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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 1160/2011
tal-14 ta® Novembru 2011

dwar l-awtorizzazzjoni u rrifjut tal-awtorizzazzjoni ta’ Certi stqarrijiet dwar is-sahha fuq oggetti
tal-ikel u 1i jirreferu ghat-tnaqqis fir-riskju tal-mard

(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 17(3) tieghu,

Billi:

(1)

Skont ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 l-istqarrijiet li
jsiru rigward l-effetti tal-ikel fuq is-sahha huma ipprojbiti
sakemm dawn ma jkunux awtorizzati mill-Kummissjoni
b’konformita ma’ dan ir-Regolament u inkluzi flista ta’
stqarrijiet permessi.

Ir-Regolament (KE) Nru 19242006 jistipula wkoll li I-
applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjonijiet ta’ stqarrijiet
dwar is-sahha jistghu jitressqu mill-operaturi tan-negozji
tal-ikel quddiem l-awtorita kompetenti nazzjonali ta’ Stat
Membru. L-awtorita kompetenti nazzjonali ghandha
tressaq l-applikazzjonijiet validi quddiem l-Awtorita
Ewropea dwar is-Sigurtd fl-Ikel (EFSA), minn hawn il
quddiem imsejha “I-Awtorita”.

Wara li tircievi applikazzjoni, I-Awtorita ghandha
tgharraf minghajr dewmien lill-Istati Membri l-ohra u
lill- Kummissjoni u tipprovdi opinjoni fuq l-istqarrija
dwar is-sahha kkoncernata.

[I-Kummissjoni ghandha tiddeciedi dwar l-awtorizzazz-
joni ta’ stqarrijiet dwar is-sahha filwaqt li tgis l-opinjoni
moghtija mill-Awtorita.

Wara applikazzjoni minn CreaNutrition AG, imressqa
skont 1-Artikolu 14(1)(a) tar-Regolament (KE) Nru
1924/2006, l-Awtorita ntalbet taghti opinjoni dwar
stqarrija dwar is-sahha relatata mal-effetti tal-betaglukan
tal-hafur fuq it-tnaqqis tal-kolesterol fid-demm (Mistogsija
Nru EFSA-Q-2008-681) (). L-istqarrija proposta mill-
applikant kienet tghid dan li gej: “L-inkluzjoni tal-betag-

(') GU L 404, 30.12.2006, p. 9.
(%) EFSA Journal (2010); 8(12):1885.

lukan tal-hafur bhala parti minn dieta bbilancjata tista’
tnaqqas b'mod attiv l-LDL fid-demm (lipoproteina
b’densita baxxa) u l-kolesterol totali”.

Abbazi tad-dejta pprezentata, fl-opinjoni taghha li waslet
ghand il-Kummissjoni u ghand Il-Istati Membri fit-8 ta’
Dicembru 2010, l-Awtorita kkonkludiet li ma kienet
giet stabbilita l-ebda relazzjoni bejn il-konsum tal-betag-
lukan tal-hafur u t-tnaqgis tal-koncentrazzjonijiet tal-
kolesterol LDL fid-demm. Ghaldagstant, stqarrija dwar
is-sahha li tirrifletti din il-konkluzjoni ghandha titqies
bhala konformi mar-rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru
1924/2006, u ghandha tigi inkluza fil-lista tal-Unjoni
ta’ stqarrijiet li huma permessi.

L-Artikolu 16(4) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006
jistipula li opinjoni favur l-awtorizzazzjoni ta’ stqarrija
dwar is-sahha ghandha tinkludi certi dettalji. Ghaldaq-
stant, dawk id-dettalji ghandhom jigu stipulati fl-Anness
I ta’ dan ir-Regolament fir-rigward tal-istqarrija awtoriz-
zata u ghandhom jinkludu, skont il-kaz, ir-revizjoni tal-
kliem tal-istqarrija, il-kundizzjonijiet specifi¢i rigward I-
uzu tal-stqarrija, u, fejn japplikaw, il-kundizzjonijiet jew
ir-restrizzjonijiet tal-uzu tal-ikel ufjew dikjarazzjoni jew
twissija addizzjonali, skont ir-regoli stabbiliti fir-Regola-
ment (KE) Nru 1924/2006 u konformi mal-opinjonijiet
tal-Awtorita.

Wiched  mill-ghanijiet  tar-Regolament (KE) Nru
1924/2006 huwa li jizgura li l-istqarrijiet dwar is-sahha
huma vera, ¢ari u affidabbli u utli ghall-konsumatur, u li
I-formolazzjoni tal-kliem u l-prezentazzjoni jitqiesu f'dan
ir-rigward; ghalhekk jekk il-formolazzjoni tal-kliem ghall-
istqarrijiet ghall-konsumaturi jkollha l-istess tifsira ta’
stqarrija dwar is-sahha awtorizzata, rigward li turi li
tezisti l-istess relazzjoni bejn kategorija tal-ikel, ikel jew
wiehed mill-kostitwenti tieghu u s-sahha, ghandha tkun
suggetta ghall-istess kundizzjonijiet ta’ uzu indikati fl-
Anness ghal dan ir-Regolament.

Wara applikazzjoni minn HarlandHall L.td. (fisem I-
Assoc¢jazzjoni  tal-Proteina  tas-Sojja,  il-Federazzjoni
Ewropea tal-Proteina Vegetali u l-Assoc¢jazzjoni Ewropea
tal-Manifatturi tal-Ikel tas-Sojja Naturali), imressqa skont
l-Artikolu 14(1)(a) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006,
l-Awtorita intalbet taghti opinjoni dwar stqarrija dwar is-
sahha rrelatata mal-effetti tal-proteina tas-sojja fuq it-
tnaqqis tal-koncentrazzjonijiet tal-kolesterol fid-demm
(I-Mistogsija Nru EFSA-Q-2009-00672) (}). L-istqarrija
proposta mill-applikant kienet tghid dan li gej: “Intwera
li l-proteina tas-sojja mill-pjanti tbaxxiftnaqqas il-koles-
terol fid-demm; it-tnaqqis tal-kolesterol fid-demm jista’
jnaqqas ir-riskju tal-mard tal-qalb (koronarju)”.
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(10)  Abbazi tad-dejta pprezentata, fl-opinjoni taghha li waslet
ghand il-Kummissjoni u ghand Il-Istati Membri fit-30 ta’
Lulju 2010, 1-Awtorita kkonkludiet li ma kienet giet stab-
bilita l-ebda relazzjoni bejn il-konsum tal-proteina tas-
sojja u l-effett mistqarr. Ghaldagstant, billi l-istqarrija
ma tikkonformax mar-rekwiziti tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006, ma ghandhiex tigi awtorizzata.

(11) Wara applikazzjoni minn Danone France, mressqa skont
l-Artikolu 14(1)(a) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006,
l-Awtorita ntalbet taghti opinjoni dwar stqarrija dwar is-
sahha relatata mal-effetti tal-Actimel®, prodott tal-halib
iffermentat 1i fih il-Lactobacillus casei DN-114 001 u
simbjozi tal-jogurt dwar it-tnaqgis tal-prezenza tat-tossini
tal-Clostridium difficile fl-imsaren (Il-Mistoqgsija Nru EFSA-
Q-2009-00776) (). L-istqarrija proposta mill-applikant
kienet tghid dan li gej: “I-halib iffermentat li fih il-probi-
jotiku Lactobacillus casei DN-114001 u simbjozi tal-jogurt
inaqgsu l-prezenza tat-tossini tal-Clostridium difficile fl-
imsaren (ta’ nies li ged jixjichu suxxettibbli). Il-prezenza
tat-tossini Clostridium difficile hija marbuta mal-inc¢idenza
tad-dijarea akuta”.

(12)  Fuq il-bazi tad-dejta pprezentata, I-Awtorita kkonkludiet
fl-opinjoni taghha li wasslet ghand il-Kummissjoni u I-
Istati Membri fit-8 ta’ Dicembru 2010 li l-evidenza
pprovduta hija insuffi¢jenti biex tistabbilixxi relazzjoni
ta’ kawza u effett bejn il-konsum tal-Actimel® u t-tnaqgis
tar-riskju tad-dijarea C. difficile billi titnaqqas il-prezenza
tat-tossini C. difficile. Ghaldaqgstant, billi l-istqarrija ma
tikkonformax mar-rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru
1924/2006, ma ghandhiex tigi awtorizzata.

(13)  [-Kummissjoni gieset il-kummenti li r¢eviet minghand 1-
applikanti u l-membri tal-pubbliku skont I-Artikolu 16(6)
tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006 hija u tistabbilixxi I-
mizuri stipulati fdan ir-Regolament.

(14)  Il-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Sahha tal-Annimali, u la I-Parlament Ewropew u langas
il-Kunsill ma opponewhom,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

1.  L-stqarrijiet dwar is-sahha elenkati fl-Anness I ta’ dan ir-
Regolament jistghu jsiru dwar oggetti tal-ikel fis-suq tal-Unjoni
Ewropea bkonformita mal-kundizzjonijiet stabbiliti fdak 1-
Anness.

2. L-stqarrijiet dwar is-sahha msemmija fil-paragrafu 1 ghan-
dhom jigu inkluzi fil-lista tal-Unjoni ta’ stqarrijiet permessi kif
stipulat fl-Artikolu 14(1) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006.

Artikolu 2

L-istqarrijiet dwar is-sahha elenkati fl-Anness II ta’ dan ir-Rego-
lament ma ghandhomx jigu inkluzi fil-lista tal-Unjoni ta’ stqar-
rijiet permessi stipulati fl-Artikolu 14(1) tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006.

Artikolu 3

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

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

Maghmul fi Brussell, 1-14 ta’ Novembru 2011.
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Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO



ANNESS 1

STQARRIJA DWAR IS-SAHHA PERMESSA

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

Applikant - Indirizz

Nutrijent, sustanza, ikel

Kundizzjonijiet ufjew restrizz-
jonijiet fuq l-uzu tal-ikel ufjew

Referenza tal-

jew kategorija ta’ ikel

Stqarrija

Kundizzjonijiet tal-uzu tal-istqarrija

dikjarazzjoni jew twissija
addizzjonali

opinjoni tal-EFSA

Stqarrija dwar is-sahha li
tirreferi ghal tnaqqis fir-
riskju tal-mard, skont I-
Artikolu 14(1)(a)

Business Park, 6301
Zug, L-Isvizzera

CreaNutrition  AG,

Betaglukan tal-hafur
ibaxxifinaqqas

Intwera li l-betaglukan tal-hafur
il-kolesterol ~ fid-
demm. Il-kolesterol gholi huwa
fattur ta’ riskju fl-izvilupp tal-
mard koronarju tal-qalb.

Ghandu jinghata taghrif lill-konsumaturi li 1-
effett benefi¢jali jinkiseb permezz ta’ doza ta’
kuljum ta’ 3 g ta’ betaglukan tal-hafur.

L-istqarrija tista’ tintuza ghal ikel li jipprovdi

mill-inqas 1 g ta’ betaglukan fkull porzjon
ikkwantifikat.

Q-2008-681

ANNESS 11

STQARRIJIET DWAR IS-SAHHA RRIFJUTATI

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

Nutrijent, sustanza, ikel jew kategorija ta’ ikel

Stqarrija

Referenza tal-opinjoni tal-EFSA

Stqarrija dwar is-sahha li tirreferi ghal tnaqqis
fir-riskju tal-mard, skont l-Artikolu 14(1)(a)

Proteina tas-sojja

Intwera li l-proteina tas-sojja tbaxxiftnagqas il-kolesterol fid-demm. it-tnaqgqis
tal-kolesterol fid-demm jista’ jnaqqas ir-riskju tal-mard tal-qalb (koronarju)

Q-2009-00672

Stqarrija dwar is-sahha li tirreferi ghal tnaqqis
fir-riskju tal-mard, skont l-Artikolu 14(1)(a)

ACTIMEL® Lactobacillus casei DN-114 001 bis-
simbjozi taljogurt

[l-halib iffermentat li fih il-probijotiku Lactobacillus casei DN-114 001 u
simbjozi tal-jogurt inaqqsu l-prezenza tat-tossini tal-Clostridium difficile fl-
istonku (ta’ nies li qed jixjiehu suxxettibbli). Il-prezenza tat-tossini Clostridium
difficile hija asso¢jata mal-in¢idenza tad-diarrohea akuta.

Q-2009-00776
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