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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/8
tas-6 ta’ Jannar 2015

li jichad l-awtorizzazzjoni ta’ 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'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 I-Artikolu 18(4) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 jistipula li l-istqarrijiet dwar l-effetti tal-prodotti tal-ikel fuq is-sahha huma
pprojbiti hlief meta tawtorizzahom il-Kummissjoni skont dan ir-Regolament u jkunu inkluzi flista ta’ stqarrijiet
permessi.

(2)  Ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 jistipula wkoll li l-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjonijiet tal-istqarrijiet
tas-sahha ghandhom jigu sottomessi mill-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.

(3)  Il-Kummissjoni ghandha tiddeciedi dwar l-awtorizzazzjoni tal-istqarrijiet dwar l-effetti fuq is-sahha filwaqt li tqis
l-opinjoni moghtija mill-Awtorita. L-evalwazzjoni xjentifika tar-riskji wahidha ma tistax, fcerti kazi, tipprovdi -
informazzjoni kollha li fugha trid tigi bbazata dec¢izjoni ta’ gestjoni tar-riskji, u ghalhekk jafu jkunu jridu jigu
kkunsidrati wkoll fatturi legittimi ohra ghall-kwistjoni li qed tigi ezaminata.

(4)  Wara applikazzjoni mill-kumpanija Dextro Energy GmbH & Co. imressqa skont l-Artikolu 13(5) tar-Regolament
(KE) Nru 1924/2006, 1-Awtorita ntalbet taghti opinjoni fir-rigward ta’ stqarrija dwar l-effetti fuq is-sahha marbuta
mal-glukozju u l-kontribut ghall-metabolizmu li jipproduci l-energija (Mistqosija Nru EFSA-Q-2012-00266) (%).
L-istqarrija li ppropona l-applikant kienet tghid dan li gej: “I-glukozju huwa metabolizzat bhala parti mill-
metabolizmu tal-energija normali tal-gisem”.

(5)  Fil-11 ta’ Mejju 2012, il-Kummissjoni u l-Istati Membri r¢evew l-opinjoni xjentifika tal-Awtorita, li kkonkludiet 1,
abbazi tad-dejta mressqa, ma gietx stabbilita rabta ta’ kawza u effett bejn il-konsum tal-glukozju u l-kontribut lill-
metabolizmu li jipproduci l-energija. l-popolazzjoni fil-mira hija I-popolazzjoni generali.

(6)  Wara applikazzjoni mill-kumpanija Dextro Energy GmbH & Co. imressqa skont l-Artikolu 13(5) tar-Regolament
(KE) Nru 1924/2006, 1-Awtorita ntalbet taghti opinjoni fir-rigward ta’ stqarrija dwar l-effetti fuq is-sahha marbuta
mal-glukozju u l-kontribut ghall-metabolizmu li jipproduci l-energija (Mistqosija Nru EFSA-Q-2012-00267) (’). L-
istqarrija li ppropona l-applikant kienet tghid dan li gej: “Il-glukozju jappogga attivita fizika normali”.

(7)  Fl-11 ta’ Mejju 2012, il-Kummissjoni u l-Istati Membri ré¢evew l-opinjoni xjentifika minghand 1-Awtorita li
kkonkludiet li stqarrija dwar il-glukozju u I-kontribuzzjoni ghall-metabolizmu li jipproduci l-energija diga giet
ivvalutata b'ezitu favorevoli u rreferiet ghall-opinjoni taghha dwar stqarrija dwar is-sahha relatata mal-glukozju u
l-kontribuzzjoni ghall-metabolizmu li jipproduci l-energija (Mistogsija Nru EFSA-Q-2012-00266).

(8)  Wara applikazzjoni mill-kumpanija Dextro Energy GmbH & Co. imressqa skont l-Artikolu 13(5) tar-Regolament
(KE) Nru 1924/2006, 1-Awtorita ntalbet taghti opinjoni fir-rigward ta’ stqarrija dwar l-effetti fuq is-sahha marbuta
mal-glukozju u l-kontribut ghall-metabolizmu li jipproduci l-energija (Mistqosija Nru EFSA-Q-2012-00268) (¥). L-
istqarrija li ppropona l-applikant kienet tghid dan li gej: “Il-glukozju jikkontribwixxi ghall-metabolizmu normali li
jipproduci l-energija”.

() GUL404,30.12.2006,p. 9.

(*) The EFSA Journal 2012;10(5):2694.
() The EFSA Journal 2012;10(5):2695.
(*) The EFSA Journal 2012;10(5):2696.
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Fil-11 ta’ Mejju 2012, il-Kummissjoni u l-Istati Membri rcevew l-opinjoni xjentifika minghand I-Awtorita li
kkonkludiet li stqarrija dwar il-glukozju u l-kontribuzzjoni ghall-metabolizmu li jipproduci l-energija diga giet
ivvalutata b'ezitu favorevoli u rreferiet ghall-opinjoni taghha dwar stqarrija dwar is-sahha relatata mal-glukozju u
l-kontribuzzjoni ghall-metabolizmu li jipproduci l-energija (Mistogsija Nru EFSA-Q-2012-00266).

Wara applikazzjoni mill-kumpanija Dextro Energy GmbH & Co. imressqa skont l-Artikolu 13(5) tar-Regolament
(KE) Nru 1924/2006, 1-Awtorita ntalbet taghti opinjoni fir-rigward ta’ stqarrija dwar l-effetti fuq is-sahha marbuta
mal-glukozju u l-kontribut ghall-metabolizmu li jipproduci l-energija (Mistqosija Nru EFSA-Q-2012-00269) (). L-
istqarrija li ppropona l-applikant kienet tghid dan li gej: “Il-glukozju jikkontribwixxi ghall-metabolizmu normali li
jipproduci l-energija waqt l-ezercizzju”.

Fil-11 ta’ Mejju 2012, il-Kummissjoni u l-Istati Membri rcevew l-opinjoni xjentifika minghand I-Awtorita li
kkonkludiet li stqarrija dwar il-glukozju u l-kontribuzzjoni ghall-metabolizmu li jipproduci l-energija diga giet
ivvalutata b'ezitu favorevoli u rreferiet ghall-opinjoni taghha dwar stqarrija dwar is-sahha relatata mal-glukozju u
l-kontribuzzjoni ghall-metabolizmu li jipproduci l-energija (Mistogsija Nru EFSA-Q-2012-00266).

Wara applikazzjoni mill-kumpanija Dextro Energy GmbH & Co. imressqa skont l-Artikolu 13(5) tar-Regolament
(KE) Nru 1924/2006, l-Awtorita ntalbet taghti opinjoni fir-rigward ta’ stqarrija dwar l-effetti fuq is-sahha marbuta
mal-glukozju u l-kontribut ghall-metabolizmu li jipproduci l-energija (Mistqosija Nru EFSA-Q-2012-00270) (%). L-
istqarrija li ppropona l-applikant kienet tghid dan li gej: “Il-glukozju jikkontribwixxi ghall-funzjoni normali tal-
muskoli”.

Fil-11 ta’ Mejju 2012, il-Kummissjoni u l-Istati Membri réevew l-opinjoni xjentifika minghand 1-Awtorita li
kkonkludiet li stqarrija dwar il-glukozju u I-kontribuzzjoni ghall-metabolizmu li jipproduci l-energija diga giet
ivvalutata b'ezitu favorevoli u rreferiet ghall-opinjoni taghha dwar stqarrija dwar is-sahha relatata mal-glukozju u
l-kontribuzzjoni ghall-metabolizmu li jipproduci l-energija (Mistogsija Nru EFSA-Q- 2012-00266).

Skont I-Artikoli 6(1) u 13(1) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, l-istqarrijiet dwar is-sahha ghandhom ikunu
bbazati fuq evidenza xjentifika generalment accettata. Awtorizzazzjoni tista’ tkun ukoll irrifjutata b'mod legittimu
jekk l-istqarrijiet dwar is-sahha mhumiex konformi ma’ rekwiziti ohra generali u specifici tar-Regolament (KE)
Nru 19242006, anke fil-kaz ta’ valutazzjoni xjentifika favorevoli mill-awtorita. M'ghandhomx isiru stqarrijiet
dwar is-sahha li huma inkonsistenti mal-principji generalment accettati tan-nutrizzjoni u s-sahha. L-Awtorita
kkonkludiet li ma gietx stabbilita relazzjoni ta’ kawza u effett bejn il-konsum tal-glukozju u l-kontribuzzjoni
ghall-metabolizmu i jipproduci l-energija. Madanakollu, l-uzu ta’ dawn l-istqarrijiet dwar is-sahha jwassal
messagg konfliggenti u li jfixkel lill-konsumaturi, ghax jinkoraggixxi konsum ta’ zokkrijiet li, abbazi ta’ parir
xjentifiku generalment accettat, l-awtoritajiet nazzjonali u internazzjonali jgharrfu lill-konsumatur li l-uzu
taghhom ghandu jitnaqqas. Ghalhekk, stqarrija bhal din mhix konformi mal-punt (a) tat-tieni paragrafu tal-
Artikolu 3 tar-Regolament (KE) Nru 19242006 li jipprevedi li l-uzu tal-istqarrijiet m'ghandux ikun ambigwu jew
qgarrieqi. Barra minn hekk, anke jekk l-istqarrijiet dwar is-sahha kkoncernati kellhom jigu awtorizzati biss taht
kundizzjonijiet specifici tal-uzu ufjew akkumpanjati minn dikjarazzjonijiet jew twissijiet addizzjonali, dawn ma
jkunux bizzejjed biex jevitaw il-konfuzjoni tal-konsumatur, u ghalhekk m’ghandhomx jigu awtorizzati.

L-istqarrijiet dwar is-sahha koperti minn dan ir-Regolament huma stqarrijiet dwar is-sahha kif imsemmija fl-
Artikolu 13(1)(a) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006 li, sakemm jikkonformaw ma’ dak ir-Regolament, huma
soggetti ghall-perjodu tranzizzjonali stabbilit fl-Artikolu 28(5) ta’ dak ir-Regolament sa ma jigi adottat l-elenku
tal-indikazzjonijiet permessi dwar is-sahha.

II-lista tal-istqarrijiet permessi dwar l-effetti fuq is-sahha giet stabbilita fir-Regolament tal-Kummissjoni (UE)
Nru 432/2012 () u ilha li bdiet tapplika mill-14 ta’ Dicembru 2012. Fdak li ghandu xjagsam mal-istqarrijiet
imsemmijin fl-Artikolu 13(5) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, li l-evalwazzjoni taghhom mill-Awtorita jew
il-kunsiderazzjoni taghhom mill-Kummissjoni kienet ghadha ma tlestietx sal-14 ta’ Dicembru 2012 u li, bis-sahha
ta’ dan ir-Regolament, mhumiex inkluzi fil-lista tal-istqarrijiet permessi dwar l-effetti fuq is-sahha, huwa xieraq li
jigi stipulat perjodu ta’ tranzizzjoni li matulu jkunu jistghu jibqghu jintuzaw, sabiex kemm l-operaturi tan-negozji
tal-ikel u kemm l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali jkunu jistghu jadattaw ruhhom ghall-projbizzjoni tat-tali
stqarrijiet.

[I-kummenti mill-applikant u l-membri tal-pubbliku li waslu ghand il-Kummissjoni skont 1-Artikolu 16(6) tar-
Regolament (KE) Nru 1924/2006 tqiesu meta tfasslu l-mizuri pprovduti fdan ir-Regolament.

(") The EFSA Journal 2012;10(5):2697.

(¥) The EFSA Journal 2012;10(5):2698.

(}) 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).
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(18)  L-Istati Membri gew ikkonsultati,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

1. L-istqarrijiet dwar is-sahha stabbiliti fl-Anness ta’ dan ir-Regolament ma ghandhomx jigu inkluzi fil-lista tal-Unjoni
ta’ stqarrijiet permessi stipulati 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.

Artikolu 2

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

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

Maghmul fi Brussell, is-6 ta’ Jannar 2015.

Ghall-Kummissjoni
Tl-President
Jean-Claude JUNCKER
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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

Stqarrija dwar l-effetti fuq is-sahha skont I- Glukozju I-glukozju jigi metaboliz- Q-2012-00266
Artikolu 13(5) ibbazata fuq evidenza xjenti- zat bhala parti mill-meta-

fika zviluppata dan l-ahhar ufjew li tinkludi bolizmu tal-energija nor-

talba ghall-protezzjoni tad-dejta rizervata mali tal-gisem

Stqarrija dwar l-effetti fuq is-sahha skont I- Glukozju I-glukoZju jappoggja atti- Q-2012-00267
Artikolu 13(5) ibbazata fuq evidenza xjenti- vita fizika normali

fika zviluppata dan l-ahhar ufjew li tinkludi

talba ghall-protezzjoni tad-dejta rizervata

Stqarrija dwar l-effetti fuq is-sahha skont I- Glukozju I-glukozju jikkontrib- Q-2012-00268
Artikolu 13(5) ibbazata fuq evidenza xjenti- wixxi ghall-metabolizmu

fika zviluppata dan l-ahhar ufjew li tinkludi normali li jipproduci I-

talba ghall-protezzjoni tad-dejta rizervata energija

Stqarrija dwar l-effetti fuq is-sahha skont I- Glukozju II-glukozju jikkontrib- Q-2012-00269
Artikolu 13(5) ibbazata fuq evidenza xjenti- wixxi ghall-metabolizmu

fika zviluppata dan l-ahhar ufjew li tinkludi tal-energija normali waqt

talba ghall-protezzjoni tad-dejta rizervata l-ezercizzju

Stqarrija dwar l-effetti fuq is-sahha skont I- Glukozju I-glukozju jikkontrib- Q-2012-00270

Artikolu 13(5) ibbazata fuq evidenza xjenti-
fika zviluppata dan l-ahhar ufjew li tinkludi
talba ghall-protezzjoni tad-dejta rizervata

wixxi ghall-funzjoni nor-
mali tal-muskoli
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