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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/539
tal-31 ta’ Marzu 2015

li jawtorizza dikjarazzjoni sanitarja dwar l-ikel, hlief dawk li jirreferu ghat-tnaqqis fir-riskju tal-
mard u ghall-izvilupp u s-sahha tat-tfal u li jemenda r-Regolament (UE) Nru 432/2012

(Test b'rilevanza 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-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Dicembru 2006
dwar indikazzjonijiet dwar in-nutrizzjoni u s-sahha moghtija fuq l-ikel ('), u b'mod partikolari l-Artikoli 18(4) u 19

tieghu,

Billi:

(1)

@)

Ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 jistipula li d-dikjarazzjonijiet sanitarji dwar l-ikel huma pprojbiti hlief meta
tawtorizzahom il-Kummissjoni skont dan ir-Regolament u jkunu inkluzi flista ta’ dikjarazzjonijiet permessi.

B’konformita mal-Artikolu 13(3) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, gie adottat ir-Regolament tal-Kummissjoni
(UE) Nru 432/2012 () li jistabbilixxi lista ta’ dikjarazzjonijiet sanitarji permessi dwar l-ikel, hlief dawk li jirreferu
ghat-tnaqqis fir-riskju tal-mard u ghall-izvilupp u s-sahha tat-tfal.

Ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 jistipula li l-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjonijiet tad-dikjarazzjonijiet
sanitarji ghandhom iressquhom l-operaturi tan-negozji tal-ikel lill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali ta’ Stat
Membru. L-awtorita kompetenti nazzjonali ghandha tibghat l-applikazzjonijiet validi lill-Awtorita Ewropea dwar
is-Sigurta fl-Ikel (I-EFSA), minn hawn il quddiem “l-Awtorita”, biex issir valutazzjoni xjentifika taghhom, kif ukoll
lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri ghall-informazzjoni taghhom.

[I-Kummissjoni ghandha tiddeciedi dwar l-awtorizzazzjoni tad-dikjarazzjonijiet sanitarji filwaqt li tgis l-opinjoni
moghtija mill-Awtorita.

Id-dikjarazzjonijiet sanitarji bbazati fuq evidenza xjentifika li tkun ghandha kemm giet Zviluppata ufjew li jkunu
jinkludu talba ghall-protezzjoni tad-dejta rizervata ghandhom jghaddu minn tip ta’ awtorizzazzjoni mghaggla
halli tigi stimulata l-innovazzjoni.

Wara applikazzjoni minn Barry Callebaut Belgium NV sottomessa bkonformita mal-Artikolu 19(1) tar-
Regolament (KE) Nru 1924/2006 u li tinkludi talba ghall-protezzjoni tad-dejta rizervata, 1-Awtorita ntalbet
twassal opinjoni dwar il-modifika tal-awtorizzazzjoni ta’ indikazzjoni dwar is-sahha “il-flavanoli tal-kawkaw
jghinu jzommu l-elasticita tal-vazi tad-demm, li jikkontribwixxu ghall-fluss normali tad-demm”. Dik I-
indikazzjoni dwar is-sahha kienet awtorizzata, skont I-Artikolu 13(5) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, mir-
Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 851/2013 (°). L-applikant talab estensjoni tal-kundizzjonijiet awtorizzati
tal-uzu tal-indikazzjoni ghal estratt tal-kawkaw b’kontenut gholi ta’ flavanoli (HF) li jigi kkunsmat fkapsuli, pilloli

T

jew jigi mizjud ma’ “ikel ichor, inkluz ix-xorb”.

Fil-5 ta’ Mejju 2014, il-Kummissjoni u l-Istati Membri rcevew opinjoni xjentifika mill-Awtorita (Mistogsija
Nru EFSA-Q-2013-00832) (*) li kkonkludiet li abbazi tad-dejta pprezentata, giet stabbilita rabta ta’ kawza u effett
bejn il-konsum tal-flavanoli mill-kawkaw festratt tal-kawkaw b’kontenut gholi ta’ flavanoli (HF) (jigifieri fkapsuli
jew pilloli) u l-effett indikat.

L-Awtorita indikat fl-opinjoni taghha li I-konkluzjonijiet taghha ma setghux jintlahqu minghajr konsiderazzjoni
ta’ studju wiehed ta’ intervent fuq il-bniedem indikat mill-applikant bhala rizervat (°).

() GUL 404,30.12.2006, p. 9.
(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 432/2012 tas-16 ta’ Mejju 2012 li jistabbilixxi lista ta’ indikazzjonijiet permessi dwar is-sahha

li jsiru fuq l-ikel, barra dawk li jirreferu ghat-tnaqqis fir-riskju tal-mard u ghall-izvilupp u s-sahha tat-tfal (GU L 136, 25.5.2012, p. 1).

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 851/2013 tat-3 ta’ Settembru 2013 li jawtorizza Certi indikazzjonijiet tas-sahha dwar l-ikel,

gminbarra dawk li jirreferu ghat-tnaqqis tar-riskju tal-mard u ghall-izvilupp u s-sahha tat-tfal u li jemenda r-Regolament (UE)
Nru432/2012 (GUL 235,4.9.2013, p. 3).

() EFSA Journal 2014;12(5):3654.
(’) ProDigest, 2012. Studju farmakokinetiku biex jivvaluta l-bijodisponibilita tal-flavanol tal-kawkaw epikatecin minn matri¢i differenti.

Rapport ProDigest nru PD-2015009/C1-11.
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(9)  L-informazzjoni gustifikabbli kollha moghtija mill-applikant giet ivvalutata mill-Kummissjoni u tqies li r-rekwiziti
stabbiliti fl-Artikolu 21(1) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006 huma ssodisfati ghall-istudju indikat bhala
rizervat. Ghalhekk, id-dejta xjentifika u informazzjoni ohra inkluzi fdak l-istudju ma jistghux jintuzaw ghall-
beneficcju ta’ applikant sussegwenti ghall-perjodu ta’ hames snin mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-
Regolament, skont il-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 21(1) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006.

(10) Wiehed mill-ghanijiet tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006 hu li jizgura li d-dikjarazzjonijiet sanitarji jkunu veri,
¢ari, affidabbli u siewja ghall-konsumatur, u li ghal dan il-ghan jitgiesu l-mod kif jitqieghed il-kliem u l-prezen-
tazzjoni. Ghalhekk, meta I-kliem li juza l-applikant fid-dikjarazzjonijiet ikollu l-istess tifsira ghall-konsumaturi
bhal dak ta’ dikjarazzjoni sanitarja awtorizzata, ghax ikun juri l-istess relazzjoni li hemm bejn kategorija tal-ikel,
tip ta’ ikel jew xi wiehed mill-kostitwenti tieghu u s-sahha, dawn id-dikjarazzjonijiet ghandhom ikunu soggetti
ghall-istess kundizzjonijiet tal-uzu li jelenka l-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(11) Skont l-Artikolu 20 tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, ir-Registru tad-dikjarazzjonijiet sanitarji dwar in-
nutrizzjoni li fih id-dikjarazzjonijiet sanitarji awtorizzati kollha ghandu jigi aggornat biex iqis dan ir-Regolament.

(12)  Peress li l-applikant qed jitlob protezzjoni ta’ dejta rizervata, huwa meqjus xieraq li jkun ristrett l-uzu ta’ din id-
dikjarazzjoni favur l-applikant ghal perjodu ta’ hames snin. Madankollu, l-awtorizzazzjoni ta’ din id-dikjarazzjoni
ristretta ghall-uzu ta’ operatur individwali ma ghandhiex twaqqaf lil applikanti ohrajn milli japplikaw ghal
awtorizzazzjoni biex juzaw l-istess dikjarazzjoni fkaz li l-applikazzjoni hija bbazata fuq dejta u studji minbarra
dawk protetti skont I-Artikolu 21 tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006.

(13) I-kummenti minghand l-applikant li rceviet il-Kummissjoni, skont I-Artikolu 16(6) tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006 gew ikkunsidrati fit-tfassil tal-mizuri stipulati fdan ir-Regolament.

(14) Ghaldagstant, ir-Regolament (UE) Nru 432/2012 ghandu jigi emendat skont dan.

(15)  L-Istati Membri kienu kkonsultati,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

1. Id-dikjarazzjoni sanitarja stabbilita fl-Anness ta’ dan ir-Regolament ghandha tiddahhal fil-lista tal-Unjoni tal-
indikazzjonijeit permessi kif jistabbilixxi l-Artikolu 13(3) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006.

2. L-uzu tad-dikjarazzjonijiet sanitarji msemmija fl-ewwel paragrafu ghandu jkun ristrett ghall-applikant ghal perjodu
ta’ hames snin mid-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament. Wara l-iskadenza ta’ dak il-perjodu, dik id-dikjarazzjoni sanitarja
tista’ tintuza, b’konfomita mal-kundizzjonijiet applikabbli ghaliha, minn kwalunkwe operatur ta’ negozju tal-ikel.

Artikolu 2

Id-dejta xjentifika u informazzjoni ohra inkluzi fl-applikazzjoni, li hija indikata mill-applikant bhala rizervata u li
minghajr is-sottomissjoni taghha d-dikjarazzjoni sanitarja ma setghetx tigi awtorizzata hija ristretta ghall-uzu ghall-
benefi¢cju tal-applikant ghal perjodu ta’ hames snin mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament taht il-kundizzjo-
nijiet stabbiliti fl-Artikolu 21(1) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006.

Artikolu 3

L-Anness tar-Regolament (UE) Nru 432/2012 huwa emendat skont I-Anness ta’ dan ir-Regolament.
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Artikolu 4

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

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

Maghmul fi Brussell, il-31 ta’ Marzu 2015.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS

Fl-Anness tar-Regolament (UE) Nru 432/2012, l-entrata ghall-flavanoli tal-kawkaw tinbidel b’'dan li gej:

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

Dikjarazzjoni

Kundizzjonijiet tal-uzu tad-dikjarazzjoni

Kundizzjonijiet
uljew restrizzjoni-
jiet fuq l-uzu ta’ tip
ta’ ikel ufjew dikja-
razzjoni jew twis-

sija addizzjonali

Numru tal-EFSA Journal

Numru tal-anno-
tazzjoni rilevanti
fil-Lista Konsoli-
data mressqa lill-
EFSA ghall-valu-
tazzjoni taghha

“Flavanoli tal-kaw-
kaw

[l-flavanoli tal-kawkaw
jghinu jZommu l-elasticita
tal-vazi tad-demm, li jikkon-
tribwixxu ghall-fluss normali
tad-demm (*****) (******)

Il-konsumaturi ghandhom jinghataw informazzjoni li l-effett be-
nefi¢jali jinkiseb permezz ta’ doza ta’ kuljum ta’ 200 mg ta’ fla-
vanoli tal-kawkaw.

Id-dikjarazzjoni tista’ tintuza biss ghal xarbiet tal-kawkaw (bi
trab tal-kawkaw) jew ghal ¢ikkulata skura li tipprovdi mill-inqas
doza ta’ kuljum ta’ 200 mg ta’ flavanoli tal-kawkaw bi grad tal-
polimerizazzjoni ta’ 1-10 (****¥)

Id-dikjarazzjoni tista’ tintuza biss ghal kapsuli jew pilloli li fihom
estratt tal-kawkaw b'doza gholja ta’ flavanoli li jipprovdu mill-in-
qas doza ta’ kuljum ta’ 200 mg ta’ flavanoli tal-kawkaw bi grad
tal-polimerizazzjoni ta’ 1-10. (¥****¥)

2012;10(7):2809 (x*5%)
2014;12(5):3654 (xxxxx)

(*****)  Awtorizzat fl-24 ta’ Settembru 2013 ristrett ghall-uzu minn Barry Callebaut Belgium NV, Aalstersestraat 122, B-9280 Lebbeke-Wieze, il-Belgju, ghal perjodu ta’ hames snin.
(***:%) - Awtorizzat fil-21 ta’ April 2015 ristrett ghall-uzu minn Barry Callebaut Belgium NV, Aalstersestraat 122, B-9280 Lebbeke-Wieze, il-Belgju, ghal perjodu ta’ hames snin.”
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