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II

(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS REGULA (ES) Nr. 432/2011
(2011. gada 4. maijs)

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

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada
20. decembra Regulu (EK) Nr. 1924/2006 par uzturvértibas
un veseliguma noradem 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 saskana ar minéto regulu tas nav atlavusi un
ieklavusi atlauto norazu saraksta.

Regula (EK) Nr. 1924/2006 ari paredzéts, ka uzpéméji,
kas iesaistiti partikas aprité, pieteikumus par atlauju
pieskirSanu veseliguma noradém var iesniegt dalibvalsts
kompetentajai iestadei. Dalibvalsts kompetentajai iestadei
janosita derigi pieteikumi Eiropas Partikas nekaitiguma
iestadei (EFSA), turpmak “festade”.

Péc pieteikuma sanemsanas iestadei par to ir nekavgjoties
jainformeé parejas dalibvalstis un Komisija, ka ari jasniedz
atzinums par attiecigo veseliguma noradi.

() OV L 404, 30.12.2006., 9. Ipp.

(4)

Komisijai ir jalemj par atlaujas pieskirsanu veseliguma
noradém, nemot veéra iestades sniegto atzinumu.

Péc tam, kad uzpémums Gencor Pacific Inc 2009. gada
10. novembri iesniedza pieteikumu saskana ar Regulas
(EK) Nr. 1924/2006 13. panta 5. punktu, iestadei lidza
sniegt atzinumu par veseliguma noradi saistiba ar Caral-
luma fimbriata etanola-iidens ekstrakta (“Slimaluma®)
ietekmi uz vidukla apkartméra samazinasanu (jautdgjums
Nr. EFSA-Q-2010-00027) (?). Pieteikuma iesniedzgjs iero-
sindja $adu norades formulgjumu: “Slimaluma® palidz
samazinat vidukla apkartméru”.

Komisija un dalibvalstis 2010. gada 12. maija un 2010.
gada 18. maija sanéma attiecigi iestades zinatnisko atzi-
numu un ta grozjumus, kuros ti, pamatojoties uz
iesniegtajiem datiem, secindja, ka nav noteikta célonsaka-
riba starp Slimaluma® lietoSanu partika un labvéligu
fiziologisko ietekmi atbilstigi iestades izstradatajam
formuléjumam, proti, vidukla apkartméra samazinasanu,
kuras rezultata mazinatos nelabvéliga ietekme uz vese-
libu, kas saistita ar parlieku védera tauku daudzumu.
Attiecigi, ta ka minéta veseliguma norade neatbilst Regula
(EK) Nr. 1924/2006 noteiktajiem kriterijiem, tai nevar
pieskirt atlauju.

Péc tam, kad uznémums Gencor Pacific Inc 2009. gada
10. novembri iesniedza pieteikumu saskana ar Regulas
(EK) Nr. 1924/2006 13. panta 5. punktu, iestadei ladza
sniegt atzinumu par veseliguma noradi saistiba ar Caral-
luma fimbriata etanola-idens ekstrakta (“Slimaluma®”)
ietekmi uz kermena tauku daudzuma samazinasanu
(autzjums Nr. EFSA-Q-2010-00028) (%) Pieteikuma
iesniedzgjs ierosinaja $adu norades formulgjumu: “Slima-
luma® palidz samazinat kermena tauku daudzumu”.

(%) The EFSA Journal 2010; 8 (5):1602.

(%) The EFSA Journal 2010; 8 (5):1602.
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Komisija un dalibvalstis 2010. gada 12. maija sanéma
iestades zinatnisko atzinumu, kura ta, pamatojoties uz
iesniegtajiem datiem, secindja, ka nav noteikta célonsaka-
riba starp Slimaluma® lietosanu partika un noradito
ietekmi. Attiecigi, ta ka minéta veseliguma norade neat-
bilst Regula (EK) Nr. 19242006 noteiktajiem kritérijiem,
tai nevar pieskirt atlauju.

Péc tam, kad uznémums Gencor Pacific Inc 2009. gada
10. novembri iesniedza pieteikumu saskana ar Regulas
(EK) Nr. 1924/2006 13. panta 5. punktu, iestadei ladza
sniegt atzinumu par veseliguma noradi saistiba ar Caral-
luma  fimbriata etanola-iidens ekstrakta (“Slimaluma®)
ietekmi uz kermena svara samazinaanu (jautdgjums Nr.
EFSA-Q-2010-00029) (!). Pieteikuma iesniedzéjs ierosi-
naja 3adu norades formulgjumu: “Slimaluma® palidz
samazinat kermena svaru”.

Komisija un dalibvalstis 2010. gada 12. maija sanéma
iestades zinatnisko atzinumu, kura t3, pamatojoties uz
iesniegtajiem datiem, secindja, ka nav noteikta célonsaka-
riba starp Slimaluma® lietoSanu partika un noradito
ietekmi. Attiecigi, ta ka minéta veseliguma norade neat-
bilst Regula (EK) Nr. 1924/2006 noteiktajiem kritérijiem,
tai nevar pieskirt atlauju.

Péc tam, kad uzpémums Gencor Pacific Inc 2009. gada
10. novembri iesniedza pieteikumu saskana ar Regulas
(EK) Nr. 1924/2006 13. panta 5. punktu, iestadei ladza
sniegt atzinumu par veseliguma noradi saistiba ar Caral-
luma fimbriata etanola-iidens ekstrakta (“Slimaluma®”)
ietekmi uz samazinatu energijas uzpemsanu (jautdjums
Nr. EFSA-Q-2010-00030) (?). Pieteikuma iesniedzgjs iero-
singja $adu norades formulgjumu: “Slimaluma® palidz
samazinat kaloriju uznemsanu”.

Komisija un dalibvalstis 2010. gada 12. maija sanéma
iestades zinatnisko atzinumu, kura ta, pamatojoties uz
iesniegtajiem datiem, secindja, ka nav noteikta célonsaka-
riba starp Slimaluma® lietosanu partika un noradito
ietekmi. Attiecigi, ta ka minéta veseliguma norade neat-
bilst Regula (EK) Nr. 19242006 noteiktajiem kritérijiem,
tai nevar pieskirt atlauju.

Péc tam, kad uznémums Gencor Pacific Inc 2009. gada
10. novembri iesniedza pieteikumu saskana ar Regulas

(") The EFSA Journal 2010; 8 (5):1604.
(%) The EFSA Journal 2010; 8 (5):1605.

(14)

(15)
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(EK) Nr. 1924/2006 13. panta 5. punktu, iestadei ladza
sniegt atzinumu par veseliguma noradi saistiba ar Caral-
luma fimbriata etanola-tidens ekstrakta (“Slimaluma®)
ietekmi uz izsalkuma sajiitas/apetites kontroli (jautajums
Nr. EFSA-Q-2010-00031) (3). Pieteikuma iesniedzgjs iero-
singja $adu norades formulgjumu: “Slimaluma® palidz
kontrolét izsalkuma sajhtufapetiti”.

Komisija un dalibvalstis 2010. gada 12. maija sanéma
iestades zinatnisko atzinumu, kura ta, pamatojoties uz
iesniegtajiem datiem, secindja, ka nav noteikta célonsaka-
fiba starp Slimaluma® lietosanu partika un labvéligu
fiziologisko ietekmi atbilstigi iestades izstradatajam
formuléjumam, proti, apetites samazinasanu, kuras rezul-
tata samazinatos energijas uznemsana. Attiecigi, ta ka
minéta veseliguma norade neatbilst Regula (EK)
Nr. 1924/2006 noteiktajiem kritérijiem, tai nevar pieskirt
atlauju.

Péc tam, kad uzpnémums Leiber GmbH 2009. gada
2. oktobri iesniedza pieteikumu saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1924/2006 13. panta 5. punktu, iestadei liidza sniegt
atzinumu par veseliguma noradi saistiba ar Yestimun®
ietekmi uz imanreakciju (jautdgjums Nr. EFSA-Q-2008-
667) (*). Pieteikuma iesniedzgjs cita starpa ierosinaja
$adu norades formulgjumu: “Aukstaja gadalaika katru
dienu uznemot Yestimun®, tiek stiprinatas kermena
aizsargspéjas”.

Komisija un dalibvalstis 2010. gada 27. maija sanéma
iestades zinatnisko atzinumu, kura ta, pamatojoties uz
iesniegtajiem datiem, secindja, ka nav noteikta célopsaka-
riba starp Yestimun® lietosanu partika un attiecigas
pamata un iegiitas iminreakcijas stiprinaSanu. Attiecigi,
ta ka minéta veseliguma norade neatbilst Regula (EK)
Nr. 1924/2006 noteiktajiem kriterijiem, tai nevar pieskirt
atlauju.

Péc tam, kad uzpémums Laboratoires innéov SNC 2008.
gada 30. decembri iesniedza pieteikumu saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1924/2006 13. panta 5. punktu,
iestadei ludza sniegt atzinumu par veseliguma noradi
saistiba ar upenu séklu ellas (Ribes nigrum), zivju ellas,
tomatu ekstrakta likopéna (Lycopersicon esculentum), C vita-
mina un E vitamina labvéligo ietekmi uz sausu adu
(jautajums Nr. EFSA-Q-2009-00767) (°). Pieteikuma
iesniedzgjs cita starpa ierosinaja $adu norades formulé-
jumu: “Labvéligi ietekmé sausu adu”.

(%) The EFSA Journal 2010; 8 (5):1606.

(*) The EFSA Journal 2010; 8 (5):1607.
(%) The EFSA Journal 2010; 8 (5):1608.
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(18) Komisija un dalibvalstis 2010. gada 25. maija sanéma norades neatbilst Regulas (EK) Nr. 1924/2006 prasibam,

(20)

(21)

iestades zinatnisko atzinumu, kura ta, pamatojoties uz
iesniegtajiem datiem, secinja, ka nav noteikta célonsaka-
riba starp upenu séklu ellas (Ribes nigrum), zivju ellas,
tomatu ekstrakta likopéna (Lycopersicon esculentum), C vita-
mina un E vitamina lietoSanu partika un noradito
ietekmi. Attiecigi, ta ka minéta veseliguma norade neat-
bilst Regula (EK) Nr. 1924/2006 noteiktajiem kritérijiem,
tai nevar pieskirt atlauju.

Nosakot 3aja regula paredzétos pasakumus, Komisija
néma véra atsauksmes, kas saskania ar Regulas (EK)
Nr. 1924/2006 16. panta 6. punktu sanemtas no pietei-
kuma iesniedzgjiem un sabiedribas.

Veseliguma norade saistiba ar Slimaluma® ir veseliguma
norade, kas minéta Regulas (EK) Nr. 1924/2006 13.
panta 1. punkta ¢) apakSpunkta, tadé] uz to attiecinams
minétas regulas 28. panta 6. punkta paredzétais parejas
laiks. Tomér Sos pieteikumus neiesniedza pirms 2008.
gada 19. janvara, tad¢jadi nav ievérota minétas regulas
28. panta 6. punkta b) apak$punkta minéta prasiba un
minétaja panta paredzéto parejas periodu nepiemeéro.

Veseliguma norade saistiba ar Yestimun ® un ar upenu
seklu ellu (Ribes nigrum), zivju ellu, tomatu ekstraktu
likopénu (Lycopersicon esculentum), C vitaminu un E vita-
minu ir veseliguma norades, kas minétas Regulas (EK)
Nr. 1924/2006 13. panta 1. punkta a) apakSpunkta,
tade] uz tam attiecinams minétas regulas 28. panta 5.
punkta paredzétais parejas periods. lestade secinja, ka
nav noteikta célonsakariba starp attiecigo produktu lieto-
$anu partika un noradito ietekmi, ka divas veseliguma

(22)

(23)

un lidz ar to minétaja panta paredzétais parejas periods
§im veseliguma noradém nav piemeérojams.

Lai nodrosinatu to, ka pilniba tiek ievéroti §is regulas
noteikumi, uznémejiem, kas iesaistiti partikas aprité, un
valsts kompetentajam iestadém javeic vajadzigie pasa-
kumi, lai nodrosinatu, ka vélakais se$us ménesus péc
§is regulas stasanas spéka produkti ar veseliguma
noradém, kas minétas regulas pielikuma, vairs neatrodas
tirgus aprite.

Saja reguld paredzétie pasikumi ir saskana ar Partikas
aprites un dzivnieku veselibas pastavigas komitejas atzi-
numu, un ne Eiropas Parlaments, ne Padome nav iebil-
dusi pret tiem,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Sis regulas pielikuma minétas veseliguma norades neieklauj
Regulas (EK) Nr. 1924/2006 13. panta 3. punktd paredzétaja
Savienibas atlauto norazu saraksta.

Tomér produkti, kas laisti tirgti vai markéti pirms dienas, kas
minéta 2. panta, var palikt tirgli ne ilgak ka seSus ménesus péc
minétas dienas.

2. 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.

Brisele, 2011. gada 4. maija

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO
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PIELIKUMS

Noraiditas veseliguma norades

Pieteikums saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1924/2006 attiecigajiem noteikumiem

Uzturviela, viela, partikas produkts vai
partikas produktu kategorija

Norade

Atsauce uz EFSA
atzinumu

13. panta 5. punkts. Veseliguma
norade, kas pamatota ar jaunakajam
zinatnes atzinam un/vai ietver prasibu
par Ipasumtiesibu datu aizsardzibu

Caralluma  fimbriata  etanola-tdens

ekstrakts (“Slimaluma®”)

Slimaluma®  palidz
samazinat vidukla
apkartméru.

Q-2010-00027

13. panta 5. punkts. Veseliguma
norade, kas pamatota ar jaunakajam
zinatnes atzinam un/vai ietver prasibu
par Ipasumtiesibu datu aizsardzibu

Caralluma  fimbriata  etanola-tidens

ekstrakts (“Slimaluma®”)

Slimaluma®  palidz
samazinat kermena
tauku daudzumu.

Q-2010-00028

13. panta 5. punkts. Veseliguma
norade, kas pamatota ar jaunakajam
zinatnes atzinam un/vai ietver prasibu
par ipasumtiesibu datu aizsardzibu

Caralluma  fimbriata  etanola-tdens

ekstrakts (“Slimaluma®”)

Slimaluma®  palidz
samazinat kermena
svaru.

Q-2010-00029

13. panta 5. punkts. Veseliguma
norade, kas pamatota ar jaunakajam
zinatnes atzinam un/vai ietver prasibu
par Ipasumtiesibu datu aizsardzibu

Caralluma  fimbriata  etanola-tdens

ekstrakts (“Slimaluma®”)

Slimaluma®  palidz
samazinat kaloriju
uznemsanu.

Q-2010-00030

13. panta 5. punkts. Veseliguma
norade, kas pamatota ar jaunakajam
zinatnes atzinam un/vai ietver prasibu
par Tpasumtiesibu datu aizsardzibu

Caralluma  fimbriata  etanola-tidens

ekstrakts (“Slimaluma®”)

Slimaluma®  palidz
kontrolet izsal-
kuma sajutu/apetiti.

Q-2010-00031

13. panta 5. punkts. Veseliguma
norade, kas pamatota ar jaunakajam
zinatnes atzinam un/vai ietver prasibu
par ipasumtiesibu datu aizsardzibu

Yestimun®

Aukstaja gadalaika

Q-2008-667

13. panta 5. punkts. Veseliguma
norade, kas pamatota ar jaunakajam
zinatnes atzinam un/vai ietver prasibu
par ipasumtiesibu datu aizsardzibu

Upenu (Ribes nigrum) séklu ellas, zivju
ellas, tomatu (Lycopersicon esculentum)
ekstrakta likopéna, C vitamina un E
vitamina kombinacija

katru dienu
uzpemot
Yestimun®, tiek
stiprinatas kermena
aizsargspéjas.
Labveligi  ietekmé
sausu adu.

Q-2009-00767




