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DECIZJONI TAL-KUMMISSJONI
tas-17 ta’ Dicembru 2009

li tawtorizza indikazzjoni tas-sahha dwar l-effett ta’ koncentrat tat-tadam li jinhall fl-ilma fl-
aggregazzjoni tal-plejtlets u l-ghoti tal-protezzjoni tad-dejta skont ir-Regolament (KE) Nru
1924/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata bid-dokument numru C(2009) 10113)

(It-test bl-ingliz biss huwa awtentiku)

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

(2009/980/UE)

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 18(4) tieghu,

Billi:

(1)  Skont ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 l-istqarrijiet
dwar is-sahha li saru fuq l-ikel huma projbiti sakemm
dawn ma jkunux awtorizzati mill-Kummissjoni b’konfor-
mitd ma’ dan ir-Regolament u ma jkunux inkluzi flista ta’
stqarrijiet permessi.

(2)  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 applikazzjonijiet validi lill-Awtorita Ewropea
dwar is-Sigurta tal-Tkel (EFSA), minn hawn “il quddiem
imsejha I-Awtorita”.

(3)  Wara li tircievi applikazzjoni l-Awtorita ghandha tgharraf
bla dewmien lill-Istati Membri l-ohra u lill-Kummissjoni u
tipprovdi opinjoni dwar l-istqarrija kkoncernata li tirrig-
warda s-sahha.

(4 I-Kummissjoni ghandha tiddeciedi dwar l-awtorizzazzjo-
ni ta’ stqarrijiet dwar is-sahha filwaqt li tqis l-opinjoni
moghtija mill-Awtorita.

(5)  Biex tigi stimolata l-innovazzjoni, l-indikazzjonijiet tas-
sahha li huma bbazati fuq provi xjentifici godda zvilup-
pati dan l-ahhar ufjew li jinkludi talba ghall-protezzjoni
tad-dejta ghandhom ikollhom tip ta’ awtorizzazzjoni
mghaggla. Meta fuq talba tar-rikorrenti ghall-protezzjoni
tad-dejta, il-Kummissjoni tipproponi li tillimita l-uzu ta’
tali dejta favur ir-rikorrenti, tali restrizzjoni ghandha,
skont  l-Artikolu 21  tar-Regolament (KE) Nru
1924/2006, tiskadi wara hames snin.

(1) GU L 404, 30.12.2006, p. 9.

(6)

Wara applikazzjoni minn Provexis Natural Products Ltd,
imressqa fis-7 ta’ Jannar 2009 skont l-Artikolu 13(5) tar-
Regolament (KE) Nru 1924/2006, l-Awtorita ntalbet
taghti opinjoni dwar indikazzjoni tas-sahha li tirrigwarda
l-effett ta’ Koncentrat tat-Tadam li jinhall fl-ilma (KTJI) [ u
I fuq l-attivita ta’ plejtlets fid-demm fpersuni b’sah-
hithom (Mistogsija Nru EFSA-Q-2009-00229) (3. L-
istqarrija proposta mill-applikant kienet tghid dan li gej:
“Jghin biex izomm il-fluss tad-demm li hu tajjeb ghas-
sahha u l-benefic¢ji ghac-cirkolazzjoni”.

Fit-28 ta’ Mejju 2009, il-Kummissjoni u l-Istati Membri
réevew l-opinjoni xjentifika minghand I1-Awtorita li
kkonkludiet li fuq il-bazi tad-dejta pprezentata, ma
gietx stabbilita rabta ta’ kawza u effett bejn il-konsum
tal-KTJI I u I u lfatt li dan jghin biex izomm l-aggre-
gazzjoni tal-plejtlets b’'mod normali. Bla hsara ghar-reviz-
joni tal-kliem, filwaqt li titqies b'mod partikolari l-htiega
msemmija fl-Artikolu 5(2) tar-Regolament (KE) Nru
1924/2006, it-talba ghandha titqies bhala konformi
mar-rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, u
ghandha tkun inkluza fil-lista Komunitarja ta’ stqarrijiet
permessi.

Wiehed  mill-ghanijiet  tar-Regolament  (KE)  Nru
1924/2006 hu li jigi zgurat li l-indikazzjonijiet dwar is-
sahha jkunu veri, cari u affidabbli u utli ghall-konsu-
matur, u li l-kliem u l-prezentazzjoni ghandhom jitgiesu
fdan ir-rigward. Ghalhekk, meta l-mod kif jitpogga -
kliem tal-indikazzjonijiet uzat mill-applikant ikollu I-
istess tifsira ghall-konsumatur bhal dak li jinghad findi-
kazzjoni tas-sahha awtorizzata, billi dawn juru l-istess
relazzjoni li tezisti bejn kategorija ta’ ikel, tip ta’ ikel
jew xi wiched mill-kostitwenti tieghu u s-sahha, dawn
ghandhom ikunu suggetti ghall-istess kundizzjonijiet tal-
uzu, kif hemm indikat fl-Anness tad-Decizjoni prezenti.

L-Awtorita indikat fl-opinjoni taghha li l-konkluzjonijiet
taghha ma setghux jintlahqu minghajr ma jigu mehuda
inkonsiderazzjoni d-disa’ studji msemmija mir-rikorrent
bhala proprjetarji.

(® T-Gurnal tal-EFSA (2009) 1101, The American Journal of Critical
Nutrition, 2006, Vol 84, pp. 1-15.
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(10) Wara li rceviet l-opinjoni tal-Awtorita, il-Kummissjoni
talbet aktar kjarifika mill-applikant dwar il-gustifikazzjoni
moghtija fir-rigward tad-disa’ studji msemmija bhala
proprjetarji u, b'mod partikolari fir-rigward tad-“dritt
eskluziv ta’ referenza” kif imsemmi fl-Artikolu 21 (1)(b)
tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006. L-informazzjoni
kollha gustifikabbli pprovduta mill-applikant giet valu-
tata. Ghas-seba’ studji mhux ippubblikati hu kkunsidrat
li r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 21(1) tar-Regolament
(KE) Nru 1924/2006 huma sodisfatti. Ghalhekk, id-dejta
xjentifika u informazzjoni ohra inkluzi fis-seba’ istudji ma
jistghux jintuzaw ghall-benefic¢ju ta’ applikant susseg-
wenti ghall-perjodu ta’ hames snin mid-data tal-awtorizz-
azzjoni, skont il-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 21(1)
ta’ dak ir-Regolament. Ghaz-zew¢ studji, li kienu gew
ippubblikati gabel is-sottomissjoni tal-applikazzjoni
ghall-awtorizzazzjoni  tal-indikazzjoni  tas-sahha ('),
ghandu jigi kkunsidrat li ladarba li l-istudji gew ippubbli-
kati u saru disponibbli ghall-pubbliku, il-protezzjoni
taghhom ma tkunx gustifikata fid-dawl tal-ghan tar-Rego-
lament (KE) Nru 1924/2006 li hu li jipprotegi l-investi-
ment maghmul minn innovaturi fil-gbir ta’ informazzjoni
u dejta li jsostnu applikazzjoni skont ir-Regolament u
ghalhekk m’ghandux jinghata.

(11)  I-kummenti minghand l-applikant li réeviet il-Kummiss-
joni, skont Il-Artikolu 16(6) tar-Regolament (KE) Nru
1924/2006, gew ikkunsidrati fit-tfassil ~tal-mizuri
stigpulati fdin id-Decizjoni.

(12)  L-Istati Membri kienu kkonsultati,

() O’ Kennedy N, Crosbie L, van Lieshout M, Broom JI, Webb D],
Duttaroy AK, Effects of tomato extract on platelet function: a double-
blinded crossover study in healthy humans, pp. 561-569 u O’Kennedy
N, Crosbie L, van Lieshout M, Broom JI, Webb DJ, Duttaroy AK.
Effects of antiplatelet components of tomato extract on platelet function in
vitro and ex vivo: a time-course cannulation study in healthy humans, pp.
579.

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONL:

Artikolu 1
L-istqarrija dwar is-sahha stabbilita fl-Anness ta’ din id-Decizjoni
m'ghandhiex tigi inkluza fil-lista Komunitarja ta’ indikazzjonijiet
permessi kif previsti fl-Artikolu 13(3) tar-Regolament (KE) Nru
1924/2006.

Artikolu 2

Id-dejta xjentifika u informazzjoni ohra inkluzi fl-istudji identi-
fikati fl-Anness ta’ din id-Decizjoni ghandhom jigu ristretti
ghall-uzu ghall-beneficcju tal-applikanti ghal perjodu ta” hames
snin mid-data tal-awtorizzazzjoni skont il-kundizzjonijiet stab-
biliti fl-Artikolu 21 (1) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006.

Artikolu 3

Din id-Decizjoni hija indirizzata lill Provexis Natural Products
Ltd., Thames Court, 1 Victoria Street, Windsor, Berkshire, SL4
1YB, ir-Renju Unit.

Maghmul fi Brussell, is-17 ta’ Dicembru 2009.

Ghall-Kummissjoni
Androulla VASSILIOU
Membru tal-Kummissjoni



ANNESS

Applikant — Indirizz

Nutrijent, sustanza, ikel jew
kategorija ta’ ikel

Indikazzjoni

Kondizzjonijiet tal-uzu tal-
indikazzjoni

Kondizzjonijiet ufjew
restrizzjonijiet tal-uzu tal-
ikel ufjew dikjarazzjoni jew

twissija addizzjonali

Dejta propjetarja ristretta ghall-uzu ghall-benefi¢ju tal-
applikant

Referenza tal-opinjoni tal-
EFSA

Provexis Natural
Products Ltd., Thames
Court, 1 Victoria Street,
Windsor, Berkshire, SL4
1YB, ir-Renju Unit.

Koncentrat tat-Tadam
li jinhall fl-llma (KTJI) I
ull

Koncentrat tat-Tadam
li jinhall fl-llma (KTJI) I
u II jghin biex
tinzamm b'mod
normali l-aggregazz-
joni tal-plejtlets, li
tikkontribwixxi ghall-
fluss tad-demm tajjeb
ghas-sahha

Informazzjoni lill-
konsumatur li l-effett
ta’ benefic¢ju huwa
akkwistat bil-konsum
ta’ kuljum ta’ 3 g ta’
KTJI' I jew 150 mg ta’
KTJI II sa 250 ml taz-
zewg tipi tal-meraq tal-
frott jew, xarbiet bit-
toghma jew xorb tal-
jogurt (sakemm dan
ma jkunx pasturizzat

hafna)
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