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KOMISIJAS REGULA (EK) Nr. 984/2009
(2009. gada 21. oktobris)

par atlaujas pieskirSanas atteikumu dazam veseliguma noradém uz partikas produktiem, kuras
neattiecas uz slimibas riska samazina$anu un uz bérnu attistibu un veselibu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada
20. decembra Regulu (EK) Nr. 1924/2006 par uzturvértibas
un veseliguma noradém uz partikas produktiem (') un jo ipasi
tas 18. panta 5. punktu,

ta ka:

Saskana ar Regulu (EK) Nr. 1924/2006 veseliguma
norades uz partikas produktiem ir aizliegtas, ja vien
Komisija nav tam pieskirusi atlauju saskana ar minéto
regulu un tas nav ieklautas atlauto norazu saraksta.

Regula (EK) Nr. 19242006 arl paredz, ka uznéméji, kas
iesaistiti partikas aprité, var iesniegt pieteikumus par
atlauju  pieskirSanu veseliguma noradém dalibvalsts
kompetentajai iestadei. Dalibvalsts kompetenta iestade
nosiita pieteikumus Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei
(EFSA) (turpmak “iestade”).

Péc pieteikuma sanemsanas iestadei ir nekavéjoties jain-
formé pargjas dalibvalstis un Komisija un jasniedz atzi-
nums par attiecigo veseliguma noradi.

Komisijai ir jalemj par atlaujas pieskirSanu veseliguma
noradém, nemot véra iestades sniegto atzinumu.

Péc tam, kad uznémums Pierre Fabre Dermo Cosmetique
2008. gada 14. aprill iesniedza pieteikumu saskapa ar
Regulas (EK) Nr. 1924/2006 13. panta 5. punktu,
iestadei ludza sniegt atzinumu par veseliguma noradi
saistiba ar Elancyl Global Silhouette® ietekmi uz kermena
uzbives reguleSanu cilvekiem ar nelielu lidz vidgju lieko
svaru (jautagjums Nr. EFSA-Q-2008-285) (?). Pieteikuma
iesniedzgjs ierosinaja $adu norades formulgjumu: “Kliniski
parbaudits 14 dienas. Jusu augums 28 dienu laika
redzami un bitiski mainisies, klis skaistaks un slaidaks”.
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Komisija un dalibvalstis 2008. gada 12. augusta sanéma
iestades zinatnisko atzinumu, kura ta, pamatojoties uz
iesniegtajiem datiem, secindja, ka nav noteikta célonsaka-
riba starp Elancyl Global Silhouette® lietoSanu partika tada
daudzuma un ilguma3, kadu ierosina pieteikuma iesnie-
dzgjs, un noradito ietekmi. Lidz ar to veseliguma norade
neatbilst Regulas (EK) Nr. 1924/2006 prasibam, tadé] tai
nav japieskir atlauja.

Péc tam, kad uznémums Valio Ltd 2008. gada 8. julija
iesniedza pieteikumu saskapa ar Regulas (EK) Nr.
1924/2006 13. panta 5. punktu, iestadei lidza sniegt
atzinumu par veseliguma noradi saistiba ar LGG®
MAX ietekmi uz kunga un zarnu trakta darbibas trauce-
jumiem (jautajums Nr. EFSA-Q-2008-444) (). Pieteikuma
iesniedzgjs ierosindja §adu norades formulgumu: “LGG®
MAX palidz mazinat kupga un zarnu trakta darbibas
traucgjumus”.

Komisija un dalibvalstis 2008. gada 30. augusta sanéma
iestades zinatnisko atzinumu, kura ta, pamatojoties uz
iesniegtajiem datiem, secindja, ka nav noteikta célonsaka-
riba starp LGG® MAX (A maisijuma vai B maisjjuma)
lietoSanu partika un noradito ietekmi. Lidz ar to veseli-
guma norade neatbilst Regulas (EK) Nr. 1924/2006
prasibam, tadé] tai nav japieskir atlauja.

Nosakot 3aja regula paredzétos pasakumus, Komisija
néma véra atsauksmes, ko ta sapémusi no pieteikuma
iesniedzgjiem un no dalibvalstim saskapa ar Regulas
(EK) Nr. 1924/2006 16. panta 6. punktu.

Veseliguma norade “LGG® MAX palidz mazinat kunga
un zarnu trakta darbibas traucgjumus” ir veseliguma
norade, kas minéta Regulas (EK) Nr. 1924/2006 13.
panta 1. punkta a) apakSpunkta, tadé] uz to attiecinams
minétas regulas 28. panta 5. punkta paredzétais parejas
pasakums. Si norade neatbilst Regulas (EK) Nr.
1924/2006 prasibam, jo iestade secindja, ka nav noteikta
celonsakariba starp LGG® MAX lietofanu partika un
noradito ietekmi, tade] 28. panta 5. punkta paredzétais
parejas periods nav piemérojams. Janosaka se§u ménesu
parejas periods, lai uznéméji, kas iesaistiti partikas aprite,
varétu pielagoties Regulas (EK) Nr. 1924/2006 prasibam.
Veseliguma norade “Kliniski parbaudits 14 dienas. Jasu
augums 28 dienu laika redzami un batiski mainisies,
klis skaistaks un slaidaks” ir veseliguma norade, kas
minéta Regulas (EK) Nr. 1924/2006 13. panta 1. punkta
¢) apak$punkta, tadé] uz to attiecinams minétas regulas
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28. panta 6. punkta paredzétais parejas pasakums. Tomér
pieteikumu neiesniedza pirms 2008. gada 19. janvara,
tadgjadi nav ievérota 28. panta 6. punkta b) apakspunkta
minéta prasiba un minétaja panta paredzéto parejas
periodu nepieméro. Lidz ar to janosaka seSu ménesu
parejas periods, lai uznéméji, kas iesaistiti partikas aprite,
varétu pielagoties 3aja Komisijas regula paredzétajam
prasibam.

Saja regula paredzétie pasikumi ir saskana ar Partikas
aprites un dzivnieku veselibas pastavigas komitejas atzi-
numu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.
1. pants

Kopienas tirgti laistiem partikas produktiem nedrikst izmantot
§is regulas pielikuma minétas veseliguma norades.

2. pants

Sis regulas pielikuma minétas veseliguma norades drikst turpinat
izmantot seSus méneSus péc $is regulas spéka stasanas dienas.

3. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja Veéstnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2009. gada 21. oktobri

Komisijas varda —
Komisijas locekle
Androulla VASSILIOU

PIELIKUMS

NORAIDITAS VESELIGUMA NORADES

Pieteikums — Regulas (EK)

Nr. 1924/2006 attiecigie noteikumi k .
ategorija

Uzturviela, viela, partikas
produkts vai partikas produktu Norade

Atsauce uz EFSA
atzinumu

Veseliguma norade saskana ar 13. | Elancyl Global Silhouette®

panta 5. punktu, kas pamatota ar
jaunakajam  zinatnes  atzinam
un/vai ietver prasibu par ipaSumtie-
sibu datu aizsardzibu

Kliniski parbaudits 14 dienas. | EFSA-Q-2008-285
Jasu augums 28 dienu laika
redzami un batiski mainisies,
kliis skaistaks un slaidaks

Veseliguma norade saskana ar 13. | LGG® MAX vairaku veidu | LGG® MAX palidz mazinat | EFSA-Q-2008-444

panta 5. punktu, kas pamatota ar | probiotisko
jaunakajam  zindtnes  atzindm | preparats
un/vai ietver prasibu par IpaSumtie-
sibu datu aizsardzibu

baktériju | kunga un  zarnu  trakta

darbibas traucgjumus




