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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 353/2008
tat-18 ta’ April 2008

li jistabilixxi r-regoli ta’ implimentazzjoni ghal applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ta’
allegazzjonijiet ta’ sahha kif stipulat fl-Artikolu 15 tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill.

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill ta’ 1-20 ta’ Dicembru 2006 dwar
indikazzjonijiet dwar in-nutrizzjoni u s-sahha moghtija fuq I-
ikel (), u partikolarment 1-Artikolu 15(4) tieghu,

Wara li kkonsultat lill-Awtorita Ewropea ghas-Sigurta fl-Ikel,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 jistabbilixxi regoli
ghall-uzu ta' allegazzjonijiet fl-ittikkettar, il-prezentaz-
zjoni u r-riklamar ta’ l-ikel.

20 Applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ta’ allegazzjonijiet
ta’ sahha ghandhom juru b'mod adegwat u suffi¢jenti li I-
allegazzjoni ta’ sahha hija bbazata u sustanzjata b’evi-
denza xjentifika generalment accettata, billi tigi kkunsi-
drata t-totalita tad-data xjentifika disponibbli u billi titgies
l-evidenza.

(3)  Kif stipulat mill-Artikolu 15(4) tar-Regolament (KE) Nru
1924/2006, hemm bzonn li jigu stabbiliti regoli impli-
mentattivi li jikkoncernaw applikazzjonijiet ta’ allegazzjo-
nijiet ta’ sahha mressqa skond dak ir-Regolament,
fosthom regoli ghat-thejjija u l-prezentazzjoni ta’ l-appli-
kazzjonijiet.

(4)  Ir-regoli implimentattivi ghandhom jizguraw li I-fajl ta’ I-
applikazzjoni jigi organizzat b'tali mod li jiddefinixxi u
jikklassifika d-data xjentifika mehtiega bil-hsieb ta’ valu-
tazzjoni ta’ l-applikazzjonijiet mill-Awtorita Ewropea tas-
Sigurta fl-Ikel.

(5)  Ir-regoli implimentattivi huma intenzjonati primarjament
bhala gwida generali, u, skond in-natura ta’ I-allegazzjoni,
in-natura u l-estent ta’ l-istudji necessarji ghal valutaz-
zjoni tal-mertu xjentifiku taghha jistghu jvarjaw.

(1) GU L 404, 30.12.2006, p. 9, kif ikkoregut bil-GU L 12, 18.1.2007,
p. 3. Ir-Regolament kif emendat l-ahhar bir-Regolament (KE) Nru
109/2008 (GU L 39, 13.2.2008, p. 14).

(6)

(10)

L-applikazzjonijiet ~ ghal  allegazzjonijiet  tas-sahha
ghandhom igisu r-rekwiziti stipulati fir-Regolament (KE)
Nru 19242006, partikolarment il-principji u l-kundiz-
zjonijiet generali stabbiliti fl-Artikoli 3 u 5 tieghu.
Ghandu jkun hemm applikazzjonijiet separati ghal alle-
gazzjonijiet individwali ta’ sahha u t-tip ta’ allegazzjoni
ghandha tigi kkaratterizzata.

Id-dettalji u d-dokumenti li jridu jigu pprovduti skond
dan ir-Regolament ghandhom ikunu bla hsara ghal
ebda taghrif supplimentari i l-Awtorita Ewropea ghas-
Sigurta fl-Ikel (I-Awtorita) tista’ titlob fejn hemm
bzonn, kif stipulat fl-Artikolu 16(2) tar-Regolament
(KE) Nru 1924/2006.

Fuq talba tal-Kummissjoni, l-Awtorita harget opinjoni
dwar gwida xjentifika u teknika dwar it-thejjija u I-
prezentazzjoni ta’ applikazzjonijiet li jikkoncernaw l-alle-
gazzjonijiet ta’ sahha (?). L-applikazzjonijiet ghandom
isegwu l-gwida ta’ I-Awtorita flimkien mar-regoli impli-
mentattivi biex jigi Zgurat it-tressiq armonizzat ta’ l-appli-
kazzjonijiet ta’ l-Awtorita.

Biex jibbenefikaw mill-protezzjoni tad-data, kif stipulat fl-
Artikolu 21 tar-Regolament (KE) Nru 19242006, talbiet
ghal protezzjoni ta’ data proprjetarja jridu jkunu ggusti-
fikati u d-data kollha tinzamm f’parti separata ta’ l-appli-
kazzjoni.

Il-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skond I-
opinjoni tal-Kumitat Permanenti ghall-Katina Alimentari
u s-Sahha ta’ l-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Is-suggett

Dan ir-Regolament jistabbilixxi regoli implimentattivi ghall-
applikazzjonijiet li gejjin:

(a) applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni, mibghuta skond I-

Artikolu 15 tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, u

() http://www.efsa.europa.eu/EFSA[efsa_locale-

1178620753812_1178623592471.htm
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(b) applikazzjonijiet ghall-inkluzjoni ta’ allegazzjoni fil-lista
stipulata fl-Artikolu 13(3) imressqa skond I-Artikolu 18
tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006.

Artikolu 2
Ambitu ta’ l-applikazzjoni

Kull applikazzjoni ghandha tkopri relazzjoni wahda biss bejn in-
nutrijent jew sustanza ohra, jew ikel jew kategorija ta’ ikel, u
effett allegat wiehed.

Artikolu 3
Specifikazzjoni tat-tip ta’ allegazzjoni ta’ sahha

L-applikazzjoni ghandha tispecifika xtip ta’ allegazzjoni ta’
sahha hija kkoncernata fost dawk elenkati fl-Artikoli 13 u 14
tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006.

Artikolu 4
Data li tappartjeni lill-applikant

L-indikazzjoni ta’ taghrif li jista’ jitqies bhala data li tappartjeni
lill-applikant u gustifikazzjoni verifikabbli ghaliha, kif imsemmi
fl-Artikolu  15(3)(d) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006,
ghandha tkun inkluza fparti separata ta’ l-applikazzjoni.

Artikolu 5
Studji xjentifici

L-istudji u materjali ohrajn imsemmija fl-Artikolu 15(3)(¢) u (e)
tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006:

(a) ghandhom jikkonsistu primarjament fi studji fil-bnedmin u,
fil-kaz ta’ allegazzjonijiet li jsemmu l-izvilupp u s-sahha tat-
tfal, minn studji fuq it-tfal;

(b) ghandhom jigu pprezentati skond il-gerarkija tat-tfassil ta’ I-
istudji, 1i jirriflettu s-sahha relattiva ta’ l-evidenza li tista’
tinkiseb minn tipi differenti ta’ studji.

Artikolu 6
Kundizzjonijiet ghall-uzu

Skond 1-Artikolu 15(3)(f) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006
u flimkien mal-proposta ghall-ghazla tal-kliem fl-allegazzjoni ta’
sahha, il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu:

(a) il-popolazzjoni fil-mira ta’ l-allegazzjoni ta’ sahha intenzjo-
nata;

(b) il-kwantita tan-nutrijent jew sustanza ohra, jew ikel jew
kategorija ta’ ikel, u l-mod kif ghandha tigi kkunsmata
biex jinkiseb l-effett benefiku allegat;

(©) fejn xieraq, stqarrija indirizzata lill-persuni li ghandhom
jevitaw li juzaw in-nutrijent jew sustanza ohra, jew ikel
jew kategorija ta’ ikel, li ssirilha l-allegazzjoni ta’ sahha;

twissija ghan-nutrijent jew sustanza ohra, jew ikel jew kate-

d ja gh jent j hra, jew ikel jew k
gorija ta’ ikel, li x'aktarx li tipprezenta riskju ghas-sahha jekk
tigi kkunsmata b'eccess;

() kwalunkwe restrizzjonijiet ohrajn ghall-uzu u direzzjonijiet
ghat-thejjija ufjew l-uzu.

Artikolu 7
Regoli teknici

L-applikazzjoni ghandha tithejja u tigi pprezentata skond ir-
regoli teknici stabbiliti fl-Anness.

Artikolu 8

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fI-20 jum wara dak
tal-pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffigjali ta’ I-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, 18 ta’ April 2008.

Ghall-Kummissjoni
Androulla VASSILIOU
Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS

Regoli tekni¢i ghat-thejjija u l-prezentazzjoni ta’ l-applikazzjoni ghal allegazzjonijiet ta’ sahha

INTRODUZZ]JONI

. Dan 1-Anness japplika ghal allegazzjonijiet ta’ sahha relatati mal-konsum ta’ kategorija ta” ikel, ikel, jew il-kostitwenti

tieghu (fosthom nutrijent jew sustanza ohra, jew kumbinazzjoni ta’ nutrijenti/sustanzi ohrajn), minn hawn 'il quddiem
imsejhin ikel.

. Fkazijiet fejn ftit mid-data mehtiega kif deskritt fl-Anness jithallew barra mill-applikant, sakemm ma jkunux japplikaw

ghall-applikazzjoni kkoncernata, ghandhom jinghataw ragunijiet ghan-nuqqas ta’ din id-data fl-applikazzjoni.

. It-terminu applikazzjoni minn hawn il quddiem ifisser fajl indipendenti li fih taghrif u data xjentifika mibghuta ghall-

awtorizzazzjoni ta’ l-allegazzjoni ta’ sahha megjusa.

. Ghandha tithejja applikazzjoni ghal kull allegazzjoni ta’ sahha individwali; dan ifisser li relazzjoni bejn ikel u effett

allegat wiched biss tista’ tkun l-oggett ta’ kull applikazzjoni. Madankollu, formulazzjonijiet multipli ta’ ikel jistghu
jkunu proposti mill-applikant bhala kandidati biex ikollhom I-allegazzjoni ta’ sahha fl-istess applikazzjoni, sakemm I-
evidenza xjentifika tkun valida ghall-formulazzjonijiet proposti kollha ta’ ikel li ghandu l-istess allegazzjoni ta’ sahha.

. L-applikazzjoni ghandha tindika jekk l-allegazzjoni ta’ sahha kkoncernata jew wahda simili gietx ivvalutata xjentifika-

ment, minn awtoritd nazzjonali kompetenti jew ta’ Stat Membru jew ta’ pajjiz terz. Jekk ikun hekk, ghandha tigi
pprovduta kopja tal-valutazzjoni xjentifika.

. Data xjentifika pertinenti hija l-istudji umani u mhux umani kollha, ippubblikati jew le, li huma rilevanti ghas-

sostanzjament ta’ allegazzjoni ta’ sahha li saritilha applikazzjoni, billi tigi indirizzata r-relazzjoni bejn l-ikel u l-effett
allegat, inkluza data favur u data mhux favur din ir-relazzjoni. Data umana pertinenti ppubblikata ghandha tkun
identifikata permezz ta’ revizjoni komprensiva.

. Bicciet minn gurnali u artikli ppubblikati fil-gazzetti, rivisti, ittri b’ahbarijiet jew fuljetti li ma gewx riveduti mill-pari ma

ghandhomx jigu citati. Kotba jew kapitli ta’ kotba ghall-konsumaturi jew il-pubbliku generali ma ghandhomx jigu
citati.

PRINCIPJI GENERALI GHAS-SUSTANZJAMENT XJENTIFIKU

. L-applikazzjoni ghandu jkun fiha d-data xjentifika kollha, ippubblikata jew le, favur u mhux li huma pertinenti ghall-

allegazzjoni ta’ sahha, flimkien ma’ revizjoni komprensiva tad-data mill-istudji umani sabiex jintwera li l-allegazzjoni ta’
sahha hija sostanzjata mit-totalita tad-data xjentifika u billi titgies l-evidenza. Data minn studji fil-bnedmin li jindi-
rizzaw ir-relazzjoni bejn il-konsum ta’ l-ikel u l-effett allegat huja mehtiega ghas-sostanzjament ta’ l-allegazzjoni ta’

sahha.

. L-applikazzjoni ghandu jkun fiha revizjoni komprensiva tad-data minn studji umani li jindirizzaw ir-relazzjoni specifika

bejn l-ikel u l-effett allegat. Din ir-revizjoni, u l-identifikazzjoni ta’ data meqjusa pertinenti ghall-allegazzjoni ta’ sahha,
ghandha ssir b'mod sistematiku u trasparenti sabiex jintwera li l-applikazzjoni tirrifletti adegwatament il-bilan¢ ta’ I-
evidenza kollha disponibbli.

. Is-sostanzjament ta’ allegazzjonijiet ta’ sahha ghandu jqis it-totalita tad-data xjentifika disponibbli u, billi titqies 1-

evidenza, ghandu juri kemm:

(a) leffett allegat ta’ I-ikel huwa ta’ benefic¢ju ghas-sahha tal-bniedem,
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hija stabbilita relazzjoni bejn il-kawza u l-effett bejn il-konsum ta’ I-ikel u l-effett allegat fil-bnedmin (bhal: is-sahha,
il-konsistenza, l-ispecificita, ir-rispons ghad-doza, u l-plawzibilita bijologika tar-relazzjoni),

il-kwantita ta’ l-ikel u meta jigi kkunsmat mehtiega biex jinkiseb l-effett allegat, jista’ jintlahaq ragjonevolment bhala
parti minn dieta bilancjata,

il-grupp(i) ta’ studju specifiku/ci fejn inkisbet l-evidenza hija rapprezentattiva tal-popolazzjoni fil-mira li ghaliha hija
mahsuba l-allegazzjoni.

KARATTERISTICI TA’ L-IKEL

It-taghrif li gej ghandu jinghata fir-rigward ghall-kostitwent ta’ l-ikel, l-ikel jew il-kategorija ta’ I-ikel li tkun saritilha I-
allegazzjoni ta’ sahha.

1. Ghal kostitwent ta’ l-ikel:

(@)

is-sors u l-ispecifikazzjonijiet ('), bhall-proprjetajiet fizi¢i u kimici, kompozizzjoni; u

(b) fejn applikabbli, il-kostitwenti mikrobijologici tal-kostitwent ta’ l-ikel.

2. Ghal ikel jew kategorija ta’ I-ikel:

(@)

id-deskrizzjoni ta’ l-ikel jew kategorija ta’ l-ikel, inkluza l-karatterizzazzjoni tal-matrici ta’ l-ikel u l-kompozizzjoni
generali inkluz il-kontenut ta’ nutrijenti fl-ikel;

(b) is-sors u l-ispecifikazzjonijiet ta" l-ikel u l-kategorija ta’ l-ikel u, b'mod partikolari, il-kontenut tal-kostitwent(i)

relatati ma’ l-allegazzjoni tas-sahha.

3. Fil-kazijiet kollha:

fejn applikabbli, il-varjabilita minn kunsinna ghall-ohra;

il-metodi analitici applikati;

fejn ikun il-kaz, tagsira ta’ l-istudji li saru dwar il-kundizzjonijiet tal-produzzjoni, il-varjabilita minn kunsinna ghall-
ohra, il-proceduri analitici, u r-rizultati u I-konkluzjonijiet ta’ l-istudji ta’ stabilita, u I-konkluzjonijiet fir-rigward tal-
kundizzjonijiet ta’ hazna u t-tul tal-hajja fuq l-ixkafef;

fejn ikun il-kaz, id-data rilevanti u r-raguni ghalfejn il-kostitwent li tkun saritlu l-allegazzjoni ta’ sahha jkun fforma
li tkun tista’ tintuza mill-gisem tal-bniedem;

jekk ma hemmx bzonn ta’ assorbiment biex jigi prodott l-effett allegat, sterols tal-pjanti, fibri, batteri ta’ l-acidu
lattiku, id-data rilevanti u r-raguni li I-kostitwent jilhaq il-parti fil-mira;

id-data kollha disponibbli dwar il-fatturi li jistghu jaffettwaw l-assorbiment jew l-utilizzazzjoni tal-kostitwent li tkun
saritlu l-allegazzjoni ta’ sahha fil-gisem.

(") Fejn ikun xieraq jistghu jigu citati specifikazzjonijiet rikonoxxuti internazzjonalment.
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ORGANIZZAZZJONI TA’ DATA XJENTIFIKA PERTINENTI

1. Data xjentifika identifikata ghandha tkun organizzata kif gej: data umana, segwita minn data umana jekk xierag.

2. Data umana ghandha tkun ikklassifikata skond gerarkija ta’ disinn ta’ studju fl-ordni li gej:

(a) studji ta’ intervent uman, studji kkontrollati bix-xorti, studji bix-xorti ohrajn (mhux ikkontrollati), studji kkontrol-
lati (mhux bix-xorti), studji ta’ intervent ohrajn;

(b) studji osservatorji umani, studji koorti, studji ta” kontroll tal-kaz, studji ta’ kampjun rapprezentattiv, studji osser-
vatorji ohrajn, bhal rapporti ta’ kazijiet;

(o) studji umani ohrajn li jittrattaw il-mekkanizmi ta’ kif l-ikel jista’ jkun responsabbli ghall-effett allegat, inkluzi 1-
istudji dwar il-bijodisponibilita.

3. Data mhux umana ghandha tikkonsisti fi:

() data dwar l-annimali inkluzi studji li jinvestigaw aspetti relatati ma’ l-assorbiment, it-tqassim, il-metabolizmu,
tnehhija ta’ l-eskrimenti ta’ l-ikel, studji mekkanisti¢i, u studji ohrajn;

(b) data ex vivo jew in vitro, ibbazati fuq kampjuni bijologici tal-bnedmin jew ta’ l-annimali ghall-mekkanizmi ta’
azzjoni li bihom l-ikel jista’ jkun responsabbli ghall-effett allegat, u studji mhux umani ohrajn.

TAQSIRA TA’ DATA XJENTIFIKA PERTINENTI

Minbarra r-rekwizit ta’ I-Artikolu 15(3)(g) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006 ghal taqgsira ta’ l-applikazzjoni, l-applikanti
ghandhom jipprovdu tagsira tad-data xjentifika pertinenti, li ghandu jkun fiha t-taghrif li gej:

1. it-tagsira tad-data minn studji umani pertinenti, li tindika sa fejn ir-relazzjoni bejn l-ikel u l-effett allegat huwa
appoggjat mit-totalita ta’ data umana;

2. it-tagsira tad-data minn studji mhux umani pertinenti, li tindika kif, u sa fejn, l-istudji mhux umani pertinenti jistghu
jghinu jappoggjaw ir-relazzjoni bejn l-ikel u l-effett allegat fil-bnedmin;

3. il-konkluzjonijiet generali, li tigi kkunsidrata t-totalita tad-data, inkluza l-evidenza favur u mhux favur u billi titqies I-
evidenza. Il-konkluzjonijiet generali ghandhom jiddefinixxu b'mod car sa fejn:

(a) l-effett allegat ta’ I-ikel huwa ta’ beneficcju ghas-sahha tal-bniedem,

(b) hija stabbilita relazzjoni bejn il-kawza u l-effett bejn il-konsum ta’ I-ikel u l-effett allegat fil-bnedmin (bhal: is-sahha,
il-konsistenza, l-ispecificita, ir-rispons ghad-doza, u l-plawzibilita bijologika tar-relazzjoni),

() il-kwantita ta’ I-ikel u meta jigi kkunsmat mehtiega biex jinkiseb l-effett allegat, jista’ jigi ragjonevolment kkunsmat
bhala parti minn dieta bilangjata,

(d) il-grupp(i) ta’ studju specifiku/¢i fejn inkisbet l-evidenza hija rapprezentattiva tal-popolazzjoni fil-mira li ghaliha hija
mahsuba l-allegazzjoni.
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STRUTTURA TA’ L-APPLIKAZZJONI

L-applikazzjonijiet ghandhom ikunu strutturati kif gej. Jekk tkun ipprovduta gustifikazzjoni mill-applikant certi partijiet
ikunu jistghu jithallew barra.

Parti 1 — Data Amministrattiva u Teknika

1.1. Werrgj

1.2. Formola ta’ applikazzjoni

1.3. Informazzjoni generali

1.4. Partikolaritajiet ta’ l-allegazzjoni ta’ sahha
1.5. Tagsira ta’ l-applikazzjoni

1.6. Referenzi

Parti 2 — Karatteristici ta’ l-Ikel/Kostitwent

2.1. Kostitwent ta’ l-ikel
2.2. Ikel jew kategorija ta’ ikel
2.3. Referenzi

Parti 3 — Tagqsira Generali ta’ Data Xjentifika Pertinenti

3.1. Tagqsira fforma tabulari ta’ l-istudji pertinenti identifikati kollha
3.2. Taqsira fforma tabulari ta’ data minn studji umani pertinenti
3.3. Taqsira bil-miktub ta’ data minn studji umani pertinenti

3.4. Tagqsira bil-miktub ta’ data minn studji mhux umani pertinenti
3.5. Konkluzjonijiet Generali

Parti 4 — Entitd ta’ Data Xjentifika Pertinenti Identifikata

4.1. Identifikazzjoni ta’ data xjentifika pertinenti
4.2. Data pertinenti identifikata

Parti 5 — Annessi ma’ I-Applikazzjoni

5.1. Glossarju/tagsiriet
5.2. Kopji/stampar mill-gdid ta’ data ppubblikata pertinenti
5.3. Rapporti shah ta’ data pertinenti mhux ippubblikata

5.4. Ohrajn




