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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) ... ...
ta’ XXX

li jichad l-awtorizzazzjoni ta' ¢erti indikazzjonijiet 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)

[L-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 l-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 18(5) tieghu,

Billi:

(1) Skont ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 l-indikazzjonijiet 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'llista ta' indikazzjonijiet
permessi.

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

3) L-Awtorita ghandha taghti 1-opinjoni taghha fir-rigward tal-istqarrija dwar 1-effetti fuq
is-sahha kkoncernata.

4) [1-Kummissjoni ghandha tiddec¢iedi dwar l-awtorizzazzjoni tal-indikazzjonijiet dwar 1-
effetti fuq is-sahha filwagqt li tqis l-opinjoni moghtija mill-Awtorita.

(&) Wara applikazzjoni minghand InQpharm Europe Ltd., imressqga skont 1-Artikolu 13(5)
tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, 1-Awtorita ntalbet taghti opinjoni fir-rigward ta'
estratt milwiem standardizzat mill-fazola bajda (Phaseolus vulgaris L.) u t-tnaqqis tal-
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(6)

(7

®)

)

(10)

piz tal-gisem (Mistqosija Nru EFSA-Q-2013-00973%). L-indikazzjoni proposta mill-
applikant kienet tghid dan li gej: “Helps to reduce body weight”.

Fis-16 ta’ Lulju 2014, il-Kummissjoni u I-Istati Membri réevew l-opinjoni xjentifika
minghand 1-Awtorita, li kkonkludiet 1i I-evidenza moghtija ma kinitx bizzejjed biex
tigi stabbilita relazzjoni ta’ kawza u effett bejn il-konsum ta' estratt milwiem
standardizzat mill-fazola bajda (Phaseolus vulgaris L.) u t-tnaqqis tal-piz tal-gisem.
Ghaldagstant, billi l-istqarrija ma tikkonformax mar-rekwiziti tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006, din m'ghandhiex tigi awtorizzata.

Wara applikazzjoni minghand Natural Alternative International, Inc. (NAI). imressqa
skont 1-Artikolu 13(5) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, 1-Awtorita ntalbet taghti
opinjoni fir-rigward ta’ stqarrija dwar l-effetti fuq is-sahha marbuta mal-beta-alanina u
zieda fil-prestazzjoni fizika waqt ezercizzju ta’ intensita gholja ta’ tul qasir (Mistqosija
Nru EFSA-Q-2013-00974°). L-indikazzjoni proposta mill-applikant kienet tghid dan li
gej: “Beta-alanine increases performance during short-duration high intensity
exercise”.

Fis-16 ta' Lulju 2014, il-Kummissjoni u l-Istati Membri réevew l-opinjoni xjentifika
tal-Awtorita, 11 kkonkludiet 1i ma gietx stabbilita relazzjoni ta’ kawza u effett bejn il-
konsum tal-beta-alanina u zieda fil-prestazzjoni fizika waqt ezerc¢izzju ta’ intensita
gholja ta’ tul qasir Ghaldagstant, billi l-istqarrija ma tikkonformax mar-rekwiziti tar-
Regolament (KE) Nru 1924/2006, din m'ghandhiex tigi awtorizzata.

Wara applikazzjoni minghand il-Federacion Nacional de Industrias Lacteas (FeNIL),
imressqa skont I-Artikolu 13(5) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, 1-Awtorita
ntalbet taghti opinjoni dwar stqarrija dwar is-sahha marbuta ma' jogurts u halib
iffermentat bla xaham 1i jikkonformaw mal-ispecifikazzjonijiet “bla xaham”,
“b’kontenut baxx ta’ zokkor”, “proteini ta’ kwalita gholja”, “sors ta’ kal¢ju” u “sors
tal-vitamina D ghal indikazzjonijiet ta’ nutrizzjoni u t-tnaqqis tax-xaham mal-gisem u
x-xaham vixxerali filwaqt li tinzamm il-massa tad-dghif fkuntest ta' dieta ristretta fl-
energija (Mistogsija Nru EFSA-Q-2014-00126%. L-indikazzjoni proposta mill-
applikant kienet tghid dan 1i gej: “Fat-free yogurts and fermented milks with live
yogurt cultures, with added vitamin D, and with no added sugars, help to reduce body
and visceral fat in the context of an energy-restricted diet”.

Fis-7 ta’ Jannar 2015, il-Kummissjoni u l-Istati Membri réevew l-opinjoni xjentifika
minghand [-Awtorita, li kkonkludiet li 1-ebda relazzjoni ta’ kawza u effett ma giet
stabbilita bejn il-konsum ta' jogurts u halib iffermentat bla xaham li jikkonformaw
mal-ispecifikazzjonijiet “bla xaham”, “b’kontenut baxx ta’ zokkor”, “proteini ta’
kwalita gholja”, “sors ta’ kal¢ju” u “sors tal-vitamina D” ghal indikazzjonijiet ta’
nutrizzjoni u t-tnaqqis tax-xaham mal-gisem u x-xaham vixxerali filwaqt li tinzamm
il-massa tad-dghif fkuntest ta' dieta ristretta fl-energija. F’dik l-opinjoni, 1-Awtorita
nnutat ukoll 1i ma gie pprovdut mill-applikant 1-ebda studju fuq il-bniedem 1i minnu
setghu jinsiltu konkluzjonijiet biex l-istqarrija tigib ssostanzjata xjentifikament.
Ghaldagstant, billi l-istqarrija ma tikkonformax mar-rekwiziti tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006, din m'ghandhiex tigi awtorizzata.

EFSA Journal 2014;12(7):3754.
EFSA Journal 2014;12(7):3755.
EFSA Journal 2015;13(1):3948.
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Wara applikazzjoni minghand il-Federacion Nacional de Industrias Lacteas (FeNIL),
imressqa skont I-Artikolu 13(5) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, 1-Awtorita
ntalbet taghti opinjoni dwar stqarrija dwar is-sahha marbuta ma' jogurts u halib
iffermentat bla xaham u b'kulturi hajjin ta' jogurt 1i jikkonformaw mal-
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ispecifikazzjonijiet “bla xaham”, “b’kontenut baxx ta’ zokkor”, “proteini ta’ kwalita
gholja”, “sors ta’ kal¢ju” u “sors tal-vitamina D” ghal indikazzjonijiet ta’ nutrizzjoni u
zamma tal-massa tad-dghif fkuntest ta' dieta ristretta fl-energija (Mistogsija Nru
EFSA-Q-2014-00127°). L-indikazzjoni proposta mill-applikant kienet tghid dan li gej:
“Fat-free yogurts and fermented milks with live yogurt cultures, with added vitamin D,
and with no added sugars, help to maintain lean body mass (muscle and bone) in the

context of an energy-restricted diet”.

Fis-7 ta’ Jannar 2015, il-Kummissjoni u l-Istati Membri réevew l-opinjoni xjentifika
minghand [-Awtorita, li kkonkludiet li 1-ebda relazzjoni ta’ kawza u effett ma giet
stabbilita bejn il-konsum ta' jogurts u halib iffermentat bla xaham li jikkonformaw
mal-ispecifikazzjonijiet “bla xaham”, “b’kontenut baxx ta’ zokkor”, “proteini ta’
kwalita gholja”, “sors ta’ kal¢ju” u “sors tal-vitamina D” ghal indikazzjonijiet ta’
nutrizzjoni u zamma tal-massa tad-dghif f'kuntest ta' dieta ristretta fl-energija. F’dik 1-
opinjoni, I-Awtorita nnutat ukoll li ma gie pprovdut mill-applikant I-ebda studju fuq il-
bniedem 1i minnu setghu jinsiltu konkluzjonijiet biex Il-istqarrija tigi ssostanzjata
xjentifikament. Ghaldagstant, billi l-istqarrija ma tikkonformax mar-rekwiziti tar-
Regolament (KE) Nru 1924/2006, din m'ghandhiex tigi awtorizzata.

Wara applikazzjoni minghand Avesthagen Limited, imressqa skont l-Artikolu 13(5)
tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, 1-Awtorita ntalbet taghti opinjoni dwar stqarrija
dwar is-sahha marbuta ma' Teestar™, zerriegha tal-fienu standardizzata mill-kontenut
taghha ta' galaktomannan, u tnaqqis ta' risponsi glicemici wara l-ikel (Mistqosija Nru
EFSA-Q-2014-00153°). L-indikazzjoni proposta mill-applikant kienet tghid dan li gej:
“Teestar™ lowers blood glucose levels”.

Fit-8 ta' Jannar 2015, il-Kummissjoni u I-Istati Membri r¢evew l-opinjoni xjentifika
tal-Awtorita, 1i kkonkludiet 1i ma gietx stabbilita relazzjoni ta' kawza u effett bejn il-
konsum ta' Teestar™, zerriegha tal-fienu standardizzata mill-kontenut taghha ta'
galaktomannan, u tnaqqis ta' risponsi glicemi¢i wara l-ikel. F’dik 1-Opinjoni, I-
Awtorita nnutat ukoll li fin-nuqqas ta’ prova ta’ effett ta’ Teestar™ dwar reazzjonijiet
glicemici wara l-ikel fil-bnedmin, studji fuq l-annimali dwar mekkanizmi potenzjali
ma jipprovdux appogg bhala prova xjentifika ghal din id-dikjarazzjoni. Ghaldagstant,
billi l-istqarrija ma tikkonformax mar-rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006,
din m'ghandhiex tigi awtorizzata.

[I-kummenti minghand I-applikanti li r¢eviet il-Kummissjoni, skont 1-Artikolu 16(6)
tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006 gew ikkunsidrati fit-tfassil tal-mizuri stipulati
f'dan ir-Regolament.

[lI-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti
dwar il-Pjanti, I-Annimali, 1-Tkel u 1-Ghalf,

EFSA Journal 2015;13(1):3949.
EFSA Journal 2015;13(1):3952.
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
L-indikazzjonijiet dwar is-sahha elenkati fl-Anness ta' dan ir-Regolament ma ghandhomx jigu
inkluzi fil-lista tal-Unjoni ta' indikazzjonijiet permessi stipulati fl-Artikolu 13(3) tar-
Regolament (KE) Nru 1924/2006.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f'//-
Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell,

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Jean-Claude JUNCKER
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