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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 384/2010
tal-5 ta’ Mejju 2010

dwar l-awtorizzazzjoni u ¢-¢ahda tal-awtorizzazzjoni ta’ certi indikazzjonijiet dwar is-sahha fuq il-
prodotti tal-ikel u li jirreferu ghat-tnaqqis fir-riskju tal-mard u ghall-izvilupp u s-sahha tat-tfal

(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 partikolarment 1-Artikolu 17(3) tieghu,

Billi:

(1)  Skont ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 l-indikazzjoni-
jiet dwar is-sahha li saru fuq I-ikel huma projbiti sakemm
dawn ma jkunux awtorizzati mill-Kummissjoni b’konfor-
mita ma’ dan ir-Regolament u ma jkunux inkluzi flista ta’
indikazzjonijiet permessi.

(2 Ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 jistipula wkoll li I-
applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjonijiet ta’ indikazzjo-
nijiet 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 l-applikazzjonijiet validi lill-Awtorita
Ewropea dwar is-Sigurta tal-Ikel (EFSA), minn hawn ‘il
quddiem imsejha l-Awtorita.

(3) Wara li tircievi applikazzjoni, l-Awtorita ghandha
tgharraf bla dewmien lill-Istati Membri l-ohra u lill-
Kummissjoni bl-applikazzjoni, u tipprovdi opinjoni fir-
rigward tal-indikazzjoni dwar is-sahha kkoncernata.

(4)  I-Kummissjoni ghandha tiddeciedi dwar l-awtorizzazzjo-
ni ta’ indikazzjonijiet dwar is-sahha filwaqt li tqgis l-opin-
joni moghtija mill-Awtorita.

(5)  L-opinjonijiet kollha msemmija fdan ir-Regolament
huma marbuta mal-applikazzjonijiet ghal indikazzjonijiet
tat-tnaqqis  tar-riskju  tal-mard, kif imsemmi fl-
Artikolu 14(1)(a) tar-Regolament (KE) Nru 1924.2006.

(6) ~ Wara applikazzjoni minn Danone France, imressqa skont
l-Artikolu 14(1)(a) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006,

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

|-Awtorita ntalbet taghti opinjoni dwar indikazzjoni dwar
is-sahha relatata mal-effetti tad-Danacol® dwar il-koles-
terol fid-demm (Mistogsija Nru EFSA-Q-2008-779) (?). L-
indikazzjoni proposta mill-applikant kienet tghid dan li
gej: “Danacol® inaqqas il-kolesterol LDL b’'10 % fi 3
gimghat, u t-tnaqqis jinzamm bkonsum kwotidjan. II-
kolesterol gholi fid-demm huwa wiehed mill-fatturi ta’
riskju ewlenin fl-izvilupp ta’ mard tal-qalb (koronarju)”.

Abbazi tad-dejta pprezentata, fl-opinjoni li waslet ghand
il-Kummissjoni fit-3 ta’ Awwissu 2009, l-Awtorita
kkonkludiet li kienet giet stabbilita relazzjoni ta’ kawza
u effett bejn il-konsum kwotidjan ta’ 1,6 g ta’ fitosteroli u
l-effett indikat. Ghaldagstant, indikazzjoni dwar is-sahha
li tirrifletti din il-konkluzjoni ghandha titqies bhala
konformi  mar-rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru
1924/2006, u ghandha tigi inkluza fil-lista Komunitarja
ta’ indikazzjonijiet permessi.

Fit-3 ta’ Awwissu 2009, il-Kummissjoni u l-Istati Membri
r¢cevew ukoll l-opinjoni xjentifika mill-Awtorita, abbazi
tat-talba tal-Kummissjoni u talba simili minghand Franza,
wara li nghataw il-konkluzjonijiet tal-Kumitat Permanenti
tal-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali u skont I-
Artikolu 19(2) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006,
dwar il-possibbilta li jigi indikat effett kwantitattiv fl-indi-
kazzjonijiet tas-sahha marbuta mal-effetti tal-esteri tal-
isteroli tal-pjantifl-istanoli tal-pjanti u t-tnaqgis tal-koles-
terol fid-demm (Mistogsija Nru EFSA-Q-2009-00530 u
Q-2009-00718) (’). L-Awtorita kkonkludiet li ghal
konsum kuljum ta’ 1,5 — 2,4 g ta’ steroli/stanoli tal-pjanti
mizjuda ma’ ikel bhal margerina ghad-dlik, prodotti tal-
halib, il-majonez u d-dressing tal-insalata, ikun mistenni
tnaqgis medju ta’ bejn 7 u 10,5 % u li dan it-tnaqgis ikun
ta’ sinifikanza bijologika. Barra minn hekk, l-Awtorita
indikat li l-effett tat-tnaqgis tal-kolesterol LDL fid-demm
huwa normalment stabbilit fi zmien 2-3 gimghat u jista’
jigi sostnut permezz ta’ konsum kontinwu ta’ sterols/sta-
nols tal-pjanti.

Ghaldagstant, fid-dawl tal-opinjoni xjentifika tal-Awtorita
u sabiex jigi zgurat li dawn l-indikazzjonijiet dwar is-
sahha li jirreferu ghad-dags tal-effett indikat jigu awto-
rizzati b'mod li ma jqarrqux bil-konsumatur, u li l-kun-
dizzjonijiet tal-uzu taghhom ikunu stipulati b'mod
koerenti, jinhtieg li jigu stabbiliti kundizzjonijiet tal-uzu
differenti minn dawk proposti mill-applikant.

(3 The EFSA Journal (2009) 1177, 1-12.

(%) The EFSA Journal (2009) 1175, 1-9.
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(10)  L-Artikolu 16(4) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006
jistabbilixxi li opinjoni favur l-awtorizzazzjoni ta’ indi-
kazzjoni dwar is-sahha ghandha tinkludi certi dettalji.
Ghaldagstant, dawk id-dettalji ghandhom jigu stipulati
fl-Anness I tar-Regolament prezenti fir-rigward tal-indi-
kazzjoni awtorizzata u ghandhom jinkludu, skont il-kaz,
ir-revizjoni tal-kliem tal-indikazzjoni, il-kundizzjonijiet
specifici rigward l-uzu tal-indikazzjoni, u, fejn japplikaw,
il-kundizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet tal-uzu tal-ikel
ufjew indikazzjoni jew twissija addizzjonali, skont ir-
regoli stabbiliti fir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 u
b'mod konformi mal-opinjonijiet tal-Awtorita.

(11)  Wiched mill-ghanijiet tar-Regolament (KE) Nru
1924/2006 huwa li jizgura li l-indikazzjonijiet dwar is-
sahha jkunu veri, ¢ari u affidabbli u siewja ghall-konsu-
matur, u li l-mod kif jitpogga I-kliem u I-prezentazzjoni
se jitgiesu fdak ir-rigward; Ghalhekk, meta l-kliem tal-
indikazzjoni jkollu l-istess tifsira ghall-konsumatur bhal
dak findikazzjoni dwar is-sahha awtorizzata, ghaliex juri
l-istess relazzjoni li tezisti bejn kategorija tal-ikel, tip ta’
ikel jew wiched mill-kostitwenti tieghu u s-sahha, dawn
ghandhom ikunu suggetti ghall-istess kundizzjonijiet tal-
uzu indikati fl-Anness L.

(12) Wara applikazzjoni minn Cambridge Theranostics Ltd.,
imressqa skont I-Artikolu 14(1)(b) tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006, I-Awtorita ntalbet taghti opinjoni
dwar indikazzjoni dwar is-sahha relatata mal-effetti tal-
Lycopene-whey complex fuq ir-riskju ta” plakka aterosk-
lerotika (Mistogsija Nru EFSA-Q-2008-703) (') L-indikaz-
zjoni proposta mill-applikant kienet tghid dan li gej:
“Lycopene-whey complex jipprevjeni l-hsara ossidattiva
tal-lipoproteini tal-plazma, li ma jhallux il-plakka arterjali
titrabba u jnaqgsu r-riskju tal-mard tal-qalb, attakki tal-
galb u kumplikazzjonijiet klini¢i ohra tal-aterosklerozi”.

(13)  Abbazi tad-dejta pprezentata, fl-opinjoni li waslet ghand
il-Kummissjoni fit-3 ta’ Awwissu 2009, I-Awtorita
kkonkludiet li ma gietx stabbilita relazzjoni bejn il-
konsum tal-Lycopene-whey complex u l-effett indikat.
Ghaldagstant, billi l-indikazzjoni ma tikkonformax mar-
rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, ma
ghandhiex tigi awtorizzata.

(14)  Wara applikazzjoni minn Clasado Ltd., imressqa skont I-
Artikolu 14(1)(b) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, 1-
Awtorita ntalbet taghti opinjoni dwar indikazzjoni dwar
is-sahha relatata mal-effetti ta’ Bimuno™ (BGOS)

() The EFSA Journal (2009) 1179, 1-10.

Prebiotic fuq it-tnaqqis tal-batterja hazin li tikkawza d-
dijarea tal-vjaggaturi (Mistogsija Nru EFSA-Q-2008-
232) (3. L-indikazzjoni proposta mill-applikant kienet
tghid dan li gej: “Konsum regolari ta’ BimunoTM
(BGOS) jghin biex jipprotegi mill-batterja hazina li tista’
tikkawza d-dijarea tal-vjaggaturi”.

(15)  Abbazi tad-dejta pprezentata, fl-opinjoni li waslet ghand
il-Kummissjoni fis-7 ta’ Lulju 2009, 1-Awtorita kkonklu-
diet li ma gietx stabbilita relazzjoni ta’ kawza u effett
bejn il-konsum ta’ BimunoTM (BGOS) Prebiotic u l-effett
indikat. Ghaldagstant, billi l-indikazzjoni ma tikkon-
formax  mar-rekwiziti  tar-Regolament  (KE) Nru
1924/2006, ma ghandhiex tigi awtorizzata.

(16)  1-Kummissjoni, hija u tistabbilixxi I-mizuri stipulati fdan
ir-Regolament li r¢eviet skont l-Artikolu 16(6) tar-Rego-
lament (KE) Nru 19242006, gieset il-kummenti mill-
applikanti u minghand il-membri tal-pubbliku.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-indikazzjoni dwar is-sahha stipulata fl-Anness I ta’ dan ir-
Regolament tista’ titpogga fuq ikel fis-suq tal-Unjoni Ewropea
fkonformita mal-kundizzjonijiet stipulati fdak 1-Anness.

Dik l-indikazzjoni dwar is-sahha ghandha tigi inkluza fil-lista
Komunitarja ta’ indikazzjonijiet permessi msemmija fl-Arti-
kolu 14(1) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006.

Artikolu 2

L-indikazzjonijiet dwar is-sahha stabbiliti fl-Anness II ta’ dan ir-
Regolament ma ghandhomx jigu inkluzi fil-lista tal-Komunita ta’
indikazzjonijiet permessi kif stipulat fl-Artikolu 14(1) tar-Rego-
lament (KE) Nru 1924/2006.

() The EFSA Journal (2009) 1105, 1-9.
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Artikolu 3

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fII-Gurnal
Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, il-5 ta’” Mejju 2010.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO



ANNESS 1

Indikazzjoni dwar is-sahha permessa

Applikazzjoni —
Dispozizzjonijiet rilevanti

Applikant — Indirizz

Nutrijent, sustanza, ikel

Indikazzjoni

Kundizzjonijiet tal-uzu tal-indikazzjoni

Kundizzjonijiet ufjew
restrizzjonijiet fuq l-uzu
tal-ikel ufjew

Referenza tal-opinjoni

tar-Regolament (KE) jew kategorija tal-ikel dikjarazzjoni jew twissija tal-EFSA
Nru 1924/2006 addizzjonali
Indikazzjoni dwar Danone France, 150 | Steroli tal-pjanti/ L-esteri tal-isteroli tal-pjanti u I- | Taghrif lill-konsumatur li l-effett beneficjali jinkiseb Q-2008-779

is-sahha tal-
Artikolu 14(1)(a) li
tirreferi ghal tnaqgis
ta’ riskju ta’ mard

Bd  Victor Hugo,
93589  Saint-Ouen
Cedex, Franza

esteri tal-istanoli
tal-pjanti

esteri tal-istanoli tal-pjanti ntwerew
li jbaxxufjnagqqsu l-kolesterol fid-
demm. Il-kolesterol gholi huwa
fattur ta’ riskju fl-izvilupp tal-
mard koronarju tal-qalb.

permezz ta’ tehid ta’ 1,5-2,4 g ta’ steroli/stanoli tal-
pjanti kuljum. Tista’ ssir referenza biss lid-dags tal-
effett ghal ikel fil-kategoriji 1i gejjin: margerina
ghad-dlik, prodotti tal-halib, majonez u dressing
tal-insalata). Freferenza ghad-daqs tal-effett, il-firxa
shiha “7 % sa 10 %” u t-tul ta’ Zmien qabel jinkiseb
l-effett “fi hmistax jew tliet gimghat” ghandhom
jigu kkomunikati lill-konsumatur.
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ANNESS 11

Indikazzjonijiet dwar is-sahha michuda

Applikazzjoni — 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 tal-Artikolu 14(1)(a) li
tirreferi ghal tnaqqis ta’ riskju ta’ mard

Lycopene-whey complex

[I-Lycopene-whey complex jipprevjeni I-hsara
ossidattiva tal-lipoproteini tal-plazma, dan inaqqas
it-trobbija tal-plakka arterjali u jnaqqas ir-riskju
tal-mard tal-qalb, attakki tal-qalb u kumplikazzjo-
nijiet klinici ohra tal-aterosklerozi

Q-2008-703

Indikazzjoni dwar is-sahha tal-Artikolu 14(1)(a) li
tirreferi ghal tnaqqis ta’ riskju ta’ mard

Bimuno™ (BGOS) Prebiotic

Konsum regolari ta’ Bimuno™ (BGOS) Prebiotic
jghin biex jipprotegi mill-batterja hazina li tista’
tikkawza d-dijarea tal-vjaggaturi.

Q-2009-00232
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