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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 536/2013
tal-11 ta’ Gunju 2013

li jemenda r-Regolament (UE) Nru 432/2012 li jistabbilixxi lista ta’ indikazzjonijiet permessi dwar is-
sahha 1i jsiru fuq l-ikel, barra dawk 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 (), u b'mod partikolari I-Artikolu 13(3) tieghu,

Billi:

(1)  Skont Il-Artikolu 13(3) tar-Regolament (KE) Nru
19242006, il-Kummissjoni adottat ir-Regolament (UE)
Nru 432/2012 tas-16 ta’ Mejju 2012 li jistabbilixxi lista
ta’ indikazzjonijiet permessi dwar is-sahha li jsiru fuq I-
ikel, barra dawk li jirreferu ghat-tnaqqis fir-riskju tal-mard
u ghall-izvilupp u s-sahha tat-tfal (%). Il-lista kif stabbilita
bir-Regolament (UE) Nru 432/2012 fiha 222 indikazz-
joni dwar is-sahha permessi, li jikkorrispondu ghal 497
annotazzjoni fil-lista konsolidata (*) mressqa lill-Awtorita
Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘l-Awtorita”) ghall-valu-
tazzjoni xjentifika.

(2)  Madankolly, fiz-zmien tal-adozzjoni tal-lista tal-indikazz-
jonijiet permessi dwar is-sahha, kien hemm ghadd ta’
indikazzjonijiet dwar is-sahha li l-evalwazzjoni taghhom
mill-Awtorita jew ghall-kunsiderazzjoni mill-Kummiss-
joni ma gewx iffinalizzati (4).

(3)  Ghall-indikazzjonijiet dwar is-sahha dwar il-mikro-orga-
nizmi li, fil-valutazzjoni inizjali taghha, l-Awtorita gieset
bhala kkaratterizzati b'mod insuffi¢jenti u, l-indikazzjoni-
jiet dwar is-sahha li dwarhom hija kkonkludiet li, “I-
evidenza provduta mhix bizzejjed biex tistabbilixxi
relazzjoni ta’ kawza u effett”, il-Kummissjoni u l-Istati
Membri qablu li dawn ma jkunux jistghu jikkunsidraw
l-inkluzjoni jew in-nuqqas tal-inkluzjoni taghhom fil-lista
tal-indikazzjonijiet permessi sakemm titwettaq valutazz-
joni ohra mill-Awtorita. L-Awtorita ffinalizzat il-valutazz-
jonijiet taghha dwar dawn l-indikazzjonijiet dwar is-sahha
u ppubblikat l-opinjonijiet taghha fil-5 ta’ Gunju u s-7 ta’
Awwissu 2012 (°) u kkonkludiet li, fuq il-bazi tad-dejta
sottomessa, giet stabbilita relazzjoni ta’ kawza u effett
bejn kategorija tal-ikel, tip ta’ ikel jew wiched mill-kostit-
wenti tieghu u l-effett allegat ghal Zewg indikazzjonijiet
dwar is-sahha (°).

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

(®» GU L 136, 25.5.2012, p. 1.

() http:/|www.efsa.europa.cu/en/topics/topic/article1 3.htm

(*) Jikkorrispondu ghal 2232 annotazzjoni (IDs) fil-lista konsolidata.

(%) http:|/[www.efsa.europa.eu/en/publications.htm

(°) Li jikkorrispondu ghal annotazzjonijiet ID 2926 u ID 1164 fil-lista
konsolidata.

(4 [-Kummissjoni ffinalizzat il-kunsiderazzjoni taghha tal-
indikazzjonijiet tas-sahha kollha pprezentati ghall-valu-
tazzjoni hlief ghal erba’ kategoriji ta’ talbiet maghmula
fuq gruppi specifici ta’ ikel jew wiehed mill-kostitwenti
taghhom. Dawk il-kategoriji jinkludu indikazzjonijiet fuq
pjanti jew sustanzi erbali, maghrufa l-aktar bhala “sus-
tanzi botanici”, indikazzjonijiet fuq oggetti tal-ikel speci-
fici, jigifieri ikel ghall-uzu fdieti b’kontenut kaloriku baxx
hafna u ikel b’kontenut imnaqqas ta’ lattozju, indikazz-
jonijiet dwar il-kafeina u indikazzjoni dwar il-karboidrati..

(5)  Fir-rigward tas-sustanzi botanici, l-Istati Membri u l-parti-
jiet interessati esprimew thassib dwar id-differenza fil-
konsiderazzjoni moghtija lill-evidenza bbazata fuq “I-
uzu tradizzjonali”, fuq naha wahda, skont ir-Regolament
(KE) Nru 1924/2006 frelazzjoni mal-indikazzjonijiet
dwar is-sahha u, fuq in-naha l-ohra, skont id-Direttiva
2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodic¢i tal-Komunita li
ghandu x’jagsam mal-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-
bniedem (7) fir-rigward tal-uzu bhala prodotti medic¢inali
erbali tradizzjonali. Peress li [-Kummissjoni tqis li dan it-
thassib hu rilevanti u jehtieg iktar riflessjoni u konsul-
tazzjoni, decizjoni dwar l-indikazzjonijiet li ghandhom
x’jagsmu mas-sustanzi botanici (}) ghandha tittiehed biss
ladarba dawk l-istadji jkunu tlestew.

(6)  Fir-rigward tal-indikazzjonijiet dwar is-sahha li jirreferu
ghall-effetti ta’ dieti b’ammont verament baxx ta’ kalori-
ji(°) u ta’ ikel b’kontenut imnaqgas ta’ lattozju (19), ir-
revizjoni kurrenti tal-legizlazzjoni dwar l-oggetti tal-ikel
ghall-uzu ta’ nutriment partikolari (') jista’ jkollha impatt
fuq dawk l-indikazzjonijiet dwar is-sahha. Sabiex jigu
evitati l-inkonsistenzi potenzjali ma’ dik il-legizlazzjoni,
decizjoni dwar l-indikazzjonijiet dwar is-sahha li jirreferu
ghal dawk l-oggetti tal-ikel ghandha tittiched biss ladarba

dik ir-revizjoni tkun giet iffinalizzata.

(7)  Fir-rigward ta’ indikazzjonijiet ta’ sahha li jirreferu ghall-
effetti tal-kafeina (12), I-Istati Membri esprimew thassib
fir-rigward tas-sikurezza tal-konsum tal-kafeina fil-gruppi
fil-mira differenti tal-popolazzjoni. Peress li I-Kummiss-
joni tikkunsidra li dawn il-problemi huma rilevanti u
jehtiegu aktar parir xjentifiku mill-Awtorita, decizjoni
dwar l-indikazzjonijiet rigward il-kafeina ghandha
tittiched biss ladarba ikun ittiched dak il-pass.

()

(%) Li jikkorrispondu ghal 2078 annotazzjoni (IDs) fil-lista konsolidata.
(°) Li jikkorrispondu ghall-annotazzjoni ID 1410 fil-lista konsolidata.
%)

ID 1339 fil-lista konsolidata.

(') COM(2011) 353 finali.

('?) Li jikkorrispondu ghall-annotazzjonijiet ID 737, ID 1486, ID 1488,
ID 1490, ID 736, ID 1101, ID 1187, ID 1485, ID 1491, ID 2063,
ID 2103, ID 2375 fil-lista konsolidata


http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/article13.htm
http://www.efsa.europa.eu/en/publications.htm
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(8)  Fir-rigward tal-indikazzjoni dwar is-sahha li tirreferi ghall- ghal indikazzjoni ohra dwar l-effett tal-L-tirosin (°) fuq is-

(10)

(11)

(12)

(13)

effetti favorevoli tal-karboidrati (), xi Stati Membri urew
thassib dwar l-awtorizzazzjoni taghha, ghaliex igisuha
bhala potenzjalment thawwad lill-konsumatur, partikolar-
ment fid-dawl tal-parir nazzjonali dwar id-dieta biex
jitnaqqas il-konsum taz-zokkor. Peress li 1-Kummissjoni
tgis li, ghal din l-indikazzjoni specifika, l-ghanijiet
konfliggenti ghandhom bzonn ikunu rikonciljati, se
jkun hemm bzonn ta’ aktar analizi biex jigu stabbiliti
kondizzjonijiet ta’ uzu ghal din l-indikazzjoni. Ghalhekk,
decizjoni dwar l-indikazzjoni konnessa mal-karboidrati
ghandha tittieched biss hekk kif titlesta din l-analizi.

Sabiex tigi zgurata t-trasparenza u s-sigurta legali ghall-
partijiet interessati kollha, indikazzjonijiet li l-konside-
razzjoni taghhom kienet ghadha ma tlestietx, se jibqghu
jkunu ppubblikati fuq il-websajt tal-Kummissjoni (3 u
jistghu jkomplu jintuzaw skont il-paragrafi 5 u 6 tal-Arti-
kolu 28 tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006.

L-indikazzjonijiet dwar is-sahha li jikkorrispondu mal-
konkluzjonijiet tal-Awtorita li r-relazzjoni ta’ kawza u
effett giet stabbilita bejn kategorija ta’ ikel, tip ta’ ikel
jew wiched mill-kostitwenti tieghu u l-effett allegat u li
jikkonformaw mar-rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru
1924/2006 ghandhom ikunu awtorizzati skont I-Arti-
kolu 13(3) ta’ dak ir-Regolament, u inkluzi fil-lista tal-
indikazzjonijiet permessi stabbiliti bir-Regolament (UE)
Nru 432/2012 (3).

L-Artikolu 13(3) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006
jistipula li l-indikazzjonijiet permessi dwar is-sahha jridu
jkunu akkumpanjati mill-kundizzjonijiet kollha mehtiega
(inkluzi r-restrizzjonijiet) ghall-uzu taghhom. Ghaldaq-
stant, il-lista ta’ indikazzjonijiet permessi ghandha
tinkludi l-kliem tal-indikazzjoni u l-kundizzjonijiet speci-
fici tal-uzu tal-indikazzjonijiet, u fejn applikabbli, il-
kundizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet tal-uzu ufjew dikja-
razzjoni jew twissija addizzjonali, skont ir-regoli stabbiliti
fir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 u fkonformita mal-
opinjonijiet tal-Awtorita.

Skont 1-Artikoli 6(1) u 13(1) tar-Regolament (KE) Nru
19242006, l-indikazzjonijiet dwar is-sahha ghandhom
ikunu bbazati fuq evidenza xjentifika generalment accet-
tata. Ghaldagstant, indikazzjonijiet dwar is-sahha li ma
jircevux valutazzjoni favorevoli fuq l-evidenza xjentifika
jew matul il-process tal-“valutazzjoni ulterjuri”, ma ghan-
dhomx jigu awtorizzati.

Awtorizzazzjoni tista’ tkun ukoll irrifjutata b'mod legit-
timu jekk l-indikazzjonijiet dwar is-sahha ma jkunux
konformi ma’ rekwiziti ohra generali u specifici tar-Rego-
lament (KE) Nru 1924/2006, anke fil-kaz ta’ valutazzjoni
xjentifika favorevoli mill-Awtorita. L-Awtorita kkonklu-
diet li ghall-indikazzjoni dwar l-effett tal-L-arginin (%)
fuq iz-zamma tal-approvazzjoni normali tal-ammonja u

(") Li tikkorrispondi ghall-entrati ID 603 u ID 653 fil-lista konsolidata.

(®) http://ec.europa.eu/food[food/labellingnutrition/claims/index_en.htm

() Li jikkorrispondu ghal 16-il annotazzjoni (IDs) fil-lista konsolidata,
kif jidhru fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(* Li tikkorrispondi ghall-annotazzjoni ID 4683 fil-lista konsolidata.

(14)

(15)

(16)

(17)

sintezi normali ta’ katekolamini, giet stabbilita relazzjoni
ta’ kawza u effett. I-Kummissjoni u I-Istati Membri giesu
jekk l-indikazzjonijiet dwar is-sahha li jirriflettu dawk il-
konkluzjonijiet ghandhomx jigu awtorizzati. Abbazi tad-
dejta mressqa u tal-gharfien xjentifiku attwali, l-Awtorita
kkonkludiet li l-ebda kundizzjonijiet tal-uzu ma jistghu
jigu definiti li kienu se jakkompanjaw l-indikazzjoni dwar
is-sahha fuq L-arginin (%), filwaqt li ghall-indikazzjoni
dwar is-sahha fuq L-tirosin, l-Awtorita pproponiet bhala
kundizzjonijiet xierqa ta’ uzu li “oggett tal-ikel ghandu jkun
tal-anqas sors ta’ proteina skont I-Anness tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006” (). Fir-risposta tal-Awtorita tad-9 ta’
Novembru 2012 ghat-talba tal-Kummissjoni ghal kjari-
fika, I-Awtorita nnutat li l-konkluzjonijiet taghha ghal
dawk l-indikazzjonijiet kienu bbazati fuq ir-rwol bijoki-
mikali maghruf taz-zewg acidu amminiku, li hemm fil-
proteina. Hija ziedet li din ma tistax tipprovdi indikazz-
joni kwantitattiva tad-doza mehtiega kuljum tal-L-tirosin
u tal-L-arginin per se biex jipproducu l-effetti fizjologici
favorevoli rispettivi. Ghaldagstant, mhuwiex possibbli li
jigu stabbiliti kundizzjonijiet specifici ghall-uzu ta’ dawk
l-indikazzjonijiet biex ikun zgurat li l-amminoacidi jkunu
fil-prodott finali fi kwantita li tipproduci l-effetti fizjolo-
gici favorevoli rispettivi skont il-punt (i) tal-Artikolu 5(1)
(b) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006. Fin-nuqqas ta’
tali kondizzjonijiet specifici tal-uzu, l-effett favorevoli tas-
sustanza, li ghaliha l-indikazzjoni tirreferi, ma jkunx jista’
jigi zgurat. Ghalhekk, dawk l-indikazzjonijiet jistghu
jizgwidaw il-konsumatur u ma ghandhomx ikunu inkluzi
fil-listi ta’ indikazzjonijiet permessi dwar is-sahha.

Dan ir-Regolament ghandu japplika sa sitt xhur wara d-
data tad-dhul fis-sehh sabiex jippermetti lill-operaturi tan-
negozji tal-ikel li jadattaw ghar-rekwiziti tieghu, inkluza 1-
projbizzjoni skont l-Artikolu 10(1) tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006 ta’ dawk l-indikazzjonijiet dwar is-sahha
li l-evalwazzjoni taghhom tlestiet mill-Awtorita u li I-
konsiderazzjoni taghhom tlestiet mill-Kummissjoni.

B’konformita mal-Artikolu 20(1) tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006, ir-Registru tal-indikazzjonijiet dwar in-
nutrizzjoni u s-sahha li fihom l-indikazzjonijiet kollha
dwar is-sahha awtorizzati u dawk rifjutati u r-ragunijiet
ghar-rifjut taghhom, ghandhom jigu aggornati fid-dawl
tar-Regolament prezenti u ghall-applikazzjoni differita
tieghu.

Meta stabbiliet il-mizuri stipulati fdan ir-Regolament, il-
Kummissjoni qieset il-kummenti u l-pozizzjonijiet li
réeviet minghand il-membri tal-pubbliku u I-partijiet inte-
ressati.

Ir-Regolament (UE) Nru 432/2012 ghandu ghalhekk jigi
emendat skont dan.

() Li tikkorrispondi ghall-annotazzjoni ID 1928 fil-lista konsolidata.

(%) http:/[www.efsa.curopa.eu/en/efsajournal/doc/2051.pdf
() http:/[www.efsa.curopa.eufen/efsajournal/doc/2270.pdf


http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/claims/index_en.htm
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2051.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2270.pdf
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(18)  I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali, u la I-Parlament Ewropew u lanqas il-Kunsill ma opponewhom,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:
Artikolu 1

L-Anness tar-Regolament (UE) Nru 432/2012 huwa emendat skont l-Anness ta’ dan ir-Regolament.
Artikolu 2

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

Dan ghandu japplika mit-2 ta’ Jannar 2014.

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

Maghmul fi Brussell, il-11 ta’ Gunju 2013.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
José Manuel BARROSO



Ir-Regolament (UE) Nru 432/2012 huwa emendat kif gej:

ANNESS

Fl-Anness, l-annotazzjonijiet li gejjin tal-indikazzjonijiet dwar is-sahha permessi jidahhlu fordni alfabetiku:

Nutrijent, sustanza, ikel jew
kategorija ta’ ikel

Indikazzjoni

Kundizzjonijiet tal-uzu tal-indikazzjoni

Kundizzjonijiet ufjew restrizzjonijiet
fuq l-uzu tal-ikel ufjew dikjarazzjoni
jew twissija addizzjonali

In-numru tal-Gurnal
tal-EFSA

Numru ta’
annotazzjoni
fil-Lista Konsolidata
mressqa lill-EFSA
ghall-evalwazzjoni
taghha

L-Alfa-¢iklodestrina

Il-konsum tal-alfa-ciklodek-
strina bhala parti minn ikla
li fiha l-lamtu jikkontrib-

wixxi ghat-tnaqqis fiz-zieda
tal-glukozju tad-demm wara

dik l-ikla

L-indikazzjoni tista’ tintuza ghal ikel li fih mill-inqas 5 g tal-alfa-
¢iklodekstrina ghal kull 50 g ta’ lamtu fporzjon ikkwantifikat bhala
parti mill-ikla. Sabiex tintwera l-indikazzjoni, ghandu jinghata
taghrif lill-konsumaturi li l-effett favorevoli jinkiseb billi 1-alfa-¢iklo-
dekstrina tittiched mal-ikla.

2012;10(6):2713

2926

L-acidu dokosaezanojku
(DHA)

Id-DHA jikkontribwixxi biex
izomm livelli normali tat-
trigliceridi tad-demm

L-indikazzjoni tista’ tintuza biss ghall-ikel li jipprovdi doza ta’
kuljum ta’ 2 g tad-DHA u li fih DHA flimkien mal-acidu ejkosapen-
tenojku (EPA). Sabiex tintwera l-indikazzjoni, ghandu jinghata
taghrif lill-konsumaturi li l-effett favorevoli jinkiseb permezz ta’
doza ta’ kuljum ta’ 2 g tad-DHA. Meta l-indikazzjoni tkun uzata
ghas-supplimenti tal-ikel ufjew ikel imsahhah il-konsumaturi ghan-
dhom ikunu informati biex ma tinqabizx id-doza supplimentari ta’
kuljum ta’ 5 g ta’ EPA u ta’ DHA flimkien.

L-indikazzjoni ma ghandhiex
tintuza ghall-ikel immirat lejn
it-tfal.

2010;8(10):1734

533, 691, 3150

L-acidu dokosaezanojku u
l-acidu ejkosapentaenojku
(DHA/EPA)

Id-DHA u I-EPA jikkontrib-
wixxu biex izommu I-press-
joni normali tad-demm

L-indikazzjoni tista’ tintuza biss ghal ikel li jipprovdi d-doza ta’
kuljum ta’ 3 g tal-EPA u tad-DHA. Sabiex tintwera l-indikazzjoni,
ghandu jinghata taghrif lill-konsumaturi li l-effett favorevoli jinkiseb
permezz ta’ doza ta’ kuljum ta’ 3 g tal-EPA u tad-DHA. Meta I-
indikazzjoni tkun wuzata ghas-supplimenti tal-ikel ufjew ikel
imsahhah il-konsumaturi ghandhom ikunu informati biex ma tinqa-
bizx id-doza supplimentari ta’ kuljum ta’ 5g ta’ EPA u ta’ DHA
flimkien.

L-indikazzjoni ma ghandhiex
tintuza ghall-ikel immirat lejn
it-tfal.

2009; 7(9):1263
2010;8(10):1796

502, 506, 516,
703, 1317, 1324

L-acidu dokosaezanojku u
l-acidu ejkosapentaenojku
(DHA/EPA)

Id-DHA u 1-EPA jikkontrib-
wixxu biex izommu I-livelli
normali tat-trigliceridi tad-
demm

L-indikazzjoni tista’ tintuza biss ghal ikel li jipprovdi I-konsum ta’
kuljum ta’ 2 g tal-EPA u tad-DHA. Sabiex tintwera l-indikazzjoni,
ghandu jinghata taghrif lill-konsumaturi li l-effett favorevoli jinkiseb
permezz ta’ doza ta’ kuljum ta’ 2 ¢ tal-EPA u tad-DHA. Meta I-
indikazzjoni tkun wuzata ghas-supplimenti tal-ikel ufjew ikel
imsahhah il-konsumaturi ghandhom ikunu informati biex ma tinqa-
bizx id-doza supplimentari ta’ kuljum ta’ 5g ta’ EPA u ta’ DHA
flimkien.

L-indikazzjoni ma ghandhiex
tintuza ghall-ikel immirat lejn
it-tfal.

2009; 7(9):1263
2010;8(10):1796

506, 517, 527,
538, 1317,
1324, 1325

Ghanbagar imqadded ta’
“cultivars” tal-pruna (Prunus
domestica L.)

Ghanbagqar imqgadded/pruna
jikkontribwixxu ghall-
funzjoni tal-musrana
normali

L-indikazzjoni tista’ tintuza biss ghall-ikel li jipprovdi d-doza ta’
kuljum ta’ 100 g ta’ ghanbagar imqadded (pruna). Sabiex tintwera
l-indikazzjoni, ghandu jinghata taghrif lill-konsumaturi li l-effett
favorevoli jinkiseb permezz ta’ doza ta’ kuljum ta’ 100 g ta’ ghan-
baqar imqgadded (pruna).

2012;10(6):2712

1164
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Nutrijent, sustanza, ikel jew
kategorija ta’ ikel

Indikazzjoni

Kundizzjonijiet tal-uzu tal-indikazzjoni

Kundizzjonijiet ufjew restrizzjonijiet
fuq l-uzu tal-ikel ufjew dikjarazzjoni
jew twissija addizzjonali

In-numru tal-Gurnal
tal-EFSA

Numru ta’
annotazzjoni
fil-Lista Konsolidata
mressqa lill-EFSA
ghall-evalwazzjoni

taghha

Fruttozju

ll-konsum tal-ikel li fih frut-
tozju jwassal ghal zieda
izghar fil-glukozju tad-demm
meta mqabbel mal-ikel li fih
sukrozju jew glukozju

Sabiex tintwera l-indikazzjoni, il-glukozju ufjew s-sukrozju ghandu
jinbidel mill-fruttozju maghmul helu biz-zokkor fl-ikel jew ix-xorb
sabiex it-tnaqgis fil-kontenut tal-glukozju ufjew sukrozju, fdan I-ikel
jew xorb, hija mill-inqas 30 %.

2011;9(6):2223

558
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