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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 379/2012
tat-3 ta’ Mejju 2012

li jirrifjuta l-awtorizzazzjoni ta’ Certi stqarrijiet sanitarji li jsiru dwar l-ikel, hlief dawk i jirreferu
ghat-tnaqqis tar-riskju tal-mard v 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 (), u b'mod partikolari I-Artikolu 18(5) tieghu,

Billi:

(1)  Skont ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 l-istqarrijiet li
jsiru dwar l-ikel huma projbiti sakemm dawn ma jkunux
awtorizzati mill-Kummissjoni b’konformitd ma’ dak ir-
Regolament u inkluzi flista ta’ stqarrijiet permessi.

(2)  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 l-applikazzjonijiet validi lill-Awtorita Ewropea
dwar is-Sigurta fl-Ikel (EFSA), minn hawn ’il quddiem
imsejha "l-Awtorita".

() Wara i tircievi applikazzjoni, l-Awtorita ghandha
tgharraf bla dewmien lill-Istati Membri l-ohra u lill-
Kummissjoni u tipprovdi opinjoni fuq l-istqarrija kkon-
cernata dwar is-sahha.

(4)  I-Kummissjoni ghandha tiddeciedi dwar l-awtorizzazz-
joni ta’ stqarrijiet dwar is-sahha filwaqt li tgis l-opinjoni
moghtija mill-Awtorita.

(5)  Wara applikazzjoni minghand Valio Ltd., imressqa skont
l-Artikolu 13(5) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, I-
Awtorita ntalbet taghti opinjoni dwar stqarrija dwar is-
sahha marbuta mal-effetti tal-Lactobacillus rhamnosus GG
(LGG) fuq iz-zamma tad-difiza kontra mikroorganizmi
gastrointestinali patogeni¢i. (Mistogsija Nru EFSA-Q-
2010-01028) (3. L-istqarrija proposta mill-applikant
kienet tghid dan li gej: "Il-Lactobacillus GG tghin biex
izzomm difiza kontra patogeni intestinali".

(6)  Fl-1 ta’ Gunju 2010, il-Kummissjoni u I-Istati Membri
r¢evew l-opinjoni xjentifika minghand 1-Awtorita li kkon-
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kludiet li abbazi tad-dejta pprezentata, ma gietx stabbilita
rabta ta’ kawza u effett bejn il-konsum tal-Lactobacillus
thamnosus GG u l-effett mistqarr. Ghaldagstant, billi 1-
istqarrija ma tikkonformax mar-rekwiziti tar-Regolament
(KE) Nru 1924/2006, din ma ghandhiex tigi awtorizzata.

Wara applikazzjoni minn Gelita AG, imressqa skont I-
Artikolu 13(5) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, I-
Awtorita ntalbet taghti opinjoni dwar stqarrija dwar is-
sahha marbuta mal-effetti tal-idrolizat tal-kollagen fuq iz-
zamma tal-gogi. (Mistogsija Nru EFSA-Q-2011-
00201) (3. L-istqarrija proposta mill-applikant kienet
tghid dan li gej:"Tahlita karatteristika ta’ peptida tal-
kollagen (l-idrolizat tal-kollagen) li ghandha effett fizjolo-
giku ta’ beneficGju fuq iz-zamma tas-sahha tal-gogi ta’
nies li huma fizikament attivi".

F-20 ta’ Lulju 2011, il-Kummissjoni u l-Istati Membri
r¢evew l-opinjoni xjentifika minghand 1-Awtorita li kkon-
kludiet li abbazi tad-dejta pprezentata, ma gietx stabbilita
rabta ta’ kawza u effett bejn il-konsum tal-idrolizat tal-
kollagen u l-effett mistqarr. Ghaldagstant, billi l-istqarrija
ma tikkonformax mar-rekwiziti tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006, din ma ghandhiex tigi awtorizzata.

L-istqarrijiet dwar is-sahha soggetti ghal dan ir-Regola-
ment huma stqarrijiet dwar is-sahha kif inhuma msem-
mija fil-punt (a) tal-Artikolu 13(1) tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006 u jistghu jibbenefikaw mill-perjodu ta’
tranzizzjoni stipulat fl-Artikolu 28(5) ta’ dak ir-Regola-
ment. Minhabba li -Awtorita kkonkludiet li ma gewx
stabbiliti rabtiet ta’ kawza u effett bejn dawn l-oggetti
tal-ikel u l-effetti mistqarra, l-istqarrijiet ma jikkonfor-
mawx mar-Regolament (KE) Nru 19242006, u ghaldaq-
stant ma jistghux jibbenefikaw mill-perjodu ta’ tranzizz-
joni stipulat fdak 1-Artikolu.

Biex jizguraw li jkun hemm konformita shiha ma’ dan ir-
Regolament, kemm l-operaturi tan-negozji tal-ikel, kif
ukoll l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali ghandhom
jiehdu l-azzjonijiet mehtiega biex jaccertaw li, mhux
aktar tard minn sitt xhur wara d-dhul fis-sehh ta’ dan
ir-Regolament, l-istqarrijiet dwar is-sahha elenkati fl-
Anness ghalih ma jkunux ghadhom jintuzaw.

Meta stabbiliet il-mizuri stipulati fdan ir-Regolament, il-
Kummissjoni gieset il-kummenti li ré¢eviet minghand I-
applikanti u l-membri tal-pubbliku skont l-Artikolu 16(6)
tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006.

(%) The EFSA Journal 2011; 9(7):2291.
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(12)  I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Sahha tal-Annimali, u la -Parlament Ewropew u lanqas
il-Kunsill ma opponewhom,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:
Artikolu 1

1. L-istqarrijiet dwar is-sahha elenkati fl-Anness ghal dan ir-
Regolament ma ghandhomx jigu inkluzi fil-lista tal-Unjoni ta’

stqarrijiet permessi stipulati fl-Artikolu 13(3) tar-Regolament
(KE) Nru 1924/2006.

2. Madanakollu, l-istqarrijiet dwar is-sahha msemmijin fil-
paragrafu 1 li kienu jintuzaw qabel id-dhul fis-sehh ta’ dan ir-
Regolament, jistghu jibqghu jintuzaw ghal perjodu massimu ta’
sitt xhur wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

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

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

Maghmul fi Brussell, it-3 ta’ Mejju 2012.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO

ANNESS

Stqarrijiet irrifjutati dwar is-sahha

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

Nutrijent, sustanza, ikel
jew kategorija ta’ ikel

Referenza
tal-opinjoni
tal-EFSA

L-Istqarrija

Lactobacillus rhamnosus
GG (LGG)

L-Artikolu  13(5), l-istqarrija
dwar s-sahha bbazata fuq
evidenza xjentifika zviluppata
recentement ufjew li tinkludi
talba  ghall-protezzjoni  ta’
dejta rizervata

[I-Lactobacillus GG tghin biex izzomm
difiza kontra patogeni intestinali.

Q-2010-01028

L-Artikolu  13(5), l-istqarrija | L-idrolizat  tal-kolla-

dwar s-sahha bbazata fuq [ gen

Tahlita
kollagen

karatteristika ta’ peptida tal-
(-idrolizat  tal-kollagen) i

Q-2011-00201

evidenza xjentifika zviluppata
recentement ufjew li tinkludi
talba  ghall-protezzjoni  ta’
dejta rizervata

ghandha effett fizjologiku ta’ benefic¢ju
fuq iz-zamma tas-sahha tal-gogi ta’ nies li
huma fizikament attivi.
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