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ta’ XXX

li jichad l-awtorizzazzjoni ta’ Certi stqarrijiet dwar l-effetti tal-prodotti tal-ikel fuq is-
sahha, minbarra dawk li jirreferu ghat-tnaqqis tar-riskju tal-mard u ghall-izvilupp u s-
sahha tat-tfal
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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru .../...
ta’ XXX

li jichad l-awtorizzazzjoni ta’ ¢erti stqarrijiet dwar l-effetti tal-prodotti tal-ikel fuq is-
sahha, minbarra dawk li jirreferu ghat-tnaqqis tar-riskju tal-mard u ghall-izvilupp u s-
sahha tat-tfal

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat 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 I-
ikel', u b’mod partikolari I-Artikolu 18(5) tieghu,

Billi:

(1)  Skont ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006, l-istqarrijiet dwar l-effetti tal-prodotti tal-
ikel fuq is-sahha huma pprojbiti sakemm dawn ma jkunux awtorizzati mill-
Kummissjoni skont dak ir-Regolament u ma jkunux inkluzi f’lista ta’ stqarrijiet
permessi.

(2)  Ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 jistipula wkoll 1i l-applikazzjonijiet ghall-
awtorizzazzjonijiet tal-istqarrijiet dwar l-effetti fuq is-sahha jistghu jitressqu mill-
operaturi tan-negozji tal-ikel lill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali ta’ Stat Membru.
L-awtorita kompetenti nazzjonali ghandha tibghat I-applikazzjonijiet validi lill-
Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (I-EFSA), minn hawn ’il quddiem imsejha
“l-Awtorita”, biex issir valutazzjoni xjentifika taghhom, kif ukoll lill-Kummissjoni u
lill-Istati Membri ghall-informazzjoni taghhom.

3) L-Awtorita ghandha taghti l-opinjoni taghha rigward l-istqarrija dwar l-effetti fuq is-
sahha kkon¢ernata.

4) [1-Kummissjoni ghandha tiddec¢iedi dwar l-awtorizzazzjoni tal-istqarrijiet dwar 1-effetti
fuq is-sahha filwaqt li tqis 1-opinjoni tal-Awtorita.

&) Wara applikazzjoni minghand il-kumpanija “Italsur s.r.l.”, imressqa skont I-
Artikolu 13(5) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, 1-Awtorita ntalbet taghti opinjoni
rigward stqarrija dwar is-sahha marbuta mal-effetti ta’ tahlita maghmula mill-kaboc¢ca

! GU L 404, 30.12.2006, p. 9.

MT



MT

(6)

(7

®)

©)

(10)

s-sewda tat-Toskana, mill-weraq tal-pitravi "ta' tliet kuluri" mill-1zvizzera, mill-
ispinac¢i "ta' zewg kuluri" u mill-kaboc¢c¢a "blu savoy" u l-protezzjoni tal-lipidi tad-
demm mill-hsara ossidattiva (il-Mistogsija Nru EFSA-Q-2013-00574)>. L-istqarrija
li ppropona l-applikant kienet tghid dan li gej: "jikkontribwixxi ghall-protezzjoni tal-
lipidi tad-demm mill-hsara ossidattiva".

Fit-30 ta' Ottubru 2013, il-Kummissjoni u l-Istati Membri r¢evew l-opinjoni xjentifika
tal-Awtorita, li kkonkludiet 1i, abbazi tad-dejta mressqa, ma gietx stabbilita rabta ta’
kawza u effett bejn il-konsum ta’ tahlita maghmula mill-kabo¢¢a s-sewda tat-Toskana,
mill-weraq tal-pitravi "ta' tliet kuluri" mill-1zvizzera, mill-ispinaci "ta' zewg kuluri" u
mill-kabo¢ca "blu savoy" u l-effett mistqarr. Ghaldagstant, billi l-istqarrija ma
tikkonformax mar-rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, din m’ghandhiex
tigi awtorizzata.

Wara applikazzjoni minghand il-kumpanija “Italsur s.r.l.”, imressqa skont I-
Artikolu 13(5) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, 1-Awtorita ntalbet taghti opinjoni
rigward stqarrija dwar is-sahha marbuta mal-effetti ta’ tahlita maghmula mill-ispinaci
l-hamra, l-ispina¢i l-hadra, mi¢-¢ikwejra I-hamra, mic-cikwejra 1-hadra, mill-weraq
tal-pitravi l-ahdar, mill-weraq tal-pitravi l-ahmar, mill-weraq tal-pitravi I-ahmar mill-
[zvizzera, mill-weraq tal-pitravi dehbi mill-Izvizzera u mill-weraq tal-pitravi l-abjad
mill-1zvizzera u l-protezzjoni tal-lipidi tad-demm mill-hsara ossidattiva (il-Mistoqsija
Nru EFSA-Q-2013-00575)°. L-istqarrija li ppropona l-applikant kienet tghid dan li
gej: "jikkontribwixxi ghall-protezzjoni tal-lipidi tad-demm mill-hsara ossidattiva".

Fit-30 ta' Ottubru 2013, il-Kummissjoni u I-Istati Membri r¢evew l-opinjoni xjentifika
tal-Awtorita, li kkonkludiet li, abbazi tad-dejta mressqa, ma gietx stabbilita rabta ta’
kawza u effett bejn il-konsum ta’ tahlita maghmula mill-ispina¢i I-hamra, mill-ispinaci
l-hadra, mic¢-¢ikwejra 1-hamra, mic-¢ikwejra l-hadra, mill-weraq tal-pitravi l-ahdar,
mill-weraq tal-pitravi l-ahmar, mill-weraq tal-pitravi l-ahmar mill-Izvizzera, mill-
weraq tal-pitravi dehbi mill-Izvizzera u mill-weraq tal-pitravi l-abjad mill-1zvizzera u
l-effett mistqarr. Ghaldagstant, billi l-istqarrija ma tikkonformax mar-rekwiziti tar-
Regolament (KE) Nru 1924/2006, din m’ghandhiex tigi awtorizzata.

Wara applikazzjoni minghand il-kumpanija “Italsur s.r.l.”, imressqa skont I-
Artikolu 13(5) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, 1-Awtorita ntalbet taghti opinjoni
rigward stqarrija dwar is-sahha marbuta mal-effetti ta’ tahlita maghmula mill--kaboc¢c¢a
s-sewda tat-Toskana, mill-weraq tal-pitravi "ta' tliet kuluri" mill-1zvizzera, mill-
ispina¢i "ta' zewg kuluri" u mill-kabo¢¢a "blu savoy"u z-zamma ta' kon¢entrazzjoni
normali tal-kolesterol LDL fid-demm (il-Mistoqsija Nru EFSA-Q-2013-00576)". L-
istqarrija li ppropona l-applikant kienet tghid dan 1i gej: "izomm koncentrazzjoni
normali tal-kolesterol fid-demm".

Fit-30 ta' Ottubru 2013, il-Kummissjoni u I-Istati Membri r¢evew l-opinjoni xjentifika
tal-Awtorita, li kkonkludiet li, abbazi tad-dejta mressqa, ma gietx stabbilita rabta ta’
kawza u effett bejn il-konsum ta’ tahlita maghmula mill-kaboc¢¢a s-sewda tat-Toskana,
mill-weraq tal-pitravi "ta' tliet kuluri" mill-I1zvizzera, mill-ispinac¢i "ta' zewg kuluri" u
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mill-kabo¢¢a "blu savoy" u l-effett mistqarr. Ghaldagstant, billi Il-istqarrija ma
tikkonformax mar-rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, din m’ghandhiex
tigi awtorizzata.

Wara applikazzjoni minghand il-kumpanija “Italsur s.r.l.”, imressqa skont I-
Artikolu 13(5) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, 1-Awtorita ntalbet taghti opinjoni
rigward stqarrija dwar is-sahha marbuta mal-effetti ta’ tahlita maghmula mill-ispinaci
lI-hamra, mill-ispina¢i 1-hadra, mi¢-¢ikwejra 1-hamra, mic-¢ikwejra 1-hadra, mill-weraq
tal-pitravi l-ahdar, mill-weraq tal-pitravi l-ahmar, mill-weraq tal-pitravi l-ahmar mill-
Izvizzera, mill-weraq tal-pitravi dehbi mill-Izvizzera u mill-weraq tal-pitravi l-abjad
mill-Izvizzera u z-zamma ta' kon¢entrazzjoni normali tal-kolesterol LDL fid-demm (il-
Mistogsija Nru EFSA-Q-2013-00579)°. L-istqarrija li ppropona l-applikant kienet
tghid dan li gej: "izomm konc¢entrazzjoni normali tal-kolesterol fid-demm".

Fit-30 ta' Ottubru 2013, il-Kummissjoni u I-Istati Membri r¢evew l-opinjoni xjentifika
tal-Awtorita, li kkonkludiet 1i, abbazi tad-dejta mressqa, ma gietx stabbilita rabta ta’
kawza u effett bejn il-konsum ta’ tahlita maghmula mill--ispina¢i I-hamra, mill-
ispinaci I-hadra, mi¢-¢ikwejra 1-hamra, mi¢-Cikwejra l-hadra, mill-weraq tal-pitravi 1-
ahdar, mill-weraq tal-pitravi l-ahmar, mill-weraq tal-pitravi l-ahmar mill-1zvizzera,
mill-weraq tal-pitravi dehbi mill-I1zvizzera u mill-weraq tal-pitravi l-abjad mill-
Izvizzera u l-effett mistqarr. Ghaldaqgstant, billi l-istqarrija ma tikkonformax mar-
rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, din m’ghandhiex tigi awtorizzata.

Wara applikazzjoni mill-kumpanija “Omikron Italia S.r.l.”, imressqa skont I-
Artikolu 13(5) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, I-Awtorita ntalbet taghti opinjoni
rigward stqarrija dwar is-sahha marbuta mal-effetti ta’ tahlita maghmula mid--
diosmin, mit-trosserutin u mill-hesperidin u z-zamma tal-permeabbilta normali tal-vini
u tal-kapillari (il-Mistogsija Nru EFSA-Q-2013-00353)°. L-istqarrija li ppropona I-
applikant kienet tghid dan li gej: "it-tahlita ta' flavonojd bi 300 mg ta' diosmin, 300 mg
ta' trosserutin u 100 mg ta' hesperidin hija koagguvant siewi ghaz-zamma tal-
permeabbilta fizjologika vaskulari u tal-kapillari".

Fit-13 ta’ Jannar 2014, il-Kummissjoni u I-Istati Membri réevew l-opinjoni xjentifika
tal-Awtorita, i kkonkludiet li, abbazi tad-dejta mressqa, ma gietx stabbilita rabta ta’
kawza u effett bejn il-konsum ta’ tahlita maghmula mid-diosmin, mit-trosserutin u
mill-hesperidin u l-effett mistqarr. Ghaldagstant, billi l-istqarrija ma tikkonformax
mar-rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, din m’ghandhiex tigi awtorizzata.

Wara applikazzjoni mill-kumpanija “Omikron Italia S.r.l.”, imressqa skont 1I-
Artikolu 13(5) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, 1-Awtorita ntalbet taghti opinjoni
rigward stqarrija dwar is-sahha marbuta mal-effetti ta’ tahlita maghmula mid-diosmin,
mit-trosserutin u mill-hesperidinu z-zamma ta' ton vaskulari normali (il-Mistoqsija
Nru EFSA-Q-2013-00354)". L-istqarrija li ppropona l-applikant kienet tghid dan li
gej: "it-tahlita ta' flavonojd bi 300 mg ta' diosmin, 300 mg ta' trosserutin u 100 mg ta'
hesperidin hija koagguvant siewi ghaz-zamma tat-ton vaskulari fizjologiku".

Tl-Gurnal tal-EFSA 2013;11(10):3416.
Tl-Gurnal tal-EFSA 2014;12(1):3511.
Tl-Gurnal tal-EFSA 2014;12(1):3512.

MT



MT

(16)  Fit-13 ta’ Jannar 2014, il-Kummissjoni u I-Istati Membri ré¢evew l-opinjoni xjentifika
tal-Awtorita, li kkonkludiet li, abbazi tad-dejta mressqa, ma gietx stabbilita rabta ta’
kawza u effett bejn il-konsum ta’ tahlita maghmula mid-diosmin, mit-trosserutin u
mill-hesperidin u l-effett mistqarr. Ghaldagstant, billi I-istqarrija ma tikkonformax
mar-rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, din m’ghandhiex tigi awtorizzata.

(17)  Wara applikazzjoni mill-kumpanija “Italsur s.r.l.”, imressqa skont I-Artikolu 13(5) tar-
Regolament (KE) Nru 1924/2006, 1-Awtorita ntalbet taghti opinjoni rigward stqarrija
dwar is-sahha marbuta mal-effetti tas-soppa tax-xghir "Orzotto" u l-protezzjoni tal-
lipidi tad-demm mill-hsara ossidattiva (il-Mistogsija Nru EFSA-Q-2013-00578)%. L-
istqarrija 1i ppropona l-applikant kienet tghid dan 1i gej: "jikkontribwixxi ghall-
protezzjoni tal-lipidi tad-demm mill-hsara ossidattiva".

(18)  FI-10 ta' Jannar 2014, il-Kummissjoni u I-Istati Membri réevew l-opinjoni xjentifika
tal-Awtorita, li kkonkludiet 1i, abbazi tad-dejta mressqa, ma gietx stabbilita rabta ta’
kawza u effett bejn il-konsum tas-soppa tax-xghir "Orzotto" u l-effett mistqarr.
Ghaldagstant, billi l-istqarrija ma tikkonformax mar-rekwiziti tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006, din m’ghandhiex tigi awtorizzata.

(19)  Il-mizuri stipulati f’dan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti
dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
L-istqarrijiet dwar l-effetti fuq is-sahha mnizzlin fl-Anness ta’ dan ir-Regolament ma
ghandhomx jigu inkluzi fil-lista tal-Unjoni tal-istqarrijiet permessi kif previst fl-
Artikolu 13(3) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu
t*1l-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell,
Ghall-Kummissjoni
1I-President
José Manuel BARROSO
8 Tl-Gurnal tal-EFSA 2014;12(1):3519.
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