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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/1041
tat-30 ta’ Gunju 2015

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

(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 partikulari 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
flista ta’ stqarrijiet permessi.

(2)  Ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 jistipula wkoll li 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 l-applikazzjonijiet validi lill-Awtorita Ewropea
dwar is-Sigurta fl-Ikel (I-EFSA), minn hawn il quddiem “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 fir-rigward tal-istqarrija dwar l-effetti fuq is-sahha kkoncernata.

(4)  I-Kummissjoni ghandha tiddeciedi dwar l-awtorizzazzjoni tal-istqarrijiet dwar l-effetti fuq is-sahha filwaqt li tqis
l-opinjoni moghtija mill-Awtorita.

(5)  Wara applikazzjoni mill-kumpanija Biocodex, imressqa skont I-Artikolu 13(5) tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006 u li inkludiet talba ghall-harsien tad-dejta rizervata, I-Awtorita ntalbet taghti opinjoni fir-rigward
ta’ stqarrija dwar l-effetti fuq is-sahha marbuta mal-effett tal-malat tac-citrullina u rkupru iktar malajr mill-gheja
fil-muskoli wara l-ezercizzju (il-mistogsija bin-numru EFSA-Q-2013-00659 (%). L-istqarrija proposta mill-
applikant kienet tghid dan li gej: “Iz-zamma tal-livelli tal-ATP permezz ta’ tnaqqis tal-lattati Zejda ghal irkupru
mtejjeb mill-gheja fil-muskoli.”

(6)  Fil-5 ta’ Mejju 2014, il-Kummissjoni u l-Istati Membri réevew l-opinjoni xjentifika minghand I-Awtorita, li
kkonkludiet li l-istqarrija dwar l-effetti fuq is-sahha dwar il-malat ta¢-¢itrullina u l-irkupru iktar malajr mill-gheja
fil-muskoli wara l-ezercizzju skont l-Artikolu 13(5) tar- Regolament (KE) Nru 1924/2006 diga kienet giet
evalwatamill-Awtorita, b'ezitu negattiv, (il-mistogsija bin-numru EFSA-Q-2011-00931 (})). L-informazzjoni
addizzjonali mressqa mill-applikant, fil-kuntest tal-mistoqgsija bin-numru EFSA-Q- 2013-00659, ma pprovdietx
evidenza li tista’ tintuza 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.

(7)  Wara applikazzjoni minn Comvita New Zealand Limited, imressqa skont l-Artikolu 13(5) tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006 u li inkludiet talba ghall-harsien tad-dejta rizervata, l-Awtorita ntalbet taghti opinjoni fir-rigward
ta’ stqarrija dwar l-effetti fuq is-sahha marbuta mal-effett tal-estratt tal-ilma tal-werqa taz-zebbuga (Olea
europaea L.) u zieda fit-tolleranza ghall-glukozju (il-mistogsija bin-numru EFSA-Q-2013-00783 (¥). L-istqarrija
proposta mill-applikant kienet tghid dan li gej: “It-tehid ta’ kuljum ta’ polifenoli supplimetali tal-estratt tal-werqa
taz-zebbuga jikkontribwixxi ghat-tnaqqis fiz-zieda tal-glukozju tad-demm wara l-ikel”.

(8)  Fil-5 ta’ Mejju 2014, il-Kummissjoni u l-Istati Membri r¢evew l-opinjoni xjentifika tal-Awtorita, li kkonkludiet i,
abbazi tad-dejta mressqa, l-evidenza xjentifika hija insuffi¢jenti biex tistabbilixxi relazzjoni ta’ kawza u effett bejn
il-konsum tal-estratt tal-ilma tal-werqa taz-zebbuga u zieda fit-tollerenza ghall-glukozju. Ghaldagstant, billi 1-
istqarrija ma tikkonformax mar-rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, din m’'ghandhiex tigi awtorizzata.

) GUL 404, 30.12.2006,

) p. 9.

(*) EFSA Journal 2014;12(5):3650.
() EFSA Journal 2012;10(5):2699.
(*) EFSA Journal 2014;12(5):3655.
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(9)  Wara applikazzjoni minn Naturex SA, imressqa skont I-Artikolu 13(5) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006 u li
inkludiet talba ghall-harsien tad-dejta rizervata, I-Awtorita ntalbet taghti opinjoni fir-rigward ta’ stqarrija dwar I-
effetti fuq is-sahha marbuta mal-effett tal-Pacran® u d-difiza kontra patogeni batterici fil-kanal saflieni tal-awrina
(il-mistogsija bin-numru EFSA-Q-2013-00889 (!)). L-istqarrija proposta mill-applikant kienet tghid dan li gej:
“Pacran® jghin fl-inibizzjoni tal-adezjoni tal-E. coli P-fimbrijat mac-celloli tal-kanal saflieni tal-awrina”.

(10)  Fil-5 ta’ Mejju 2014, il-Kummissjoni u l-Istati Membri r¢evew l-opinjoni xjentifika tal-Awtorita, li kkonkludiet i,
abbazi tad-dejta mressqa, ma gietx stabbilita rabta ta’ kawza u effett bejn il-konsum tal-Pacran® u d-difiza kontra
patogeni batterici fil-kanal saflieni tal-awrina. Ghaldaqstant, billi l-istqarrija ma tikkonformax mar-rekwiziti tar-
Regolament (KE) Nru 1924/2006, din m’ghandhiex tigi awtorizzata.

(11) Wara applikazzjoni minn PiLeJe, imressqa skont l-Artikolu 13(5) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006 li inkludiet
talba ghall-harsien tad-dejta rizervata, I-Awtorita ntalbet taghti opinjoni dwar stqarrija dwar l-effett fuq is-sahha
ta’ tahlita ta’ Bifidobacterium longum LA 101, Lactobacillus helveticus LA 102, Lactococcus lactis LA 103 u Streptococcus
thermophilus LA 104 u t-tnaqqis tad-dwejjaq intestinali (il-mistogsija bin-numru EFSA-Q-2013-00892 (%)
L-istqarrija proposta mill-applikant kienet tghid, fost l-ohrajn, dan i gej: “itejjeb il-kumdita intestinali”.

(12) Fil-5 ta’ Mejju 2014, il-Kummissjoni u l-Istati Membri rcevew l-opinjoni xjentifika minghand I-Awtorita, li
kkonkludiet 1i abbazi tad-dejta pprezentata, ma gietx stabbilita rabta ta” kawza u effett bejn il-konsum ta’ tahlita
ta’ Bifidobacterium longum LA 101, Lactobacillus helveticus LA 102, Lactococcus lactis LA 103 u Streptococcus
thermophilus LA 104 u t-tnaqgis tad-dwejjaq gastro-intestinali. Ghaldaqgstant, billi l-istqarrija ma tikkonformax
mar-rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, din m’ghandhiex tigi awtorizzata.

(13) Wara applikazzjoni minn PiLeJe, imressqa skont l-Artikolu 13(5) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006 li inkludiet
talba ghall-harsien tad-dejta rizervata, 1-Awtorita ntalbet taghti opinjoni dwar stqarrija dwar l-effett fuq is-sahha
ta’ tahlita ta’ Bifidobacterium longum LA 101, Lactobacillus helveticus LA 102, Lactococcus lactis LA 103 u Streptococcus
thermophilus LA 104 u t-titjib tal-funzjonijiet tal-imsaren biz-zieda fil-frekwenza tal-ippurgar (il-mistogsija bin-
numru EFSA-Q-2013-00893 () L-istqarrija proposta mill-applikant kienet tghid, fost l-ohrajn, dan li gej:
“jirregola(lek) it-tranzitu (intestinali)”.

(14) Fil-5 ta’ Mejju 2014, il-Kummissjoni u l-Istati Membri rcevew l-opinjoni xjentifika minghand I-Awtorita, li
kkonkludiet li abbazi tad-dejta pprezentata, ma gietx stabbilita rabta ta’ kawza u effett bejn il-konsum ta’ tahlita
ta’ Bifidobacterium longum LA 101, Lactobacillus helveticus LA 102, Lactococcus lactis LA 103 u Streptococcus
thermophilus LA 104 u t-titjib tal-funzjonijiet tal-imsaren biz-zieda fil-frekwenza tal-ippurgar. Ghaldaqgstant, billi 1-
istqarrija ma tikkonformax mar-rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 19242006, din m’ghandhiex tigi awtorizzata.

(15) Wara applikazzjoni mill-kumpanija DoubleGood AB, imressqa skont l-Artikolu 13(5) tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006 u li inkludiet talba ghall-harsien tad-dejta rizervata, I-Awtorita ntalbet taghti opinjoni fir-rigward
ta’ stqarrija dwar l-effett ta’ tahlita ta’ L-treonina, L-valina, L-leucina, L-isoleucina, L-lisina plus pikolinat tal-
kromju u t-tnaqgis tar-risponsi glicemici ta’ wara I-ikel (il-mistogsija bin-numru EFSA-Q-2013-00756 (%). L-
istqarrija proposta mill-applikant kienet tghid dan li gej: “Jikkontribwixxi ghat-tnaqqis fiz-zieda tal-glukozju tad-
demm meta jigi kkunsmat flimkien ma’ ikla b’kontenut gholi ta’ karboidrati”.

(16) Fis-16 ta’ Lulju 2014, il-Kummissjoni u l-Istati Membri r¢evew l-opinjoni xjentifika minghand 1-Awtorita, li fiha
kien hemm indikat li l-applikant ma pprovda l-ebda evidenza li t-tnaqqis fir-risponsi tal-glukozju fid-demm wara
l-ikel permezz ta' sekrezzjoni ta’ insulina huwa effett fizjologiku benefiku. Konsegwentement, l-Awtorita
kkonkludiet li, abbazi tad-dejta pprezentata, l-ebda relazzjoni ta’ kawza u effett ma giet stabbilita bejn il-konsum
tal-ikel, ta’ tahlita ta’ L-treonina, L-valina, L-leucina, L-isoleucina, L-lisina plus pikolinat tal-kromju, li hija s-
suggett tal-istqarrija dwar l-effeti fuq is-sahha, u effett fizjologiku benefiku. Ghaldagstant, billi l-istqarrija ma
tikkonformax mar-rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, din m'ghandhiex tigi awtorizzata.

') EFSA Journal 2014;12

0 (5):3656.
(%) EFSA Journal 2014;12(5):3658.
() EFSA Journal 2014:12(5):3659.
(*) EFSA Journal 2014;12(7):3752.
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(17) Wara applikazzjoni minn DSM Nutritional Products and Kemin Foods, imressqa skont l-Artikolu 13(5) tar-
Regolament (KE) Nru 19242006 u li inkludiet talba ghall-harsien tad-dejta rizervata, l-Awtorita ntalbet taghti
opinjoni fir-rigward ta’ stqarrija dwar l-effetti fuq is-sahha marbuta mal-effett ta’ tahlita ta’ leuteina u zeaksantina
u vista mtejba fkundizzjonijiet ta’ dawl jghajjat (il-mistoqsija bin-numru EFSA-Q-2013-00875 (')). L-istqarrija
proposta mill-applikant kienet tghid dan li gej: “I-luteina flimkien maz-Zeaksantina tghin sabiex tinzamm ic-
carezza u l-kuntrast tal-vista fkundizzjonijiet ta’ dawl jghajjat”.

(18) Fis-16 ta’ Lulju 2014, il-Kummissjoni u l-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’ ta’ tahlita ta’ leuteina u
zeaksantina u vista mtejba fkundizzjonijiet ta’ dawl jghajjat. Ghaldagstant, billi l-istqarrija ma tikkonformax mar-
rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, din m’'ghandhiex tigi awtorizzata.

(19)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, -
Ikel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-istqarrijiet dwar l-effetti fuq is-sahha mnizzlin fl-Anness ta’ dan ir-Regolament m’ghandhomx jigu inkluzi fil-lista
tal-Unjoni tal-istqarrijiet permessi dwar l-effetti fuq is-sahha kif previst 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 fII-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, it-30 ta’ Gunju 2015.

Ghall-Kummissjoni
[l-President
Jean-Claude JUNCKER

(") EFSA Journal 2014;12(7):3753.



ANNESS

Stqarrijiet dwar l-effetti fuq is-sahha michudin

Applikazzjoni — Dispozizzjonijiet rilevanti tar-Regola-
ment (KE) Nru 1924/2006

Nutrijent, sustanza, prodott tal-ikel jew kategorija
tal-ikel

Stqarrija

Referenza tal-opinjoni moghtija
mill-EFSA

L-Artikolu 13(5) — stqarrija dwar l-effetti fuq is-
sahha bbazata fuq evidenza xjentifika zviluppata
dan l-ahhar ufjew li tinkludi talba ghall-protezzjoni
tad-dejta rizervata.

Il-malat ta¢-¢itrullina

[z-zamma tal-livelli tat-trifosfat tal-adenozina
(ATP) permezz ta’ tnaqgis tal-lattati zejda sabiex
wiehed jirkupra mill-gheja fil-muskoli.

Q-2013-00659

L-Artikolu 13(5) — stqarrija dwar l-effetti fuq is-
sahha bbazata fuq evidenza xjentifika zviluppata
dan l-ahhar ufjew li tinkludi talba ghall-protezzjoni
tad-dejta rizervata

Estratt (Olea Europaea L.) tal-ilma tal-weraq taz-
zebbuga

It-tehid kuljum ta’ polifenoli supplementali tal-es-
tratt tal-werqa taz-zebbuga jikkontribwixxi ghat-
tnaqqis fiz-zieda tal-glukozju tad-demm wara 1-
ikel.

Q-2013-00783

L-Artikolu 13(5) — stqarrija dwar l-effetti fuq is-
sahha bbazata fuq evidenza xjentifika zviluppata
dan l-ahhar ufjew li tinkludi talba ghall-protezzjoni
tad-dejta rizervata

Pacran®

Pacran® jghin l-inibizzjoni tal-adezjoni tal-E. coli
P-fimbrijat mac-celloli tal-kanal tal-awrina.

Q-2013-00889

L-Artikolu 13(5) — stqarrija dwar l-effetti fuq is-
sahha bbazata fuq evidenza xjentifika zviluppata
dan l-ahhar ufjew li tinkludi talba ghall-protezzjoni
tad-dejta rizervata

Tahlita ta’ Bifidobacterium longum LA 101, Lactoba-
cillus helveticus LA 102, Lactococcus lactis LA 103 u
Streptococcus thermophilus LA 104

Ittejjeb il-kumdita intestinali.

Q-2013-00892

L-Artikolu 13(5) — stqarrija dwar l-effetti fuq is-
sahha bbazata fuq evidenza xjentifika zviluppata
dan l-ahhar ufjew li tinkludi talba ghall-protezzjoni
tad-dejta rizervata

Tahlita ta’ Bifidobacterium longum LA 101, Lactoba-
cillus helveticus LA 102, Lactococcus lactis LA 103 u
Streptococcus thermophilus LA 104

Tirregola t-tranzitu (intestinali) tieghek.

Q-2013-00893

L-Artikolu 13(5) — stqarrija dwar l-effetti fuq is-
sahha bbazata fuq evidenza xjentifika zviluppata
dan l-ahhar ufjew li tinkludi talba ghall-protezzjoni
tad-dejta rizervata

Tahlita ta’ L-treonina, L-Valina, L-lewcina, L-iso-
lewc¢ina, L-lisina plus pikolinat tal-kromju

Tikkontribwixxi ghat-tnaqgis fiz-zieda tal-glukozju
tad-demm meta kkunsmata flimkien ma’ ikla
b’kontenut gholi ta’ karboidrati.

Q-2013-00756

L-Artikolu 13(5) — stqarrija dwar l-effetti fuq is-
sahha bbazata fuq evidenza xjentifika zviluppata
dan l-ahhar ufjew li tinkludi talba ghall-protezzjoni
tad-dejta rizervata

Tahlita ta’ luteina u zeaksantin

I[-luteina flimkien maz-zeaksantin tghin sabiex
jinZammu ¢-carezza u l-kuntrast tal-vista fkundiz-
zjonijiet ta’ dawl jghajjat.

Q-2013-00875
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	REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/1041 tat-30 ta' Ġunju 2015 li jiċħad l-awtorizzazzjoni ta' ċerti stqarrijiet dwar l-effetti tal-prodotti tal-ikel fuq is-saħħa, minbarra dawk li jirreferu għat-tnaqqis tar-riskju tal-mard u għall-iżvilupp u s-saħħa tat-tfal (Test b'rilevanza għaż-ŻEE) 

