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(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 382/2010
av den 5 maj 2010

om icke-godkinnande av vissa andra hilsopistienden om livsmedel in sidana som avser minskad
sjukdomsrisk och barns utveckling och hilsa

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA ~ KOMMISSIONEN ~ HAR  ANTAGIT  DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1924/2006 av den 20 december 2006 om nirings-
pastdenden och hilsopastdenden om livsmedel (1), sirskilt
artikel 18.5, och

av foljande skal:

(1)  Enligt forordning (EG) nr 1924/2006 ar halsopastdenden
om livsmedel forbjudna, sdvida de inte godkints av kom-
missionen i enlighet med den forordningen och ingar i
en forteckning 6ver tillitna pdstdenden.

(2 Iforordning (EG) nr 1924/2006 anges det ocksa att livs-
medelsforetagare kan sinda ansokningar om godkin-
nande av hilsopdstdenden till den behoriga nationella
myndigheten i en medlemsstat. Den behoriga nationella
myndigheten ska vidarebefordra giltiga ansokningar till
Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet (Efsa), ne-
dan kallad myndigheten.

(3)  Nir myndigheten tagit emot en ansokan ska den utan
dr6jsmal underritta 6vriga medlemsstater och kommis-
sionen samt avge ett yttrande om halsopdstdendet i fraga.

(49 Kommissionen ska fatta beslut om huruvida hilsopasta-
endena ska godkinnas, med beaktande av myndighetens
yttrande.

(5)  Efter en ansokan frin The Natural Push-Up Company,
inlimnad den 28 november 2008 enligt artikel 13.5 i

() EUT L 404, 30.12.2006, s. 9.

)

forordning (EG) nr 1924/2006, ombads myndigheten att
avge ett yttrande om ett hilsopéstdende om effekterna av
Natural Push-Up®-tabletter och Natural Push-Up®-kaps-
lar pd brosttillvixten hos kvinnor (friga nr EFSA-Q-
2008-784) (?). Det pastiende som sokanden foreslog
hade foljande lydelse: "NPU-tabletterna imiterar brosttill-
vixtsprocessen hos kvinnor genom 8-PN (8-prenylnar-
ingenin).”

Den 5 juni 2009 mottog kommissionen och medlems-
staterna det vetenskapliga yttrandet fran myndigheten,
som fann att man pd grundval av de framlagda uppgif-
terna inte kunde faststilla nigot orsakssamband mellan
intag av Natural Push-Up®-tabletter och Natural Push-
Up®-kapslar och den péstidda effekten. Eftersom pasté-
endet inte uppfyller kraven i férordning (EG) nr
1924/2006 bor det séledes inte godkdnnas.

Efter en ansdkan frdn Clasado Ltd, inlimnad den
29 december 2008 enligt artikel 13.5 i forordning (EG)
nr 1924/2006, ombads myndigheten att avge ett ytt-
rande om ett hilsopdstiende om effekterna av Bimuno®T
(BGOS) Prebiotic pd bibehédllandet av en sund mag-tarm-
funktion (friga nr EFSA-Q-2009-00231) (}). Det pasta-
ende som sokanden foreslog hade foljande lydelse: "Bi-
drar till att bibehélla en sund mag-tarmfunktion.”

Den 7 juli 2009 mottog kommissionen och medlems-
staterna det vetenskapliga yttrandet frdn myndigheten,
som fann att man pd grundval av de framlagda uppgif-
terna inte kunde faststilla ndgot orsakssamband mellan
intag av Bimuno®T (BGOS) Prebiotic och den pistidda
effekten. Eftersom pdstdendet inte uppfyller kraven i for-
ordning (EG) nr 1924/2006 bor det saledes inte godkin-
nas.

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

() The EFSA Journal, nr 1107, s. 1-10, 2009.
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(9)  Efter en ansokan fran Clasado Ltd, inlimnad den 15 juli 1924/2006 har beaktats vid faststillandet av atgdrderna i

1

(12)

(13)

2008 enligt artikel 13.5 i férordning (EG) nr 1924/2006,
ombads myndigheten att avge ett yttrande om ett hélso-
péstdende om effekterna av BimunoPT (BGOS) Prebiotic
pd stodet till immunsystemet (frdga nr EFSA-Q-2009-
00230) (). Det pdstdende som sokanden foreslog hade
foljande lydelse: "Stoder ditt naturliga forsvar.”

Den 7 juli 2009 mottog kommissionen och medlems-
staterna det vetenskapliga yttrandet frdn myndigheten,
som fann att man pd grundval av de framlagda uppgif-
terna inte kunde faststilla ndgot orsakssamband mellan
intag av Bimuno®T (BGOS) Prebiotic och den pastadda
effekten. Eftersom pastdendet inte uppfyller kraven i for-
ordning (EG) nr 1924/2006 bor det sdledes inte godkan-
nas.

Efter en ansokan frdn Sunstar Suisse SA, inlimnad den
4 februari 2009 i enlighet med artikel 13.5 i férordning
(EG) nr 1924/2006, ombads myndigheten att avge ett
yttrande om ett hdlsopastdende om effekterna av Gum
Periobalance™-tabletter och -tuggummi pd munhilsan
(friga nr EFSA-Q-2009-00373) (3. Det pastdende som
sokanden foreslog hade foljande lydelse: "Gum Perioba-
lance™ bidrar, i kombination med en korrekt munhy-
gien, till att dterstilla balansen i munnens mikroflora och
forbattra munhélsan.”

Den 20 juli 2009 mottog kommissionen och medlems-
staterna det vetenskapliga yttrandet frdn myndigheten,
som fann att man pa grundval av de framlagda uppgif-
terna inte kunde faststilla ndgot orsakssamband mellan
intag av Gum Periobalance™.-tabletter och -tuggummi
och den pastddda effekten. Eftersom pastdendet inte upp-
fyller kraven i forordning (EG) nr 1924/2006 bor det
sdledes inte godkinnas.

De synpunkter som sokandena och allminheten limnat
till kommissionen enligt artikel 16.6 i forordning (EG) nr

(15)

den hir forordningen.

Sédana halsopéstdenden som avses i artikel 13.1 a i for-
ordning (EG) nr 1924/2006 omfattas endast av over-
gingsatgdrderna i artikel 28.5 i den forordningen om
de uppfyller de villkor som anges i den artikeln, bla.
att de ska vara forenliga med forordningen. Nar det giller
de fyra péstdenden som omfattas av den hir forord-
ningen, fann myndigheten att ndgot orsakssamband
inte hade faststillts mellan intag av livsmedlen och de
pastddda effekterna, och saledes uppfyller de inte kraven i
forordning (EG) nr 1924/2006 och kan inte omfattas av
overgdngsperioden i artikel 28.5 i den forordningen. En
overgdngsperiod pd sex mdnader medges for att livs-
medelsforetagarna ska kunna anpassa sig till kraven i
den hidr forordningen.

De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar for-
enliga med yttrandet fran stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa, och varken Europaparlamen-
tet eller rddet har motsatt sig dem.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De hilsopéstdenden som anges i bilagan till denna férordning
ska inte tas upp i den gemenskapsforteckning over tillatna pé-
stdenden som avses i artikel 13.3 i forordning (EG) nr
1924/2006.

De fir dock fortsitta att anvindas i sex ménader efter det att
denna forordning har tratt i kraft.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna férordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 5 maj 2010.

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

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordforande
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BILAGA

Ej godkinda hilsopdstienden

Ansokan — relevanta bestimmel-

Naringsimne, dmne, livsmedel eller

ser i forordning (EG) nr 1924/ Tivsmedelskategori Pastaende Efsa-yttrande
2006
Artikel 13.5 — hilsopdstdende | Natural ~ Push-Up®-tabletter | NPU-tabletterna imiterar brost- | Q-2008-784

som grundar sig pd nyligen
framtagen vetenskaplig doku-
mentation och/eller som inne-
héller en begiran om skydd
av dganderattsligt skyddade
data

och Natural Push-Up®-kapslar

tillvixtsprocessen hos kvinnor
genom 8-PN (8-prenylnaringe-
nin)

Artikel 13.5 - hilsopastdende
som grundar sig pd nyligen
framtagen vetenskaplig doku-
mentation och/eller som inne-
héller en begiran om skydd
av dganderattsligt skyddade
data

BimunoPT (BGOS) Prebiotic

Bidrar till att bibehdlla en sund
mag-tarmfunktion

Q-2009-00231

Artikel 13.5 - halsopastdende
som grundar sig pa nyligen
framtagen vetenskaplig doku-
mentation och/eller som inne-
haller en begdran om skydd
av dganderittsligt skyddade
data

Bimuno®T (BGOS) Prebiotic

Stoder ditt naturliga forsvar

Q-2009-00230

Artikel 13.5 - hilsopastdende
som grundar sig pd nyligen
framtagen vetenskaplig doku-
mentation och/eller som inne-
haller en begdran om skydd
av dganderittsligt skyddade
data

Gum Periobalance™-tabletter
och -tuggummi

Gum Periobalance™ bidrar, i
kombination med en korrekt
munhygien, till att dterstilla ba-
lansen i munnens mikroflora
och forbittra munhalsan

Q-2009-00373




