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KOMISIJAS REGULA (ES) Nr. 957/2010
(2010. gada 22. oktobris)

par atlauju pieskirSanu un atlaujas pieskirSanas atteikumu konkrétam veseliguma noradém uz
partikas produktiem, kuras attiecas 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 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 ieklautas atlauto norazu saraksta.

Regula (EK) Nr. 1924/2006 ari paredzéts, ka uznéméji,
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), kas turpmak minéta ka “jestade”.

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, pemot véra iestades sniegto atzinumu.

Divi $aja regula minétie atzinumi ir saistiti ar pieteiku-
miem slimibas riska samazinasanai saskana ar Regulas
(EK) Nr. 1924/2006 14. panta 1. punkta a) apakSpunktu,
un trfs atzinumi ir saistiti ar pieteikumiem par veseliguma
noradém attieciba uz bérnu attistibu un veselibu saskana
ar Regulas (EK) Nr. 1924/2006 14. panta 1. punkta b)
apakspunktu.

Péc tam, kad uznémums Association de la Transformation
Laiti¢re Frangaise (ATLA) iesniedza pieteikumu saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1924/2006 14. panta 1. punkta b)

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

(10)

apak$punktu, iestadei lidza sniegt atzinumu par veseli-
guma noradi saistiba ar joda ietekmi uz normalu bérna
augSanu (jautajums Nr. EFSA-Q-2008-324) (?). Pietei-
kuma iesniedzgjs ierosinaja $adu norades formuléjumu:
“Jods ir nepiecieSams normalai bérna auganai”.

Pamatojoties uz iesniegtajiem datiem, iestade atzinuma,
kuru Komisija un dalibvalstis sanéma 2009. gada
20. novembri, secindja, ka ir noteikta célonsakariba
starp joda lietoSanu un noradito ietekmi. Attiecigi veseli-
guma norade, kas ir saskana ar $o secindjumu, jauzskata
par atbilstou Regula (EK) Nr. 1924/2006 noteiktajam
prasibam, un ta jaieklauj Savienibas atlauto norazu
saraksta.

Péc tam, kad uzpémums Association de la Transformation
Laitiére Frangaise (ATLA) iesniedza pieteikumu saskapa ar
Regulas (EK) Nr. 1924/2006 14. panta 1. punkta b)
apaks$punktu, iestadei ladza sniegt atzinumu par veseli-
guma noradi saistiba ar dzelzs ietekmi uz bérna kogni-
tivo attistibu (jautajums Nr. EFSA-Q-2008-325) (3). Pietei-
kuma iesniedzgjs ierosinaja $adu norades formulgjumu:
“Dzelzs ir nepiecieS$ama bérna kognitivajai attistibai”.

Pamatojoties uz iesniegtajiem datiem, iestade atzinuma,
kuru Komisija un dalibvalstis sanéma 2009. gada
20. novembri, secindja, ka ir noteikta cElonsakariba
starp dzelzs lietosanu un noradito ietekmi. Attiecigi vese-
liguma norade, kas ir saskana ar $o secindjumu, jauzskata
par atbilstou Regula (EK) Nr. 1924/2006 noteiktajam
prasibam, un ta jaieklauj Savienibas atlauto norazu
saraksta.

Regulas (EK) Nr. 1924/2006 16. panta 4. punkta ir
noteikts, ka, ja atzinums ir labvéligs attieciba uz atlaujas
zinas. Attiecigi $im zinam jabGit minétdm §is regulas I
pielikuma attieciba uz atlautajam veseliguma noradém,
un vajadzibas gadijuma tajas jaieklauj parskatitais norazu
formulgjums, ipasie norazu lietoSanas nosacijumi un
attieciga gadijuma — partikas produkta lietosanas nosaci-
jumi vai ierobezojumi un/vai papildu pazinojums vai
bridinajums saskana ar Regulas (EK) Nr. 19242006
noteikumiem un atbilstosi iestades atzinumiem.

(%) The EFSA Journal (2009) 7(11):1359.

(%) The EFSA Journal (2009) 7(11):1360.
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(11)  Viens no Regulas (EK) Nr. 1924/2006 mérkiem ir nodro- (16)  Péc tam, kad uznémums Topfer GmbH iesniedza pietei-
§inat, lai veseliguma norades biitu patiesas, skaidras, uzti- kumu saskana ar Regulas (EK) Nr. 1924/2006 14. panta
camas un lietderigas patérétajam, un saistiba ar ieprieks 1. punkta b) apakspunktu, iestadei ladza sniegt atzinumu
minéto tiek pemts véra veseliguma norazu formulgjums par veseliguma noradi saistiba ar bifidobaktériju kombi-
un noforméjums. Tapéc gadijumos, kad norazu formulé- nacijas (Bifidobacterium bifidum, Bifidobacterium breve, Bifi-
jums patérétajiem nozimé to pasu, ko veseliguma norade, dobacterium infantis, Bifidobacterium longum) ietekmi uz
par kuru jau ir izsniegta atlauja, jo tas liecina, ka pastav iespgjami patogénu kunga—zarnu trakta mikroorganismu
tada pati saikne, kada ir starp partikas produktu katego- vairoanos (jautdjums Nr. EFSA-Q-2009-00224) (3).
riju, partikas produktu vai kadu ta sastavdalu un veselibu, Pieteikuma iesniedzgjs ierosinaja $adu norades formulé-
uz to jaattiecina tadi pasi lietoSanas nosacijumi, ka minéts jumu: “Probiotiskas bifidobaktérijas sekmé veseligas
I pielikuma. kunga—zarnu trakta mikrofloras veidosanos, kas lidzinas

ar krati barota bérna kunga—zarnu trakta mikroflorai”.

(12)  Péc tam, ka.d uznémums GP _Intemanonal Holding B.V. (17)  Pamatojoties uz iesniegtajiem datiem, iestade atzinuma,
iesniedza ~ pieteikumu saskana  ar RGSUI“ (EK) Nr. kuru Komisija un dalibvalstis sanéma 2009. gada
1_924/ 2096 14. panta L. punkta_a) apakspt}nktu,.le_stz_idel 22. decembri, secindja, ka nav noteikta célonsakariba
ladza sniegt atzinumu par veseliguma noradi saistiba ar starp bifidobaktériju kombinacijas lietosanu un noradito
9P CP remium 1et_e}<m1 uz holesterina limena samazina- ietekmi. Attiecigi, ta ka veseliguma norade neatbilst
Sanu asinis (jautdjums Nr. EFSA-Q-2009-00454) (). Regula (EK) Nr. 1924/2006 noteiktajam prasibam, tai
Picteikuma iesniedzgjs ierosindja $adu norades formule- nevar pieskirt atlauju.
jumu: “Ir pieradits, ka OPC samazina holesterina limeni ’ ’
asinis, un tadé] ta lietoSana var samazinat sirds un asins-
vadu slimibu risku”.

(18) Nosakot $aja regula paredzetos pasakumus, Komisija
néma véra atsauksmes, ko ta sapémusi no pieteikuma
iesniedzéjiem un sabiedribas parstavjiem saskana ar

(13)  Pamatojoties uz iesniegtajiem datiem, iestade atzinuma, Regulas (EK) Nr. 1924/2006 16. panta 6. punktu.

kuru Komisija un dalibvalstis sanéma 2009. gada

26. oktobri, secindja, ka nav noteikta celonsakariba

starp OPC Premium™ lietosanu un noradito ietekmi.

Attiecigi, ta ka veseliguma norade neatbilst Regula (EK) (19)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Partikas

Nr. 1924/2006 noteiktajam prasibam, tai nevar pieskirt aprites un dzivnieku veselibas pastavigas komitejas atzi-

atlauju. numu, un ne Eiropas Parlaments, ne Padome nav iztei-

kusi pret tiem iebildumus,
(14)  Péc tam, kad uzpémums Valosun A.S. iesniedza pietei- - &

kumu saskand ar Regulas (EK) Nr. 1924/2006 14. IR PIENEMUSI 50 REGULU.

panta 1. punkta a) apakSpunktu, iestadei ladza sniegt

atzinumu par veseliguma noradi saistiba ar Uroval®

ietekmi uz urincelu infekcijam (jautdgjums Nr. EFSA-Q-

2009-00600) (?). Pieteikuma iesniedzgjs ierosinaja $adu 1. pants

norades  formulgjumu:  “Dzérvenu  ekstrakts  un & I I - A4 s

D-mannoze, kas ir galvenas aktivas uztura bagatinataja Is reguas I .plellkuma minctas Vesellguma o orad.e S atlautf
. 8 X oo _agatinatd) lietot uz partikas produktiem Eiropas Savienibas tirgi saskana

Uroval® sastavdalas, samazina kaitigo baktériju pieker- e a i 1 ¢ - -

< S - A o ar minétaja pielikuma paredzétajiem nosacijumiem.

Sanos urinpdsla sieninam. Kaitigo baktériju piekerSanas

urinp@isla sieninam ir galvenais riska faktors, kas izraisa

urince]u infekcijas”.

Minétas veseliguma norades ieklauj Savienibas atlauto norazu

sarakstd, kas minéts Regulas (EK) Nr. 1924/2006 14. panta 1.

punkta.

(15)  Pamatojoties uz iesniegtajiem datiem, iestade atzinuma,

kuru Komisija un dalibvalstis sanéma 2009. gada
22. decembri, secindja, ka nav noteikta c€lonsakariba
starp Uroval® lietoSanu un noradito ietekmi. Attiecigi,
ta ki veseliguma norade neatbilst Regula (EK) Nr.
1924/2006 noteiktajam prasibam, tai nevar pieskirt
atlauju.

(") The EFSA Journal (2009) 7(10):1356.
() The EFSA Journal (2009) 7(12):1421.

2. pants

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

(%) The EFSA Journal (2009) 7(12):1420.
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Regulas (EK) Nr. 1924/2006 14. panta 1. punkta b) apak$punkta minétas veseliguma norades, kuras ir
ieklautas $is regulas II pielikuma saraksta, var turpinat izmantot seSus ménesus péc $§is regulas spéka stasanas
dienas.

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 22. oktobri

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO



I PIELIKUMS

Atlautas veseliguma norades

Pieteikums — Regulas (EK)
Nr. 19242006 attiecigie
noteikumi

Pieteikuma
iesniedzéjs — adrese

Uzturviela, viela, partikas
produkts vai partikas produktu
kategorija

Norade

Norades lietoanas nosacijumi

Partikas produkta lietosanas
nosacijumi un/vai ierobezojumi
un/vai papildu pazinojums vai

bridinajums

Atsauce uz EFSA atzinumu

14. panta 1. punkta
b) apakpunkta minéta
veseliguma  norade, Kkas
attiecas uz bérnu attistibu
un veselibu

Association de la Trans-
formation Laitiére Fran-
caise (ATLA), 42 rue
du Chateaudun, 75314
Paris Cedex 09, Francija

Jods

Jods veicina normalu bérna
augsanu

Noradi var izmantot tikai
partikas produktiem, kuri ir
joda avots vismaz tada méra,
ki  minéts Regulas  (EK)
Nr.  1924/2006  pielikuma
ieklautaja noradeé “[VITAMINA
NOSAUKUMS] UN/VAI [MINE-
RALVIELAS NOSAUKUMS]
AVOTS”

Q-2008-324

14. panta 1. punkta
b) apakS$punkta  minéta
veseliguma norade, Kkas
attiecas uz bérnu attistibu
un veselibu

Association de la Trans-
formation Laitiere Fran-
caise (ATLA), 42 rue
du Chateaudun, 75314
Paris Cedex 09, Francija

Dzelzs

Dzelzs veicina normalu
bérna kognitivo attistibu

Noradi var izmantot tikai
partikas produktiem, kuri ir
dzelzs avots vismaz tada meéra,
ki  minéts Regulas  (EK)
Nr. 19242006  pielikuma
ieklautaja norade “[VITAMINA
NOSAUKUMS] UN/VAI [MINE-
RALVIELAS NOSAUKUMS]
AVOTS”

Q-2008-325
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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) apak$punktd minéta veseliguma
norade, kas attiecas uz slimibas riska samazinasanu

OPC Premium™

Ir pieradits, ka OPC samazina holesterina [imeni asinis, un
tadé] ta lietosana var samazinat sirds un asinsvadu slimibu
risku

Q-2009-00454

14. panta 1. punkta a) apak$punktd minéta veseliguma
norade, kas attiecas uz slimibas riska samazinasanu

Uroval®

Dzérvenu ekstrakts un D-mannoze, kas ir galvenas aktivas
uztura bagatinataja Uroval® sastavdalas, samazina kaitigo
baktériju pickerSanos urinpisla sieninam. Kaitigo bakteériju
piekersanas urinptsla sieninam ir galvenais riska faktors,
kas izraisa urincelu infekcijas

Q-2009-00600

14. panta 1. punkta b) apakSpunktd minéta veseliguma
norade, kas attiecas uz bérnu attistibu un veselibu

Bifidobaktériju kombinacija (Bifidobacterium bifidum, Bifi-
dobacterium  breve, Bifidobacterium infantis, Bifidobacterium
longum)

Probiotiskas bifidobaktérijas sekmé veseligas kunga—zarnu
trakta mikrofloras veidosanos, kas lidzinas ar kriiti barota
bérna kupga-zarnu trakta mikroflorai

Q-2009-00224
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