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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/1052
tal-1 ta’ Lulju 2015

li jirrifjuta l-awtorizzazzjoni ta’ certi stqarrijiet dwar l-effetti tal-ikel fuq is-sahha u li jirreferu
ghat-tnaqgqis tar-riskju ta’ mard

(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 in-nutrizzjoni u s-sahha moghtija fuq l-ikel ('), u b’'mod partikolari I-Artikolu 17(3) tieghu,

Billi:

(1) Skont ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 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
flista ta’ stqarrijiet permessi.

(2)  Ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 jistipula wkoll li l-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 tibghat l-applikazzjonijiet li jkunu validi lill-Awtorita
Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (I-EFSA), minn hawn 'il quddiem imsejha “l-Awtorita”.

(3)  Wara li tircievi applikazzjoni, I-Awtorita ghandha tgharraf bla dewmien lill-Istati Membri l-ohra u lill-
Kummissjoni u tipprovdi opinjoni fuq l-indikazzjoni kkonc¢ernata dwar is-sahha.

(4)  I-Kummissjoni ghandha tiddeciedi dwar l-awtorizzazzjoni tal-istqarrijiet dwar l-effetti fuq is-sahha filwaqt li tqis
l-opinjoni moghtija mill-Awtorita.

(5)  Wara applikazzjoni minghand SANOFI-AVENTIS FRANZA, li tressqet skont I-Artikolu 19(1) tar-Regolament (KE)
Nru 19242006 u tinkludi talba ghall-harsien ta’ dejta rizervata, l-Awtorita ntalbet tohrog opinjoni dwar il-
modifikazzjoni tal-awtorizzazzjoni rigward indikazzjoni sanitarja relatata ma’ esteri ta’ sterol tal-pjanti u t-tnaqqis
tal-kolesterol LDL fid-demm. Dik l-indikazzjoni tas-sahha kienet awtorizzata, skont l-Artikolu 14(1)(a) tar-
Regolament (KE) Nru 1924/2006, mir-Regolamenti tal-Kummissjoni (KE) Nru 983/2009 () u (UE)
Nru 384/2010 (°). L-applikant talab estensjoni tal-kundizzjonijiet tal-uzu, kif previst fir- Regolament (KE)
Nru 983/2009 kif emendat bir-Regolament (UE) Nru 376/2010 (%) u fir-Regolament (UE) Nru 384/2010 fil-
verzjoni originali tieghu, ghas-supplimenti tat-trab li jigu dilwiti fl-ilma fdoza ta’ 2 g kuljum, li jnaqgsu il-
koncentrazzjonijiet tal-kolesterol LDL fid-demm b*5,4-8,1 %" wara sitt gimghat ta’ konsum ta’ kuljum.

(6)  Fil-21 ta’ Frar 2014, il-Kummissjoni u l-Istati Membri irCevew opinjoni xjentifika mill-Awtorita (Mistogsija
Nru EFSA-Q-2013-00595) () li kkonludiet li filwaqt l-isteroli tal-pjanti mizjuda ma’ ikel bhal li jiddellek tat-tip
tal-margerina, majonez, tahwir tal-insalata u mal-prodotti tal-halib, bhal halib, jogurts, li jinkludu l-jogurts tad-
dieta, u gobon inaggsu b'mod konsistenti I-livelli tal-kolesterol LDL fid-demm, il-livell tal-effett ta’ tnaqqis tal-
kolesterol fnumru kbir ta’ studji, id-doza effettiva tal-isteroli tal-pjanti (bhala trab dilwit fl-ilma) mehtiega biex
tilhaq id-daqs tal-effett fqafas ta’ zmien partikolari, kif mitlub mill-applikant, ma jistax jigi stabbilit permezz tad-
dejta pprovduta.

(7)  Skont it-tieni paragrafu tal-Artikolu 16(6) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, l-applikant jew il-membri tal-
pubbliku jistghu jibghatu l-kummenti taghhom lill-Kummissjoni dwar opinjonjiet ppubblikati mill-Awtorita skont
l-ewwel paragrafu tal-Artikolu 16(6) ta’ dan ir-Regolament. FI-14 ta’ April 2014, il-Kummissjoni talbet lill-
Awtorita biex twiegeb ghall-kummenti xjentifi¢i ricevuti mill-applikant skont 1-Artikolu 16(6) tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006. Dawn il-kummenti kienu jirrigwardaw l-evalwazzjoni xjentifika tal-Awtorita dwar l-estensjoni

() GUL404,30.12.2006,p. 9.

(3 Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 983/2009 tal-21 ta’ Ottubru 2009 dwar l-awtorizzazzjoni u r-rifjut ta’ awtorizzazzjoni ta’ Certi
indikazzjonijiet dwar is-sahha moghtija fuq il-prodotti tal-ikel u li jirreferu ghal tnaqqis fir-riskju tal-mard u ghall-izvilupp u s-sahha tat-
tfal (GUL 277, 22.10.2009, p. 3).

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 384/2010 tal-5 ta’ Mejju 2010 dwar l-awtorizzazzjoni u r-rifjut ta’ awtorizzazzjoni ta’ Certi
indikazzjonijiet dwar is-sahha moghtija fuq il-prodotti tal-ikel u li jirreferu ghal tnaqqis fir-riskju tal-mard u ghall-izvilupp u s-sahha tat-
tfal (GUL 113, 6.5.2010, p. 6).

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 376/2010 tat-3 ta’ Mejju 2010 li jemenda r-Regolament (KE) Nru 983/2009 dwar l-awtoriz-
zazzjoni u r-rifjut tal-awtorizzazzjoni ta’ Certi indikazzjonijiet dwar is-sahha maghmula dwar l-ikel u li jirreferu ghal tnaqgis fir-riskju tal-
mard u ghall-izvilupp u s-sahha tat-tfal (GUL 111, 4.5.2010, p. 3).

(*) EFSA Journal 2014;12(2):3577.
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tal-kundizzjonijiet ta’ uzu tal-esteri ta’ sterol tal-pjanti fit-trab, b’'mod partikolari l-istudju ta’ intervent li fuqu
kienet ibbazata l-konkluzjoni tal-opinjoni xjentifika adottata u l-meta-analizi gdida ppubblikata li kienet
ipprezentata flimkien mal-kummenti.

(8)  Fil-21 ta’ Mejju 2014, il-Kummissjoni rceviet it-twegiba tal-Awtorita dwar il-kummenti dwar l-opinjoni xjentifika
(Mistogsija Nru EFSA-Q-2014-00310) (") fejn l-Awtorita tenniet mill-gdid il-konkluzjoni tal-opinjoni xjentifika
taghha (Mistoqija Nru EFSA-Q-2013-00595) rigward l-istudju ta’ intervent. L-Awtorita ziedet li I-meta-analizi
¢dida ppubblikata ma tipprovdix informazzjoni addizzjonali ghall-prova xjentifika tal-estensjoni tal-kundizzjo-
nijiet ta’ uzu tal-esteri ta’ sterol tal-pjanti fit-trab. Ghaldaqstant, billi skont il-kundizzjonijiet ta’ uzu mitluba 1-
indikazzjoni ma tikkonformax mar-rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, din m’ghandhiex tigi
awtorizzata.

(9)  Wara applikazzjoni minn Jemo-pharm A/S imressqa skont I-Artikolu 14(1)(a) tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006 u li tinkludi talba ghall-harsien ta’ dejta rizervata, l-Awtorita ntalbet tohrog opinjoni dwar
indikazzjoni sanitarja relatata mal-effett tal-CranMax® u t-tnaqqis ta’ riskju ta’ infezzjoni urinarja billi jevita i 1-
batterji jehlu fis-sistema urinarja (Mistogsija Nru EFSA-Q-2013-00649) (3. L-indikazzjoni proposta mill-applikant
kienet tghid dan li gej: “Jipprevjeni I-E. coli milli tehel mac-celloli uroepiteljali fin-nisa li huwa fattur ta’ riskju
ghall-izvillup ta’ infezzjonijiet urinarji”.

(10)  FI-5 ta’ Mejju 2014, il-Kummissjoni u l-Istati Membri ré¢evew l-opinjoni xjentifika tal-Awtorita, li kkonkludiet Ii,
abbazi tad-dejta mressqa, ma gietx stabbilita rabta ta’ kawza u effett bejn il-konsum ta’ CranMax® u t-tnaqgis tar-
riskju ta’ infezzjoni urinarja billi jevita li l-batterji jehlu fis-sistema urinarja. Ghaldagstant, billi l-indikazzjoni ma
tikkonformax mar-rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, din m’ghandhiex tigi awtorizzata.

(11) 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 stigpulati fdin id-Decizjoni.

(12)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-Annimali, I-

Ikel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-istqarrijiet dwar l-effetti fuq is-sahha mnizzlin fl-Anness ta’ dan ir-Regolament m'ghandhomx jigu inkluzi fil-lista
tal-Unjoni tal-istqarrijiet permessi dwar l-effetti fuq is-sahha kif previst fl-Artikolu 14(1) tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-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, I-1 ta’ Lulju 2015.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Jean-Claude JUNCKER

() I-pubblikazzjoni ta’ sostenn tal-EFSA 2014:EN-596.
(}) EFSA Journal 2014;12(5):3657.



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

Modifika, skont l-Artikolu 19, ta’ stqarrija dwar is-sahha mill-
Artikolu 14(1)(a) li tirreferi ghal tnaqgis fir-riskju tal-mard.

Esteri ta’ sterol tal-pjanti

L-esteri ta’ sterol tal-pjanti pprezentati bhala suppliment tal-
ikel fi qartas ta’ trab ibaxxufjnaggsu l-kolesterol LDL fid-
demm. Il-kolesterol gholi huwa fattur ta’ riskju fl-izvilupp
tal-mard koronarju tal-galb

Q-2013-00595

Stqarrija dwar is-sahha mill-Artikolu 14(1)(a) li tirreferi ghal
tnaqqis fir-riskju tal-mard.

CranMax®

Jipprevjeni I-E. coli milli tehel mac-celloli uroepiteljali fin-nisa
li huwa fattur ta’ riskju ghall-izvillup ta’ infezzjonijiet uri-
narji.

Q-2013-00649
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