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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2017/672
tas-7 ta’ April 2017

li jawtorizza indikazzjoni dwar is-sahha fuq l-ikel, barra minn dawk li jirreferu ghat-tnaqqis fir-
riskju tal-mard u ghall-izvilupp u s-sahha tat-tfal u li jemenda r-Regolament (UE) Nru 432/2012

(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 l-Artikolu 18(4) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 jistipula li l-indikazzjonijiet dwar is-sahha li jsiru fuq l-ikel huma pprojbiti
sakemm ma jkunux awtorizzati mill-Kummissjoni b’konformita ma’ dak ir-Regolament u jkunu inkluzi flista ta’
indikazzjonijiet permessi.

(2)  Skont l-Artikolu 13(3) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, gie adottat ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE)
Nru 432/2012 () li jistabbilixxi lista ta’ indikazzjonijiet dwar is-sahha permessi li jsiru fuq l-ikel minbarra dawk li
jirreferu ghat-tnaqgis tar-riskju tal-mard u ghall-izvilupp u ghas-sahha tat-tfal.

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

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

(5)  I-Kummissjoni ghandha tiddeciedi dwar l-awtorizzazzjoni tal-indikazzjonijiet dwar is-sahha filwaqt li tqis I-
opinjoni moghtija mill-Awtorita.

(6)  L-indikazzjonijiet dwar is-sahha li huma bbazati fuq evidenza xjentifika li tkun ghadha kemm giet Zviluppata uf
jew li jkunu jinkludu talba ghall-protezzjoni tad-dejta rizervata ghandhom jghaddu minn awtorizzazzjoni
accellerata, sabiex tigi stimulata l-innovazzjoni.

(7)  Wara applikazzjoni minghand AlzChem AG, ipprezentata skont I-Artikolu 13(5) tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006, l-Awtorita ntalbet taghti opinjoni fir-rigward ta’ indikazzjoni dwar is-sahha marbuta mal-
kreatina flimkien mat-trejning ta’ rezistenza u titjib fis-sahha tal-muskoli (il-Mistqosija Nru EFSA-Q-2015-
00437 (°). L-indikazzjoni proposta mill-applikant kienet tghid dan li gej: “il-kreatina tikkontribwixxi ghaz-
zamma tal-funzjonament tal-muskoli fl-anzjani”.

(8)  Fit-23 ta’ Frar 2016, il-Kummissjoni u l-Istati Membri r¢evew l-opinjoni xjentifika tal-Awtorita li kkonkludiet li
abbazi tad-dejta pprezentata, kienet giet stabbilita relazzjoni ta’ kawza u effett bejn il-konsum tal-kreatina
flimkien mat-trejning ta’ rezistenza u mat-titjib fis-sahha tal-muskoli. Il-popolazzjoni fil-mira hija l-adulti li
ghandhom ’il fuq minn 55 sena, li huma involuti fi trejning ta’ rezistenza regolari. Ghaldagstant, indikazzjoni
dwar is-sahha li tirrifletti din il-konkluzjoni jenhtieg li tigi kkunsidrata bhala konformi mar-rekwiziti tar-
Regolament (KE) Nru 1924/2006 u jenhtieg li tiddahhal fil-lista tal-Unjoni tal-indikazzjonijiet permessi, stabbilita
permezz tar-Regolament (UE) Nru 432/2012.

(9)  Wiehed mill-ghanijiet tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006 huwa li jigi zgurat li l-indikazzjonijiet dwar is-sahha
jkunu veri, cari, affidabbli u siewja ghall-konsumatur, u li ghal dan il-ghan jitqiesu l-mod kif jitqieghed il-kliem

() GUL 404,30.12.2006,p. 9.

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 432/2012 tas-16 ta’ Mejju 2012 li jistabbilixxi lista ta’ indikazzjonijiet permessi dwar is-sahha
li jsiru fuq l-ikel, barra dawk li jirreferu ghat-tnaqqis fir-riskju tal-mard u ghall-izvilupp u s-sahha tat-tfal (GU L 136, 25.5.2012, p. 1).

(*) EFSA Journal 2016;14(2):4400.
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u kif jigu pprezentati. Ghalhekk, meta l-kliem li juza l-applikant fl-indikazzjonijiet ikollu l-istess tifsira ghall-
konsumaturi bhal dak ta’ indikazzjoni tas-sahha awtorizzata, ghaliex juru l-stess relazzjoni li tezisti bejn
kategorija tal-ikel, tip ta’ ikel jew xi wiehed mill-kostitwenti tieghu u s-sahha, dawn l-indikazzjonijiet jenhtieg li
jkunu soggetti ghall-istess kundizzjonijiet tal-uzu bhal dawk elenkati fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(10)  Skont I-Artikolu 20 tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, ir-Registru tal-indikazzjonijiet dwar in-nutrizzjoni u s-
sahha li fih l-indikazzjonijiet dwar is-sahha awtorizzati kollha jenhtieg li jigi aggornat sabiex igis dan ir-
Regolament.

(11)  Ghaldagstant, ir-Regolament (UE) Nru 432/2012 jenhtieg li jigi emendat skont dan.

(12)  L-Istati Membri gew ikkonsultati,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-indikazzjoni dwar is-sahha stabbilita fl-Anness ta’ dan ir-Regolament ghandha tiddahhal fil-lista tal-Unjoni tal-indikaz-
zjonijiet permessi kif stipulat fl-Artikolu 13(3) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006.

Artikolu 2

L-Anness tar-Regolament (UE) Nru 432/2012 huwa emendat skont I-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 3

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, is-7 ta” April 2017.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS

Fl-Anness tar-Regolament (UE) Nru 432/2012 tiddahhal l-entrata li gejja fordni alfabetika:

Nutrijent,
sustanza, ikel jew
kategorija tal-ikel

Indikazzjoni

Kundizzjonijiet tal-uzu tal-indikazzjoni

Kundizzjonijiet ufjew restrizzjonijiet
tal-uzu tal-ikel ufjew dikjarazzjoni
jew twissija addizzjonali

Numru tal-EFSA
Journal

Numru tal-entrata rile-
vanti fil-Lista Konsoli-
data pprezentata lill-
EFSA ghall-valutazzjoni
taghha

“Kreatina II-konsum ta’ kuljum tal-kreatina
jista’ jsahhah l-effett tat-trejning
ta’ rezistenza fuq is-sahha tal-
muskoli fl-adulti li ghandhom ’il

fuq minn 55 sena.

Ghandha tinghata informazzjoni lill-konsumaturi li:

— l-indikazzjoni hija mahsuba ghall-adulti li ghand-
hom ‘il fuq minn 55 sena, li huma involuti fi
trejning ta’ rezistenza regolari;

— dan l-effett benefi¢jali jinkiseb meta wiehed jiehu
3 g ta’ kreatina kuljum filwaqt li jaghmel it-trej-
ning ta’ rezistenza. Dan jippermetti li maz-zZmien
dak i jkun jista’ jzid it-trejning, li jrid isir mill-in-
qgas tliet darbiet fil-gimgha ghal bosta gimghat
bintensita ta’ mill-inqas 65 %-75 % tat-taghbija
massima ta’ ripetizzjoni (¥).

L-indikazzjoni tista’ tintuza biss
ghall-ikel li ghandu fil-mira I-
adulti li ghandhom il fuq minn
55 sena, li huma involuti fi trej-
ning ta’ rezistenza regolari.

2016;14(2):4400

(*) It-taghbija massima ta’ ripetizzjoni hija l-massimu tal-piz jew tal-forza li individwu jista’ jezercita frefgha wahda.”
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