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(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 432/2011
tal-4 ta’ Mejju 2011

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

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 b'mod partikolari 1-Artikolu 18(5) tieghu,

Billi:

Skont ir-Regolament (KE) Nru 19242006 l-istqarrijiet li
jsiru rigward l-effetti tal-ikel fuq is-sahha huma ipprojbiti
sakemm dawn ma jkunux awtorizzati mill-Kummissjoni
b’konformita 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 jigu sottomessi minn operaturi
tan-negozju tal-ikel lill-awtorita nazzjonali kompetenti
ta’ Stat Membru. L-awtorita kompetenti nazzjonali
ghandha tressaq l-applikazzjonijiet validi lill-Awtorita
Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (EFSA), minn hawn il
quddiem imsejha I-Awtorita.

Wara li tircievi applikazzjoni, I-Awtorita ghandha
tgharraf minnufih lill-Istati Membri l-ohra u lill-Kummiss-
joni u taghti opinjoni dwar l-istqarrija kkoncernata li
tirrigwarda s-sahha.

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

(4)

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

Wara applikazzjoni minghand Gencor Pacific Inc,
imressqa fl-10 ta’ Novembru 2009, skont l-Artikolu 13(5)
tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, I-Awtorita ntalbet
taghti opinjoni rigward stqarrija dwar is-sahha marbuta
mal-effetti ta’ estratt bl-etanol u bl-ilma ta’ Caralluma
fimbriata (Slimaluma®) dwar l-ghajnuna biex inaqgas ic-
cirkonferenza tal-qadd (Mistogsija Nru EFSA-Q-2010-
00027) (3). L-istqarrija proposta mill-applikant kienet
tghid dan li gej: “Is-Slimaluma® jghin biex inaqqas ic-
¢irkonferenza tal-qadd”.

Fit-12 ta Mejju 2010 u fit-18 ta© Mejju 2010, il-
Kummissjoni u l-Istati Membri rcevew rispettivament 1-
opinjoni xjentifika tal-Awtorita u l-emenda taghha, li
kkonkludiet li abbazi tad-dejta mressqa, ma kenitx giet
stabbilita rabta ta’ kawza u effett bejn il-konsum tas-
Slimaluma® u l-effett fizjologiku benefi¢jali kif definit
mill-Awtorita, jigifieri, it-tnaqqis tac-cirkonferenza tal-
gadd li jwassal ghal titjib fl-effetti negattivi fuq is-sahha
li huma assocjati ma’ xaham Zejjed addominali. Ghaldaq-
stant, billi l-istqarrija ma tikkonformax mar-rekwiziti tar-
Regolament (KE) Nru 1924/2006, ma ghandhiex tigi
awtorizzata.

Wara applikazzjoni minghand Gencor Pacific Inc,
imressqa fI-10 ta’ Novembru 2009, skont I-Artikolu 13(5)
tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, l-Awtorita ntalbet
taghti opinjoni rigward stqarrija dwar is-sahha marbuta
mal-effetti ta’ estratt bl-etanol u bl-ilma ta’ Caralluma
fimbriata (Slimaluma®) dwar l-ghajnuna biex inaqqas ix-
xaham tal-gisem  (Mistogsija Nru EFSA-Q-2010-
00028) (’). L-istqarrija proposta mill-applikant kienet
tghid dan li gej: “Is-Slimaluma® jghin biex inaqqas ix-
xaham tal-gisem”.

(%) The EFSA Journal 2010; 8 (5):1602.

() The EFSA Journal 2010; 8 (5):1602.
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Fit-12 ta’ Mejju 2010, il-Kummissjoni u l-Istati Membri
r¢evew l-opinjoni xjentifika tal-Awtorita li kkonkludiet li
abbazi tad-dejta mressqa, ma kenitx giet stabbilita rabta
ta’ kawza u effett bejn il-konsum tas-Slimaluma® u I-
effett mistqarr. Ghaldagstant, billi l-istqarrija ma tikkon-
formax mar-rekwiziti tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006, ma ghandhiex tigi awtorizzata.

Wara applikazzjoni minghand Gencor Pacific Inc,
imressqa fI-10 ta’ Novembru 2009, skont I-Artikolu 13(5)
tar-Regolament (KE) Nru 19242006, I-Awtorita ntalbet
taghti opinjoni rigward stqarrija dwar is-sahha marbuta
mal-effetti ta’ estratt bl-etanol u bl-ilma ta’ Caralluma
fimbriata (Slimaluma®) dwar l-ghajnuna biex inaqqas il-
piz tal-gisem (Mistogsija Nru EFSA-Q-2010-00029) (!). L-
istqarrija proposta mill-applikant kienet tghid dan li gej:
“Is-Slimaluma® jghin biex inaqqas il-piz tal-gisem”.

Fit-12 ta’ Mejju 2010, il-Kummissjoni u l-Istati Membri
réevew l-opinjoni xjentifika tal-Awtorita li kkonkludiet li
abbazi tad-dejta mressqa, ma kenitx giet stabbilita rabta
ta’ kawza u effett bejn il-konsum tas-Slimaluma® u I-
effett mistqarr. Ghaldagstant, billi l-istqarrija ma tikkon-
formax mar-rekwiziti tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006, ma ghandhiex tigi awtorizzata.

Wara applikazzjoni minghand Gencor Pacific Inc,
imressqa fI-10 ta’ Novembru 2009, skont I-Artikolu 13(5)
tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, 1-Awtorita ntalbet
taghti opinjoni rigward stqarrija dwar is-sahha marbuta
mal-effetti ta’ estratt bl-etanol u bl-ilma ta’ Caralluma
fimbriata (Slimaluma®) dwar l-ghajnuna biex inaqqas il-
konsum ta’ ikel li jaghti l-energija (Mistogsija Nru EFSA-
Q-2010-00030) (?). L-istqarrija proposta mill-applikant
kienet tghid dan li gej: “Is-Slimaluma® jghin biex inaqqas
il-konsum tal-kaloriji”.

Fit-12 ta’ Mejju 2010, il-Kummissjoni u l-Istati Membri
r¢evew l-opinjoni xjentifika tal-Awtorita li kkonkludiet li
abbazi tad-dejta mressqa, ma kenitx giet stabbilita rabta
ta’ kawza u effett bejn il-konsum tas-Slimaluma® u I-
effett mistqarr. Ghaldagstant, billi l-istqarrija ma tikkon-
formax mar-rekwiziti tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006, ma ghandhiex tigi awtorizzata.

Wara applikazzjoni minghand Gencor Pacific Inc,
imressqa fI-10 ta’ Novembru 2009, skont I-Artikolu 13(5)

(") The EFSA Journal 2010; 8 (5):1604.
(®) The EFSA Journal 2010; 8 (5):1605.

(14)

(15)

(16)

17)

tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, 1-Awtorita ntalbet
taghti opinjoni rigward stqarrija dwar is-sahha marbuta
mal-effetti ta’ estratt bl-etanol u bl-ilma ta’ Caralluma
fimbriata (Slimaluma®) dwar I-ghajnuna biex jikkontrolla
l-guh/inaqqas l-aptit (Mistogsija Nru EFSA-Q-2010-
00031) (). L-istqarrija proposta mill-applikant kienet
tghid dan li gej: “Is-Slimaluma® jghin biex jikkontrolla
I-guh/inaqqas l-aptit”.

Fit-12 ta’ Mejju 2010, il-Kummissjoni u I-Istati Membri
r¢evew l-opinjoni xjentifika tal-Awtorita li kkonkludiet li
abbazi tad-dejta mressqa, ma kenitx giet stabbilita rabta
ta’ kawza u effett bejn il-konsum tas-Slimaluma® u I-
effett fizjologiku beneficjali kif iddefinit mill-Awtorita,
jigifieri t-tnaqqis tal-aptit li jwassal ghal tnaqqis fil-
konsum ta’ ikel li jaghti l-energija. Ghaldaqgstant, billi I-
istqarrija ma tikkonformax mar-rekwiziti tar-Regolament
(KE) Nru 1924/2006, ma ghandhiex tigi awtorizzata.

Wara applikazzjoni minghand Leiber GmbH, imressqa
fit-2 ta’ Ottubru 2009, skont l-Artikolu 13(5) tar-Rego-
lament (KE) Nru 1924/2006, l-Awtorita ntalbet taghti
opinjoni rigward stqarrija dwar is-sahha marbuta mal-
effetti tal-Yestimun® fuq reazzjonijiet ta’ immunita
ghall-mard (Mistogsija Nru EFSA-Q-2008-667). (4) L-
istqarrija proposta mill-applikant kienet tghid, fost affari-
jiet ohra, dan li gej: “Jekk wiehed jichu I-Yestimun®
kuljum, il-gisem ikun jiflah ghall-mard fi zmien il-kesha”.

Fis-27 ta’ Mejju 2010, il-Kummissjoni u l-Istati Membri
r¢evew l-opinjoni xjentifika tal-Awtorita li kkonkludiet li
abbazi tad-dejta mressqa, ma kenitx giet stabbilita rabta
ta’ kawza u effett bejn il-konsum tal-Yestimun® u l-bidu
ta’ reazzjonijiet ta’ immunita naturali u adattivi naturali.
Ghaldagstant, billi l-istqarrija ma tikkonformax mar-
rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, ma ghan-
dhiex tigi awtorizzata.

Wara applikazzjoni minghand Laboratoires innéov SNC,
imressqa fit-30 ta’ Dicembru 2008, skont I-Artikolu 13(5)
tar-Regolament (KE) Nru 19242006, l-Awtorita ntalbet
taghti opinjoni rigward stqarrija dwar is-sahha marbuta
mal-effetti taz-zejt taz-zerriegha tar-ribes (Ribes nigrum),
taz-zejt tal-huta, tal-likopene mill-estratt tat-tadam (Lyco-
persicon esculentum), tal-vitamina C u l-vitamina E dwar it-
titjib tal-kundizzjon ta’ gilda niexfa (Mistogsija Nru EFSA-
Q-2009-00767) (°). L-istqarrija proposta mill-applikant
kienet tghid, fost affarijiet ohra, dan li gej: “Jghin biex
itejjeb il-kundizzjoni ta’ gilda niexfa”.

(%) The EFSA Journal 2010; 8 (5):1606.

(*) The EFSA Journal 2010; 8 (5):1607.
(°) The EFSA Journal 2010; 8 (5):1608.
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(18)

(1)

Fil-25 ta’ Mejju 2010, il-Kummissjoni u I-Istati Membri
r¢cevew l-opinjoni xjentifika tal-Awtorita, fejn ikkonklu-
diet li abbazi tad-dejta mressqa, ma kenitx giet stabbilita
rabta ta’ kawza u effett bejn il-konsum ta’ tahlita ta’ zejt
taz-zerriegha tar-ribes (Ribes nigrum) iz-zejt tal-huta, il-
likopene mill-estratt tat-tadam (Lycopersicon esculentum),
il-vitamina C u l-vitamina E u l-effett mistqarr. Ghaldaqg-
stant, billi l-istqarrija ma tikkonformax mar-rekwiziti tar-
Regolament (KE) Nru 19242006, ma ghandhiex tigi
awtorizzata.

II-kummenti mill-applikanti u l-membri tal-pubbliku li
r¢eviet il-Kummissjoni, skont 1-Artikolu 16(6) tar-Regola-
ment (KE) Nru 1924/2006, inghataw widen meta gew
previsti I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament.

L-istqarrijiet dwar is-sahha marbutin mas-Slimaluma®
huma stqarrijiet dwar is-sahha kif imsemmija fil-punt
() tal-Artikolu 13(1) tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006 u ghaldagstant huma soggetti ghall-
perjodu ta’ transizzjoni stipulat fl-Artikolu 28(6) ta” dan
ir-Regolament. Minkejja dan, minhabba li l-applikazzjo-
nijiet ma sarux qabel id-19 ta’ Jannar 2008, il-kundizz-
joni stipulata fil-punt (b) tal-Artikolu 28(6) ta’ dan ir-
Regolament ma gietx sodisfatta, u ghalhekk dawn I-
istqarrijiet ma jistghux jibbenefikaw mill-perjodu ta’ tran-
sizzjoni stipulat fdan l-Artikolu.

L-istqarrijiet dwar is-sahha marbutin mal-Yestimun®, u
maz-zejt taz-zerriegha tar-ribes (Ribes nigrum), maz-zejt
tal-huta, mal-likopene mill-estratt tat-tadam (Lycopersicon
esculentum), mal-vitamina C u l-vitamina E, huma stqarri-
jlet dwar is-sahha kif imsemmija fil-punt (a) tal-Arti-
kolu 13(1) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006 u ghal-
dagstant huma soggetti ghall-perjodu ta’ transizzjoni
stipulat  fl-Artikolu  28(5) ta’ dan ir-Regolament.
Minhabba li I-Awtorita kkonkludiet li ma gewx stabbiliti
rabtiet ta’ kawza u effett bejn dawn l-oggetti tal-ikel u I-

effetti rispettivi mistqarra taghhom, dawn iz-zewg stqar-
rijiet  ma  jikkonformawx  mar-Regolament  (KE)
Nru 1924/2006, u ghaldagstant ma jistghux jibbenefikaw
mill-perjodu ta’ transizzjoni stipulat fdan I-Artikolu.

(22)  Biex jizguraw li dan ir-Regolament jigi sodisfatt b'mod
shih, kemm l-operaturi tan-negozju tal-ikel, kif ukoll I-
awtoritajiet kompetenti nazzjonali ghandhom jiehdu I-
mizuri mehtiega biex jaccertaw li, mhux aktar tard
minn sitt xhur wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regola-
ment, il-prodotti i fughom hemm l-istqarrijiet elenkati
fl-Anness tieghu ma jkunux ghadhom jidhru fis-suq.

(23)  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-istqarrijiet dwar is-sahha stabbiliti fl-Anness ta’ dan ir-Regola-
ment ma ghandhomx jigu inkluzi fil-lista tal-Unjoni ta’ stqarri-
jiet permessi stipulati fl-Artikolu 13(3) tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006.

B'danakollu, il-prodotti li fughom jidhru dawn l-istqarrijiet dwar
is-sahha li kienu nhargu fis-suq jew gew ittikkettati gabel id-data
msemmija fl-Artikolu 2 jistghu jibqghu fis-suq ghal perjodu
massimu ta’ sitt xhur wara dik id-data.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-20 jum wara
l-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, 1-4 ta’ Mejju 2011.

Ghall-Kummissjoni
Il-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 dwar is-
sahha bbazata fuq evidenza xjentifika
zviluppata recentement ufjew li tink-
ludi talba ghall-harsien ta’ dejta
patentata

Estratt bl-etanol u bl-ilma ta’ Caral-
luma fimbriata (Slimaluma®)

Is-Slimaluma®  jghin
biex inaqqas i¢-¢irkon-
ferenza tal-qadd

Q-2010-00027

l-Artikolu  13(5) Stqarrija dwar is-
sahha bbazata fuq evidenza xjentifika
zviluppata recentement ufjew li tink-
ludi talba ghall-harsien ta’ dejta
patentata

Estratt bl-etanol u bl-ilma ta’ Caral-
luma fimbriata (Slimaluma®)

[s-Slimaluma®  jghin
biex inaqqas ix-xaham
tal-gisem

Q-2010-00028

l-Artikolu  13(5) Stqarrija dwar is-
sahha bbazata fuq evidenza xjentifika
zviluppata recentement ufjew li tink-
ludi talba ghall-harsien ta’ dejta
patentata

Estratt bl-etanol u bl-ilma ta’ Caral-
luma fimbriata (Slimaluma®)

Is-Slimaluma®  jghin
biex inaqqas il-piz tal-
gisem

Q-2010-00029

l-Artikolu  13(5) Stqarrija dwar is-
sahha bbazata fuq evidenza xjentifika
zviluppata recentement ufjew li tink-
ludi talba ghall-harsien ta’ dejta
patentata

Estratt bl-etanol u bl-ilma ta’ Caral-
luma fimbriata (Slimaluma®)

[s-Slimaluma®  jghin
biex inaqqas il-konsum
tal-kaloriji

Q-2010-00030

l-Artikolu  13(5) Stqarrija dwar is-
sahha bbazata fuq evidenza xjentifika
zviluppata recentement ufjew li tink-
ludi talba ghall-harsien ta’ dejta
patentata

Estratt bl-etanol u bl-ilma ta’ Caral-
luma fimbriata (Slimaluma®)

Is-Slimaluma®  jghin
biex jikkontrolla I-
guhfinaqgas l-aptit

Q-2010-00031

l-Artikolu 13(5) Stqarrija dwar is-
sahha bbazata fuq evidenza xjentifika
zviluppata recentement ufjew li tink-
ludi talba ghall-harsien ta’ dejta
patentata

Yestimun®

Jekk wiehed jichu I-
Yestimun® kuljum, il-
gisem ikun jiflah ghall-
mard fi zZmien il-kesha

Q-2008-667

l-Artikolu 13(5) Stqarrija dwar is-
sahha bbazata fuq evidenza xjentifika
zviluppata recentement ufjew li tink-
ludi talba ghall-harsien ta’ dejta
patentata

Tahlita ta’ Zejt taz-zerriegha tar-
ribes (Ribes nigrum), zejt tal-huta,
likopene  mill-estratt  tat-tadam
(Lycopersicon  esculentum), vitamina
C u vitamina E

Jghin biex itejjeb il-kun-
dizzjoni ta’ gilda niexfa.

Q-2009-00767




