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(Muud kui seadusandlikud aktid)

MAARUSED

KOMISJONI MAARUS (EL) nr 382/2010,
5. mai 2010,

millega keeldutakse lubamast toidu kohta teatavate tervisealaste viidete, vilja arvatud haigestumise
riski vihendamisele ning laste arengule ja tervisele viitavate viidete esitamist

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. detsembri
2006. aasta madrust (EU) nr 1924/2006 toidu kohta esitatavate
toitumis- ja tervisealaste vaidete kohta, () eelkdige selle artikli 18
[iget 5,

ning arvestades jargmist:

(1) Vastavalt méirusele (EU) nr 1924/2006 on keelatud
esitada toidu kohta tervisealaseid viiteid, kui komisjon
ei ole konealuse mairuse kohaselt neile luba andnud ja
kui need viited ei ole esitatud lubatavate viidete nime-
kirjas.

(2)  Madruses (EU) nr 1924/2006 on ka sitestatud, et tervi-
sealaste viidete loataotlusi vdivad toidukiitlejad esitada
liikmesriigi padevale asutusele. Liikmesriigi padev asutus
edastab kehtivad taotlused Euroopa Toiduohutusametile
(edaspidi ,toiduohutusamet”).

(3)  Pérast taotluse kittesaamist peab toiduohutusamet viivi-
tamata teavitama teisi liikmesriike ja komisjoni ning
esitama asjaomase tervisealase viite kohta arvamuse.

(4)  Komisjon peab tervisealaste viidete lubamise kohta
otsuse tegemisel votma arvesse toiduohutusameti arva-
must.

(5)  Pérast seda, kui The Natural Push-Up Company oli
28. novembril 2008  esitanud maddruse  (EU)

() ELT L 404, 30.12.2006, Ik 9.

nr 1924/2006 artikli 13 Idike 5 kohase taotluse, pidi
toiduohutusamet esitama arvamuse tervisealase vdite
kohta, mis on seotud Natural Push-Up® tablettide ja
Natural Push-Up® kapslite mdjuga naiste rindade suure-
nemisele (kiisimus nr EFSA-Q-2008-784) (). Taotleja
esitatud véide oli sonastatud jirgmiselt: ,Natural Push-
Up tabletid imiteerivad rindade suurenemist 8-PN (8-
preniitilnaringeniin) abil”.

(6)  Komisjon ja litkmesriigid said 5. juunil 2009 toiduohu-
tusameti teadusliku arvamuse, milles jouti esitatud
andmete alusel jireldusele, et Natural Push-Up® tablet-
tide ja Natural Push-Up® kapslite tarbimise ja viidetud
moju vahel ei ole tuvastatud pohjuslikku seost. Kuna
kénealune tervisealane viide ei vasta mairuses (EU)
nr 1924/2006 sitestatud nouetele, ei tohiks lubada
seda esitada.

(7)  Pdrast seda, kui Clasado Ltd oli 29. detsembril 2008
esitanud mairuse (EU) nr 1924/2006 artikli 13 loike 5
kohase taotluse, pidi toiduohutusamet esitama arvamuse
tervisealase viite kohta, mis on seotud Bimuno®T (BGOS)
Prebiotic mojuga seedekulgla normaalse talitluse sdilita-
misele (kiisimus nr EFSA-Q-2009-00231) (}). Taotleja
esitatud viide oli sdnastatud jirgmiselt: ,Aitab siilitada
seedekulgla normaalset talitlust”.

(8)  Komisjon ja litkmesriigid said 7. juulil 2009 toiduohu-
tusameti teadusliku arvamuse, milles jouti esitatud
andmete alusel jireldusele, et BimunoBT (BGOS) Prebiotic
tarbimise ja vididetud mdju vahel ei ole tuvastatud
pohjuslikku seost. Kuna kdnealune tervisealane viide ei
vasta madruses (EU) nr 1924/2006 sitestatud nduetele, ei
tohiks lubada seda esitada.

(%) The EFSA Journal (2009) 1100, 1-9.

(%) The EFSA Journal (2009) 1107, 1-10.
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Pirast seda, kui Clasado Ltd oli 15. juulil 2008 esitanud
midruse (EU) nr 1924/2006 artikli 13 18ike 5 kohase
taotluse, pidi toiduohutusamet esitama arvamuse tervise-
alase viite kohta, mis on seotud BimunoPT (BGOS)
Prebiotic mdjuga immuunsiisteemi toetamisele (kiisimus
nr EFSA-Q-2009-00230) (!). Taotleja esitatud viide oli
sonastatud jargmiselt: ,Toetab organismi loomulikke kait-
semehhanisme”.

Komisjon ja litkmesriigid said 7. juulil 2009 toiduohu-
tusameti teadusliku arvamuse, milles jouti esitatud
andmete alusel jireldusele, et BimunoBT (BGOS) Prebiotic
tarbimise ja viidetud mdju vahel ei ole tuvastatud
pohjuslikku seost. Kuna konealune tervisealane véide ei
vasta mairuses (EU) nr 1924/2006 sitestatud nduetele, ei
tohiks lubada seda esitada.

Pirast seda, kui Sunstar Suisse S.A oli 4. veebruaril 2009
esitanud madruse (EU) nr 1924/2006 artikli 13 Ioike 5
kohase taotluse, pidi toiduohutusamet esitama arvamuse
tervisealase viite kohta, mis on seotud Gum Periobalan-
ce™ tablettide ja nirimiskummi mdjuga suuddne tervis-
hoiule (kiisimus nr EFSA-Q-2009-00373) (3). Taotleja
esitatud viide oli sdnastatud jargmiselt: ,Gum Periobalan-
ce™ kasutamine koos dige suuhiigieeniga aitab taastada
suudone mikrofloora tasakaalu ja parandada suuddne
tervishoidu.”

Komisjon ja liikmesriigid said 20. juulil 2009 toiduohu-
tusameti teadusliku arvamuse, milles jouti esitatud
andmete alusel jireldusele, et Gum Periobalance™ tablet-
tide ja narimiskummi tarbimise ja vididetud mdju vahel ei
ole tuvastatud pohjuslikku seost. Kuna konealune tervi-
sealane viide ei vasta miiruses (EU) nr 1924/2006 sites-
tatud nouetele, ei tohiks lubada seda esitada.

Kéesoleva miidrusega ettendhtud meetmete kindlaksmaa-
ramisel on arvesse vdetud taotlejate ja avalikkuse esinda-
jate markusi, mis on komisjonile edastatud vastavalt
midruse (EU) nr 1924/2006 artikli 16 Idikele 6.

(14)

Médruse nr 1924/2006 artikli 13 1dike 1 punktis a
osutatud tervisealaste viidete puhul tuleb kohaldada ko-
nealuse méiruse artikli 28 16ikes 5 sitestatud iilemineku-
meetmeid iksnes juhul, kui need viited on kooskdlas
nimetatud 15ikes osutatud tingimustega, mille hulka
kuulub tingimus, et need peavad olema kooskdlas médaru-
sega. Kdesolevas mdiruses esitatud nelja viite puhul
joudis toiduohutusamet jireldusele, et konealuste toodete
tarbimise ja vdidetud mdju vahel ei ole tuvastatud
pohjuslikku seost ning seega ei vasta need viited mairuse
(EU) nr 1924/2006 nduetele ja nende suhtes ei saa
kohaldada konealuse miiruse artikli 28 loikega 5 ette-
nahtud ileminekuaega. Nihakse ette kuuekuuline tilemi-
nekuperiood selleks, et vdimaldada toidukditlejatel teha

kdesolevas mdiruses sitestatud nduete tditmiseks vaja-
likud kohandused.

Kiesoleva médrusega ettendhtud meetmed on kooskolas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega
ning ei Euroopa Parlament ega ndukogu ole vastuviiteid
esitanud,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Kiesoleva médruse lisas esitatud tervisealaseid viiteid ei lisata
maédruse (EU) nr 19242006 artikli 13 16ike 3 kohasesse ithen-
duse lubatud viidete nimekirja.

Nende tervisealaste vididete kasutamist voib siiski jitkata kuue
kuu jooksul parast kdesoleva méddruse joustumist.

Artikkel 2

Kédesolev mdirus joustub kahekiimnendal pideval pirast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kdesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 5. mai 2010

(") The EFSA Journal (2009) 1106, 1-8.
() The EFSA Journal (2009) 1178, 1-8.

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO
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Tagasilitkatud tervisealased viited

Kohaldamine — méiruse (EU)
nr 1924/2006 asjakohased sitted

Toitaine, muu aine, toit voi
toidugrupp

Viide

EFSA arvamuse viide

Artikli 13 1doike 5 kohane
tervisealane viide, mis
pohineb  uutel  teaduslikel
andmetel  ja/vdi  sisaldab
konfidentsiaalsete ~ andmete
kaitse taotlust

Natural Push-Up® tabletid ja
Natural Push-Up® kapslid

Natural Push-Up tabletid imitee-
rivad rindade suurenemist 8-PN
(8-preniiiilnaringeniin) abil.

Q-2008-784

Artikli 13 1dike 5 kohane
tervisealane viide, mis
pohineb  uutel teaduslikel
andmetel  ja/vdi  sisaldab
konfidentsiaalsete =~ andmete
kaitse taotlust

Bimuno®T (BGOS) Prebiotic

Aitab  siilitada
normaalset talitlust.

seedekulgla

Q-2009-00231

Artikli 13 1dike 5 kohane
tervisealane viide, mis
pohineb  uutel  teaduslikel
andmetel  ja/voi  sisaldab
konfidentsiaalsete ~ andmete
kaitse taotlust

BimunoPT (BGOS) Prebiotic

Toetab organismi loomulikke
kaitsemehhanisme.

Q-2009-00230

Artikli 13 1dike 5 kohane
tervisealane viide, mis
pShineb  uutel  teaduslikel
andmetel  ja/vdoi  sisaldab
konfidentsiaalsete ~ andmete
kaitse taotlust

Gum Periobalance™ tabletid
ja ndrimiskumm

Gum  Periobalance™  kasuta-
mine koos dige suuhiigieeniga
aitab taastada suuddne mikro-
floora tasakaalu ja parandada
suuddne tervishoidu.

Q-2009-00373




