar sustanzi li jistghu jigu mizjuda
ghal ghanijiet nutrittivi specifici fl-oggetti tal-ikel ghal
uzi nutrittivi partikolari (2).

Id-Direttiva 2009/39/KE tehtieg procedura ta’ notifika
generali fuq livell nazzjonali ghall-ikel imressaq minn
operaturi fis-settur kummer¢jali tal-ikel bhala li jikklas-
sifika taht id-definizzjoni ta’ “prodotti tal-ikel ghal uzu
ta’ nutriment partikolari” u li ghalihom ma gewx stabbi-
liti dispozizzjonijiet specifici fil-ligi tal-Unjoni, gabel it-
tqeghid tieghu fis-suq tal-Unjoni, ghat-thaffif tal-monito-
ragg effi¢jenti ta’ ikel simili mill-Istati Membri.

Rapport mill-Kummissjoni tas-27 ta’ Gunju 2008 lill-
Parlament Ewropew u l-Kunsill dwar l-implimentazzjoni
ta’ din il-procedura ta’ notifika wera li jistghu jinqalghu
diffikultajiet minhabba d-definizzjoni tal-“prodotti tal-ikel
ghal uzi ta’ nutriment partikolari” li kienu jidhru soggetti
ghal interpretazzjonijiet li ma jagblux mill-awtoritajiet
nazzjonali. Ghaldaqstant, gie konkluz li biex tigi Zgurata
implimentazzjoni aktar effettiva u armonizzata tal-atti
legali tal-Unjoni, tkun mehtiega revizjoni tad-Direttiva
2009/39/KE.

Rapport ta’ studju tad-29 ta’ April 2009 minn Agra
CEAS Consulting, dwar ir-revizjoni tad-Direttiva
2009/39/KE, ikkonferma s-sejbiet tar-rapport tal-
Kummissjoni tas-27 ta’ Gunju 2008 dwar l-implimen-
tazzjoni tal-procedura ta’ notifika u indika zieda fl-
ghadd ta’ prodotti tal-ikel li bhalissa qed jitgieghdu fis-
suq u jigu klassifikati bhala prodotti tal-ikel adatti ghal
uzu ta’ nutriment partikolari, minhabba d-definizzjoni
wiesgha stabbilita fdik id-Direttiva. Ir-rapport ta’ studju
wera’ wkoll li l-ikel regolat taht dik id-Direttiva huwa
ferm differenti bejn I-Istati Membri; ikel simili jista® fl-
istess hin jitqieghed fis-suq minn Stati Membri differenti
bhala ikel ghal uzu ta’ nutriment partikolari ufjew bhala
ikel ghal konsum normali, inkluzi supplimenti tal-ikel,
indirizzati lill-popolazzjoni generali jew lil certi sub-
gruppi sekondarji minnhom bhan-nisa tqal, nisa b’pos-
tmenopawza, anzjani, tfal li ghadhom qed jikbru, adolex-
xenti, individwi differenti li huma attivi u ohrajn. Dawn
ic-cirkostanzi ifixklu t-thaddim tas-suq intern, joholqu
incertezzi legali ghall-awtoritajiet kompetenti, l-operaturi
fis-settur kummerdjali tal-ikel b’'mod partikolari intraprizi
zghar u ta’ daqs medju (SMEs) u l-konsumaturi, filwaqt li
r-riskji tal-abbuz tas-suq u t-taghwig tal-kompetizzjoni
ma jistghux jigu injorati. Ghalhekk jehtieg li jitnehhew
id-differenzi fl-interpretazzjoni billi jigi ssimplifikat I-
ambjent regolatorju.
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Jidher 1i atti legali ohra tal-Unjoni li gew adottati recen-
tement huma aktar adattati ghal suq tal-ikel li ghadu ged
jevolvi u innovattiv mid-Direttiva 2009/39/KE. Fdan ir-
rigward, huma ta’ rilevanza u importanza partikolari: Id-
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 (3),
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 () u r-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 (°). Barra minn hekk, id-dispozizz-
jonijiet ta’ dawk l-atti legali tal-Unjoni ghandhom jirre-
golaw b'mod adegwat ghadd mill-kategoriji tal-ikel
koperti mid-Direttiva 2009/39/KE b’inqas piz amminis-
trattiv u b’'mod aktar ¢ar skont l-iskop u l-objettivi.

Barra minn hekk, l-esperjenza turi li ¢erti regoli inkluzi fi,
jew adottati skont, id-Direttiva 2009/39/KE ma ghad-
homx effettivi biex jiggarantixxu t-thaddim tas-suq intern.

B'hekk, il-kuncett ta’ “prodotti tal-ikel ghal uzita” nutri-
ment partikolari’ ghandu jigi mhassar u d-Direttiva
2009/39/KE ghandha tigi mibdula bl-att prezenti. Ghas-
simplifikazzjoni tal-applikazzjoni ta’ dan l-att u sabiex
tigi assigurata I-konsistenza tal-applikazzjoni fl-Istati
Membri, dan l-att ghandu jiechu l-forma ta’ Regolament.

Ir-Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (KE)
Nru 178/2002 tat-28 ta’ Jannar 2002 li jistabbilixxi I-
principji generali u l-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li jistab-
bilixxi [-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistab-
bilixxi l-proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel (°)
ghall-istabbiliment ta’ principji u definizzjonijiet komuni
ghal-ligi tal-ikel tal-Unjoni. Certi definizzjonijiet imnizzlin
fdak ir-Regolament ghandhom ukoll japplikaw fil-kuntest
ta’ dan ir-Regolament.

Ghadd limitat ta’ kategoriji tal-ikel jikkostitwixxu s-sors
parzjali jew ewlieni ta’ tmigh ghal certi gruppi tal-popo-
lazzjoni. Tali kategoriji ta’ ikel huma essenzjali ghall-
gestjoni ta’ certi kondizzjonijiet ufjew huma essenzjali
biex jissodisfaw ir-rekwiziti nutrittivi ta’ certi gruppi
vulnerabbli identifikati tal-popolazzjoni. Dawk il-katego-
riji tal-ikel jinkludu l-formuli tat-trabi u l-formuli tal-
prosegwnnent l-ikel processat bic-cereali u l-ikel tat-
trabi u l-ikel ghal skopijiet medici spe¢jali. L-esperjenza
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wriet li  d-dispozizzjonijiet stabbiliti mid-Direttivi adegwati ghall-persuni li ghalihom tali ikel ikun mahsub

(18)

1999/21/KE, 2006/125[KE u 2006/141/KE jiggarantixxu
l-moviment hieles ta’ dawk il-kategoriji ta’ ikel b'mod
sodisfacenti, filwaqt li jiggarantixxu livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha pubblika. B’hekk huwa adatt li
dan ir-Regolament jiffoka fuq ir-rekwiziti generali dwar
il-kompozizzjoni u l-informazzjoni ghal dawk il-katego-
riji ta’ ikel, filwaqt li jikkunsidra d-Direttivi 1999/21/KE,
2006/125[KE u 2006/141/KE.

Barra minn hekk, fid-dawl tar-rati dejjem jikbru ta’
persuni bi problemi ta’ piz zejjed u obezita, ghadd dejjem
jikber ta' ikel jitpogga fis-suq bhala sostitut tad-dieta
kollha ghall-kontroll tal-piz. Bhalissa, ghal tali ikel
prezenti fis-suq tista’ ssir distinzjoni bejn prodotti
mahsubin ghal dieti b’kaloriji baxxi, li fihom bejn
3360 kJ (800 kecal) u 5040kJ (1 200 kcal), u prodotti
mahsubin ghal dieti b’kaloriji baxxi hafna, li normalment
filhom inqas minn 3 360k (800 kcal). Minhabba n-
natura tal-ikel inkwistjoni ikun adatt li jigu stabbiliti
certi dispozizzjoniiet specifici ghalih. L-esperjenza wriet
li d-dispozizzjonijiet rilevanti stabbiliti mid-Direttiva
96/8/KE jiggarantixxu b'mod sodisfacenti l-moviment
hieles ta’ ikel ipprezentat bhala sostitut totali tad-dieta
ghall-kontroll tal-piz filwaqt li jiggarantixxu livell gholi
ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika. B’hekk huwa xieraq
li dan ir-Regolament jiffoka fuq ir-rekwiziti generali
dwar il-kompozizzjoni u l-informazzjoni ghal ikel
mahsub biex jichu post id-dieta ta’ kuljum inkluz ikel li
l-kontenut energetiku tieghu huwa baxx hafna, b’kont
mehud  tad-dispozizzjonijiet  rilevanti  tad-Direttiva
96/8/KE.

Dan ir-Regolament ghandu jistabbilixxi, inter alia, defi-
nizzjonijiet ghal formuli tat-trabi u formuli tal-prosegwi-
ment, l-ikel processat bic-cereali u l-ikel tat-trabi, l-ikel
ghal skopijiet medici specjali u ikel mahsub bhala sostitut
tad-dieta kollha ghall-kontroll tal-piz, b’kont mehud tad-
dispozizzjonijiet  rilevanti  fid-Direttivi ~ 96/8/KE,
1999/21/KE, 2006/125/KE u 2006/141/KE.

Ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 jistabbilixxi l-principji
tal-analizi tar-riskju fir-rigward ta’ ikel u jistabbilixxi 1-
istrutturi u l-mekkanizmi ghall-evalwazzjonjiet xejntifici
u teknici li jitwettqu mill-Awtorita Ewropea ghas-Sigurta
tal-lkel (l-Awtoritd’). Ghall-ghan ta’ dan ir-Regolament, I-
Awtorita ghandha tigi kkonsultata dwar il-materji kollha
li aktarx jaffettwaw is-sahha pubblika.

Huwa importanti li l-ingredjenti li jintuzaw fil-manifat-
tura tal-ikel kopert minn dan ir-Regolament ikunu adeg-
wati sabiex jigu ssodisfati r-rekwiziti nutrittivi, u jkunu

(21)

u li Livell nutrittiv adatt ikun stabbilit minn data xjen-
tifika accettata b'mod generali. Din l-adegwatezza
ghandha tintwera permezz ta’ revizjoni sistematika tad-
data xjentifika disponibbli.

[-livelli massimi tar-residwi tal-pesticidi stabbiliti fil-ligi
tal-Unjoni rilevanti, b'mod partikolari r-Regolament (KE)
Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
23 ta’ Frar 2005 dwar il-livelli massimi ta’ residwu ta’
pesticidi fi jew fuq ikel u ghalf li jorigina minn pjanti u
annimali ('), ghandhom japplikaw minghajr pregudizzju
ghad-dispozizzjonijiet specifici stabbiliti fdan ir-Regola-
ment u atti ddelegati adottati skont dan ir-Regolament.

L-uzu tal-pesticidi jista® jwassal ghal residwi tal-pesticidi
fikel kopert minn dan ir-Regolament. Tali uzu, ghalhekk,
ghandu jigi kemm jista’ jkun ristrett b’kont mehud tar-
rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Ottubru 2009
dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti (). Madankollu, ristrezzjoni fuq, jew projbizzjoni
tal-uzu mhux necessarjament tiggarantixxi li ikel kopert
minn dan ir-Regolament, inkluz ikel ghal trabi u tfal
zghar, huwa hieles mill-pesti¢idi, minhabba li xi pesticidi
jikkontaminaw l-ambjent u r-residwi taghhom jistghu
jinstabu ftali ikel. Ghalhekk, il-massimu tal-livelli ta’
residwi ftali ikel ghandhom jigu stabbiliti fl-aktar livell
baxx li jkun jista’ jinkiseb biex jigu protetti gruppi vulne-
rabbli tal-popolazzjoni, b’kont mehud tal-prattiki agrikoli
tajbin kif ukoll sorsi ohrajn ta’ espozizzjoni, bhall-konta-
minazzjoni ambjentali.

Fl-atti ddelegati adottati skont dan ir-Regolament, ghandu
jittiched kont tar-restrizzjonijiet fuq u l-projbizzjonijiet ta’
Certi pesticidi ekwivalenti ghal dawk attwalment stabbiliti
fl-Annessi ghad-Direttivi 2006/125/KE u 2006/141/KE.
Dawk ir-restrizzjonijiet u projbizzjonijiet ghandhom
jigu aggornati regolarment, battenzjoni partikolari lill-
pesticidi li ghandhom sustanzi attivi, safeners jew syner-
gists ikklassifikati fkonformita mar-Regolament (KE) Nru
1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’
Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, it-tikkettar u I-
imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet (}) bhala mutagen fil-
kategorija 1 A jew 1B, karcinogeni tal-kategorija 1 A jew
1B, tossici ghall-kategoriji ta’ riproduzzjoni 1 A jew 1B,
jew megjusa li ghandhom proprjetajiet li jistghu ifixklu s-
sistema endokrinali li jistghu jikkawzaw effett negattiv fil-
bnedmin.
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(23)  Is-sustanzi li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Rego- tal-formuli tat-trabi u l-formuli tal-prosegwiment, l-infor-
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lament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tas-27 ta’ Jannar 1997 dwar l-ikel il-gdid u I-
ingredjenti tal-ikel il-gdid () ma ghandhomx jigu mizjuda
mal-ikel kopert minn dan ir-Regolament sakemm it-tali
sustanzi ma jissodisfawx il-kondizzjonijiet biex jitpoggew
fis-suq skont ir-Regolament (KE) Nru 258/97 b'zieda
mal-kondizzjonijiet stabbiliti fdan ir-Regolament u atti
delegati adottati skont dan ir-Regolament. Meta jkun
hemm tibdil sinifikanti fil-metodu ta’ produzzjoni ta’
sustanza li tkun intuzat skont dan ir-Regolament jew
tibdil fid-daqgs tal-partikuli ta’ tali sustanza, perezempju
permezz tan-nanoteknologija, dik is-sustanza ghandha
tigi meqjusa differenti minn dik li tkun intuzat fkonfor-
mita ma’ dan ir-Regolament u ghandha tigi evalwata mill-
¢did skont ir-Regolament (KE) Nru 25897 u sussegwen-
tement skont dan ir-Regolament.

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 (?)
jistabbilixxi r-rekwiziti generali tat-tikkettar. Dawk ir-
rekwiziti tat-tikkettar ghandhom, bhala regola generali,
japplikaw ghall-kategoriji tal-ikel koperti minn dan ir-
Regolament. Madankollu, dan ir-Regolament ghandu
jipprovdi wkoll rekwiziti addizzjonali ghal, jew derogi
minn, ir-Regolament (UE) Nru 1169/2011, fejn hu
mehtieg, sabiex jintlahqu l-ghanijiet specifi¢i ta’ dan ir-
Regolament.

It-tikkettar, il-prezentazzjoni jew ir-reklamar tal-ikel
kopert minn dan ir-Regolament ma ghandhomx jattrib-
wixxu lil tali ikel il-propjetd li jipprevjeni, jitratta jew
ifejjaq il-mard tal-bniedem u lanqas ma ghandhom
jimplikaw tali proprjetajiet. Madankollu, ikel ghal raguni-
jiet medici spe¢jali, hu mahsub ghall-gestjoni djetetika ta’
pazjenti b'hila limitata, debboli jew kompromessa, pere-
zempju, biex jiehdu ikel normali minhabba marda,
disturb jew kondizzjoni medika specifika. Ir-referenza
ghall-gestjoni djetetika tal-mard, dizordni jew kondizz-
jonijiet medici li ghalihom hu mahsub l-ikel m’ghandhiex
tigi meqjusa bhala attribuzzjoni tal-karatteristika tal-
prevenzjoni, it-trattament jew il-kura ta’ mard tal-bnie-
dem.

Fl-interess tal-protezzjoni ta’ konsumaturi vulnerabbli, ir-
rekwiziti tat-tikkettar ghandhom jizguraw l-identifikazz-
joni preciza tal-prodott ghall-konsumaturi.  Fil-kaz

L 43, 14.2.1997, p. 1.

L 304, 22.11.2011, p. 18.
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mazzjoni kollha bil-miktub u bl-istampi ghandha tipper-
metti li ssir distinzjoni ¢ara bejn il-formuli differenti. Id-
diffikulta i tigi identifikata l-eta preciza ta’ tarbija murija
fuq tikkettar tista’ tohloq konfuzjoni fil-konsumaturi u
tostakola l-identifikazzjoni tal-prodott. Dak ir-riskju
ghandu jigi evitat permezz ta’ restrizzjonijiet adatti fuq
it-tikkettar. Barra minn hekk, meta wiched iqis li I-
formula tat-trabi tikkostittwixxi ikel li wahdu jissodisfa
r-rekwiziti nutrittivi tat-trabi mit-twelid sa meta jigi intro-
dott ikel komplementari xieraq, identifikazzjoni tajba tal-
prodott hija krucjali ghall-protezzjoni tal-konsumaturi.
Ghalhekk, ghandhom jigi introdotti restrizzjonijiet adatti
rigward il-prezentazzjoni u r-reklamar tal-formuli tat-trabi.

Dan ir-Regolament ghandu jipprovdi l-kriterji ghall-istab-
biliment ta’ rekwiziti specifici dwar il-kompozizzjoni u I-
informazzjoni tal-formuli tat-trabi u -formuli tal-proseg-
wiment, l-ikel processat bic-cereali u l-ikel tat-trabi, ikel
ghal skopijiet medici spe¢jali, u bhala sostitut tad-dieta
kollha ghall-kontroll tal-piz, billi jqis id-Direttivi 96/8/KE,
1999/21/KE, 2006/125/KE u 2006/141/KE,.

Ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 jistabbilixxi r-regoli u
l-kondizzjonijiet ghall-uzu tal-indikazzjonijiet dwar in-
nutrizzjoni u s-sahha moghtija fuq l-ikel. Dawk ir-regoli
ghandhom japplikaw bhala regola generali ghall-katego-
riji tal-ikel koperti minn dan ir-Regolament, sakemm ma
jkunx specifikat mod iehor fdan ir-Regolament jew fl-atti
delegati adottati fkonformita ma’ dan ir-Regolament.

Skont ir-rakkomandazzjonijiet tal-Organizzazzjoni Dinjija
tas-Sahha (WHO), it-trabi tat-twelid b’piz baxx ghan-
dhom jinghataw il-halib tal-omm. Madankollu, it-trabi
tat-twelid b’piz baxx u t-trabi tat-twelid prematuri jista
jkollhom rekwiziti nutrittivi specjali li ma jistghux jigu
sodisfatti mill-halib tal-omm jew formula standard tat-
trabi tat-twelid. Fil-fatt, ir-rekwiziti nutrittivi ghal trabi
tat-twelid b’piz baxx u prematuri jistghu jiddependu fuq
il-kondizzjoni medika ta’ dik it-tarbija, partikolarment fuq
il-piz ta’ dik it-tarbija meta mqabbel ma’ dak ta’ tarbija
bsahhitha, u fuq in-numru ta’ gimghat li t-tarbija tkun
prematura. Ghandu jigi deciz kaz b’kaz jekk il-kondizz-
joni tat-tarbija tkunx tehtieg il-konsum, taht supervizjoni
medika, ta’ ikel ghal skopijiet medici specjali zviluppat
biex jissodisfa r-rekwiziti nutrittivi tat-trabi (formula) u
adattata ghat-tmexxija djetetika tal-kondizzjoni specifika
ta’ dik it-tarbija.



29.6.2013 1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 181/39
(30)  Id-Direttiva 1999/21/KE tehtieg li certi rekwiziti ta’ tad-dispozizzjonijiet specjali dwar l-ikel ghal persuni li

kompozizzjoni ghall-formula tat-trabi u ghall-formula
tal-prosegwiment kif jinsabu fid-Direttiva 2006/141/KE
japplikaw ghal ikel ghal skopijiet medici specjali inten-
zjonat ghal trabi skont l-eta taghhom. Madanakollu, certi
dispozizzjonijiet li jinkludu dawk relatati mat-tikkettar, il-
prezentazzjoni, ir-reklamar u Il-prattiki promozzjonali u
kummer¢jali  kif jinsabu fid-Direttiva 2006/141/KE
bhalissa ma japplikawx ghal tali ikel. L-izviluppi fis-suq
akkumpanjati minn zieda sinifikattiva ta’ tali ikel jaghmlu
necessarju li jigu riezaminati r-rekwiziti ghall-formuli
intenzjonati ghat-trabli bhar-rekwiziti fuq luzu ta’
pesticidi fi prodotti intenzjonati ghall-produzzjoni ta’
tali formoli, residwi tal-pesticidi, it-tikkettar, il-prezen-
tazzjoni, ir-reklamar u l-prattiki promozzjonali u
kummercjali i ghandhom japplikaw ukoll, kif adatt,
ghal ikel ghal skopijiet medici specjali zviluppat biex
jissodisfa r-rekwiziti nutrittivi tat-trabi.

Fis-suq tal-Unjoni hemm ghadd dejjem jizdied ta’ xarbiet
ibbazati fuq il-halib u prodotti simili li huma promossi
bhala adatti partikolarment ghat-tfal Zghar. Tali prodotti,
li jistghu jigu derivati minn proteini li joriginaw mill-
annimali jew vegetali bhall-halib tal-bagar, il-halib tal-
moghoz, is-sojja jew ir-ross, frekwentement jigu
kummerd¢jalizzati bhala “halib ghat-trobbija” jew “halib
ghat-tfal Zghar” jew b’terminologija simili. Filwaqt li
bhalissa dawn il-prodotti huma rregolati minn atti legali
differenti  tal-Unjoni, bhar-Regolamenti (KE) Nru
178/2002, (KE) Nru 1924/2006 u (KE) Nru 1925/2006,
u d-Direttiva 2009/39/KE, huma mhumiex koperti mill-
mizuri specifici ezistenti li japplikaw ghall-ikel mahsub
ghal trabi u tfal zghar. Jezistu fehmiet differenti dwar
jekk tali prodotti jissodisfawx ir-rekwiziti nutrittivi speci-
fici tal-grupp tal-popolazzjoni li jippruvaw jolgtu. II-
Kummissjoni ghandha ghalhekk, wara li tikkonsulta
mal-Awtorita, tipprezenta lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill rapport dwar il-htiega, jekk ikun il-kaz, ta’
dispozizzjonijiet spe¢jali rigward il-kompozizzjoni, it-
tikettar u tipi ohra ta’ rekwiziti, jekk adatt, ta’ dawk il-
prodotti. Dan ir-rapport ghandu jqis, inter alia, ir-rekwi-
ziti nutrittivi tat-tfal zghar u r-rwol ta’ dawk il-prodotti
fid-dieta taghhom, b’kont mehud tax-xejra tal-konsum,
in-nutrijenti kkunsmati u l-livell ta’ sustanzi kontaminanti
u pesticidi i ghalih qed jigu esposti t-tfal zghar. Ir-
rapport ghandu jikkunsidra wkoll il-kompozizzjoni ta’
tali prodotti u jekk huma ghandhomx benefi¢¢ji nutrittivi
meta mqabbla ma’ dieta normali ghal tarbija li qed tigi
miftuma. Il-Kummissjoni tista’ tipprezenta proposta legis-
lattiva flimkien ma’ dan ir-rapport.

Id-Direttiva 2009/39/KE tipprovdi li jistghu jigu adottati
dispozizzjonijiet spe¢jali dwar iz-zewg kategoriji specifici
ta’ ikel li gejjin, u li huma klassifikati taht id-definizzjoni
ta’ prodotti tal-ikel ghal uzu ta’ nutriment partikolari:
“ikel mahsub li jkun imfassal ghal sforzi muskolari
intensi, b'mod partikolari ghall-isportivi” u “ikel ghall-
persuni li jbatu minn problemi ta’ metabolizmu
minhabba  l-karboidrati  (dijabete)”.  Fir-rigward

(33)

jbatu minn problemi ta’ metabolizmu minhabba I-
karboidrati (dijabete), rapport tal-Kummissjoni lill-Parla-
ment Ewropew u lill-Kunsill tas-26 ta’ Gunju 2008
dwar ikel ghal persuni li jsofru minn dizordnijiet tal-
karboidrat fil-metabolizmu (dijabete) ikkonkluda li ma
hemmx bazi xjentifika ghall-istabbiliment ta’ rekwiziti
specifici  dwar  il-kompozizzjoni. Fir-rigward tal-ikel
mahsub li jkun imfassal ghal sforzi muskolari intensi,
b'mod spe¢jali ghall-isportivi, ma setghet tintlahaq ebda
konkluzjoni ta’ success b'rabta mal-izvilupp ta’ dispozizz-
jonijiet specifici minhabba opinjonijiet ferm divergenti
bejn I-Istati Membri u l-partijiet interessati fir-rigward
tal-kamp ta’ applikazzjoni ta’ legislazzjoni specifika, 1-
ghadd ta’ subkategoriji tal-ikel li jridu jigu inkluzi, il-
kriterji ghall-istabbiliment ta’ rekwiziti kompozizzjonali
u limpatt potenzjali fuq l-innovazzjoni fl-izvilupp tal-
prodott. Ghalhekk, fdan l-istadju ma ghandhomx jigu
zviluppati dispozizzjonijiet specifici. Sadanittant, abbazi
tas-sottomissjoni ta’ talbiet mressqa minn operaturi fis-
settur kummerd¢jali tal-ikel, talbiet rilevanti gew ikkunsid-
rati ghall-awtorizzazzjoni skont ir-Regolament (KE) Nru
1924/2006.

Madankollu jezistu fehmiet differenti dwar jekk humiex
mehtiega regoli godda biex jizguraw protezzjoni adeg-
wata tal-konsumaturi rigward ikel ghall-isportivi, imsejjah
ukoll ikel mahsub li jkun imfassal ghal sforzi muskolari
intensi. Ghalhekk, il-Kummissjoni ghandha tigi mistiedna,
wara li tikkonsulta lill-Awtorita, biex tipprezenta lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill rapport dwar il-htiega,
jekk ikun il-kaz, ta’ dispozizzjonijiet dwar ikel mahsub
ghall-isportivi. Il-konsultazzjoni mal-Awtorita ghandha
tichu kont tar-rapport tat-28 ta’ Frar 2001 tal-Kumitat
Xjentifiku ghall-lkel dwar il-kompozizzjoni u l-ispecfi-
kazzjoni tal-ikel mahsub ghal sforzi muskolari intensi,
specjalment ghall-persuni sportivi. Fir-rapport taghha, il-
Kummissjoni ghandha, b'mod partikolari, tevalwa jekk
humiex mehtiega dispozizzjonijiet biex jizguraw il-
protezzjoni tal-konsumaturi.

[I-Kummissjoni ghandha tkun tista’ tadotta linji gwida
teknic¢i bl-ghan i tigi ffacilitata l-konformita mill-opera-
turi fis-settur kummerd¢jali tal-ikel, b'mod partikolari 1-
SMEs ma’ dan ir-Regolament.

B’kont mehud tas-sitwazzjoni ezistenti fuq is-suq u tad-
Direttivi 2006/125/KE u 2006/141/KE u tar-Regolament
(KE) Nru 953/2009, huwa xieraq li tigi stabbilita u
inkluza fl-Anness ghal dan ir-Regolament lista tal-Unjoni
ta’ sustanzi li jappartjenu ghall-kategoriji ta’ sustanzi li
gejjin:  vitamini, minerali, amminoacidi, karnitina u
tawrina, nukleotidi, kolin u inozitol. Fost is-sustanzi li
jappartjenu ghal dawk il-kategoriji, ghandu jkun permis-
sibbli biss ghal dawk inkluzi fil-lista tal-Unjoni li jigu
mizjuda fil-kategoriji ta’ ikel koperti b'dan ir-Regolament.
Meta s-sustanzi jigu inkluzi fil-lista tal-Unjoni, ghandu jigi
specifikat ma’ liema kategorija tal-ikel koperta minn dan
ir-Regolament jistghu jidiedu tali sustanzi.
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L-inkluzjoni ta’ sustanzi fil-lista tal-Unjoni m’ghandiex
tfisser li z-zieda taghhom ma’ kategorija wahda jew
aktar tal-ikel koperta minn dan ir-Regolament hija neces-
sarja jew mixtieqa. Il-lista tal-Unjoni hija mahsuba biss
biex tirrifletti liema sustanzi li qeghdin f'certi kategoriji ta’
sustanzi huma awtorizzati li jigu mizjuda ma’ kategorija
wahda jew aktar tal-ikel koperta minn dan ir-Regolament,
filwaqt li r-rekwiziti kompozizzjonali specifici huma
mahsuba biex jistabbilixxu l-kompozizzjoni ta’ kull kate-
gorija tal-ikel koperta minn dan ir-Regolament.

Ghadd ta’ sustanzi li jistghu jigu mizjuda ma’ ikel kopert
b'dan ir-Regolament jistghu jigu mizjuda ghal skopijiet
teknologici bhala addittivi tal-ikel, koloranti jew hwawar
jew ghal tali skopijiet ohra, inkluz prattici u processi
enologic¢i awtorizzati, previsti mill-atti legali rilevanti
tal-Unjoni applikabbli ghall-ikel. Fdan il-kuntest jigu
adottati specifikazzjonijiet ghal dawk is-sustanzi fil-livell
tal-Unjoni. Huwa xieraq li dawk l-ispecifikazzjonijiet
ghandhom ikunu applikabbli ghas-sustanzi hu x'inhu I-
iskop tal-uzu taghhom fl-ikel sakemm mhux previst mod
iehor b'dan ir-Regolament.

Ghas-sustanzi inkluzi fil-lista tal-Unjoni li ghalihom il-
kriterji tal-kwalita ghadhom ma gewx adottati fil-livell
tal-Unjoni, u sabiex jigi zgurat livell gholi ta’ harsien
ghas-sahha pubblika, kriterji ta’ purita generalment accet-
tabbli rakkomandati minn organizzazzjonijiet jew agen-
ziji internazzjonali inkluzi izda mhux limitati ghall-
Kumitat Espert Kongunt tal-FAO/WHO dwar Additivi
tas-Ikel (JECFA), u tal-Farmakopea Ewropea ghandhom
japplikaw. L-Istati Membri ghandhom ikunu jistghu
jzommu regoli nazzjonali li jistabbilixxu kriterji ta’ purita
aktar stretti, minghajr pregudizzju ghar-regoli stabbiliti
fit-TFUE.

Sabiex jigu specifikati r-rekwiziti ghall-kategoriji tal-ikel
kopert b'dan ir-Regolament, is-setgha li tadotta atti
skont l-Artikolu 290 TFUE ghandha tigi ddelegata lill-
Kummissjoni fir-rigward tal-istabbilimet ta’ rekwiziti
specifici dwar il-kompozizzjoni u l-informazzjoni fir-
rigward tal-kategoriji tal-ikel koperti minn dan ir-Regola-
ment, inkluz rekwiziti addizzjonali tat-tikkettar, jew
derogi minn, ir-Regolament (UE) Nru 1169/2011 u fir-
rigward tal-awtorizzazzjoni tal-indikazzjonijiet nutrittivi
u tas-sahha. Barra minn hekk, sabiex il-konsumaturi
jkunu jistghu jibbenefikaw b'mod rapidu minn progress
tekniku u xjentifiku, spe¢jalment fir-rigward ta’ prodotti
innovattivi, u b’hekk jistimulaw l-innovazzjoni, is-setgha
li jigu adottati atti fkonformita mal-Artikolu 290 TFUE
ghandha tigi ddelegata wkoll lill-Kummissjoni fir-rigward
tal-aggornament regolari ta’ dawk ir-rekwiziti specifici,
b’kont mehud tad-data rilevanti kollha, inkluza d-data
pprovduta mill-partijiet interessati. Barra minn hekk,
sabiex jittiehed kont tal-progress tekniku, l-izviluppi xjen-
tifici jew is-sahha tal-konsumaturi, is-setgha li jigu adot-
tati atti fkonformita mal-Artikolu 290 TFUE ghandha tigi

(40)

(41)

ddelegata wkoll lill-Kummissjoni fir-rigward taz-zieda ta’
kategoriji ta’ sustanzi li ghandhom effett nutrittiv jew
psikologiku li ghandhom jigu koperti mill-lista tal-
Unjoni, jew fir-rigward tat-tnehhija ta’ tali kategoriji
mill-kategoriji ta’ sustanzi koperti bil-lista tal-Unjoni.
Ghall-istess finijiet u soggett ghal rekwiziti addizzjonali
stipulati fdan ir-Regolament, is-setgha li jigu adottati atti
skont I-Artikolu 290 TFUE ghandha wkoll tigi ddelegata
lill-Kummissjoni  fir-rigward tal-emenda tal-lista tal-
Unjoni permezz taz-zieda ta’ sustanza gdida, it-tnehhija
ta’ sustanza, jew iz-zieda, it-tnehhija jew l-emenda ta’
elementi fil-lista tal-Unjoni li tirrigwarda xi sustanza.
Huwa ta’ importanza partikolari li I-Kummissjoni twettaq
konsultazzjonijiet adegwati waqt il-hidma preparatorja,
inkluz fuq livell ta" esperti. Waqt it-thejjija u t-tfassil ta’
atti ddelegati, il-Kummissjoni ghandha tiggarantixxi tras-
missjoni simultanja, fil-hin u adegwata ta’ dokumenti
rilevanti lill-Parlament Ewropew u [-Kunsill. Huwa ta’
importanza partikolari li I-Kummissjoni twettaq konsul-
tazzjonijiet adegwati waqt il-hidma preparatorja, inkluz
fuq livell ta’ esperti. Waqt it-thejija u t-tfassil ta’ atti
ddelegati, il-Kummissjoni ghandha tiggarantixxi trasmiss-
joni simultanja, fil-hin u adegwata ta’ dokumenti rilevanti
lill-Parlament Ewropew u l-Kunsill.

Sabiex jigu zgurati kondizzjonijiet uniformi ghall-impli-
mentazzjoni ta’ dan ir-Regolament, setghat ta’ implimen-
tazzjoni ghandhom jigu konferiti lill-Kummissjoni biex
tiddeciedi jekk ikel partikolari jaqghax fl-ambitu ta’ dan
ir-Regolament u taht liema kategorija ta’ ikel jappartjeni.
Dawn is-setghat ghandhom jigu ezercitati skont ir-Rego-
lament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tas-16 ta” Frar 2011 li jistabbilixxi r-regoli u I-
principji generali dwar il-modalitajiet ta’ kontroll mill-
Istati Membri tal-ezercizzju mill-Kummissjoni tas-setghat
ta’ implimentazzjoni (!).

Bhalissa, ir-regoli dwar l-uzu tal-indikazzjonijiet “min-
ghajr glutina” u “b’livell baxx ta’ glutina” huma specifikati
fir-Regolament (KE) Nru 41/2009. Dak ir-Regolament
jarmonizza l-informazzjoni pprovduta lill-konsumaturi
dwar l-assenza jew il-prezenza ridotta ta’ glutina fl-ikel
u jistabbilixxi regoli specifi¢i ghal ikel prodott, ippreparat
ufjew ipprocessat b'mod sep¢jali biex inaqqas il-kontenut
tal-glutina ta’ wiehed jew aktar ingredjenti li fihom il-
glutina jew li jissostittwixxi tali ingredjenti li fihom il-
glutina u ikel iechor li jkun maghmul eskluzivament
minn ingredjenti li huma hielsa mill-glutina b’'mod natu-
rali. Ir-Regolament (UE) Nru 1169/2011 dwar il-forni-
ment ta’ informazzjoni dwar l-ikel lill-konsumaturi jistab-
bilixxi regoli dwar l-informazzjoni li ghandha tigi pprov-
duta ghall-ikel kollu, inkluz ikel i mhuwiex ippakkjat
minn qabel, dwar il-prezenza ta’ ingredjenti, bhal ingred-
jenti li fihom il-glutina, beffett allergeniku jew ta’ intol-
leranza ppruvat xjentifikament sabiex il-konsumaturi
jkunu fpozizzjoni, partikolarment lil dawk li jbatu

() GU L 55, 28.2.2011, p. 13.
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minn allergija ta’ ikel jew intolleranza bhall-persuni intol-
leranti ghall-glutina, biex ikunu jistghu jaghmlu ghazliet
infurmati dwar liema jkunu sikuri ghalihom. Minhabba
kjarezza u konsistenza, ir-regoli dwar l-uzu tal-indikazz-
jonijiet “minghajr glutina” u “blivell baxx ta’ glutina”
ghandhom jigu regolati wkoll taht ir-Regolament (UE)
Nru 1169/2011. L-atti legali i ghandhom jigu adottati
fkonformita mar-Regolament (UE) Nru 1169/2011, li
ghandhom jittrasferixxu r-regoli dwar l-uzu ta’ indikazz-
jonijiet “minghajr glutina” u “blivell baxx hafna ta’
glutina” kif jinsabu fir-Regolament (KE) Nru 41/2009,
ghandhom jizguraw tal-inqas l-istess livell ta’ protezzjoni
ghal nies li huma intolleranti ghall-glutina kif attwalment
previst skont ir-Regolament (KE) Nru 41/2009. Dak it-
trasferiment tar-regoli ghandu jitwettaq gabel ma japplika
dan ir-Regolament. Barra minn hekk, il-Kummissjoni
ghandha tikkunsidra kif tizgura li l-persuni li ma ghan-
dhomx tolleranza ghall-glutina jkunu infurmati b'mod
adegwat bid-differenza bejn ikel li huwa spec¢jalment
prodott, ippreparat ufjew ipprocessat sabiex jitnaqqas il-
kontenut ta’ glutina ta’ wiehed jew aktar ingredjenti li
fihom il-glutina u ikel iehor li huwa maghmul esklus-
sivament minn ingredjenti li huma hielsa mill-glutina
b’'mod naturali.

Ir-regoli tat-tikkettar u l-kompozizzjoni li jindikaw in-
nuqqas jew il-prezenza ridotta tal-lattozju fl-ikel bhalissa
mhumiex armonizzati fil-livell tal-Unjoni. Dawk l-indi-
kazzjonijiet, madankollu, huma importanti ghall-persuni
intolleranti ~ ghal-lattozju. Ir-Regolament (UE) Nru
1169/2011 jistabbilixxi regoli dwar l-informazzjoni li
ghandha tigi pprovduta dwar sustanzi beffett allergeniku
jew ta’ intolleranza ppruvat xjentifikament, sabiex il-
konsumaturi jkunu fpozizzjoni, bhall-persuni intolleranti
ghal-lattozju, biex ikunu jistghu jaghmlu ghazliet infur-
mati li jkunu sikuri ghalihom. Ghal ragunijiet ta’ kjarezza
u konsistenza, l-istabbiliment ta’ regoli dwar l-uzu ta’
indikazzjonijiet li juru n-nuqgas jew il-prezenza ridotta
ta’ lattozju fl-ikel ghandhom jigu regolati taht ir-Regola-
ment (UE) Nru 1169/2011, b’kont mehud tal-Opinjoni
Xjentifika tal-Awtorita tal-10 ta’ Settembru 2010 dwar il-
limiti ta’ lattozju fkazijiet ta’ intolleranza ghal-lattozju u
l-galactosaemia.

It-“tibdil ta’ ikel ghall-kontroll tal-piz” mahsub biex jissos-
titwixxi parti mid-dieta ta’ kuljum hu megqjus bhala ikel
ghal uzu ta’ nutriment partikolari u bhalissa hu rregolat
mir-regoli specifici skont id-Direttiva 96/8/KE. Madan-
kollu, aktar u aktar ikel mahsub ghall-popolazzjoni gene-
rali deher fuq is-suq b'indikazzjonijiet simili li huma
pprezentati bhala indikazzjonijiet tas-sahha ghall-kontroll
tal-piz. Sabiex tigi eliminata kwalunkwe konfuzjoni
potenzjali fdan il-grupp ta’ ikel li jitqieghed fis-suq
ghall-kontroll tal-piz u fl-interessi tac-certezzi legali u I-
koerenza tal-atti leagli tal-Unjoni, dikjarazzjonijiet simili
ghandhom jigu rregolati biss mir-Regolament (KE) Nru
1924/2006 u jkunu konformi mar-rekwiziti stabbiliti
fdak ir-Regolament. Huwa mehtieg li Il-adattamenti
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tekni¢i maghmula fkonformita mar-Regolament (KE) Nru
19242006, relatati ma’ indikazzjonijiet dwar is-sahha, li
jirreferu ghall-kontroll tal-piz tal-gisem,u maghmula fir-
rigward ta’ ikel ipprezentat bhala “tibdil ta’ ikel ghall-
kontroll tal-piz” u tal-kondizzjonijiet tal-uzu ta’ tali indi-
kazzjonijiet kif inhuma rregolati mid-Direttiva 96/8/KE,
jridu jitwettqu qabel l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regola-
ment.

Dan ir-Regolament jaffettwax l-obbligu li jigu rispettati d-
drittijiet fundamentali u Il-principji legali fundamentali,
inkluz il-liberta tal-espressjoni, kif affermata fl-Arti-
kolu 11, flimkien mal-Artikolu 52, tal-Karta tad-Drittijiet
Fundamentali tal-Unjoni Ewropea, u fdispozizzjonijiet
ohra rilevanti.

Minhabba li l-objettivi ta’ dan ir-Regolament, jigifieri, 1-
istabbiliment tar-rekwiziti tal-kompozizzjoni u tal-infor-
mazzjoni ta’ Certi kategoriji ta’ ikel, l-istabbiliment ta’ lista
tal-Unjni ta’ sustanzi li jistghu jigu mizjuda ma’ certi
kategoriji ta’ ikel u l-istabbiliment ta’ regoli ghall-aggor-
nament ta’ din il-lista tal-Unjoni, ma jistghux jinkisbu
b'mod adegwat mill-Istati Membri u b’hekk, minhabba
l-entita tal-azzjoni proposta, jistghu jinkisbu ahjar fuq
livell tal-Unjoni, 1-Unjoni tista’ tadotta mizuri, skont il-
principju ta’ sussidjarjeta kif inhu stabbilit fl-Artikolu 5
tat-Trattat tal-Unjoni Ewropea. Skont il-principju ta’
proporzjonalita, stabbilit fdak l-Artikolu, dan ir-Regola-
ment ma jmurx lil hinn minn dak li hu mehtieg ghall-
ksib ta’ dawn l-objettivi.

Id-Direttiva 92/52/KEE tipprovdi li I-formuli tat-trabi u I-
formuli tal-prosegwiment li huma esportati jew esportati
mill-gdid mill-Unjoni ghandhom jkunu konformi mal-ligi
tal-Unjoni sakemm ma jkunx mitlub jew stipulat mod
iehor mid-dispozizzjonijiet tal-pajjiz tal-importazzjoni.
Dak il-principju diga gie stabbilit ghall-ikel fir-Regola-
ment (KE) Nru 178/2002. Ghall-fini ta’ simplifikazzjoni
u certezza legali, b’hekk id-Direttiva 92/52/KEE ghandha
tigi mhassra.

Ghandhom jithassru ~ wkoll  id-Direttivi  96/8/KE,
1999/21/KE, 2006/125/KE, 2006/141/KE u 2009/39/KE
u r-Regolamenti (KE) Nru 41/2009u (KE) Nru
953/2009.

Huma mehtiega mizuri transizzjonali adegwati li jipper-
mettu lill-operaturi fis-settur kummercjali tal-ikel biex
jadattaw ghar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament,
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ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

KAPITOLU I
DISPOZIZZJONIJIET GENERALI
Artikolu 1
Suggett

1. Dan ir-Regolament jistabbilixxi rekwiziti dwar il-kompo-
zizzjoni u l-informazzjoni ghall-kategoriji tal-ikel li gejjin:

(a) formula tat-trabi u formula tal-prosegwiment;

(b) ikel processat bic-cereali u ikel tat-trabi;

(c) ikel ghal skopijiet medici spe¢jali;

(d) sostitut tad-dieta kollha ghall-kontroll tal-piz.

2. Dan ir-Regolament jistabbilixxi lista tal-Unjoni ta’ sustanzi
li jistghu jigu mizjuda ma’ wahda jew aktar tal-kategoriji tal-ikel
imsemmija fil-paragrafu 1u jistabblixxi r-regoli applikabbli
ghall-aggornament ta’ dik il-lista.

Artikolu 2
Definizzjonijiet

1. Ghallfinijjiet ta’ dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw
id-definizzjonijiet li gejjin:

(a) id-definizzjonijiet ta’ “ikel”, “operatur fis-settur kummercjali
tal-ikel”, “bl-imnut” u “tqeghid fis-suq” stabbiliti rispettiva-
ment fl-Artikolu 2 u fil-punti (3), (7) u (8) tal-Artikolu 3
tar-Regolament (KE) Nru 178/2002;

’ o«

(b) id-definizzjonijiet ta’ “ikel ippakkjat minn qabel”, “tikkettar”
u “nanomaterjal artifi¢jali” stabbiliti rispettivament fil-punti
), () u (v tal-Artikolu 2(2) tar-Regolament (UE) Nru
1169/2011;

(c) id-definizzjonijiet ta’ “indikazzjoni nutrittiva” u “indikazzjoni
tas-sahha” stabbiliti rispettivament fil-punti (4) u (5) tal-Arti-
kolu 2(2) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006.

2. Id-definizzjonijiet li gejjin ghandhom japplikaw ukoll:

(a) “tfal” tfisser tfal ta’ taht it-12-il xahar;

(b) “tfal zghar” tfisser tfal li ghandhom bejn sena u tliet snin;

(c) “formula tat-trabi” tfisser ikel intenzjonat ghall-uzu minn
trabi fl-ewwel snin ta’ hajjithom u li wahdu jissodisfa r-
rekwiziti nutrittivi tat-trabi sal-introduzzjoni ta’ tmigh
komplementari adegwat;

(d) “formula tal-prosegwiment” tfisser ikel intenzjonat ghall-uzu
minn trabi meta jigi introdott it-tmigh ta’ ikel kumplemen-
tari u li jikkostitwixxi element likwidu ewlieni fdieta bi
progess differenti ta” dawn it-trabi;

(e) “ikel processat bic-cereali” tfisser ikel:

(i) mahsub biex jissodisfa r-rekwiziti partikolari tat-trabi
b'sahhithom waqt li jigu mreddgha, u tat-tfal zghar
b'sahhithom u bhala suppliment ghad-dieta taghhom
ufjew ghall-addatament progressiv taghhom ghall-ikel
ordinarju

(ii) li jappartjeni ghal wahda mill-kategoriji li gejjin:

— cereali normali li huma jew li fihom il-halib jew
likwidi nutrittivi ohra adegwati,

— cereali mizjuda b'ikel blivell gholi ta’ proteini li
huma jew fihom l-ilma jew likwidu iehor minghajr
proteini,

— ghagin li jintuza wara li jissajar fl-ilma jaghli jew
flikwidi ohra adegwati,

— hobz mixwi u gallettini li jintuzaw kif inhuma jew,
wara li jitfarrku, biz-zieda tal-ilma, il-halib jew
likwidi ohra adegwati;

(f) “ikel tat-trabi” tfisser ikel mahsub biex jissodisfa r-rekwiziti
partikolari tat-tfal zghar b’sahhithom li jkunu mreddgha, u
tat-tfal zghar b’sahhithom bhala suppliment ghad-dieta
taghhom ufjew ghall-addatament progressiv taghhom,
ghall-ikel ordinarju, minbarra:

(i) ikel processat bic-Cereali u

(ii) Xarbiet ibbazati fuq il-halib u prodotti simili mahsuba
ghat-tfal zghar;

©

“ikel ghal skopijiet medici specjali” tfisser ikel ipprocessat
jew ifformulat b’'mod spe¢jali u mahsub ghall-gestjoni djete-
tika tal-pazjenti, inkluzi t-trabi, li jintuza taht sorveljanza
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medika; huwa mahsub ghat-tmigh eskluziv jew parzjali tal-
pazjenti li l-hila limitata, debboli jew kompromessa
taghhom ma tippermettilhomx jichdu, jiddigerixxu, jassorbu,
ihaddmu jew inehhu ikel normali jew certi nutrijenti li
jkollhom fihom jew il-metaboliti, jew ma’ rekwiziti nutrittivi
ohra b'ghan mediku, fejn il-gestjoni djetetika taghhom ma
tistax tinkiseb biss permezz ta’ tibdil fid-dieta normali.

(h) “tibdil tad-dieta kollha ghall-kontroll tal-piz” tfisser ikel iffor-
mulat b'mod spe¢jali ghall-uzu fdieti ristretti fl-energija
ghat-tnaqgis tal-piz li, meta jintuza skont l-istruzzjonijiet
tal-operatur fis-settur kummer¢jali tal-ikel, jibdel id-dieta
totali kollha ta’ kuljum.

Artikolu 3
Decizjonijiet ta’ interpretazzjoni

Sabiex tigi zgurata l-implimentazzjoni uniformi ta’ dan ir-Rego-
lament, il-Kummissjoni tista’ tiddeciedi, permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni:

(a) dwar jekk ikel partikolari jifformax parti mill-ambitu ta’ dan
ir-Regolament;

(b) ghal liema kategorija specifika ta’ ikel msemmija fl-Arti-
kolu 1(1) jappartjeni ikel partikolari.

Dawk l-atti implimentattivi ghandhom jigu adottati skont il-
procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 17(2).

Artikolu 4
Tqeghid fis-suq

1. L-ikel imsemmi fl-Artikolu 1(1) jista’ jitqieghed fis-suq biss
jekk ikun konformi ma’ dan ir-Regolament.

2. L-ikel imsemmi fl-Artikolu 1(1) ghandu jkun awtorizzat
biss fis-suq bl-imnut fghamla ta’ ikel ippakkjat minn qabel.

3. Stati Membri ma jistghux jirrestringu jew jipprojbixxu t-
tqeghid fis-suq ta’ ikel li jikkonforma ma’ dan ir-Regolament,
ghal ragunijiet relatati mal-kompozizzjoni, il-manifattura, il-
prezentazzjoni jew it-tikkettar tieghu.

Artikolu 5
Il-Principju ta’ prekawzjoni

Sabiex ikun zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha
fir-rigward tal-persuni li ghalihom hu mahsub l-ikel imsemmi

fl-Artikolu 1(1) ta’ dan ir-Regolament, ghandu japplika l-prin-
¢ipju kawtelatorju kif stabbilit fl-Artikolu 7 tar-Regolament (KE)
Nru 178/2002.

KAPITOLU 1II
REKWIZITI TA’ KOMPOZIZZJONI U TA’ INFORMAZZJONI
TAQSIMA 1
Rekwiziti generali
Artikolu 6
Dispozizzjonijiet generali

1.  L-ikel imsemmi fl-Artikolu 1(1) ghandu jkun konformi
ma’ kwalunkwe rekwizit tal-ligi tal-Unjoni applikabbli ghall-ikel.

2. Ir-rekwiziti stabbiliti fdan ir-Regolament ghandu jkollhom
il-prevalenza fuq kwalunkwe rekwizit konfliggenti tad-dritt tal-
Unjoni applikabbli ghall-ikel.

Artikolu 7
Opinijonijiet tal-Awtorita

L-Awtorita ghandha tipprovdi opinjonijiet xjentifi¢i skont I-Arti-
koli 22 u 23 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 ghall-ghan tal-
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament. Dawk l-opinjonijiet ghan-
dhom iservu bhala bazi xjentifika ghal kwalunkwe mizura tal-
Unjoni adottata fkonformita ma’ dan ir-Regolament li x’aktarx

ser ikollha effett fuq is-sahha pubblika.

Artikolu 8
Access ghad-dokumenti

[I-Kummissjoni ghandha tapplika r-Regolament (KE) Nru
1049/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’
Mejju 2001 rigward l-access pubbliku ghad-dokumenti tal-Parla-
ment Ewropew, il-Kunsill u 1-Kummissjoni (') fir-rigward ta’
applikazzjonijiet ghall-access ghal kwalunkwe dokument kopert
bir-Regolament prezenti.

Artikolu 9
Rekwiziti generali ghall-kompozizzjoni u l-informazzjoni

1. Il-kompozizzjoni tal-ikel imsemmija fl-Artikolu 1(1)
ghandha tkun adegwata sabiex tissodisfa r-rekwiziti nutrittivi
ta’, u tkun adegwata ghall-persuni li ghalihom hija mahsuba,
skont id-data xjentifika generali accettata.

2. L-ikel imsemmi fl-Artikolu 1(1) ma ghandux ikollu xi
sustanza ta’ kwalunkwe kwantita li tista’ tkun ta’ periklu ghas-
sahha tal-persuni li ghalihom huwa mahsub.

(') GU L 145, 31.5.2001, p. 43.
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Ghal sustanzi li huma nanomaterjali artifi¢jali, konformita’ mar-
rekwizit imsemmi fl-ewwel subparagrafu ghandu jigi pprovat
abbazi ta’ metodi ta’ ttestjar adegwati, meta jkun il-kaz.

3. Abbazi ta’ data xjentifika generalment accettata, is-sustanzi
mizjuda mal-ikel imsemmija fl-Artikolu 1(1) ghall-finijiet tar-
rekwiziti skont il-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu ghandhom
ikunu  bijodisponibbli  ghall-uzu  mill-gisem  tal-bniedem,
ikollhom effett nutrittiv jew fizjologiku u ikunu adatti ghall-
persuni li l-ikel hu mahsub ghalihom.

4. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 4(1) ta’ dan ir-Rego-
lament, l-ikel imsemmi fl-Artikolu 1(1) ta’ dan ir-Regolament
jista’ jkun fih sustanzi koperti mill-Artikolu 1 tar-Regolament
(KE) Nru 25897, dment li dawk is-sustanzi jissodisfaw il-
kondizzjonijiet skont dak ir-Regolament ghat-tqeghid fis-suq.

5. It-tikkettar, il-prezentazzjoni u r-reklamar tal-ikel imsem-
mija fl-Artikolu 1(1) ghandhom jipprovdu informazzjoni ghall-
uzu adegwat ta’ tali ikel, u ma ghandhomx jizgwidaw, jew jatt-
ribwixxu lil tali ikel proprjetajiet ghall-prevenzjoni, it-trattament
jew il-kura tal-mard tal-bniedem, jew jimplikaw tali proprjetajiet.

6. Il-paragrafu 5 ma ghandux jimpedixxi t-tixrid ta’
kwalunkwe informazzjoni jew rakkomandazzjonijiet utli esklu-
zivament mahsuba ghal persuni bi kwalifiki fil-medicina, in-
nutrizzjoni u I-farmacewtika jew professjonisti fil-kura tas-
sahha responsabbli mill-kura materna u ghall-kura tat-tfal

Artikolu 10

Rekwiziti addizzjonali ghal formula tat-trabi u formula tal-
prosegwiment

1. It-tikkettar, il-prezentazzjoni u r-reklamar ta’ formula tat-
trabi u formula tal-prosegwiment ghandhom ikunu ddizinjati
b'mod li ma jiskoraggix l-irdigh tal-halib tal-omm.

2. It-tikkettar, il-prezentazzjoni u r-reklamar tal-formula tat-
trabi, u lttikettar tal-formula tal-prosegwiment m’ghandhomx
jinkludu stampi ta’ trabi, jew stampi ohrajn jew test li jistghu
jidealizzaw l-uzu ta’ tali formuli.

Minghajr pregudizzju ghall-ewwel subparagrafu, ghandhom
ikunu permessi r-rapprezentazzjonijiet grafici ghall-identifikazz-
joni facli tal-formula tat-trabi u l-formula tal-prosegwiment u
biex jintewrew metodi ta’ thejjija.

TAQSIMA 2
Rekwiziti specifici
Artikolu 11
Rekwiziti specifici ghall-kompozizzjoni u l-informazzjoni

1. Soggett ghar-rekwiziti generali stabbiliti fl-Artikoli 6 u 9, u
ghar-rekwiziti addizzjonali tal-Artikolu 10, u b’kont mehud ta’
progress tekniku u xjentifiku rilevanti, il-Kummissjoni ghandu
jkollha s-setgha li tadotta atti ddelegati bi gbil mal-Artikolu 18,
brabta ma’ dan li gej:

(a) ir-rekwiziti specifici tal-kompozizzjoni applikabbli tal-ikel
imsemmi fl-Artikolu 1(1), bl-ec¢cezzjoni tar-rekwiziti kif
stabbiliti fl-Anness;

(b) ir-rekwiziti specifici dwar l-uzu ta’ pesticidi fi prodotti
mahsuba ghall-produzzjoni tal-ikel imsemmi fl-Artikolu 1(1)
u dwar ir-residwi tal-pesticidi ftali ikel. Dawn ir-rekwiziti
specifici ghall-kategoriji tal-ikel imsemmijin fil-punti (a) u
(b) tal-Artikolu 1(1) u ghall-ikel ghal skopijiet medici spe¢jali
zviluppaw biex jissodisfaw ir-rekwiziti nutrittivi tat-trabi u t-
tfal iz-zghar li ghandhom jigu aggornati regolarment u
jinkludu, inter alia, dispozizzjonijiet biex l-uzu ta’ pesticidi
jigi kemm jista’ jkun ristrett;

(¢) ir-rekwiziti specifici dwar it-tikkettar, il-prezentazzjoni u r-
reklamar tal-ikel imsemmi fl-Artikolu 1(1), inkluza l-awto-
rizzazzjoni tal-indikazzjonijiet nutrittivi u tas-sahha fir-
rigward taghhom;

(d) ir-rekwiziti ta’ notifika ghat-tqeghid fis-suq tal-ikel imsemmi
fl-Artikolu 1(1), sabiex tiffacilita l-monitoragg ufficjali effic-
jenti ta’ tali ikel, u fuq liema bazi l-operaturi fis-settur
kummergjali tal-ikel ghandhom jinnotifikaw lill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri fejn dak I-ikel qed jitqieghed
fis-suq;

(e) ir-rekwiziti rigward il-pratti¢ci promozzjonali u kummer¢jali
relatati mal-formula tat-trabi; u

(f) ir-rekwiziti rigward l-informazzjoni li ghandha tigi pprov-
duta rigward it-tmigh tat-trabi u t-tfal zghar sabiex jiggaran-
tixxu informazzjoni adegwata dwar il-prattiki tat-tmigh
adegwati;

ir-rekwiziti specifici ghal ikel ghal skopijiet medici specjali
zviluppat biex jissodisfa r-rekwiziti nutrittivi tat-trabi, inkluzi

©
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r-rekwiziti kompozizzjonali u r-rekwiziti dwar l-uzu ta’
pesticidi fi prodotti intizi ghall-produzzjoni ta’ dan l-ikel,
ir-residwi tal-pesticidi, it-tikkettar, il-prezentazzjoni, ir-rekla-
mar, il-prattiki promozzjonali u kummercjali kif adatt.

Dawn l-atti ddelegati ghandhom jigu adottati sal-20 ta’ Lulju
2015.

2. Soggett ghar-rekwiziti generali stabbiliti fl-Artikoli 6 u 9,
ghar-rekwiziti addizzjonali tal-Artikolu 10, u b’kont mehud ta’
progress tekniku u xjentifiku rilevanti, inkluza d-data pprovduta
mill-partijiet interessati fir-rigward ta’ prodotti innovattivi, il-
Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha tadotta atti ddelegati
skont l-Artikolu 18 sabiex jigu aggornati l-atti msemmijin fil-
paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu.

Fkaz ta’ riskji emergenti tas-sahha, li jehtiegu ragunijiet impe-
rattivi ta’ urgenza, ghandha tapplika I-procedura prevista fl-Arti-
kolu 19 ghall-atti ddelegati adottati fkonformita ma’ dan il-
paragrafu.

Artikolu 12

Xarbiet ibbazati fuq il-halib u xarbiet simili mahsuba ghat-
tfal zghar

Sal-20 ta’ Lulju 2015, il-Kummissjoni ghandha, wara li tikkon-
sulta mal-Awtorita, tipprezenta rapport lill-Parlament Ewropew
u lill-Kunsill dwar in-necessita, jekk ikun il-kaz, ta’ dispozizz-
jonijiet specjali ghal xarbiet ibbazati fuq il-halib u prodotti simili
mahsuba ghat-tfal zghar rigward ir-rekwiziti tal-kompozizzjoni
u tal-ittikkettar u, jekk adatt, tipi ohrajn ta’ rekwiziti. II-
Kummissjoni ghandha tqis fir-rapport, inter alia, il-htigijiet
nutrittivi tat-tfal zZghar, u r-rwol ta’ dawn il-prodotti fid-dieta
tat-tfal zghar u jekk dawk il-prodotti ghandhomx benefic¢ji
nutrittivi meta mqabbla ma’ dieta normali ghal tarbija li qed
tigi miftuma. Tali rapport jista’, jekk mehtieg, jigi akkumpanjat
minn proposta legislattiva xierqa.

Artikolu 13
Ikel mahsub ghall-isportivi

Sal-20 ta’ Lulju 2015, il-Kummissjoni ghandha, wara li tikkon-
sulta mal-Awtorita, tipprezenta lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill rapport dwar in-necessita, jekk ikun il-kaz, ta’ dispozizz-
jonijiet rigward l-ikel mahsub ghall-isportivi. Tali rapport jista’,
jekk mehtieg, jigi akkumpanjat minn proposta legislattiva xierqa.

Artikolu 14
Linji gwida teknici
[I-Kummissjoni tista’ tadotta linji gwida teknici biex jiffacilitaw

il-konformita mill-operaturi fis-settur kummercjali tal-ikel,
b'mod partikolari [-SMEs, ma’ dan il-Kapitolu u l-Kapitolu IIL

KAPITOLU III
LISTA TAL-UNJONI
Artikolu 15
Lista tal-Unjoni

1. Sustanzi li geghdin fil-kategoriji ta’ sustanzi li gejjin jistghu
jigu mizjuda fwahda jew aktar mill-kategoriji tal-ikel imsem-
mijin fl-Artikolu 1(1), sakemm dawn is-sustanzi jigu inkluzi
fil-lista tal-Unjoni stabbilita fl-Anness u jkunu konformi mal-
elementi fil-lista tal-Unjoni skont il-paragrafu 3 ta’ dan l-Arti-
kolu:

(a) vitamini;

(b) minerali;

(c) aminoacidi;

(d) karnitina u tawrina;

(e) nukleotidi,

() Kolin u inozitol.

2. Is-sustanzi li huma inkluzi fil-lista tal-Unjoni ghandhom
jissodisfaw ir-rekwiziti generali stipulati fl-Artikoli 6 u 9 u, fejn
applikabbli, ir-rekwiziti specifici stabbiliti fkonformita mal-Arti-
kolu 11.

3. Illista tal-Unjoni ghandu jkun fiha l-elementi li gejjin:

(a) il-kategorija tal-ikel imsemmija fl-Artikolu 1(1) li maghha
jistghu jizdiedu s-sustanzi li qeghdin fil-kategoriji ta’ sustanzi
elenkati fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu;

(b) l-isem, id-deskrizzjoni tas-sustanza u, fejn adatt, l-ispecifi-
kazzjoni tal-forma taghha;

(c) fejn adatt, il-kondizzjonijiet tal-uzu ta’ tali sustanzi;

(d) fejn adatt, il-kriterji ta’ purita applikabbli ghas-sustanza.

4. Il-kriterji ta’ purita stabbiliti bil-ligi tal-Unjoni applikabbli
ghall-ikel, li japplikaw ghas-sustanzi inkluzi fil-lista tal-Unjoni
meta jintuzaw fil-manifattura tal-ikel ghal skopijiet li mhumiex
koperti b'dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw ukoll ghal
dawk is-sustanzi meta jintuzaw ghal skopijiet koperti b'dan ir-
Regolament, sakemm mhux specifikat mod iehor fdan ir-Rego-
lament.
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5. Ghal sustanzi inkluzi fil-lista tal-Unjoni li ghalihom
mhumiex stabbiliti kriterji ta’ purita bid-dritt tal-Unjoni
applikabbli ghall-ikel, ghandhom japplikaw kriterji ta’ purita
generalment accettabbli minn korpi internazzjonali sal-istabbili-
ment ta’ tali specifikazzjonijiet.

L-Istati Membri jistghu japplikaw regoli nazzjonali li jiffissaw
kriterji ta’ purita aktar stretti.

6.  Sabiex jittiched kont tal-progress tekniku, l-izviluppi xjen-
tifici jew il-protezzjoni tas-sahha tal-konsumatur, il-Kummiss-
joni ghandha tinghata s-setgha li, fir-rigward tal-kategoriji ta’
sustanzi elenkati fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu, tadotta atti
ddelegati fkonformita mal-Artikolu 18 rigward dan li gej:

(a) it-tnehhija tal-kategoriji ta’ sustanzi;

(b) iz-zieda ta’ kategorija ta’ sustanzi li ghandhom effett
nutrittiv jew fizjologiku.

7. Sustanzi li qeghdin fkategoriji mhux elenkati fil-paragrafu
1 ta’ dan l-Artikolu jistghu jigu mizjuda mal-ikel imsemmi fl-
Artikolu 1(1), sakemm jissodisfaw ir-rekwiziti generali stabbiliti
fl-Artikoli 6 u 9 u, fejn applikabbli, ir-rekwiziti specifici stabbiliti
skont I-Artikolu 11.

Artikolu 16
Aggornament tal-lista tal-Unjoni:

1. Soggett ghar-rekwiziti stipulati fl-Artikoli 6 u 9u, fejn
applikabbli, ir-rekwiziti specifici stabbiliti skont l-Artikolu 11,
u sabiex jittiched kont tal-progress tekniku, l-izviluppi xjentifici
jew il-protezzjoni tas-sahha tal-konsumatur, il-Kummissjoni
ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti ddelegati fkonformita
mal-Artikolu 18, li temenda l-Anness, fir-rigward ta’ dan li gej:

(a) iz-zieda ta’ sustanza fil-lista tal-Unjoni;

(b) it-tnehhija ta’ sustanza mil-lista tal-Unjoni;

(c) iz-zieda, it-tnehhija jew l-emenda tal-elementi msemmijin fl-
Artikolu 15(3).

2. Meta, fkaz ta' riskji emergenti tas-sahha, ragunijiet impe-
rattivi ta’ urgenza hekk jesigu, ghandha tapplika l-procedura
prevista fl-Artikolu 19 ghall-atti ddelegati adottati skont ma’
dan I-Artikolu.

KAPITOLU IV
DISPOZIZZJONIJIET PROCEDURALI
Artikolu 17
Proc¢edura ta’ kumitat

1. I-Kummissjoni ghandha tigi assistita mill-Kumitat Perma-
nenti dwar il-Katina tal-Ikel u s-Sahha tal-Annimali stabbilit

bir-Regolament (KE) Nru 178/2002. Dan il-kumitat ghandu
jkun kumitat skont id-definizzjoni tar-Regolament (UE) Nru
182/2011.

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika
l-Artikolu 5 tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

Fejn l-opinjoni tal-kumitat tinkiseb permezz ta’ procedura bil-
miktub, dik il-procedura ghandha tintemm minghajr rizultat
meta, fil-limitu taz-zmien ghall-ghoti tal-opinjoni, il-mexxej
tal-kumitat jiddeciedi hekk jew meta titlob dan maggoranza
semplici tal-membri tal-kumitat.

Artikolu 18
Twettiq tad-delegazzjoni

1. Is-setgha li jigu adottati atti ddelegati hija moghtija lill-
Kummissjoni soggett ghall-kondizzjonijiet stabbiliti fdan 1-Arti-
kolu.

2. Is-setgha li jigu adottati atti ddelegati msemmija fl-Artikoli
11, 15(6) u 16(1) ghandha tinghata lill-Kummissjoni ghal peri-
jodu ta’ zmien ta’ hames snin mid-19 ta’ Lulju 2013. II-
Kummissjoni ghandha tfassal rapport dwar id-delega tas-setgha
sa mhux aktar tard minn disa’ xhur qabel it-tmiem tal-perijodu
ta’ hames snin. Id-delega tas-setgha ghandha tiggedded tacita-
ment ghal perjjodi ta’ zmien identi¢i, sakemm li l-Parlament
Ewropew jew il-Kunsill ma jopponix tali estensjoni sa mhux
aktar tard minn tliet xhur gabel it-tmiem ta’ kull perijodu.

3. Id-delega tas-setghat imsemmija fl-Artikolu 11, I-Arti-
kolu 15(6) u l-Artikolu 16(1) tista’ tigi revokata fkull hin
mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Decizjoni ta’ revoka
ghandha ttemm id-delega tas-setgha specifikata fdik id-deciz-
joni. Din ghandha tiehu effett l-ghada li tigi ppubblikata d-
decizjoni Pll-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea jew fdata speci-
fikata aktar tard fih. Din ma ghandhiex taffettwa il-validita ta’
kwalunkwe att delegat li huwa diga fis-sehh.

4. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha
tinnotifikah lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill fl-istess hin.

5. Att delegat adottat skont 1 I-Artikolu 11, l-Artikolu 15(6)
u l-Artikolu 16(1) ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma jkun
hemm l-ebda oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-
Kunsill fi Zmien xahrejn min-notifika ta’ dan l-att lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, gabel l-iskadenza ta’ dak il-
perjjodu, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill ikunu t-tnejn
infurmaw lill-Kummissjoni li mhux se joggezzjonaw. Dan il-
perjjodu ghandu jigi estiz bxahrejn fuq l-inizjattiva tal-Parla-
ment Ewropew jew tal-Kunsill.
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Artikolu 19
Procedura ta’ urgenza

1. Atti ddelegati adottati taht dan l-Artikolu ghandhom
jidhlu fis-sehh minghajr dewmien u ghandhom japplikaw
ladarba ma tkun giet espressal-ebda oggezzjoni skont il-para-
grafu 2. In-notifika ta’ att delegat lill-Parlament Ewropew u I-
Kunsill ghandha tistqarr ir-ragunijiet ghall-uzu tal-procedura ta’
urgenza.

2. Il-Parlament Ewropew jew inkella 1-Kunsill jistghu joggezz-
jonaw ghal att delegat skont il-procedura msemmija fl-Arti-
kolu 18(5). Fdan il-kaz, il-Kummissjoni ghandha tirrevoka I-
att minghajr dewmien wara n-notifika tad-decizjoni ta’ oggezz-
joni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill.

KAPITOLU V
DISPOZIZZ]ONI]IET FINALI
Artikolu 20
Revoka

1. Id-Direttiva 2009/39/KE hija mhassra b'effett mill-20 ta’
Lulju 2016. Ir-referenzi ghall-atti revokati ghandhom jigu inter-
pretati bhala referenzi ghal dan ir-Regolament.

2. Id-Direttiva 92/52/KEE u r-Regolament (KE) Nru 41/2009
huma mbhassra b'effett mill-20 ta’ Lulju 2016.

3. Minghajr pregudizzju ghall-ewwel subparagrafu tal-para-
grafu 4, id-Direttiva 96/8/KE ma ghandhiex tapplika ghall-ikel
ipprezentat bhala sostitut ghal wahda jew iktar mill-ikliet tad-
dieta ta’ kuljum mill-20 ta’ Lulju 2016.

4. Ir-Regolament (KE) Nru 953/2009 u d-Direttivi 96/8/KE,
1999/21/KE, 2006/125/KE u 2006/141/KE uhuma mhassra
mid-data ta’ applikazzjoni tal-atti ddelegati msemmijin fl-Arti-
kolu 11(1).

Fkaz ta’ kunflitt bejn ir-Regolament (KE) Nru 953/2009 u d-
Direttivi 96/8/KE, 1999/21/KE, 2006/125[KE u 2006/141/KE, u
dan ir-Regolament, dan ir-Regolament ghandu jkollu prevalenza.

Artikolu 21
Mizuri transitorji
1. L-ikel imsemmi fl-Artikolu 1(1) ta’ dan ir-Regolament li
mhuwiex konformi ma’ dan ir-Regolament izda li hu konformi
mad-Direttiva 2009/39/KE u, kif applikabbli, mar-Regolament
(KE) Nru 953/2009, u d-Direttivi 96/8/KE, 1999/21/KE,
2006/125/KE u 2006/141/KE u li tpogga fis-suq jew li nghata
tikketta gabel 1-20 ta’ Lulju 2016 jista’ jibqa’ fis-suq wara dik id-
data sakemm jispiccaw il-hazniet ta” dak l-ikel.

Fejn id-data ta’ applikazzjoni tal-atti ddelegati msemmijin fl-
Artikolu 11(1) ta’ dan ir-Regolament tkun wara 1-20 ta’ Lulju
2016, l-ikel imsemmi fl-Artikolu 1(1) li huwa konformi ma’ dan
ir-Regolament u, kif applikabbli, mar-Regolament (KE) Nru
953/2009 u mad-Direttivi 96/8/KE, 1999/21/KE, 2006/125/KE
u 2006/141/KE izda li mhuwiex konformi mal-atti ddelegati
msemmijin fl-Artikolu 11(1) ta’ dan ir-Regolament, u li jitpogga
fis-suq jew jinghata tikketta qabel id-data ta’ applikazzjoni ta’
dawk l-atti ddelegati, jista’ jibqa’ jigi kkumercjalizzat wara dik id-
data sakemm jispiccaw il-hazniet ta’ dak l-ikel.

2. L-kel li mhuwiex imsemmi fl-Artikolu 1(1) ta’ dan ir-
Regolament izda li jitpogga fis-suq jew jinghata tikketta konfor-
mement mad-Direttiva 2009/39/KE u mar-Regolament (KE) Nru
953/2009, u, kif applikabbli, mad-Direttivi 96/8/KE u mar-
Regolament (KE) Nru 41/2009 gabel 1-20 ta’ Lulju 2016 jista’
jibqa’ jigi kkumer¢jalizzat wara dik id-data sakemm jispiccaw il-
hazniet ta’ dak l-ikel.

Artikolu 22
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
l-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigali tal-Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika mill-20 ta’ Lulju 2016, bl-e¢cezzjoni ta’ dan li
gej:

— l-Artikoli 11, 16, 18 u 19 li ghandhom japplikaw mid-19 ta’
Lulju 2013;

— l-Artikolu 15 u l-Anness ghal dan ir-Regolament li ghan-
dhom japplikaw mid-data tal-applikazzjoni tal-atti ddelegati
msemmijin fl-Artikolu 11(1).

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

Maghmul fi Strasburgu, it-12 ta’ Gunju 2013.

Ghall-Parlament Ewropew
II-President
M. SCHULZ

Ghall-Kunsill
I1-President
L. CREIGHTON
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Lista tal-Unjoni kif imsemmi fl-Artikolu 15(1)

ANNESS

Kategorija tal-ikel

Sustanza Formula tat-trabi |Ikel u ikel tat-trabi Ikel ohal skopiiict Sostitut tad-dieta
u formula tal- | processat ibbazat ¢ ghal skopyie kollha ghall-
. Ve ) Medici specjali .
prosegwiment fuq ic-cereali kontroll tal-piz
Vitamini
Vitamina A
retinol X X X X
acetat tar-retinil X X X X
palmitat tar-reti- X X X X
nil
beta-karotina X X X
Vitamina D
ergokalciferol X X X X
kolekalciferol X X X X
Vitamina E
D-alfa tokoferol X X X X
DL-alfa tokoferol X X X X
Acetat ta’ D-alfa- X X X X
tokoferil
Acetat ta’ DL-alfa- X X X X
tokoferil
Suécinat acidu ta’ X X
D-alfa-tokoferil
D-alfa-tokoferil X
polietilene glikol
-1000 succinat
(TPGS)
Vitamina K
fillokinona (fito- X X X X
menadjona)
menakinona (1) X X
Vitamina C
L-acidu askorbiku X X X X
L-assorbat tas- X X X X
sodju
L-assorbat tal- X X X X
kal¢ju
L-assorbat tal- X X X X
potassju
L-assorbil 6- X X X X

palmitat
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Kategorija tal-ikel

Sustanza Formula tat-trabi |lkel u ikel tat-trabi Ikel ohal skopifiet Sostitut tad-dieta
u formula tal- | processat ibbazat ¢ g1al skopiie kollha ghall-
. e Medici specjali .
prosegwiment fuq ic-cereali kontroll tal-piz
Tiamina
idroklorur tat- X X X X
tijamina
mononitrat tat- X X X X
tijamina
Riboflavin
riboflavin X X X X
riboflavin 5'- X X X X
fosfat, sodju
Niacina
acidu nikotoniku X X X X
nikotinamide X X X X
Vitamina Bg
idroklorur tal- X X X X
piridossina
piridossina 5- X X X X
fosfat
dipalmitat tal- X X X
piridossina
Folat
acidu foliku X X X X
(acidu pterojlmo-
noglutamiku)
L-methylfolate X X
tal-kal¢ju
Vitamina B,
¢janokobalamina X X X X
idrossokobala- X X X X
mina
Bijotina
D-bijotina X X X X
Acidu Panto-
teniku
D-pantotenat, X X X X
kal¢ju
D-pantotenat, X X X X
sodju
dexpantenolu X X X X
Minerali
Potassju
bikarbunat tal- X X X
potassju
karbunat tal- X X X

potassju
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Kategorija tal-ikel

Sustanza Formula tat-trabi |lkel u ikel tat-trabi Ikel ohal skopiiiet Sostitut tad-dieta
u formula tal- | processat ibbazat ¢ ghal skopic kollha ghall-
. oy . Medici specjali .
prosegwiment fuq ic-cereali kontroll tal-piz
klorur tal- X X X X
potassju
citrat tal-potassju X X X X
glukonat tal- X X X X
potassju
glicerofosfat tal- X X X
potassju
laktat tal-potassju X X X X
idrossidu tal- X X X
potassju
melh tal-potassju X X X
tal-acidu ortofos-
foriku
¢itrat tal-potassju X X
tal-manjesju
Kalcju
karbonat tal- X X X X
kal¢ju
klorur tal-kal¢ju X X X X
melh tal-kal¢ju X X X X
tal-acidu ¢itriku
glukonat tal- X X X X
kal¢ju
glicerofosfat tal- X X X X
kal¢ju
lattat tal-kal¢ju X X X X
melh tal-kal¢ju X X X X
tal-acidu ortofos-
foriku
idrossidu tal- X X X X
kal¢ju
ossidu tal-kal¢ju X X X
sulfat tal-kalcju X X
bisglicinat tal- X X
kalcju
malat citrat tal- X X
kal¢ju
malat tal-kal¢ju X X
L-pidolat tal- X X

kal¢ju
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Kategorija tal-ikel

Sustanza Formula tat-trabi |lkel u ikel tat-trabi Ikel ohal skopifiet Sostitut tad-dieta
u formula tal- | processat ibbazat ¢ g1al skopiie kollha ghall-
. e Medici specjali .
prosegwiment fuq ic-cereali kontroll tal-piz
Manjesju
acetat tal- X X
manjesju
karbonat tal- X X X X
manjesju
klorur tal- X X X X
manjesju
melh tal-manjesju X X X X
tal-acidu ¢itriku
glukonat tal- X X X X
manjesju
glicerofosfat tal- X X X
manjesju
melh tal-manjesju X X X X
tal-acidu ortofos-
foriku
laktat tal- X X X
manjesju
idrossidu tal- X X X X
manjesju
ossidu tal- X X X X
manjesju
sulfat tal- X X X X
manjesju
L-aspartat tal- X
manjesju
bisgli¢inat tal- X X
manjesju
L-aspartat tal- X X
manjesju
¢itrat tal-potassju X X
tal-manjesju
Hadid
karbunat ferruz X X X
citrat ferruz X X X X
citrat ferriku tal- X X X X
ammonju
glukonat ferruz X X X X
fumarat ferruz X X X X
difosfat ferriku X X X
tas-sodju
laktat ferruz X X X X
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Kategorija tal-ikel

Sustanza Formula tat-trabi |lkel u ikel tat-trabi Ikel ohal skopiiiet Sostitut tad-dieta
u formula tal- | processat ibbazat ¢ ghal skopic kollha ghall-
. e Medici specjali ..
prosegwiment fuq ic-cereali kontroll tal-piz
sulfat ferruz X X X X
fosfat ferruz tal- X X
ammonju
EDTA ferriku tas- X X
sodju
difosfat ferriku X X X X
(pirofosfat ferri-
ku)
sakkarat ferriku X X X
adid elementali X X X
(karbonil + elett-
rolitiku + idro-
genu mnaqgas)
bisglicinat ferruz X X X
L-pidolat ferruz X X
Zingu
acetat taz-zingu X X X X
klorur taz-zingu X X X X
citrat taz-zingu X X X X
glukonat taz- X X X X
zingu
laktat taz-zingu X X X X
ossidu taz-zingu X X X X
karbonat taz- X X
zingu
sulfat taz-zingu X X X X
bisglicinat taz- X X
zingu
Ram
karbunat tar-ram X X X X
Citrat tar-ram X X X X
glukonat tar-ram X X X X
sulfat tar-ram X X X X
kumpless ram- X X X X
lisin
Manganiz
karbunat tal- X X X X
manganiz
X X X X

klorur tal-manga-
niz
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Kategorija tal-ikel

Sustanza Formula tat-trabi |lkel u ikel tat-trabi Ikel ohal skopifiet Sostitut tad-dieta
u formula tal- | processat ibbazat ¢ g1al skopiie kollha ghall-
. e Medici specjali .
prosegwiment fuq ic-cereali kontroll tal-piz
¢itrat tal-manga- X X X X
niz
glukonat tal- X X X X
manganiz
glicerofosfat tal- X X X
manganiz
sulfat tal-manga- X X X X
niz
Fluworidu
fluworidu tal- X X
potassju
fluworidu tas- X X
sodju
Selenju
selenat tas-sodju X X X
idrogenu selenit X X
tas-sodju
selenit tas-sodju X X X
mira arrikkita bis- X X
selenju (?)
Kromju
klorur tal-kromju X X
(I u l-ezaidrat
tieghu
sulfat tal-kromju X X
(I u l-ezaidrat
tieghu
pikolinat tal- X X
kromju
Molibdenu
molibdata tal- X X
ammonju
molibdat tas- X X
sodju
Jodju
jodur tal-potassju X X X X
jodat tal-potassju X X X X
jodur tas-sodju X X X X
jodat tas-sodju X X X
Sodju
bikarbonat tas- X X X
sodju
karbonat tas- X X X

sodju
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Kategorija tal-ikel

Sustanza Formula tat-trabi |lkel u ikel tat-trabi Ikel ohal skopiiiet Sostitut tad-dieta
u formula tal- | processat ibbazat ¢ ghal skopic kollha ghall-
. e Medici specjali ..
prosegwiment fuq ic-cereali kontroll tal-piz
klorur tas-sodju X X X
¢itrat tas-sodju X X X
glukonat tas- X X X
sodju
laktat tas-sodju X X X
idrossidu tas- X X X
sodju
melh tas-sodju X X X
tal-acidu ortofos-
foriku
Boron
borat tas-sodju X X
acidu boriku X X
Acidi ammi-
nici ()
L-alanina X X
L-arginina: X X X X
u l-kloridrat u l-kloridrat
tieghu tieghu
L-acidu aspartiku X
L-¢itrullina X
L-cisteina X X X X
u l-kloridrat u l-kloridrat
tieghu tieghu
Cistina (%) X X X X
u l-kloridrat u l-kloridrat
tieghu tieghu
L-istidina X X X X
u l-kloridrat u l-kloridrat
tieghu tieghu
L-acidu glutamiku X X
L-glutamina X X
glicina X
L-isolew¢ina X X X X
u l-kloridrat u l-kloridrat
tieghu tieghu
[-lew¢ina X X X X
u l-kloridrat u l-kloridrat
tieghu tieghu
L-lizina X X X X
u l-kloridrat u l-kloridrat
tieghu tieghu
acetat tal-L-lizina X X
L-metionina X X X X
L-ornitina X X
L-fenilalanina X X X X
L-prolina X
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Sustanza

Kategorija tal-ikel

Formula tat-trabi
u formula tal-

Ikel u ikel tat-trabi
processat ibbazat

Ikel ghal skopijiet
Medici specjali

Sostitut tad-dieta
kollha ghall-

prosegwiment fuq ic-cereali kontroll tal-piz
L-treonina X X X X
L-triptofanina X X X X
L-tirosina X X X X
L-valina X X X X
L-serina X
L-arginina-L- X
aspartat
L-lizina-L-aspartat X
L-lizina-L-gluta- X
mat
N-acetil-L-cisteina X
N-acetil-L-metjo- X
nina (ghall-prodotti
intizi ghal
persuni akbar
minn sena)

Carnitine u

taurine
L-karnetina X X X X
L-karnetina X X X X
tawrina X X X
L-karnetina-L- X X X
tartrat

Nukleotidi
adenosine 5™ X X X
acidu fosforiku
(AMP)
melh tas-sodju ta’ X X X
AMP
cytidine 5-acidu X X X
monofosforiku
(CMP)
melh tas-sodju ta’ X X X
CMP
guanosine 5'- X X X
acidu fosforiku
(GMP)
melh tas-sodju ta’ X X X
GMP
inosine 5-acidu X X X
fosforiku (IMP)
melh tas-sodju ta’ X X X

IMP
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Kategorija tal-ikel
Sustanza Formula tat-trabi |lkel u ikel tat-trabi Ikel ohal skopiiiet | Sosttut tad-dieta
u formula tal- | processat ibbazat 81al SKopi! kollha ghall-
. e Medici specjali ..
prosegwiment fuq ic-cereali kontroll tal-piz
uridine 5-acidu X X X
fosforiku (UMP)
melh tas-sodju ta’ X X X
UMP
Kolin u
inozitol
kolin X X X X
klorat tal-kolin X X X X
bitartrat tal-kolin X X X X
¢itrat tal-kolin X X X X
inozitol X X X X

(") Menakinona li ssehh principalment bhala menakinona-7 u, sa certu ammont zghir, menakinona-6.

(%) mira arrikkita bis-selenju prodotta mit-tkabbir fil-prezenza ta’ selenat tas-sodju bhala sors tas-selenju u li jkun fih, fil-forma mnixxfa kif
imgieghed fis-suq, mhux iktar minn 2,5 mg Se/g. L-ispeci predominanti tas-selenju organiku prezenti fil-hmira hija selenometjonina
(bejn 60 u 85 % tat-total tas-selenju estratt fil-prodott). Il-kontenut ta’ komponenti ohra ta’ selenju organiku inkluz selenocisteina
m’'ghandux jagbez 1-10 % tat-total tas-selenju estratt. Il-livelli ta’ selenju inorganiku normalment ma ghandhomx jagbzu 1 % tat-total ta’
selenju estratt.

(*) hall-amino acidi uzati fil-formuli tat-trabi, formuli tal-prosegwiment, ikel processat ibbazat fuq i¢c-cereali u ikel tat-trabi jista’ jintuza biss
idroklorur imsemmi specifikament. Ghall-amino acidi uzati fl-ikel ghal skopijiet medicinali spe¢jali u fis-sostitut totali tad-dieta ghall-
kontroll tal-piz, jistghu jintuzaw ukoll, sa fejn applikabbli, l-imluh tas-sodju, tal-potassju, tal-kal¢ju u tal-manjesju kif ukoll l-idrokloruri
taghhom.

(*) il-kaz tal-uzu fil-formuli tat-trabi, il-formuli tal-prosegwiment, l-ikel processat ibbazat fuq i¢-cereali u l-ikel tat-trabi tista’ tintuza biss il-
forma L-¢istina.
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