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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/ 1556
tas-17 ta’ Ottubru 2018

li jirrifjuta l-awtorizzazzjoni ta’ certi indikazzjonijiet dwar is-sahha moghtija fuq l-ikel, minbarra
dawk i 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(5) tieghu,

Billi:

(1) Skont ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006, l-indikazzjonijiet dwar is-sahha li jsiru fuq l-ikel huma projbiti
sakemm dawn ma jkunux awtorizzati mill-Kummissjoni b’konformita ma’ dak ir-Regolament u ma jkunux inkluzi
flista ta’ indikazzjonijiet permessi.

(2)  Ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 jipprevedi wkoll li l-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjonijiet tal-indikazzjo-
nijiet dwar is-sahha jistghu jintbaghtu mill-operaturi tan-negozji tal-ikel lill-awtorita kompetenti nazzjonali ta’ Stat
Membru. L-awtorita kompetenti nazzjonali trid tibghat l-applikazzjonijiet validi lill-Awtorita Ewropea dwar is-
Sigurta fl-lkel (EFSA), minn hawn ’il quddiem imsejha “l-Awtorita”, ghal valutazzjoni xjentifika, kif ukoll lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri ghall-informazzjoni.

(3)  L-Awtorita trid taghti opinjoni fir-rigward tal-indikazzjoni dwar is-sahha kkoncernata.

(4)  I-Kummissjoni trid tiddeciedi dwar l-awtorizzazzjoni tal-indikazzjonijiet dwar is-sahha filwaqt li tgis l-opinjoni
moghtija mill-Awtorita.

(5)  Wara applikazzjoni mressqa minn Laboratoires Nutrition et Cardiométabolisme skont 1-Artikolu 13(5) tar-
Regolament (KE) Nru 1924/2006, l-Awtorita ntalbet taghti opinjoni rigward indikazzjoni dwar is-sahha marbuta
ma’ Stablor®, preparazzjoni ghax-xorb bkompozizzjoni definita ta’ makronutrijenti u mikronutrijenti, u bi
proporzjon specifiku ta’ ac¢idi amminici (proporzjon ta’ tritrofan u a¢idi amminic¢i newtrali) u tnaqgis fix-xaham
vixxerali filwaqt li tinzamm il-massa tal-laham dghif (Mistogsija Nru EFSA- Q-2016-00319 (3). L-indikazzjoni
proposta mill-applikant kienet tghid dan li gej: “Fil-kuntest ta’ dieta bilan¢jata sew u restrizzjoni kalorika hafifa,
iz-zieda ta’ Stablor® tghin biex jitnaggas ix-xaham vixxerali filwaqt li tinZamm il-massa tal-laham dghif fpersuni
b'piz zejjed jew obezi b’xaham addominali u b'fatturi ta’ riskju kardjometabolici”.

(6)  Fit-28 ta’ Frar 2017, il-Kummissjoni u l-Istati Membri réevew l-opinjoni xjentifika tal-Awtorita, li kkonkludiet I,
abbazi tad-dejta mressqa, ma gietx stabbilita rabta ta’ kawza u effett bejn il-konsum ta’ Stablor® u t-tnaqgis ta’
xaham vixxerali filwaqt li tinzamm il-massa tal-laham dghif fil-kuntest ta’ dieta b’energija ristretta. Ghaldagstant,
billi l-indikazzjoni ma tikkonformax mar-rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, jenhtieg li din ma tigix
awtorizzata.

(7)  Wara applikazzjoni mressqa minn Suomen Terveysravinto Oy skont I-Artikolu 13(5) tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006, I-Awtorita ntalbet taghti opinjoni rigward indikazzjoni dwar is-sahha marbuta mal-kurkumina
u l-funzjonament normali tal-gogi (Mistogsija Nru EFSA- Q-2016-00856 (*)). L-indikazzjoni proposta mill-
applikant kienet tghid dan li gej: “Il-kurkumina tghin il-funzjonament normali tal-gogi”.

(8)  Fit-8 ta’ Mejju 2017, il-Kummissjoni u l-Istati Membri r¢evew l-opinjoni xjentifika tal-Awtorita, li kkonkludiet i,
abbazi tad-dejta pprezentata, ma gietx stabbilita rabta ta’ kawza u effett bejn il-konsum tal-kurkumina u z-zamma
tal-funzjonament tal-gogi. Ghaldagstant, billi l-indikazzjoni ma tikkonformax mar-rekwiziti tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006, jenhtieg li din ma tigix awtorizzata.

() GUL 404,30.12.200

6,p.9.
() EFSA Journal 2017;15(2):4723.
(}) EFSA Journal 2017;15(5):4774.



18.10.2018 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 261/7

(9)  Wara applikazzjoni mressqa minn Marks and Spencer PLC skont l-Artikolu 13(5) tar-Regolament (KE)
Nru 19242006, l-Awtorita ntalbet taghti opinjoni rigward indikazzjoni dwar is-sahha marbuta ma’ proporzjon
ta’ karboidrati:proteina (CHO:P) < 1,8 fuq bazi ta’ energija fil-kuntest ta’ dieta b’energija ristretta u l-piz tal-gisem
(Mistogsija Nru EFSA-Q-2016-00436 (')). L-indikazzjoni proposta mill-applikant kienet tghid dan li gej: “Jghin
biex jinkiseb tnaqqis fil-piz tal-gisem u fix-xaham tal-gisem meta kkunsmat bhala parti minn dieta b'energija
ristretta (< 8 368 kJ/2 000 kcal/gurnata) ghal mill-ingas 12-il gimgha”.

(10)  Fit-13 ta’ Gunju 2017, il-Kummissjoni u l-Istati Membri réevew l-opinjoni xjentifika tal-Awtorita, li kkonkludiet
li, abbazi tad-dejta pprezentata, ma gietx stabbilita rabta ta’ kawza u effett bejn il-konsum ta’ proporzjon CHO:P
< 1,8 fuq bazi ta’ energija kkunsmat fil-kuntest ta’ dieta b’energija ristretta u t-tnaqqis fil-piz tal-gisem.
Ghaldagstant, billi l-indikazzjoni ma tikkonformax mar-rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, jenhtieg li
din ma tigix awtorizzata.

(11) Wara applikazzjoni mressqa minn Loc Troi group skont l-Artikolu 13(5) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, -
Awtorita ntalbet taghti opinjoni rigward indikazzjoni dwar is-sahha marbuta mal-Vibigaba (ross ismar imnibbet)
u t-tnaqgis fil-piz tal-gisem fil-kuntest ta’ dieta b’energija ristretta (Mistogsija Nru EFSA- Q-2017-00032 (3). L-
indikazzjoni proposta mill-applikant kienet tghid dan li gej: “Fil-kuntest ta’ dieta b’energija ristretta, jghin fit-telf
tal-piz”.

(12)  Fil-21 ta’ Lulju 2017, il-Kummissjoni u I-Istati Membri r¢evew l-opinjoni xjentifika tal-Awtorita, li kkonkludiet i,
abbazi tad-dejta mressqa, ma gietx stabbilita rabta ta’ kawza u effett bejn il-konsum ta’ Vibigaba (ross ismar
imnibbet) u t-tnaqqis fil-piz tal-gisem fil-kuntest ta’ dieta b’energija ristretta. Ghaldagstant, billi l-indikazzjoni ma
tikkonformax mar-rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, jenhtieg li din ma tigix awtorizzata.

(13) Wara applikazzjoni mressqa minn Loc Troi group skont l-Artikolu 13(5) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, I-
Awtorita ntalbet taghti opinjoni rigward indikazzjoni dwar is-sahha marbuta mal-Vibigaba (ross ismar imnibbet)
u z-zamma tal-koncentrazzjoni normali fit-tul tal-glukozju fid-demm (Mistogsija Nru EFSA- Q-2017-00033 (%)).
L-indikazzjoni proposta mill-applikant kienet tghid dan li gej: “Jghin ghaz-zamma tal-livelli normali tal-glukozju
fid-demm”.

(14)  Fil-21 ta’ Lulju 2017, il-Kummissjoni u l-Istati Membri r¢evew l-opinjoni xjentifika tal-Awtorita, li kkonkludiet i,
abbazi tad-dejta mressqa, ma gietx stabbilita rabta ta’ kawza u effett bejn il-konsum ta’ Vibigaba (ross ismar
imnibbet) u z-zamma tal-koncentrazzjoni normali fit-tul tal-glukozju fid-demm. Ghaldagstant, billi l-indikazzjoni
ma tikkonformax mar-rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 19242006, jenhtieg li din ma tigix awtorizzata.

(15) Wara applikazzjoni mressqa minn Loc Troi group skont l-Artikolu 13(5) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, 1-
Awtorita ntalbet taghti opinjoni rigward indikazzjoni dwar is-sahha marbuta mal-Vibigaba (ross ismar imnibbet)
u l-kontribuzzjoni ghaz-zamma tal-pressjoni normali tad-demm (Mistogsija Nru EFSA- Q-2017-00031 (*). L-
indikazzjoni proposta mill-applikant kienet tghid dan li gej: “Jghin ghaz-zamma tal-pressjoni normali tad-demm”.

(16) Fil-21 ta’ Lulju 2017, il-Kummissjoni u I-Istati Membri r¢evew l-opinjoni xjentifika tal-Awtorita, li kkonkludiet i,
abbazi tad-dejta mressqa, ma gietx stabbilita rabta ta’ kawza u effett bejn il-konsum ta’ Vibigaba (ross ismar
imnibbet) u z-zamma tal-pressjoni normali tad-demm. Ghaldaqgstant, billi l-indikazzjoni ma tikkonformax mar-
rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, jenhtieg li din ma tigix awtorizzata.

(17) Wara applikazzjoni mressqa minn Loc Troi group skont l-Artikolu 13(5) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, -
Awtorita ntalbet taghti opinjoni rigward indikazzjoni dwar is-sahha marbuta mal-Vibigaba (ross ismar imnibbet)
u l-kontribuzzjoni ghaz-zamma tal-koncentrazzjoni normali tal-kolesterol fid-demm (Mistogsija Nru
EFSA- Q-2017-00030 (%). L-indikazzjoni proposta mill-applikant kienet tghid dan li gej: “Jghin ghaz-zamma tal-
livelli normali tal-kolesterol fid-demm”.

0 (6):4839.
@ (7):4915.
(}) EFSA Journal 2017;15(7):4916.
() (7):4914.
0) (7):4913.
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(18)  Fil-21 ta’ Lulju 2017, il-Kummissjoni u I-Istati Membri r¢evew l-opinjoni xjentifika tal-Awtorita, li kkonkludiet i,
abbazi tad-dejta mressqa, ma gietx stabbilita rabta ta’ kawza u effett bejn il-konsum ta’ Vibigaba (ross ismar
imnibbet) u z-zamma tal-koncentrazzjoni normali tal-kolesterol fid-demm. Ghaldagstant, billi l-indikazzjoni ma
tikkonformax mar-rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, jenhtieg li din ma tigix awtorizzata.

(19) I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, 1-

Ikel u I-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-indikazzjonijiet dwar is-sahha elenkati fl-Anness ta’ dan ir-Regolament ma ghandhomx jigu inkluzi fil-lista tal-Unjoni
tal-indikazzjonijiet permessi kif previst fl-Artikolu 13(3) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006.

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-17 ta’ Ottubru 2018.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Jean-Claude JUNCKER
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ANNESS

Indikazzjoni dwar is-sahha rrifjutata

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

Nutrijent, sustanza, ikel jew kategorija
tal-ikel

Indikazzjoni

Referenza tal-opin-
joni tal-EFSA

Indikazzjoni dwar is-sahha tal-Arti-
kolu 13(5) ibbazata fuq evidenza
xjentifika zviluppata dan Il-ahhar
ufjew li tinkludi talba ghall-protez-
zjoni tad-dejta rizervata

Stablor®, preparazzjoni ghax-xorb
b’kompozizzjoni definita ta’ makro-
nutrijenti u mikronutrijenti, u bi
proporzjon specifiku ta’ acidi am-
mini¢i (proporzjon ta’ tritrofan
u ac¢idi ammini¢i newtrali)

Fil-kuntest ta’ dieta bilan¢jata sew
u restrizzjoni kalorika hafifa, iz-
zieda ta’ Stablor® tghin biex jitnag-
gas ix-xaham vixxerali filwaqt li
tinzamm il-massa tal-laham dghif
fpersuni b'piz zejjed jew obezi
b’xaham addominali u bfatturi ta’
riskju kardjometabolici.

Q-2016-00319

Indikazzjoni dwar is-sahha tal-Arti-
kolu 13(5) ibbazata fuq evidenza
xjentifika zviluppata dan l-ahhar
ufjew li tinkludi talba ghall-protez-
zjoni tad-dejta rizervata

Kurkumina

Il-kurkumina tghin il-funzjonament
normali tal-gogi.

Q-2016-00856

Indikazzjoni dwar is-sahha tal-Arti-
kolu 13(5) ibbazata fuq evidenza
xjentifika zviluppata dan Il-ahhar
ufjew li tinkludi talba ghall-protez-
zjoni tad-dejta rizervata

Proporzjon ta’ karboidrati:proteina
(CHO:P) < 1,8 fuq bazi ta’ energija
fil-kuntest ta’ dieta b’energija ris-
tretta u l-piz tal-gisem

Jghin biex jinkiseb tnaqgis fil-piz
tal-gisem u fix-xaham tal-gisem
meta  kkunsmat bhala  parti
minn dieta blenergija ristretta
(< 8368 kJ/2 000 kcal/gurnata)
ghal mill-inqas 12-il gimgha.

Q-2016-00436

Indikazzjoni dwar is-sahha tal-Arti-
kolu 13(5) ibbazata fuq evidenza
xjentifika zviluppata dan Il-ahhar
ufjew li tinkludi talba ghall-protez-
zjoni tad-dejta rizervata

Vibigaba (ross ismar imnibbet)

Fil-kuntest ta’ dieta b'energija ris-
tretta, jghin fit-telf tal-piz.

Q-2017-00032

Indikazzjoni dwar is-sahha tal-Arti-
kolu 13(5) ibbazata fuq evidenza
xjentifika zviluppata dan l-ahhar
ufjew li tinkludi talba ghall-protez-
zjoni tad-dejta rizervata

Vibigaba (ross ismar imnibbet)

Jghin ghaz-zamma tal-livelli nor-
mali tal-glukozju fid-demm.

Q-2017-00033

Indikazzjoni dwar is-sahha tal-Arti-
kolu 13(5) ibbazata fuq evidenza
xjentifika zviluppata dan l-ahhar
ufjew li tinkludi talba ghall-protez-
zjoni tad-dejta rizervata

Vibigaba (ross ismar imnibbet)

Jghin  ghaz-zamma
normali tad-demm.

tal-pressjoni

Q-2017-00031

Indikazzjoni dwar is-sahha tal-Arti-
kolu 13(5) ibbazata fuq evidenza
xjentifika zviluppata dan Il-ahhar
ufjew li tinkludi talba ghall-protez-
zjoni tad-dejta rizervata

Vibigaba (ross ismar imnibbet)

Jghin ghaz-zamma tal-livelli nor-
mali tal-kolesterol fid-demm.

Q-2017-00030
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