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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 175/2014
tal-25 ta’ Frar 2014

li jirrifjuta li jawtorizza certi stqarrijiet dwar l-effetti tal-prodotti tal-ikel fuq is-sahha, minbarra
dawk li jirreferu ghat-tnaqqis tar-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 b'mod partikulari I-Artikolu 18(5) tieghu,

Billi:

1

Skont ir-Regolament (KE) Nru 19242006 l-istqarrijiet
dwar l-effetti tal-prodotti tal-ikel fuq is-sahha huma
pprojbiti sakemm dawn ma jkunux awtorizzati mill-
Kummissjoni skont dak ir-Regolament u ma jkunux
inkluzi felenku ta’ stqarrijiet permessi.

Ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 jistipula wkoll li 1-
applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjonijiet tal-istqarrijiet
dwar l-effetti fuq is-sahha jistghu jitressqu mill-operaturi
tan-negozji tal-ikel lill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali
ta’ Stat Membru. L-awtorita kompetenti nazzjonali
ghandha tressaq l-applikazzjonijiet validi lill-Awtorita
Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (EFSA - European Food
Safety Authority), minn hawn ‘i quddiem imsejha I-
Awtorita, ghal valutazzjoni xjentifika, kif ukoll lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri ghat-taghrif.

L-Awtorita ghandha taghti opinjoni dwar l-istqarrija dwar
l-effetti fuq is-sahha inkwistjoni.

[I-Kummissjoni ghandha tiddeciedi dwar l-awtorizzazz-
joni tal-istqarrijiet dwar l-effetti fuq is-sahha filwaqt li
tqis l-opinjoni moghtija mill-Awtorita.

Wara applikazzjoni minn PiLeJe, sottomessa skont l-Arti-
kolu 13(5) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, 1-Awto-
rita ntalbet taghti opinjoni dwar stqarrija dwar l-effetti
fuq is-sahha fir-rigward tal-effetti ta’ kombinament ta’
B. longum LA 101, L. helveticus LA 102, L. lactis LA
103 u S. thermophilius LA 104 u l-iskumdita intestinali
(I-mistogsija Nru EFSA-Q-2012-00588) (3 L-istqarrija
proposta mill-applikant kienet tghid, fost l-ohrajn, dan
li gej: “Itejjeb il-kumdita intestinali”.

(*) GU L 404, 30.12.2006, p. 9.
(%) The EFSA Journal 2013; 11 (2): 3085.

(6)

Fit-12 ta’ Frar 2013, il-Kummissjoni u l-Istati Membri
waslitilhom l-opinjoni xjentifika minghand l-Awtorita, li
kkonkludiet li abbazi tad-dejta pprezentata, ma gietx
stabbilita rabta ta’ kawza u effett bejn il-konsum ta’
kombinament ta’ B. longum LA 101, L. helveticus LA
102, L. lactis LA 103 u S. thermophilus LA 104 u l-effett
mistqarr. Ghaldagstant, billi l-istqarrija ma tikkonformax
mar-rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, din
ma ghandhiex tigi awtorizzata.

Wara applikazzjoni minn PiLe]e, sottomessa skont I-Arti-
kolu 13(5) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, 1-Awto-
rita ntalbet taghti opinjoni dwar stqarrija dwar l-effetti
fuq is-sahha b'rabta mal-effetti ta’ kombinament ta’ B.
longum LA 101, L. helveticus LA 102, L. lactis LA 103 u
S. thermophilius LA 104 u I-frekwenza tal-ippurgar (Il-
mistogsija Nru EFSA-Q-2012-00589) (*). L-istqarrija
proposta mill-applikant kienet tghid, fost l-ohrajn, dan
li gej: “Jirregola t-tranzitu (intestinali) tieghek”.

Fil-12 ta’ Frar 2013, il-Kummissjoni u l-Istati Membri
waslitilhom l-opinjoni xjentifika minghand l-Awtorita, li
kkonkludiet li abbazi tad-dejta pprezentata, ma gietx
stabbilita rabta ta’ kawza u effett bejn il-konsum ta’
kombinament ta’ B. longum LA 101, L. helveticus LA
102, L. lactis LA 103 u S. thermophilus LA 104 u l-effett
mistqarr. Ghaldagstant, billi l-istqarrija ma tikkonformax
mar-rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, din
ma ghandhiex tigi awtorizzata.

Wara applikazzjoni mill-kumpanija “Nutrilinks = Sarl”,
imressqa skont l-Artikolu 13(5) tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006, l-Awtorita ntalbet taghti opinjoni
rigward stqarrija dwar l-effetti fuq is-sahha marbuta
mal-effetti tal-prodott REFAX™ u l-fatt li dan iZomm
il-vagina milli tixxotta (Il-mistogsija bin-numru EFSA-Q-
2012-00591) (*. L-istqarrija proposta mill-applikant
kienet tghid, fost l-ohrajn, dan li gej: “® EFAX ™ jikkon-
tribwixxi ghaz-zamma ta’ ¢iklu normali tal-mestrwazz-
joni”.

Fit-12 ta’ Frar 2013, il-Kummissjoni u l-Istati Membri
r¢evew l-opinjoni xjentifika tal-Awtorita, 1i kkonkludiet
li, abbazi tad-dejta mressqa, ma gietx stabbilita rabta ta’
kawza u effett bejn il-konsum ta’ QEFAX™ u l-effett
mistqarr. Ghaldagstant, billi l-istqarrija ma tikkonformax
mar-rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, din
ma ghandhiex tigi awtorizzata.

(}) The EFSA Journal 2013; 11 (2): 3086.

() The EFSA Journal 2013; 11(2): 3081.
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(11) Wara applikazzjoni minn Kemin Foods LC, sottomessa (17)  L-istqarrija dwar l-effetti fuq is-sahha marbutin ma’ Slen-
skont l-Artikolu 13(5) tar-Regolament (KE) Nru desta® hija stqarrija dwar is-sahha kif imsemmi fil-punt
1924/2006, l-Awtorita ntalbet taghti opinjoni dwar (c) tal-Artikolu 13(1) tar-Regolament (KE) Nru
stqarrija dwar l-effetti fuq is-sahha marbuta mal-effetti 1924/2006 u ghaldagstant hija soggetta ghall-perjodu
tal-Estratt tal-Patata Slendesta® u t-tnaqqis fil-piz tal- ta’ transizzjoni stipulat fl-Artikolu 28(6) ta’ dak ir-Rego-
gisem (Il-mistogsija Nru EFSA-Q-2012-00704) (). L- lament. Madankollu, minhabba li l-applikazzjoni ma
istqarrija proposta mill-applikant kienet tghid dan li gej: saritx qabel id-19 ta’ Jannar 2008, ir-rekwizit stipulat
“Slendesta® jikkontribwixxi ghat-tnaqqis fil-piz tal-gisem fil-punt (b) tal-Artikolu 28(6) ta’ dak ir-Regolament
findividwi b’piz zejjed”. mhuwiex issodisfat, u ghalhekk din l-istqarrija ma tistax
tibbenefika mill-perjodu ta’ tranzizzjoni stipulat fdak I-
Artikolu.
(12)  Fit-12 ta’ Frar 2013, il-Kummissjoni u I-Istati Membri
r¢evew l-opinjoni xjentifika tal-Awtorita, li kkonkludiet ) ) ) . )
li, abbazi tad-dejta mressqa, ma gietx stabbilita rabta ta’ (18)  Leistqarrijiet l-ohra.]n dwar l-effetti fuq 1s-sah‘t_1.a li huma
kawza u effett bejn il-konsum tal-Estratt tal-Patata Slen- soggetti ghgl dan 1r-R§gqlament bum.a stqarrijiet dwar !-
desta® u l-effett mistqarr. Ghaldagstant, billi l-istqarrija effetti fuq is-sahha kif imsemmija fil-punt (a) tal_AmT
ma tikkonformax mar-rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru kolu 13(,1,) tgr-Regolargent (KE) Nru 1?24/ 2006, I
1924/2006, din ma ghandhiex tigi awtorizzata, huma soggetti ghall-perjodu tranzizzjonali stabbilit fl-
Artikolu 28(5) ta’ dak ir-Regolament sa ma jigi adottat
l-elenku tal-istqarrijiet permessi dwar l-effetti fuq is-sahha,
(13) Wara applikazzjoni minn Zambon B.V., sottomessa dejjem jekk dawn l-istqarrijiet ikunu konformi ma’ dak ir-
skont I-Artikolu 13(5) tar-Regolament (KE) Nru Regolament.
1924/2006, l-Awtorita ntalbet taghti opinjoni dwar
stqarrija dwar l-effetti fuq is-sahha marbuta mal-effetti (19)  L-elenku tal-istqarrijiet permessi dwar l-effetti fuq is-sahha
ta” Monurelle® u  t-tnaqqis tal-kolonizzazzjoni mill- gie stabbilit fir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru
batterji tal-apparat tal-awrina (Il-mistogsija Nru EFSA-Q- 432/2012 (*) u huwa applikabbli mill-14 ta’ Dicembru
2012-00737) (°).  L-istqarrija proposta mill-applikant 2012. Fdak li ghandu xjagsam mal-istqarrijiet imsem-
kienet tghid, fost l-ohrajn, dan li gej: “Proantoc¢janidini mijin  fl-Artikolu  13(5) tar-Regolament ~ (KE) Nru
minn Monurelle® jistghu jghinu biex isostnu  d-difiza 1924/2006, li l-evalwazzjoni taghhom mill-Awtorita
kontra I-patogeni batterjali fil-parti tisfel tal-apparat tal- jew il-kunsiderazzjoni taghhom mill-Kummissjoni kienet
awrina’. ghadha ma tlestietx sal-14 ta’ Dicembru 2012 u li, bis-
sahha ta’ dan ir-Regolament, mhumiex inkluzi fl-elenku
i , ) o ) ) tal-istqarrijiet permessi dwar l-effetti fuq is-sahha, huwa
(14) F%t'lz ta Ffaf 2_01.3’ 1!-Kumm1ss]on1 u l-I.stat1 Meml?rl xieraq li jigi stipulat perjodu ta’ tranzizzjoni li matulu
r¢evew l-opinjoni xjentifika tal-Awtorita, li kkonkludiet jkunu jistghu jibqghu jintuzaw, sabiex kemm l-operaturi
1i, abbaii tad-dejta! mressqa, ma gietx stabbilita rabta ta’ tan-negozji tal-ikel u kemm l-awtoritajiet kompetenti
kawza u effett bejn il-konsum ta’ Monurelle® u l-effett nazzjonali jkunu jistghu jadattaw ruhhom ghall-projbizz-
mistqarr. Ghaldagstant, billi l-istqarrija ma tikkonformax joni tat-tali stqarrijiet.
mar-rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, din
ma ghandhiex tigi awtorizzata.
(20)  Hija u tistabbilixxi l-mizuri stipulati fdan ir-Regolament,
il-Kummissjoni qgieset il-kummenti li réeviet minghand I-
(15)  Wara applikazzjoni minn S.A. Vichy Catalan, sottomessa applikanti u minghand il-membri tal-pubbliku skont I-
skont Il-Artikolu 13(5) tar-Regolament (KE) Nru Artikolu 16(6) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006.
1924/2006, l-Awtorita ntalbet taghti opinjoni dwar
stqarrija dwar lteffettl fu.q is-sahiia marbuta mal-effetti (21)  Il-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opin-
tal—ﬂma n}m@mh na{turall. karbonat Vichy Catalgn ut joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
tnaqqs ta" rispons lipemiku wara l-pranzu {Il-mistogsija s-Sahha tal-Annimali u la I-Parlament Ewropew u langas
Nru EFSA-Q-2012-00872) (}). L-istqarrija proposta mill- J-Kunsill ma opponewhom
applikant kienet tghid dan li gej: Vichy Katalan, ilma PP ’
minerali naturali bikarbonat ghani fil-melh minerali,
jikkontribwixxi biex inaqgas iz-zieda tat-trigliceridi fid- ADOTTA DAN IR-REGOLAMENT:
demm wagqt id-digestjoni”.
Artikolu 1
(16)  Fit-12 ta” Frar 2013, il-Kummissjoni u l-Istati Membri 1. L-istqarrijiet dwar l-effetti fuq is-sahha mnizzlin fl-Anness

rcevew l-opinjoni xjentifika minghand l-Awtorita, li
kkonkludiet li, abbazi tad-dejta mressqa, ma gietx stabbi-
lita rabta ta’ kawza u effett bejn il-konsum tal-ilma natu-
rali karbonat Vichy Catalan u l-effett mistqarr. Ghaldag-
stant, billi l-istqarrija ma tikkonformax mar-rekwiziti tar-
Regolament (KE) Nru 1924/2006, din ma ghandhiex tigi
awtorizzata.

(") The EFSA Journal 2013; 11(2): 3083.
(%) The EFSA Journal 2013; 11(2):3082.
(%) The EFSA Journal 2013; 11(2):3087.

ta’ dan ir-Regolament ma ghandhomx jigu inkluzi fl-elenku tal-
Unjoni tal-istqarrijiet permessi dwar l-effetti fuq is-sahha kif
previst fl-Artikolu 13(3) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006.

2.

Madanakollu, l-istqarrijiet dwar l-effetti fuq is-sahha

msemmijin fil-paragrafu 1 uzati qabel ma dahal fis-sehh dan
ir-Regolament, jistghu jibqghu jintuzaw ghal perjodu massimu
ta’ sitt xhur wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

(*) GU L 136, 25.5.2012, p. 1.



26.2.2014 1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

L 56/9

Artikolu 2

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

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

Maghmul fi Brussell, il-25 ta’ Frar 2014.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO
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ANNESS

Stqarrijiet dwar l-effetti fuq is-sahha michudin

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

Nutrijent, sustanza, prodott tal-ikel
jew kategorija tal-ikel

Stqarrija

Referenza tal-opinjoni
moghtija mill-EFSA

L-Artikolu 13(5) stqarrija dwar
l-effetti fuq is-sahha bbazata fuq
evidenza xjentifika zviluppata dan
l-ahhar ufjew li tinkludi talba ghall-

protezzjoni tad-dejta rizervata

Kombinament ta’ B. longum
LA 101, L. helveticus LA 102,
L. lactis LA 103 u S.
thermophilus LA 104

Itejjeb il-kumdita
intestinali

Q-2012-00588

L-Artikolu 13(5) stqarrija dwar
l-effetti fuq is-sahha bbazata fuq
evidenza xjentifika zviluppata dan
l-ahhar ufjew li tinkludi talba ghall-
protezzjoni tad-dejta rizervata

Kombinament ta’ B. longum
LA 101, L. helveticus LA 102,
L. lactis LA 103 u S.
thermophilus LA 104

Jirregola t-tranzitu
(intestinali) tieghek

Q-2012-00589

L-Artikolu 13(5) stqarrija dwar
l-effetti fuq is-sahha bbazata fuq
evidenza xjentifika zviluppata dan
l-ahhar ufjew li tinkludi talba ghall-
protezzjoni tad-dejta rizervata

QEFAX™

“Q EFAX™
jikkontribwixxi ghaz-
zamma ta’ ¢iklu normali
tal-mestrwazzjoni

Q-2012-00591

L-Artikolu 13(5) stqarrija dwar

L-Estratt tal-Patata

Slendesta®

Q-2012-00704

l-effetti fuq is-sahha bbazata fuq Slendesta® jikkontribwixxi ghat-

evidenza xjentifika zviluppata dan tnaqqis fil-piz tal-gisem

l-ahhar ufjew li tinkludi talba ghall- findividwi b'piz zejjed

protezzjoni tad-dejta rizervata

L-Artikolu 13(5) stqarrija dwar Monurelle® [I-proanto¢janidini minn | Q-2012-00737

l-effetti fuq is-sahha bbazata fuq
evidenza xjentifika zviluppata dan
l-ahhar ufjew li tinkludi talba ghall-

protezzjoni tad-dejta rizervata

Monurelle® jistghu jghinu
biex isostnu d-difiza
kontra l-patogeni batterjali
fil-parti tisfel tal-apparat
tal-awrina

L-Artikolu 13(5) stqarrija dwar
l-effetti fuq is-sahha bbazata fuq
evidenza xjentifika zviluppata dan
l-ahhar ufjew li tinkludi talba ghall-
protezzjoni tad-dejta rizervata

l-ilma minerali naturali
karbonat Vichy Catalan

[I-Vichy Katalan, ilma
minerali naturali
bikarbonat ghani fl-
imluha minerali,
jikkontribwixxi biex
inaqqas iz-zieda tat-
trigliceridi fid-demm wagqt
id-digestjoni

Q-2012-00872
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