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II

(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2017/1200
tal-5 ta’ Lulju 2017

li jirrifjuta l-awtorizzazzjoni ta’ Certi indikazzjonijiet dwar is-sahha moghtija fuq l-ikel, 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 l-ikel (!), u b’mod partikolari I-Artikolu 18(5) tieghu,

Billi:

(1)  Skont ir-Regolament (KE) Nru 19242006 l-indikazzjonijiet dwar is-sahha moghtija fuq l-ikel, kif definit fdak ir-
Regolament, huma pprojbiti sakemm ma jkunux awtorizzati mill-Kummissjoni skont dak ir-Regolament u ma
jkunux inkluzi flista ta’ indikazzjonijiet permessi.

(2)  Ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 jistipula wkoll li l-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjonijiet tal-indikazzjo-
nijiet dwar is-sahha jistghu jintbaghtu mill-operaturi tan-negozji tal-ikel lill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali ta’
Stat Membru. L-awtorita nazzjonali kompetenti ghandha tibghat l-applikazzjonijiet validi lill-Awtorita Ewropea
dwar is-Sigurta fl-Tkel (European Food Safety Authority — EFSA), minn hawn ’il quddiem “l-Awtorita”, ghal
valutazzjoni xjentifika, kif ukoll lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri ghall-informazzjoni.

(3)  L-Awtorita trid taghti opinjoni fir-rigward tal-indikazzjoni dwar is-sahha kkoncernata.

(4)  I-Kummissjoni trid tiddeciedi dwar l-awtorizzazzjoni tal-indikazzjonijiet dwar is-sahha filwaqt li tgis l-opinjoni
moghtija mill-Awtorita.

(5)  Wara applikazzjoni minghand Ecopharma BVBA, imressqa skont l-Artikolu 13(5) tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006, 1-Awtorita ntalbet taghti opinjoni rigward indikazzjoni dwar is-sahha marbuta ma’ Fabenol®
Max, li huwa estratt milwiem standardizzat minn Phaseolus vulgaris L., u t-tnaqqis tal-assorbiment tal-karboidrati
(Mistogsija Nru EFSA-Q-2015-00123 (?). L-indikazzjoni proposta mill-applikant kienet tghid dan li gej:
“Fabenol® Max inaqqas l-assorbiment tal-karboidrati”.

(6)  Fit-23 ta’ Frar 2016, il-Kummissjoni u l-Istati Membri r¢evew l-opinjoni xjentifika tal-Awtorita, fejn gie ddikjarat
li l-effett indikat ma kienx spjegat bizzejjed u li l-applikant ma pprovda l-ebda informazzjoni ulterjuri kif mitlub
mill-Awtorita. Ghalhekk 1-Awtorita kkonkludiet li abbazi tad-dejta mressqa, ma gietx stabbilita rabta ta’ kawza
u effett bejn il-konsum ta’ Fabenol® Max u l-effett indikat. Ghaldagstant, billi l-indikazzjoni ma tikkonformax
mar-rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, din ma ghandhiex tigi awtorizzata.

() GUL 404,30.12.2006, p. 9.
() EFSAJournal 2016;14(2):4401.
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(7)  Wara applikazzjoni minghand DSM Nutritional Products, imressqa skont l-Artikolu 13(5) tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006, I-Awtorita ntalbet taghti opinjoni rigward indikazzjoni dwar is-sahha marbuta mal-acidu
dokosaezaenojku (DHA) u t-titjib tal-funzjonament tal-memorja (Mistogsija Nru EFSA-Q-2015-00456 ('). L-
indikazzjoni proposta mill-applikant kienet tghid dan li gej: “Id-DHA jikkontribwixxi ghal titjib fil-funzjonament
tal-memorja”.

(8)  Fit-2 ta’ Mejju 2016, il-Kummissjoni u l-Istati Membri r¢evew l-opinjoni xjentifika tal-Awtorita li kkonkludiet 1,
abbazi tad-dejta mressqa, ma gietx stabbilita rabta ta’ kawza u effett bejn il-konsum tad-DHA u l-effett indikat.
Ghaldagstant, billi l-indikazzjoni ma tikkonformax mar-rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, din ma
ghandhiex tigi awtorizzata.

(9)  Wara applikazzjoni minghand Tate & Lyle PLC, imressqa skont I-Artikolu 13(5) tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006, I-Awtorita ntalbet taghti opinjoni rigward indikazzjoni dwar is-sahha marbuta mal-polidestrozju
u l-ippurgar normali (Mistogsija Nru EFSA-Q-2015-00550 (3). L-indikazzjoni proposta mill-applikant kienet
tghid dan li gej: “l-polidestrozju jikkontribwixxi ghal funzjonament imtejjeb tal-musrana ghax izid id-densita tal-
ippurgar”.

(10)  Fil-25 ta’ Mejju 2016, 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 tal-polidestrozju u l-effett

indikat. Ghaldagstant, billi l-indikazzjoni ma tikkonformax mar-rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006,
din ma ghandhiex tigi awtorizzata.

(11)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, -
Ikel u I-Ghalf,

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
tal-indikazzjonijiet 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 fIl-Gurnal Uffigjali tal-
Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, il-5 ta’ Lulju 2017.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Jean-Claude JUNCKER

(") EFSA Journal 2016;14(5):4455.
() EFSA Journal 2016;14(5):4480.
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ANNESS

Indikazzjonijiet dwar is-sahha rrifjutati

Applikazzjoni — 1d-dispozizzjonijiet rilevanti tar-
Regolament (KE) Nru 1924/2006

Nutrijent,
sustanza, ikel jew
kategorija tal-ikel

Indikazzjoni

Referenza tal-
opinjoni tal-EFSA

Indikazzjoni dwar is-sahha skont I-Artikolu 13(5)
ibbazata fuq evidenza xjentifika zviluppata dan I-
ahhar ufjew li tinkludi talba ghall-protezzjoni
tad-dejta rizervata

Fabenol® Max

[l-Fabenol® Max inaqqas l-as-
sorbiment tal-karboidrati

Q-2015-00123

Indikazzjoni dwar is-sahha skont I-Artikolu 13(5)
ibbazata fuq evidenza xjentifika zviluppata dan I-
ahhar ufjew li tinkludi talba ghall-protezzjoni
tad-dejta rizervata

DHA

Id-DHA jikkontribwixxi ghal
titjib fil-funzjonament tal-me-
morja

Q-2015-00456

Indikazzjoni dwar is-sahha skont I-Artikolu 13(5)
ibbazata fuq evidenza xjentifika zviluppata dan I-
ahhar ufjew li tinkludi talba ghall-protezzjoni
tad-dejta rizervata

Polidestrozju

II-Polidestrozju jikkontribwixxi
ghal titjib fil-funzjonament tal-
musrana ghax izid id-densita
tal-ippurgar

Q-2015-00550
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