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Suppliment tal-Gazzetta tal-Gvern ta’ Malta, Nru. 17,471, 12 ta’ Settembru, 2003
Tagsima B

A.L. 239 ta’ 1-2003

ATT DWAR IS-SIGURTA TA’ L-IKEL
(ATT NUMRU XIV TA’ L-2002)

Regolamenti ta’ 1-2003 dwar Supplementi ghall-Ikel

BIS-SAHHA tas-setghat moghtija mill-Artiklu 10 ta’ 1-Att dwar
is-Sigurta ta’ I-Ikel, il-Ministru tas-Sahha ghamel ir-regolamenti li gejjin:

1. It-titolu ta’ dawn ir-regolamenti hu Regolamenti ta’ 1-2003 Isem u bidu fis-
dwar Supplementi ghall-Ikel u ghandhom jidhlu fis-sehh fit-30 ta’ ™
Settembru, 2003.

2.1 Dawn ir-regolamenti ghandhom x’ jagsam ma’ supplementi Skopu
ghall-ikel li jinbieghu bhala oggetti ta’ I-ikel u huma pprezentati bhala “*P"***
tali.

2.2 Dawn ir-regolamenti m’ ghandhomx japplikaw ghal prodotti
medicinali, kif definiti fl-Att ta’ 1-2003 dwar il-Medicini (Att Numru
I ta’ 1-2003).

3. F’dawn ir-regolamenti, sakemm ir-rabta tal-kliem ma titlobx Definizzjonijiet.
mod iehor, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

(a) ‘supplementi ghall-ikel’ tfisser oggetti ta’ I-ikel li I-iskop
taghhom hu li jissupplementaw id-dieta normali u huma ghejun
koncentrati ta’ nutrienti jew sustanzi ohra b’ effett nutrimentali
jew fizjologiku, wahedhom jew f’tahlita, mibjughin f’forma ta’
doza, jigifieri forom bhal kapsuli, pastilji, pilloli u forom ohra simili,
pakketti ta’ trab, ampulli ta’ likwidi, fliexken tal-qtar, u forom
ohra ta’ likwidi u trab mahsubin biex jittiehdu fi kwantitajiet ta’
unitajiet zghar imkejlin;

(b) ‘nutrienti’ tfisser is-sustanzi li gejjin:
(1) vitamini,

(i1) minerali;
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Disposizzjonijiet
Generali.

Manifattura ta’
supplementi ghall-
ikel.

(¢) ‘sustanziohra’ , fil-kuntest tas-subparagrafu (a) ta’ dan
ir-regolament, ghandha tfisser kull sustanza li taga’ taht wahda
mill-kategoriji mnizzlin fir-Raba’ Skeda ta’ dawn ir-regolamenti;

4.1 Supplementi ghall-ikel jistghu jinbieghu biss jekk
Jjikkonformaw ma’ dawn ir-Regolamenti.

4.2 Supplementi ghall-ikel ghandhom jinghaddu lill-konsumatur
ahhari biss f’forma ppakkjata.

4.3 Supplementi ghall-ikel jistghu jitqgassmu biss minn spizjar,
tabib jew persuna bi kwalifiki addattati ohra kif jista’ jkun preskritt
mill-Kummissjoni ghas-Sigurta ta’ 1-Ikel.

4.4 Meta tqassam supplementi ghall-ikel, il-persuna msemmija
fir-regolament 4.3 ghandha tizgura li 1-konsumaturi huma mgharrfa
bizzejjed dwar xi effetti negattivi maghrufin tas-supplementi, jew kontra-
indikazzjonijiet ghall-uzu taghhom, partikolarment fil-kaz ta’ nisa tqal
jew ireddghu u ta’ xi wiehed mill-gruppi vulnerabbli ohra indikati fil-
kolonna (e) tat-Tielet Skeda.

4.5 Supplementi ghall-ikel jistghu ma jkunux mahsubin
specifikatament ghal tfal zghar taht it-12-il xahar sakemm il-manifattur
m’ghandux evidenza dettaljata li tistabbilixxi s-sigurta tas-supplementi
ghal dak I-iskop. Supplementi ghall-ikel specifikatament mahsubin biss
ghal tfal zghar taht it-12-il xahar jistghu jitqassmu lil dik il-kategorija
ta’ persuni.

5.1 Vitamini u minerali mnizzlin fl-Ewwel Skeda biss, fil-forom
imnizzlin fit-Tieni Skeda, jistghu jintuzaw ghall-manifattura ta’
supplementi ghall-ikel, soggett ghar-regolament 5 4.

5.2 Kiriterji ta’ purita ghas-sustanzi mnizzlin fit-Tieni Skeda,
specifikati b’dispozizzjonijiet ohra ghall-uzu taghhom fil-manifattura
ta’ oggetti ta’ 1-ikel ghal finijiet ohra barra minn dawk koperti minn
dawn ir-Regolamenti, ghandhom japplikaw.

5.3 Ghal dawk is-sustanzi mnizzlin fit-Tieni Skeda li ghalihom
kriterji ta’ purita m’humiex specifikati b’ legislazzjoni, u sakemm dawn
l-ispecifikazzjonijiet ikunu addottati, kriterji ta’ purita generalment
accettabbli rrikkmandati minn korpi internazzjonali ghandhom ikunu
applikabbli.

54 Sal-31ta’ Dicembru 2009, 1-uzu ta’ vitamini u minerali mhux
imnizzlin fl-Ewwel Skeda, jew fil-forom mhux imnizzlin fit-Tieni Skeda,
hu permess, b’dan izda li:



(a) s-sustanza in kwestjoni kienet uzata f” supplement ta’ 1-
ikel wiehed jew aktar fil-Komunita Ewropea fit-12 ta’ Lulju 2002,

(b) 1-Awtorita Ewropea ghas-Sigurta fl-Ikel ma tatx opinjoni
sfavorevoli fir-rigward ta’ l-uzu ta’ dik is-sustanza, jew ta’ l-uzu
taghha f’dik il-forma, fil-manifattura tas-supplementi ghall-ikel.

5.5 Bla hsara ghad-dispozizzjonijiet tar-regolament 5.8,
supplement ta’ I-ikel ma jistax ikun ghajn ta’ xi nutrient f” livell li jagbez
l-oghla livell massimu stabbilit ghal dak in-nutrient mit-Tielet Skeda
ta’ dawn ir-regolamenti, meta applikabbli.

5.6 Bla hsara ghad-dispozizzjonijiet tar-regolament 5.8,
supplementi ghall-ikel li jipprovdu ghajn ta’ xi nutrient {” livell li jagbez
il-livell ta’ gwida kif jista’ jkun stabbilit ghal dak in-nutrient mit-Tielet
Skeda jistghu jinbieghu biss jekk il-manifattur jkun stabbilixxa li [-uzu
tal-prodott ma jaghmilx ‘sara lis-sahha umana meta uzat kif preskritt
mill-manifattur, waqt li jittiched kas b’ mod partikolari tal-prezentazzjoni
tal-prodott, it-tikkettjar tieghu, lI-istruzzjonijiet ghall-uzu tieghu, u wkoll
ta’ kull indikazzjoni jew informazzjoni ohra moghtija mill-manifattur.
L-ghoti ta’ dawn it-twissijiet, f* kull kaz, ma jezentax lil xi persuna
milli tikkonforma mal-htigiet 1-ohra mnizzlin f* dawn ir-regolamenti.

5.7 Supplementi ghall-ikel 1i jaghtu ghajn ta’ xi sustanza li taqa’
taht wahda mill-kategoriji mnizzlin fir-Raba’ Skeda ta’ dawn ir-
regolamenti, jistghu jinbieghu biss jekk il-manifattur ikun stabbilixxa
li I-uzu tal-prodott ma jaghmilx ‘sara lis-sahha umana meta uzat kif
preskritt mill-manifattur, wagqt li jittieched kas b’ mod partikolari tal-
prezentazzjoni tal-prodott, it-tikkettjar tieghu, I-istruzzjonijiet ghall-uzu
tieghu, u wkoll ta’ kull indikazzjoni jew informazzjoni ohra moghtija
mill-manifattur. L-ghoti ta’ dawn it-twissijiet, f” kull kaz, ma jezentax
lil xi persuna milli tikkonforma mal-htigiet I-ohra mnizzlin f* dawn ir-
regolamenti.

5.8 L-oghla livelli massimi u I-livelli ta’ gwida fil-kaz tan-
nutrienti preskritti mit-Tielet Skeda huma kkalkulati fuq il-bazi ta’ gisem
ta’ adult 1i jizen 60 kg. Fil-kaz ta’ prodotti mahsubin specifikatament
ghal, jew indikati li huma addattati ghal, persuni taht it-18-il sena, il-
pizijiet tal-gisem li ghandhom iservu ta’ gwida ghal kull grupp ta’ eta
ghandhom ikunu dawk indikati fil-Hames Skeda ta’ dawn ir-regolamenti,
u l-valuri fil-kolonni (¢) u (d) tat-Tielet Skeda ghandhom jitnaqqsu
proporzjonatament.
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Bejgh ta’
Supplementi ghall-
ikel.

Dikjarazzjoni dwar
Nutrienti.

6.1 Ghall-finijiet ghar-regolament 5.1 tar-Regolamenti ta’ 1-2002
dwar Tikkettjar, Prezentazzjoni u Riklamar ta’ Oggetti ta’ I-Ikel (A.L.
5 ta’ 1-2002), I-isem li bih prodotti koperti minn dawn ir-Regolamenti
jinbieghu ghandu jkun ‘supplement ghall-ikel” .

6.2 It-tikkettjar, prezentazzjoni u riklamar m’ghandhomx
jattribwixxu lil supplementi ghall-ikel il-propjeta li jimpedixxu, jittrattaw
jew jikkuraw mard uman, jew jirreferu ghal dawn il-propjetajiet.

6.3 Xejn fil-paragrafu 6.2 m’ ghandu jkun interpretat bhala 1i
Jimpedixxi t-tixrid ta’ xi informazzjoni jew rakkomandazzjonijiet siewja
mahsubin esklussivament ghal persuni li huma kwalifikati fil-medicina,
nutriment jew farmacija.

6.4 Bla hsara ghar-Regolamenti ta’ 1-2002 dwar Tikkettjar,
Prezentazzjoni u Riklamar ta’ Oggetti ta’ 1-Ikel, it-tikkettjar ghandu
j€ib fuqu I-partikolaritajiet li gejjin:

(a) l-ismijiet tal-kategoriji ta’ nutrienti jew sustanzi li
jikkaratterizzaw il-prodott jew indikazzjoni tan-natura ta’ dawk
in-nutrienti jew sustanzi;

(b) il-porzjon tal-prodott irrikkmandat biex jittiekel kull jum;

(¢) twissija biex ma tinqabizx id-doza rrikkmandata ghal
kull jum imsemmija;

(d) dikjarazzjoni li s-supplementi ghall-ikel m’ghandhomx
jintuzaw bhala sostitut ghal dieta varjata;

(e) dikjarazzjoni li l-prodotti ghandhom jinhaznu fejn ma
jintlahqux minn tfal zghar.

6.5 It-tikkettjar, prezentazzjoni u riklamar ta’ supplementi ghall-
ikel m’ghandhomx jinkludu xi dikjarazzjoni li tghid jew timplika li dieta
bilanc¢jata u varjata ma tistax tipprovdi kwantitajiet addattati ta’ nutrienti
b’mod generali.

7.1 L-ammont tan-nutrienti jew sustanzi li ghandhom effett
nutrittiv jew fizjologiku prezenti fil-prodott ghandu jkun iddikjarat fuq
it-tikketta f’forma numerika. L-unitajiet li ghandhom jintuzaw ghall-
vitamini u minerali ghandhom ikunu dawk specifikati fl-Ewwel Skeda.

7.2 L-ammonti tan-nutrienti jew sustanzi ohra ddikjarati
ghandhom ikunu dawk ta’ kull porzjon tal-prodott kif irrikkmandat ghall-
konsum ta’ kull jum fuq it-tikketta.



7.3 Informazzjoni fuq vitamini u minerali ghandha tkun espressa
wkoll bhala percentwali tal-valuri ta’ referenza msemmija, skond il-
kaz, fl-Iskeda tar-Regolamenti ta’ 1-1998 dwar Tikkettjar ta” Nutriment
(Nutrittivi) (A.L. 247/98).

7.4 Il-valuri ddikjarati msemmija fir-regolamenti 8.1 u 8.2
ghandhom ikunu valuri medji bbazati fuq l-analizi tal-prodott maghmula
mill-manifattur.

7.5 Il-percentwali tal-valuri ta’ referenza fil-kaz ta’ vitamini u
minerali msemmija fir-regolament 7.3 jistghu jinghataw ukoll f’forma
grafika.

8.1 Biex ikun jista’ jsir kontroll ufficjali, meta supplement ghall-
ikel jitqieghed fis-suq l-ewwel darba, il-manifattur jew l-importatur
ghandu jinnotifika lill-Kummissjoni ghas-Sigurta tal-Ikel billi jghaddilha
mudell tat-tikketta uzata ghall-prodott.

8.2 Fil-kaz ta’ supplementi ghall-ikel imgeghdin fis-suq gabel
id-dhul fis-sehh ta’ dawn ir-regolamenti, in-notifika preskritta mir-
regolament 8.1 ghandha ssir mhux aktar tard mill-31 ta” Dicembru 2004.
Supplementi ghall-ikel 1i ma jkunux gew notifikati sa dik id-data
ghandhom jitnehhew mis-suq a spejjez tal-manifattur jew ta’ 1-
importatur.

8.3 Meta jkun mehtieg, is-Suprentendent tas-Sahha Pubblika
jista’ jitlob lill-manifattur jew importatur jipproduci x-xoghol xjentifiku
u d-data li tistabbilixxi l-konformita tal-prodott mad-dispozizzjonijiet
ta’ dawn ir-regolamenti. Jekk dan ix-xoghol ikun f* pubblikazzjoni li
ssibha malajr, referenza semplici ghal din il-pubblikazzjoni tkun
bizzejjed.

9.1 II-Kummissjoni ghas-Sigurta tal-Ikel tista’ , fuq parir tad-
Direttorat responsabbli mill-ikel fl-Awtorita ta’ Malta dwar 1-iStandards,
tissospendi jew tirrestringi temporanjament il-bejgh ta’ xi prodott li
jikkonforma ma’ dawn ir-Regolamenti jekk ghandha ragunijiet fundati
biex tistabbilixxi li I-prodott igieghed is-sahha umana fil-periklu.
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Notifika lill-
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L-EWWEL SKEDA

Vitamini u minerali li jistghu jintuzaw fil-manifattura ta’ supplimenti ghall-ikel

Vitamini

Vitamina A (ug RE)
Vitamina D (ug)
Vitamina E (mg a-TE)
Vitamina K (pg)
Vitamina B1 (mg)
Vitamina B2 (mg)
Niacin (mg NE)

Acidu pantoteniku (mg)
Vitamina B6 (mg)
Acidu foliku (pg)
Vitamina B12 (ug)
Biotina (pg)

Vitamina C (mg)

Minerali

Kalgu (mg)
Magnesju (mg)
Hadid (mg)
Ram (ug)
Jodju (ng)
Zingu (mg)
Manganiz(mg)
Sodju (mg)
Potassju (mg)
Selenju (ng)
Kromju (pg)
Molibdenu (png)
Fluworur (mg)
Klorur (mg)
Fosfru (mg)
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IT-TIENI SKEDA

Vitamini u minerali li jistghu jintuzaw fil-manifattura ta’ supplementi ghall-ikel

A. Vitamini

1. VITAMINA A
(a) retinol
(b) acetat tar-retinil

(¢) palmitat tar-retinil
(d) beta-karotin

2. VITAMINA D
(a) kolekalciferol
(b) ergokalciferol

3. VITAMINA E

(a) D-alfa-tokoferol

(b) DL-alfa-tokoferol

(¢) acetat tad-D-alfa-tokoferil
(d) acetat tad-DL-alfa-tokoferil

(e) succinat aciduz tad-D-alfa-tokoferil

4. VITAMINA K
(a) fillokinone (fitomenadion)

5. VITAMINA B1
(a) idroklorur ta’ l-anewrina
(b) mononitrat ta’ I-anewrina

6. VITAMINA B2
(a) Riboflavina
(b) 5°-fosfat tar-Riboflavina, sodju

7. NIACINA
(a) acidu nikotiniku
(b) nikotinamide

8. ACIDU PANTOTENIKU
(a) D-pantotenat, kalcju

(b) D-pantotenat, sodju

(¢) despantenol

9. VITAMINA B6
(a) idroklorur tal-piridossina
(b) 5’-fosfat tal-piridossina

10. ACIDU FOLIKU
(a) acidu pteroilmonoglutamiku

11. VITAMINA B12

(a) ¢janokobalamin
(b) idrossokobalamin

12. BIOTINA
(a) D-biotina

13. VITAMINA C

(a) acidu L-askorbiku

(b) L-askorbat tas-sodju

(¢) L-askorbat tal-kalcju
(d) L-askorbat tal-potassju
(e) 6-palmitat ta’ L-askorbil

B. Minerali

karbonat tal-kalcju

klorur tal-kal¢ju

mlieh tal-kalcju ta’ 1-ac¢idu ¢itriku
glukonat tal-kal¢ju

glicerofosfat tal-kalcju

lattat tal-kal¢ju

mlieh tal-kalcju ta’ 1-acidu ortofosforiku
idrossidu tal-kalcju

ossidu tal-kal¢ju

acetat tal-magnesju

karbonat tal-magnesju

klorur tal-magnesju

mlieh tal-magnesju ta’ I-a¢idu ¢itriku
glukonat tal-magnesju
glicerofosfat tal-magnesju

mlieh tal-magnesju ta’ l-a¢idu orto-
fosforiku

lattat tal-magnesju

idrossidu tal-magnesju

ossidu tal-magnesju

sulfat tal-magnesju

karbonat tal-hadid (II)

citrat tal-hadid (II)

¢itrat ta” ammonju u tal-hadid (III)
glukonat tal-hadid (II)

fumarat tal-hadid (II)

difosfat tas-sodju u tal-hadid (III)
lattat i tal-hadid (II)

sulfat tal-hadid (II)

difosfat tal-hadid (IIT) (pirofosfat tal-
hadid (III))
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sakkarat tal-hadid (III)
hadid pur (karbonil+elettrolitiku+ridott
bl-idrogenu)

karbonat tar-ram (II)
¢citrat tar-ram (II)
glukonat tar-ram (II)
sulfat tar-ram (II)
kumpless tal-lisina u tar-ram
jodur tas-sodju

jodat tas-sodju

jodur tal-potassju

jodat tal-potassju

acetat taz-zingu

klorur taz-zingu

citrat taz-zingu

glukonat taz-zingu

lattat taz-zingu

ossidu taz-zingu

karbonat taz-zingu

sulfat taz-zingu

karbonat tal-manganiz
klorur tal-manganiz

citrat tal-manganiz
glukonat tal-manganiz
glicerofosfat tal-manganiz
sulfat tal-manganiz
bikarbonat tas-sodju

karbonat tas-sodju
klorur tas-sodju
citrat tas-sodju
glukonat tas-sodju
lattat tas-sodju
idrossidu tas-sodju

mlich tas-sodju ta’ I-a¢idu ortofosforiku

bikarbonat tal-potassju

karbonat tal-potassju

klorur tal-potassju

¢itrat tal-potassju

glukonat tal-potassju

glicerofosfat tal-potassju

lattat tal-potassju

idrossidu tal-potassju

mlich tal-potassju ta’ I-a¢idu
ortofosforiku

selenat tas-sodju

selenit ta’ l-idrogenu tas-sodju
selenit tas-sodju

klorur tal-kromju (III)

sulfat tal-kromju (III)

molibdat ta’ l-ammon ju (molibdenu
(VD)

molibdat tas-sodju (molibdenu (VI))
fluworur tal-potassju

fluworur tas-sodju
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IR-RABA’ SKEDA

Lista Illustrattiva ta’ Kategoriji ta’ Sustanzi izda mhux ta’ Nutrienti li jistghu jkunu
pprezenti Supplementi ghall-Ikel

Hxejjex

Prodotti botanici

Sustanzi ohra gejjin mill-pjanti

Acidi aminici

Acidi xahmin

Enzimi

Tessuti ta’ organi

Tessuti tal-glandoli

Konstitwenti, koncentrati, metaboliti u estratti gejjin minn pjanti jew annimali
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IL-HAMES SKEDA
Gwida ghall-Pizijiet tal-Gisem skond il-Grupp ta’ Eta

Dawn li gejjin ghandhom jittiechdu bhala gwida ghall-pizijiet tal-gisem skond il-gruppi ta’
eta indikati, ghall-iskopijiet tar-regolament 5.8.

Grupp ta’ eta Gwida ghall-Piz tal-
(snin) Gisem
(kg)

1-3 12

4-6 18

7-10 24

11-14 36

15-17 48

18 + 60




