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par atlaujas pieskirSanu veseliguma noradei attieciba uz @ideni $kistosa tomatu koncentrita ietekmi
uz trombocitu salip§anu un par ipaSumtiesibu datu aizsardzibas nodro$inaSanu saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1924/2006

(izzinots ar dokumenta numuru C(2009) 10113)

(Autentisks ir tikai teksts anglu valoda)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2009/980/ES)

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 noradém uz partikas produktiem (!) un jo ipasi
tas 18. panta 4. 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. 1924/2006 ari paredzéts, ka uznéméji,
kas iesaistiti partikas aprité, pieteikumus par atlauju
pieskir§anu veseliguma noradém var iesniegt dalibvalsts
kompetentajai iestadei. Dalibvalsts kompetenta iestade
nosiita derigus pieteikumus Eiropas Partikas nekaitiguma
iestadei (EFSA) (turpmak “lestade”).

Péc pieteikuma sanemsanas iestadei par to ir nekavgjoties
jainformé pargjas dalibvalstis un Komisija, ka arf jasniedz
atzinums par attiecigo veseliguma noradi.

Komisijai ir jalemj par atlaujas pieskirSanu veseliguma
noradém, pemot véra lestades sniegto atzinumu.

Lai sekmétu jaunindjumu ievieSanu, veseliguma noradém,
kas pamatotas ar jaunakajam zinatnes atzipam un/vai
ietver prasibu par ipaSumtiesibu datu aizsardzibu, atlaujas
pieskir paatrinati. Ja péc pieteikuma iesniedzéja pieprasi-
juma aizsargat ipaSumtiesibu datus Komisija ierosina

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

ierobezot $adu datu izmanto$anu pieteikuma iesniedzéja
laba, 3ads ierobezojums saskana ar Regulas (EK) Nr.
1924/2006 21. pantu ir spéka piecus gadus.

Péc tam, kad uzpémums Provexis Natural Products Ltd.
2009. gada 7. janvarl iesniedza pieteikumu saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1924/2006 13. panta 5. punkty,
lestadei tika lugts sniegt atzinumu par veseliguma noradi
saistiba ar Gideni $kistosa tomatu koncentrata I un II
ietekmi uz trombocitu aktivitati vesela cilvéka organisma
(jautdgjums Nr. EFSA-Q-2009-00229) (3). Pieteikuma
iesniedzgjs ierosindja $adu norades formulgjumu: “Palidz
nodrosinat veseligu asins plismu un uzlabo asinsriti”.

Komisija un dalibvalstis 2009. gada 28. maija sanéma
lestades zinatnisko atzinumu, kura ta, pamatojoties uz
iesniegtajiem datiem, secinaja, ka nav noteikta célonsaka-
riba starp tdeni $kistosa tomatu koncentrata I un II lieto-
Sanu partika un normalas trombocitu salipSanas veicina-
§anu. Ar nosacfjumu, ka veseliguma norades formulé-
jumu redigé, ipadi nemot véra Regulas EK Nr.
1924/2006 5. panta 2. punktd noteikto prasibu, norade
jauzskata par atbilstosu Regulas (EK) Nr. 1924/2006
prasibam un jaieklauj Kopienas atlauto norazu saraksta.

Viens no Regulas (EK) Nr. 1924/2006 mérkiem ir nodro-
§inat, lai veseliguma norades bitu patiesas, skaidras, uzti-
camas un lietderigas patérétajam, un saistiba ar ieprieks
minéto janem véra veseliguma norazu formul&ums un
noformé&ums. Tapéc gadijumos, kad norazu formul&ums
patérétajam nozimé to pasu, ko veseliguma norades, par
kuram ir izsniegtas atlaujas, jo tas norada, ka pastav tada
pati saikne, kada ir starp partikas produktu kategoriju,
partikas produktu vai kadu ta sastavdalu un veselibu,
uz tam attiecinami tadi pasi lietoSanas nosacijumi, ka
minéts §a lémuma pielikuma.

lestade sava atzinuma noradija, ka ta nebiatu varjusi
nonakt pie $ada secinajuma, nenemot véra devinus péti-
jumus, par kuriem pieprasijuma iesniedzgjs ir pazinojis
Ipasumtiesibas.

(%) The EFSA Journal (2009) 1101, The American Journal of Clinical Nutri-
tion, 2006, Vol. 84, 1.-15. Ipp.
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(10) Péc lestades atzinuma sapemSanas Komisija vérsas pie
pieteikuma iesniedzéja, ladzot sikaku skaidrojumu par
sniegto pamatojumu attieciba uz devigpiem pétjjumiem,
par kuriem ir pazinotas IpaSumtiesibas, un jo ipasi attie-
ciba uz “ekskluzivam tiesibam atsaukties”, kas minétas
Regulas (EK) Nr. 1924/2006 21. panta 1. punkta b)
apak$punkta. Visa pieteikuma iesniedzja sniegta pama-
tojuma informacija tika novértéta. Attieciba uz septiniem
nepublicétajiem pétijumiem uzskata, ka Regulas (EK) Nr.
1924/2006 21. panta 1. punkta paredzétajas prasibas ir
ieverotas. Attiecigi zinatniskos datus un citu $ajos
septinos  pétjjumos ieklauto informaciju saskana ar
minétas regulas 21. panta 1. punkta paredzétajiem nosa-
cljumiem nevar izmantot turpmaka pieteikuma iesnie-
dzgja laba piecus gadus péc atlaujas izsniegSanas dienas.
Attieciba uz diviem pétijumiem, kas publicéti pirms
pieteikuma iesniegdanas par atlaujas pieskirsanu veseli-
guma noradei ('), uzskata, ka, ta ka $ie peétjjumi ir publi-
ceti un publiski pieejami, to aizsardziba nav pamatota,
nemot véra Regulas (EK) Nr. 1924/2006 mérkus, tostarp
meérki aizsargat novatoru ieguldijumu tas informacijas un
to datu vakSana, kuri papildina pieteikumu saskana ar
minéto regulu, un attiecigi $adu aizsardzibu nevar
pieskirt.

(11) Nosakot $aja lémuma paredzétos pasakumus, Komisija
néma véra saskana ar Regulas (EK) Nr. 1924/2006 16.
panta 6. punktu sapemtds atsauksmes no pieteikuma
iesniedzgja.

(12)  Ir notikusi apspriesanas ar dalibvalstim,

() OKennedy N, Crosbie L, Whelam S, Luther V, Horgan G, Broom ]I,
Webb DJ, Duttaroy AK, Effects of tomato extract on platelet function: a
double-blinded crossover study in healthy humdans, 561.-569. lpp. un
OKennedy N, Crosbie L, van Lieshout M, Broom ]I, 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,
570.-579. Ipp.

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

$a lemuma pielikumd minéto veseliguma noradi ieklayj
Kopienas atlauto norazu saraksta atbilstosi Regulas (EK) Nr.
1924/2006 13. panta 3. punktam.

2. pants
Zinatnisko datu un citas informacijas, kas ieklauta $a lémuma
pielikuma uzskaititajos pétijumos, izmantoSana pieteikuma
iesniedzgja laba ir ierobezota uz pieciem gadiem, sakot no

atlaujas  izsniegSanas dienas, atbilstosi Regulas (EK) Nr.
1924/2006 21. panta 1. punktam.

3. pants

Sis lémums ir adreséts uznémumam Provexis Natural Products
Ltd., kura adrese ir Thames Court, 1 Victoria Street, Windsor,
Berkshire, SL4 1YB, Apvienota Karaliste.

Brisele, 2009. gada 17. decembri

Komisijas varda —
Komisijas locekle
Androulla VASSILIOU



PIELIKUMS

Pieteikuma iesniedzéjs,
adrese

Uzturviela, viela, partikas
produkts vai partikas
produktu kategorija

Norade

Norades lietosanas
nosacijumi

Partikas produkta lieto3anas
nosacijumi un/vai ierobezo-
jumi un/vai papildu pazi-
nojums vai bridindjums

Ipasumtiesibu dati, kas izmantojami vienigi pieteikuma

iesniedzgja laba

Atsauce uz EFSA atzinumu

Provexis Natural Products
Ltd., Thames Court, 1
Victoria Street, Windsor,
Berkshire, SL4 1YB,
Apvienota Karaliste

Udeni $kisto$s tomatu
koncentrats (USTK) I
un II

Udeni $kistoss tomatu
koncentrats (USTK) I
un I palidz nodrosinat
normalu trombocitu
salipsanu, kas veicina
veseligu asins plasmu

Patérétaja informésana
par to, ka labvéligo
ietekmi panak, katru
dienu partika lietojot 3
g USTK I vai 150 mg
USTK 11, kas izskidinats
lidz 250 ml auglu
sulas, aromatizéta
dzériena vai jogurta
dzériena (ja tas nav
pasterizéts parak
augsta temperatiira)
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