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KOMISIJAS REGULA (ES) Nr. 384/2010
(2010. gada 5. maijs)

par atlauju pieskirSanu un atlaujas pieskirSanas atteikumu konkrétam veseliguma noradém uz
partikas produktiem, kuras attiecas uz slimibas riska samazina$anu 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 noradém uz partikas produktiem (') un jo Ipasi
tas 17. panta 3. 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 icklautas atlauto norazu saraksta.

Regula (EK) Nr. 1924/2006 ari paredzéts, ka uznémgji,
kas iesaistiti partikas aprité, pieteikumus par atlauju
pieskirSanu veseliguma noradém var iesniegt dalibvalsts
kompetentajai iestadei. Dalibvalsts kompetenta iestade
nosiita derigus pieteikumus Eiropas Partikas nekaitiguma
iestadei (EFSA) (turpmak “iestade”).

Péc pieteikuma sanemsanas iestadei ir nekavéjoties jain-
formé pargjas dalibvalstis un Komisija par $o pieteikumu
un jasniedz atzinums par attiecigo veseliguma noradi.

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

Visi $aja regula minétie atzinumi ir saistiti ar pieteiku-
miem par noradém attieciba uz slimibas riska samazina-
$anu, ka minéts Regulas (EK) Nr. 1924/2006 14. panta
1. punkta a) apakSpunkta.

Péc tam, kad uznémums Danone France iesniedza pietei-
kumu saskana ar Regulas (EK) Nr. 1924/2006 14. panta
1. punkta a) apakSpunktu, iestadei ludza sniegt

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

atzinumu par veseliguma noradi saistiba ar Danacol®
ietekmi uz holesterina limeni asinis  (jautajums
Nr. EFSA-Q-2008-779) (3. Pieteikuma iesniedzéjs ierosi-
naja $adu norades formulgjumu: “Danacol® samazina
ZBL holesterina limeni asinis par 10 % trijas nedélas,
un holesterina limena samazinajums saglabajas, $o
produktu ikdiena lietojot partika. Augsts holesterina
limenis asinis ir viens no galvenajiem riska faktoriem
saslim$anai ar (koronaro) sirds slimibu”.

Pamatojoties uz iesniegtajiem datiem, iestade atzinuma,
kuru Komisija sanéma 2009. gada 3. augusta, secindja,
ka ir noteikta célonsakariba starp 1,6 g fitosterinu
ikdienas lietoSanu partika un noradito ietekmi. Attiecigi
veseliguma norade, kas ir saskana ar $o secinajumu, jauz-
skata par atbilstosu Regula (EK) Nr. 1924/2006 noteik-
tajam prasibam, un ta jaieklauj Kopienas atlauto norazu
saraksta.

2009. gada 3. augusta Komisija un dalibvalstis ari
sapnéma no iestades zinatnisku atzinumu, kura pamata
bija Komisijas pieprasjums un lidzigs pieprasjums no
Francijas, saskana ar Partikas aprites un dzivnieku vese-
libas pastavigas komitejas secinajumiem un Regulas (EK)
Nr. 1924/2006 19. panta 2. punktu attieciba uz iesp&ju
ieklaut veseliguma noradés kvantitativo ietekmi saistiba
ar augu sterinufaugu stanola esteru ietekmi un holeste-
1ina [imena samazinasanos asinis (jautajums Nr. EFSA-Q-
2009-00530 un Q-2009-00718) (3). lestade secinaja, ka,
katru dienu lietojot 1,5-2,4 g augu sterinufaugu stanolu,
kas ir pievienoti partikas produktiem, pieméram, dzelte-
najiem zieZamajiem taukiem, piena produktiem, majo-
nézei un salatu mércém, ir paredzama holesterina limena
samazina$anas vidéji par 7 lidz 10,5 %, un $ada samazi-
nasanas ir biologiski nozimiga. Turklat iestade noradjja,
ka ZBL holesterina limenis asinis parasti pazeminas divu
lidz triju nedelu laika un ka to var uzturét $ada limeni,
turpinot regulari lietot partika augu sterinus/stanolus.

Attiecigi, nemot véra iestades zinatnisko atzinumu un
nodrosinot to, ka $adam veseliguma noradém, kuras
attiecas uz noraditas ietekmes efektivitati, atlauju pieskir
veida, lai patérétajs netiktu maldinats, ka ari to, ka
minéto nordzu lieto§anas nosacijumus nosaka saskanota
veida, ir janosaka citi lietosanas nosacfjumi neka tie,
kurus piedava pieteikuma iesniedzgjs.

(%) The EFSA Journal (2009) 1177, 1.-12. Ipp.

(’) The EFSA Journal (2009) 1175, 1.-9. Ipp.



6.5.2010. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 113/7
(10) Regulas (EK) Nr. 1924/2006 16. panta 4. punkta ir atzinumu par veseliguma noradi saistiba ar Bimuno™

(12)

(13)

(14)

noteikts, ka, ja atzinums ir labvéligs attieciba uz atlaujas
pieskirSanu veseliguma noradei, taja icklauj konkrétas
zinas. Attiecigi $im zipam jabat minétam §is regulas
[ pielikuma attieciba uz atlauto veseliguma noradi, un
vajadzibas gadijuma tajas jaieklauj parskatitais norades
formulgjums, ipaSie norades lietosanas nosacfjumi un
attieciga gadijuma partikas produkta lietosanas nosaci-
jumi vai ierobezojumi unfvai papildu pazinojums vai
bridinajums saskana ar Regulas (EK) Nr. 1924/2006
noteikumiem un atbilstosi iestades atzinumiem.

Viens no Regulas (EK) Nr. 1924/2006 mérkiem ir nodro-
§inat, lai veseliguma norades biitu patiesas, skaidras, uzti-
camas un lietderigas patérétajam, un saistiba ar ieprieks
minéto janem véra veseliguma norazu formuléjums un
noformé&ums. Tapéc gadijumos, kad norades formule-
jums patérétajiem nozimé to pasu, ko veseliguma norade,
par kuru jau ir izsniegta atlauja, jo tas liecina, ka pastav
tada pati saikne, kada ir starp partikas produktu katego-
riju, partikas produktu vai kadu ta sastavdalu un veselibu,
uz to jaattiecina tadi pasi lietosanas nosacijumi, ka minéts
I pielikuma.

Péc tam, kad uzpémums Cambridge Theranostics Ltd.
iesniedza  pieteikumu  saskana ar Regulas  (EK)
Nr. 1924/2006 14. panta 1. punkta a) apakSpunktu,
iestadei ludza sniegt atzinumu par veseliguma noradi
saistiba ar Lycopene-whey complex ietekmi uz aterosklero-
tisko plaksniSu veidosanas risku (jautagjums Nr. EFSA-Q-
2008-703) (!). Pieteikuma iesniedz€js ierosindja $adu
norades formul&jumu: “Lycopene-whey complex novérs oksi-
dacijas izraisitus bojajumus plazmas lipoproteinos, kuri
samazina aterosklerotisko plaksnisu veidoSanos un sirds
slimibas, insulta un citu aterosklerozes klinisko kompli-
kaciju risku”.

Pamatojoties uz iesniegtajiem datiem, iestade atzinuma,
kuru Komisija sanéma 2009. gada 3. augusta, secinaja,
ka nav noteikta célonsakariba starp Lycopene-whey complex
ikdienas lietoSanu partika un noradito ietekmi. Lidz ar to
veseliguma norade neatbilst Regula (EK) Nr. 1924/2006
noteiktajiem kritérijiem, tadé] tai nevar pieskirt atlauju.

Péc tam, kad uzpnémums Clasado Ltd. iesniedza pietei-
kumu saskapa ar Regulas (EK) Nr. 1924/2006
14. panta 1. punkta a) apak$punktu, iestadei liidza sniegt

(') The EFSA Journal (2009) 1179, 1.-10. Ipp.

(15)

(16)

(17)

(BGOS) Prebiotic ietekmi uz tadu “slikto” baktériju sama-
zinasanu, kuras var izraisit “celotaju diareju” (jautdjums
Nr. EFSA-Q-2008-232) (). Pieteikuma iesniedzéjs ierosi-
n3ja $adu norddes formulgjumu: “Reguldra Bimuno™
(BGOS) Prebiotic lietosana sekmé aizsardzibu pret slik-

” 9

tajam baktérijam, kuras var izraisit “celotaju diareju””.

Pamatojoties uz iesniegtajiem datiem, iestade atzinuma,
kuru Komisija sanéma 2009. gada 7. julija, secinaja, ka
nav noteikta célonsakariba starp Bimuno™ (BGOS)
Prebiotic ikdienas lietosanu partika un noradito ietekmi.
Lidz ar to veseliguma norade neatbilst Regula (EK)
Nr. 1924/2006 noteiktajiem kritérijiem, tade] tai nevar
pieskirt atlauju.

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

Saja regula paredzétie pasikumi ir saskana ar Partikas
aprites un dzivnieku veselibas pastavigas komitejas atzi-
numu, un ne Eiropas Parlaments, ne Padome nav iztei-
kusi pret tiem iebildumus,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Sis regulas 1 pielikuma minéto veseliguma noradi ir atlauts lietot
uz partikas produktiem Eiropas Savienibas tirgl saskana ar
minétaja pielikuma paredzétajiem nosacfjumiem.

Minéto veseliguma noradi ieklauj Kopienas atlauto norazu
saraksta, kas minéts Regulas (EK) Nr. 1924/2006 14. panta
1. punkta.

2. pants

Sis regulas 11 pielikuma minétas veseliguma norades neieklauj
Kopienas atlauto noraZu sarakstd saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1924/2006 14. panta 1. punktu.

(%) The EFSA Journal (2009) 1105, 1.-9. Ipp.
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3. pants

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

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

Briselé, 2010. gada 5. maija

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO



I PIELIKUMS

Atlauta veseliguma norade

Pieteikums — Regulas (EK)
Nr. 19242006 attiecigie

Pieteikuma iesniedzéjs —

Uzturviela, viela, partikas
produkts vai partikas

Norade

Norades lietosanas nosacijumi

Partikas produkta
lieto$anas nosacijumi un/
vai ierobezojumi un/vai

Atsauce uz EFSA

noteikumi adrese produktu kategorija papildu pazinojums vai atzinumu
bridinajums
14. panta 1. punkta a) | Danone France, 150 | Augu  sterinifaugu | Ir pieradits, ka augu sterini un | Patérétdja informésana par to, ka labvéligo ietekmi Q-2008-779
apakdpunktd minéta | Bd  Victor  Hugo, | stanola esteri augu stanola esteri pazemina/ | pandk, katru dienu lietojot partika 1,5-2,4 g augu
veseliguma norade, | 93589  Saint-Ouen samazina holesterina limeni asinis. | sterinu/stanolu. Noradit ietekmes efektivitati var
kas  attiecas  uz | Cedex, France Augsts holesterina limenis ir riska | vienigi uz $adu kategoriju partikas produktiem:
slimibas riska faktors saslim$anai ar koronaro | dzeltenie ziezamie tauki, piena produkti, majonéze
samazinasanu sirds slimibu un salatu meérces. Noradot ietekmes efektivitati,

patérétajam jasniedz informacija par to, ka kopéjais
holesterina samazinasanas limenis ir “7 lidz 10 %"
un ilgums, kada var panakt velamo ietekmi, ir
“divas lidz tris nedélas”.
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II PIELIKUMS

Noraiditas veseliguma norades

Pieteikums — Regulas (EK) Nr. 1924/2006 attiecigie
noteikumi

Uzturviela, viela, partikas produkts vai partikas produktu
kategorija

Norade

Atsauce uz EFSA atzinumu

14. panta 1. punkta a) apakSpunkta minéta veseli-
guma norade, kas attiecas uz slimibas riska
samazinasanu

Lycopene-whey complex

Lycopene-whey complex novér$ oksidacijas izraisitus
bojajumus plazmas lipoproteinos, kuri samazina
aterosklerotisko plaksnisu veidoSanos un sirds
slimibas, insulta un citu aterosklerozes klinisko
komplikaciju risku

Q-2008-703

14. panta 1. punkta a) apak$punkta minéta veseli-
guma norade, kas attiecas uz slimibas riska
samazinasanu

Bimuno™ (BGOS) Prebiotic

Regulara Bimuno™  (BGOS) Prebiotic lietosana
sekmé aizsardzibu pret “sliktajam” baktérijam,
kuras var izraisit “celotaju diareju”

Q-2009-00232
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