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(Atti mhux legislattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 382/2010
tal-5 ta’ Mejju 2010

li ma jaghtix kunsens li jigu awtorizzati Certi stqarrijiet li jirrigwardaw is-sahha fuq il-prodotti tal-
ikel, ghajr dawk li jirreferu ghal tnaqqis ta’ riskju ta’ mard u ta’ riskju ghall-izvilupp u ghas-sahha tat-

(Test b’relevanza 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-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Dicembru 2006 dwar
indikazzjonijiet dwar in-nutrizzjoni u s-sahha moghtija fuq I-
ikel (1), u b'mod partikolari 1-Artikolu 18(5) tieghu,

Billi:

1

Skont ir-Regolament (KE) Nru 19242006 l-istqarrijiet
dwar is-sahha li saru fuq l-ikel huma projbiti sakemm
dawn ma jkunux awtorizzati mill-Kummissjoni b’konfor-
mitd ma’ dan ir-Regolament u ma jkunux inkluzi flista ta’
stqarrijiet permessi.

Ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 jistipula wkoll li I-
applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjonijiet ta’ stqarrijiet
dwar is-sahha jistghu jitressqu mill-operaturi tan-negozji
tal-ikel quddiem l-awtorita kompetenti nazzjonali ta’ Stat
Membru. L-awtorita kompetenti nazzjonali ghandha
tressaq applikazzjonijiet validi lill-Awtorita Ewropea
dwar is-Sigurta fl-lkel (EFSA), minn hawn il quddiem
imsejha I-Awtorita.

Wara li tircievi applikazzjoni l-Awtorita ghandha tgharraf
bla dewmien lill-Istati Membri l-ohra u lill-Kummissjoni u
tipprovdi opinjoni dwar l-istqarrija kkoncernata Ii tir-
trigwarda s-sahha.

[I-Kummissjoni ghandha tiddeciedi dwar l-awtorizzazzjo-
ni ta’ stqarrijiet dwar is-sahha filwaqt li tqis l-opinjoni
moghtija mill-Awtorita.

(1) GU L 404, 30.12.2006, p. 9.

()

Wara applikazzjoni mill-Kumpanija The Natural Push-Up,
imressqa fit-28 ta’ Novembru 2008, skont I-Arti-
kolu 13(5) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, 1-Awto-
rita ntalbet taghti opinjoni fuq stqarrija dwar is-sahha
relatata mal-effetti tal-Pilloli Natural Push-Up® u I-
Kapsuli Natural Push-Up® fuq it-tkabbir tas-sider femmi-
nili (Mistogsija Nru EFSA-Q-2008-784) (3). L-istqarrija
proposta mill-applikant kienet tghid dan li gej: “I-Pilloli
NPU jimitaw il-process tat-tkabbir tas-sider femminili
permezz ta’ 8-PN ((8-Prenylnaringenin)”.

Fil-5 ta’ Gunju 2009, il-Kummissjoni u l-Istati Membri
rcevew l-opinjoni xjentifika minghand l-Awtorita, li
kkonkludiet li fuq il-bazi tad-dejta pprezentata, ma
gietx stabbilita rabta ta’ kawza u effett bejn il-konsum
tal-Pilloli Algatrium® Natural Push-Up® u 1-Kapsuli
Natural Push-Up® u l-effett mistqarr. Ghaldaqgstant, billi
l-istqarrija ma tikkonformax mar-rekwiziti tar-Regola-
ment (KE) Nru 1924/2006, ma ghandhiex tigi awtoriz-
zata.

Wara applikazzjoni minn Clasado Ltd., imressqa fid-
29 ta’ Dicembru 2008, skont 1-Artikolu 13(5) tar-Rego-
lament (KE) Nru 1924/2006, I-Awtorita ntalbet taghti
opinjoni fuq stqarrija dwar is-sahha relatata mal-effetti
tal-Bimuno®? (BGOS) Prebiotic fuq iz-zamma ta’ funzjoni
gastro-intestinali b’sahhitha (Mistogsija Nru EFSA-Q-
2009-00231) (}). L-istqarrija proposta mill-applikant
kienet tghid dan li gej: “Tghin sabiex tinzamm funzjoni
gasto-intestinali (GI) b’sahhitha”.

Fis-7 ta’ Lulju 2009, il-Kummissjoni u l-Istati Membri
rcevew l-opinjoni xjentifika minghand l-Awtorita, li
kkonkludiet li fuq il-bazi tad-dejta pprezentata, ma
gietx stabbilita rabta ta’ kawza u effett bejn il-konsum
tal-BimunoPT (BGOS) Prebiotic u l-effett mistqarr. Ghal-
dagstant, billi l-istqarrija ma tikkonformax mar-rekwiziti
tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, ma ghandhiex tigi
awtorizzata.

() -Gurnal tal-EFSA (2009) 1100, 1-9.

() [-Gurnal tal-EFSA (2009) 1107, 1-10.
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Wara applikazzjoni minn Clasado Ltd., imressqa fil-15 ta’
Lulju 2008 skont l-Artikolu 13(5) tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006, 1-Awtorita ntalbet taghti opinjoni fuq
stqarrija dwar is-sahha relatata mal-effetti tal-Bimuno®?
(BGOS) Prebiotic fuq l-ghajnuna tas-sistema imunitarja
(Mistogsija Nru EFSA-Q-2009-00230) (). L-istqarrija
proposta mill-applikant kienet tghid dan li gej: “Tghin
id-difiza naturali tieghek”.

Fis-7 ta’ Lulju 2009, il-Kummissjoni u l-Istati Membri
rcevew l-opinjoni xjentifika minghand l-Awtorita i
kkonkludiet li fuq il-bazi tad-dejta pprezentata, ma
gietx stabbilita rabta ta’ kawza u effett bejn il-konsum
tal-Bimuno®T (BGOS) Prebiotic u l-effett mistqarr. Ghal-
dagstant, billi l-istqarrija ma tikkonformax mar-rekwiziti
tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, ma ghandhiex tigi
awtorizzata.

Wara applikazzjoni minghand Sunstar Suisse S.A.,
imressqa fl-4 ta’ Frar 2009, skont I-Artikolu 13(5) tar-
Regolament (KE) Nru 1924/2006, l-Awtorita ntalbet
taghti opinjoni dwar stqarrija dwar is-sahha marbuta
mal-effetti tal-pilloli Gum Periobalance™ u ¢-chewing
gum fuq is-sahha orali (Mistogsija Nru EFSA-Q-2009-
00373) (3. L-istqarrija proposta mill-applikant kienet
tghid dan li gej: “I-Gum Periobalance™, flimkien ma’
igjene orali xierqa, jghin l-ibbilan¢jar mill-gdid tal-mikro-
flora orali u jtejjeb is-sahha orali”.

F-20 ta’ Lulju 2009, il-Kummissjoni u l-Istati Membri
réevew l-opinjoni xjentifika minghand l-Awtorita, li
kkonkludiet li fuq il-bazi tad-dejta pprezentata, ma
gietx stabbilita rabta ta’ kawza u effett bejn il-konsum
tal-pilloli Gum Periobalance™ u ¢-chewing gum u l-effett
mistqarr. Ghaldagstant, billi l-istqarrija ma tikkonformax
mar-rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, ma
ghandhiex tigi awtorizzata.

II-kummenti mill-applikanti u l-membri tal-pubbliku li
r¢eviet il-Kummissjoni, skont l-Artikolu 16(6) tar-Regola-

(14)

(15)

ment (KE) Nru 1924/2006, inghataw widen meta gew
previsti l-mizuri stipulati fdan ir-Regolament.

L-istqarrijiet dwar is-sahha msemmija fl-Artikolu 13(1)(a)
tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006 huma soggetti
ghall-mizuri ta’ tranzizzjoni stipulati fl-Artikolu 28(5)
ta’ dak ir-Regolament biss jekk ikunu konformi mal-kun-
dizzjonijiet imsemmija fih, fosthom li ghandhom ikunu
konformi mar-Regolament. Fir-rigward tal-erba’ stqarrijiet
soggetti ghar-Regolament prezenti, l-Awtorita qatghatha
li l-ebda relazzjoni ta’ kawza u effett ma giet stabbilita
bejn il-konsum tal-prodotti tal-ikel u l-effetti mistqarra u
ghaldagstant mhumiex konformi mar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006, ma setghux jibbenefikaw mill-perjodu
tranzitorju previst fl-Artikolu 28(5) ta’ dan ir-Regola-
ment. Perjodu tranzitorju ta’ sitt xhur huwa previst sabiex
jghin lill-operaturi tan-negozji tal-ikel biex jadattaw
irwichhom ghar-rekwiziti stabbiliti fdan ir-Regolament.

Il-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Sahha tal-Annimali u la l-Parlament Ewropew u langas
il-Kunsill ma opponewhom,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-istqarrijiet li jirrigwardaw is-sahha stabbiliti fl-Anness ta’ dan
ir-Regolament ma ghandhomx jigu inkluzi fil-lista tal-Komunita
ta’ stqarrijiet permessi kif previst fl-Artikolu 13(3) tar-Regola-
ment (KE) Nru 1924/2006.

Madankollu, dawn jistghu jibqghu jintuzaw ghal sitt xhur wara
d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fI-20 jum wara I-
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 Brussel, il-5 ta’ Mejju 2010.

() I-Gurnal tal-EFSA (2009) 1106, 1-8.
(®) 0-Gurnal tal-EFSA (2009) 1178, 1-8.

Ghall-Kummissjoni
I1-President
José Manuel BARROSO
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ANNESS

Stqarrijiet dwar is-sahha michuda

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

Nutrijent, sustanza, ikel jew
kategorija ta’ ikel

Stqarrija

Referenza tal-opinjoni
tal-EFSA

L-Artikolu 13(5) stqarrija li
tirrigwarda s-sahha bbazata
fuq evidenza xjentifika zvilup-
pata recentement ufjew li
tinkludi talba ghall-harsien
ta’ dejta riservata

Pilloli Natural Push-Up® u
Kapsuli Natural Push-Up®

[I-Pilloli NPU jimitaw il-process
tat-tkabbir tas-sider femminili
permezz tat-8-PN (8-
Prenylnaringenin)

Q-2008-784

L-Artikolu 13(5) stqarrija li
tirrigwarda s-sahha bbazata
fuq evidenza xjentifika zvilup-
pata recentement ufjew li
tinkludi talba ghall-harsien
ta’ dejta riservata

BimunoPT (BGOS) Prebiotic

Tghin sabiex tinzamm funzjoni
gastro-intestinali (GI) b’sahhitha

Q-2009-00231

L-Artikolu 13(5) stqarrija li
tirrigwarda s-sahha bbazata
fuq evidenza xjentifika zvilup-
pata recentement ufjew li
tinkludi talba  ghall-harsien
ta’ dejta riservata

Bimuno®T (BGOS) Prebiotic

Tghin id-difiza naturali tieghek

Q-2009-00230

L-Artikolu 13(5) stqarrija li
tirrigwarda s-sahha bbazata
fuq evidenza xjentifika zvilup-
pata recentement ufjew li
tinkludi talba ghall-harsien
ta’ dejta riservata

I-pilloli Periobalance™ u ¢-

chewing gum

[I-Gum Periobalance™, flimkien
ma igjene orali xierqa, jghin 1-
ibbilan¢jar mill-gdid tal-mikro-
flora orali u jtejjeb is-sahha orali

Q-2009-00373




