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KOMISIJAS REGULA (ES) Nr. 440/2011
(2011. gada 6. maijs)

par atlauju pieskirSanu un atlaujas pieskirSanas atteikumu konkrétam veseliguma noradém uz
partikas produktiem, kuras attiecas 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 arl paredzéts, ka uzpéméji,
kas iesaistiti partikas aprité, veseliguma norazu atlaujas
pieteikumus var iesniegt dalibvalsts kompetentajai
iestadei. Dalibvalsts kompetenta iestade nosata derigus
pieteikumus ~ Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei
(EFSA) (turpmak “iestade”).

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

Komisijai, nemot véra iestades sniegto atzinumu, ir jalem;
par veseliguma norazu atlaujas pieskirSanu. Visos
lémumos, ar ko groza atlauto veseliguma norazu sarak-
stus, ieklauj detalizétu informaciju, kas, cita starpa,
noteikta Regulas (EK) Nr. 1924/2006 16. panta 4. punkta
un vajadzibas gadijuma ari ipasos lietosanas nosacjjumus.

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

)

Astoni $aja regula minétie atzinumi ir saistiti ar pieteiku-
miem par veseliguma noradém attieciba uz neaizstajamo
taukskabju ietekmi uz bérnu attistibu un veselibu, ka
minéts Regulas (EK) Nr. 1924/2006 14. panta 1. punkta
b) apakspunkta.

Péc tam, kad uzpémums Mead Johnson & Company
2008. gada 19. janvari iesniedza tris pieteikumus saskana
ar Regulas (EK) Nr. 1924/2006 14. panta 1. punkta
b) apak$punktu un lidza ipaSumtiesibu datu aizsardzibu
devigpadsmit pétjjumiem, iestadei ladza sniegt tris atzi-
numus par veseliguma noradém saistiba ar dokosahek-
sanskabes (DHA) un arahidonskabes (ARA) ietekmi uz
redzes attistibu (jautdgjums Nr. EFSA-Q-2008-211 (%),
Nr. EFSA-Q-2008-688 (°) un Nr. EFSA-Q-2008-689 (¥)).
Pieteikuma iesniedzgjs ierosinaja $adu norades formulé-
jumu: “DHA un ARA zidainiem un maziem bérniem
veicina optimalu redzes attistibu”, “Lipil® zidainiem un
maziem bérniem veicina optimalu redzes attistibu” un
“Enfamil® Premium zidainiem veicina optimalu redzes
attistibu”. Ka noradijis pieteikuma iesniedzgjs, Lipil® un
Enfamil® Premium satur DHA un ARA IpaSos limenos un
ipasa attieciba.

Balstoties uz iesniegtajiem datiem, iestade Komisijai
2009. gada 13. februari un attiecigi 2009. gada
23. marta iesniegtaja atzinuma secinaja, ka ir noteikta
c€lonsakariba starp ar DHA bagatinata maksliga papildu
édinaSanas maisijuma zidainiem un maziem bérniem
patérinu un redzes attistibu zidaipiem, kuri ziditi lidz
atskirsanai no krits vai no dzimsanas lidz atskirSanai
no kriits sapémusi ar DHA bagatinatu piena maisijumu,
kura ka DHA ieklauti 0,3 % taukskabju. lestade noradija,
ka ta nebhtu vargusi nonakt pie 3$ada secinajuma,
nenemot véra septinus pétjjumus, par kuriem pieteikuma
iesniedzgjs ir pazinojis IpaSumtiesibas. Turklat iestade
secindja, ka nav noteikta célonsakariba starp ARA paté-
rinu un minéto ietekmi.

lestades 2009. gada 3. septembra atbildé uz sanemtajam
piezimém  atbilstigi Regulas (EK) Nr. 1924/2006
16. panta 6. punktam un 2009. gada 3. decembra atbildé
uz Komisijas ligumu péc padoma, cita starpa, saistiba ar
jautajuma Nr. EFSA-Q-2008-211, Nr. EFSA-Q-2008-688
un Nr. EFSA-Q-2008-689 minétajiem pieteikumiem, tika

(%) The EFSA Journal (2009), 1003, 1.-8. Ipp.

(’) The EFSA Journal (2009), 941, 1.-14. Ipp.
(*) The EFSA Journal (2009), 1004, 1.-8. Ipp.
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secinats, ka var ieklaut ari partikas produktus, kas pare-
dzéti zidainiem atSkirSanas laika no kriits, ka noteikts
Komisijas  Direktiva  2006/125/EK (!). ~ Attiecigi un
neskarot ~ Eiropas  Parlamenta  un Padomes
Direktivu 2009/39/EK (%) un Ipasas direktivas, kas piemeé-
rojamas konkrétam partikas produktu grupam ipasam
uztura vajadzibam, veseliguma norade, kas ir saskapa ar
$o secindgjumu un kurai pievienoti ipasi lietosanas nosa-
cjumi, jauzskata par atbilstosu Regula  (EK)
Nr. 1924/2006 noteiktajam prasibam, un ta jaieklauj
Savienibas atlauto norazu saraksta.

Péc iestades atzinumu sanemsanas saistiba ar jautajuma
Nr. EFSA-Q-2008-211, Nr. EFSA-Q-2008-688 un
Nr. EFSA-Q-2008-689 mingtajiem pieteikumiem, Komi-
sija vérsas pie pieteikuma iesniedzéja, ladzot sniegt
sikaku skaidrojumu par sniegto pamatojumu attieciba
uz septiniem pétjjumiem, par kuriem ir pazinotas
ipaSumtiesibas, un jo 1Ipasi attiectba uz “ekskluzivam
tiesibam  atsaukties”, ka minéts Regulas  (EK)
Nr. 1924/2006 21. panta 1. punkta b) apakSpunkta.
Visa pieteikuma iesniedz&ja sniegta pamatojuma informa-
cija tika izvértéta. Ta ka visi septini pétjjumi tika publiceti
pirms pieteikumu iesniegSanas par atlaujas pieskirSanu
veseliguma noradém un pemot véra Regulas (EK)
Nr. 1924/2006 mérkus, tostarp mérki aizsargat novatoru
ieguldijumu tas informacijas un to datu vaksana, kuri
papildina pieteikumu saskana ar minéto regulu, tiek
uzskatits, ka to aizsardziba nav pamatota un attiecigi
$§adu aizsardzibu nevar pieskirt.

Péc tam, kad uzpémums Merck Selbstmedikation GmbH
2008. gada 16. janvari iesniedza pieteikumu saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1924/2006 14. panta 1. punkta
b) apakspunktu, iestadei lidza sniegt atzinumu par vese-
liguma noradi saistiba ar DHA ietekmi uz nedzimusu
bérnu un ar krati zidamu bérnu redzes attistibu (jauta-
jums Nr. EFSA-Q-2008-675) (%). Pieteikuma iesniedzgjs
ierosindja $adu norades formulégumu: “DHA ir nozimiga
ietekme uz augla (nedzimis bérns) un zidaipa acu agrinu
attistibu. DHA nodrosinasana ar mates organisma starp-
niecibu veicina bérna redzes attistibu.”

Pamatojoties uz iesniegtajiem datiem, iestade atzinuma,
kuru Komisija sanéma 2009. gada 23. aprili, secindja,
ka nav pietickamu pieradijumu, lai noteiktu célonsaka-
1ibu starp papildu DHA lietoSanu partika griitniecibas
un laktacijas laika un nedzimu$u bérnu un ar kriti
zidamu bérnu redzes attistibu.

() OV L 339, 6.12.2006., 16. Ipp.
() OV L 124, 20.5.2009., 21. Ipp.
() The EFSA Journal (2009), 1006, 1.-12. Ipp.

12)

(13)

(14)

(15)

Péc tam, kad uzpémums Merck Selbstmedikation GmbH
2008. gada 16. janvari iesniedza pieteikumu saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1924/2006 14. panta 1. punkta
b) apak$punktu, iestadei ladza sniegt atzinumu par vese-
liguma noradi saistiba ar DHA ietekmi uz kognitivo attis-
tibu (jautajums Nr. EFSA-Q-2008-773) (*). Pieteikuma
iesniedzgjs ierosindja $adu norades formuléumu: “DHA
ir nozimiga ietekme uz augla (nedzimis bérns) un zidaina
smadzenu agrinu attistibu. DHA nodrosinasana ar mates
organisma starpniecibu veicina bérna kognitivo attistibu.”

Pamatojoties uz iesniegtajiem datiem, iestade atzinuma,
kuru Komisija sanéma 2009. gada 23. aprili, secindja,
ka nav pietieckamu pieradjjumu, lai noteiktu célonsaka-
ribu starp papildu DHA lietoSanu partika gratniecibas
un laktacijas laika un nedzimu$u bérnu un ar kriti
zidamu bérnu kognitivo attistibu.

Tomér iestades 2009. gada 4. augusta atbildé uz
piezimém, kas sapemtas atbilstigi Regulas (EK) Nr.
1924/2006 16. panta 6. punktam, un 2009. gada
3. decembra atbilde uz Komisijas ligumu péc padoma,
cita starpa, saistiba ar jautdgjuma Nr. EFSA-Q-2008-675
un Nr. EFSA-Q-2008-773 minétajiem pieteikumiem, tika
secinats, ka DHA ir galvena strukturalda un funkcionala
garas kédes polinepiesatinata taukskabe, tapéc ta var
veicinat augla un zidaipa normalu smadzenu attistibu
un normalu redzes attistibu. Turklat tika paskaidrots, ka
lielako dalu DHA zidaini sanem ar mates pienu, kura
DHA koncentracija ir atkariga gan no mates DHA paté-
ripa partika, gan no mates organisma DHA rezervém.
Attiecigi veseliguma norades, kas ir saskana ar Siem seci-
najumiem un kurdm pievienoti ipasi lietoSanas nosaci-
jumi, jauzskata par atbilstodam  Regula  (EK)
Nr. 1924/2006 noteiktajam prasibam, un tas jaicklauj
Savienibas atlauto norazu saraksta.

Regulas (EK) Nr. 1924/2006 16. panta 4. punkta ir
noteikts, ka atzinuma jaieklauj konkrétas zinas, ja atzi-
nums ir labvéligs attieciba uz atlaujas pieskir§anu veseli-
guma noradei. Attiecigi $im zinam jabat minétam Sis
regulas pielikuma attieciba uz atlauto veseliguma noradji,
un vajadzibas gadijuma tajas jaieklauj parskatitais norades
formuléjums, ipaSie norades lietosanas nosacijumi un
attiecigd gadijuma partikas produkta lietoSanas nosaci-
jumi vai ierobezojumi un/vai papildu pazipojums vai
bridindjums saskana ar Regulas (EK) Nr. 1924/2006
noteikumiem un atbilsto$i iestades atzinumiem.

(*) The EFSA Journal (2009), 1007, 1.-14. Ipp.
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(16)  Viens no Regulas (EK) Nr. 1924/2006 mérkiem ir nodro- nemot veéra, ka $adu ipasu lietosanas nosacijumu trikums

(17)

(18)

(19)

$inat, lai veseliguma norades btu patiesas, skaidras, uzti-
camas un lietderigas patérétajam, un saistiba ar ieprieks
minéto tiek pemts véra veseliguma norazu formulgjums
un noforméjums. Tapéc gadijumos, kad norazu formulé-
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
§is regulas I pielikuma.

Péc tam, kad uzpémums Mead Johnson & Company
2008. gada 19. janvari iesniedza tris pieteikumus saskana
ar Regulas (EK) Nr. 1924/2006 14. panta 1. punkta
b) apak$punktu, iestadei lidza sniegt tris atzinumus par
veseliguma noradém saistiba ar DHA un ARA ietekmi uz
smadzenu attistibu (jautajums Nr. EFSA-Q-2008-212 (1),
Nr. EFSA-Q-2008-690 () un Nr. EFSA-Q-2008-691 (3)).
Pieteikuma iesniedzgjs ierosindja $adu norades formule-
jumu: “DHA un ARA zidainpiem un maziem bérniem
veicina optimalu smadzenu attistibu”, “Lipil® zidainiem
un maziem bérniem veicina optimalu smadzenu attistibu”
un “Enfamil® Premium zidaipiem un maziem bérniem
veicina optimalu smadzenu attistibu”. Ka noradijis pietei-
kuma iesniedzgjs, Lipil® un Enfamil® Premium satur
DHA un ARA ipajos limenos un ipasa attieciba.

Pamatojoties uz iesniegtajiem datiem, iestade atzinumos,
kurus Komisija sanéma 2009. gada 23. aprili, secindja, ka
nav pietickamu pieradijumu, lai noteiktu célonsakaribu
starp DHA un ARA, attiecigi Lipil® un Enfamil®
Premium, lietoSanu partika un minéto ietekmi.

lestades 2009. gada 3. septembra atbilde uz piezimém,
kas sapemtas atbilstigi Regulas (EK) Nr. 1924/2006 16.
panta 6. punktam un 2009. gada 3. decembra atbildé uz
Komisijas ligumu péc padoma, cita starpa, saistiba ar
jautajuma Nr. EFSA-Q-2008-690, Nr. EFSA-Q-2008-
691 un Nr. EFSA-Q-2008-212 minétajiem pieteikumiem,
tika secinats, ka, ta ka DHA ir galvena strukturala un
funkcionala garas kédes polinepiesatinata taukskabe, ta
var veicinat normalu augla, zidaina un mazu bérnu
smadzenu attistibu. Tadé] Komisija un dalibvalstis
apsvéra, vai atlaut veseliguma noradi saistiba ar $o seci-
najumu. Tomér, pamatojoties uz tris pieteikumos iesnieg-
tajiem datiem un uz pasreizéjam zinatnes atzinam,
iestade nevargja sniegt ipasu ieteikumu attieciba uz piena-
cigiem lietoSanas nosacijumiem, ko pievienot minétajai
veseliguma noradei. Tadgjadi, ta ka riska parvalditaji
nevargja noteikt ipasus lietoSanas nosacijumus atbilstigi
Regulas (EK) Nr. 1924/2006 16. panta 4. punktam un

(1) The EFSA Journal (2009), 1000, 1.-13. Ipp.
(%) The EFSA Journal (2009) 1001, 1.-8. Ipp.
(}) The EFSA Journal (2009) 1002, 1.-8. Ipp.

(20)

(21)

(22)

nozimé, ka produkta labveligo ietekmi nevar garantét,
kas nozimétu patérétaja maldinasanu, 3o veseliguma
noradi nevar ieklaut atlauto veseliguma norazu saraksta.

Nosakot $aja regula paredzétos pasakumus, Komisija
néma véra atsauksmes, ko ta saskapa ar Regulas (EK)
Nr. 1924/2006 16. panta 6. punktu bija sanémusi no
pieteikuma iesniedzgjiem un sabiedribas parstavjiem.
Komisija néma véra ari visus saistitos iestades ieteikumus,
tostarp atzinumus par marké$anas atsaucém attieciba uz
n-3 un n-6 polinepiesatinato taukskabju devam (jauta-
jums Nr. EFSA-Q-2009-00548 (%) un par diétas atsauces
vértibam taukiem, tostarp piesatinatajam taukskabém,
polinepiesatinatajam taukskabém, mononepiesatinatajam
taukskabém, transtaukskabém un holesterinu (jautajums
Nr. EFSA-Q-2008-466 (%)).

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1924/2006 28. panta 6.
punktu minétas regulas 14. panta 1. punkta b) apakspun-
kta minétas veseliguma norades, kuram nepieskir atlauju
ar lemumu atbilstigi Regulas (EK) Nr. 1924/2006
17. panta 3. punktam, var turpinat izmantot seSus
ménesus péc §is regulas pienemsanas, ja pieteikums tika
iesniegts lidz 2008. gada 19. janvarim. Tadgjadi minétaja
panta noteiktais parejas periods ir piemérojams $is
regulas II pielikuma ieklautajam veseliguma noradém.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1.

1. pants

Sis regulas I pielikuma minétas veseliguma norades ir

atlauts lietot uz partikas produktiem Eiropas Savienibas tirga
saskana ar minétaja pielikuma paredzétajiem nosacijumiem.

2.

Sis regulas 1. panta minétas veseliguma norades ieklauj

Savienibas atlauto norazu saraksta, kas minéts Regulas (EK)
Nr. 19242006 14. panta 1. punkta.

(*) The EFSA Journal (2009), 1176, 1.-11. Ipp.
(%) The EFSA Journal (2010), 8(3) 1461.
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2. pants
1. Sis regulas I pielikuma minétas veseliguma norades neieklauj Savienibas atlauto norazu saraksta, ka
paredzéts Regulas (EK) Nr. 1924/2006 14. panta 1. punkta.
2. Tomer tas var joprojam izmantot se§us menesus péc §is regulas speka 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.

Brisele, 2011. gada 6. maija

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO



I PIELIKUMS

Atlautas veseliguma norades

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

Pieteikuma iesniedzéjs — adrese

Uzturviela, viela, partikas
produkts vai partikas

Norade

Norades lietosanas nosacjumi

Partikas produkta
lietosanas nosacijumi
un/vai ierobezojumi

un/vai papildu

Atsauce uz EFSA
atzinumu

noteikumi produktu kategorija A .
pazmojums vai
bridinajums

14. panta 1. punkta D) [ Mead Johnson & Company, | Dokosaheksanskabe | Dokosaheksanskabe (DHA) veicina | Patérétaju informe, ka labvéligo ietekmi panak, Q-2008-211,
apak$punktd minéta vesel- | 3 rue Joseph Monier-BP | (DHA) normalu redzes attistibu zidainiem | lietojot partika diennakts devu 100 mg DHA. Q-2008-688,
guma norade, kas attiecas uz | 325, 92506 Rueil- lidz 12 ménesu vecumam. s 1 < 1emx . Q-2008-689
bérnu attistibu un veselibu Malmaison Cedex, France Ja “"r?d‘ lieto 1z papildu edmasangs maisyume

iepakojuma, partika satur DHA vismaz 0,3 %

no kopégja taukskabju daudzuma.
14. panta 1. punkta b) [ Merck Selbstmedikation | Dokosaheksanskabe | Mates dokosaheksanskabes (DHA) | Griitnieces un ziditajas informé, ka labvéligo Q-2008-675
apak$punktd minéta veseli- | GmbH, Roesslerstrasse 96, | (DHA) patérind veicina augla un zidaina | ietekmi panak, lietojot partika diennakts devu
guma norade, kas attiecas uz | 64293 Darmstadt, normalu acu attistibu. 200 mg DHA papildus ieteicamajai omega-3
bérnu attistibu un veselibu Germany taukskabju diennakts devai pieaugusajiem, t. i.,

250 mg DHA un eikozanpentaénskabe (EPA).

Noradi var lietot tikai partikas produktiem, kas

nodrosina diennakts devu vismaz 200 mg DHA

apmera.
14. panta 1. punkta b) | Merck Selbstmedikation | Dokosaheksanskabe | Mates dokosaheksanskabes (DHA) | Griitnieces un ziditdjas informé, ka labvéligo Q-2008-773
apak$punktd minéta veseli- | GmbH, Roesslerstrasse 96, | (DHA) patérind partika veicina augla un | ietekmi panak, lietojot partika diennakts devu
guma norade, kas attiecas uz | 64293 Darmstadt, zidaina normalu  smadzenu | 200 mg DHA papildus ieteicamajai omega-3
bérnu attistibu un veselibu Germany attistibu. taukskabju diennakts devai pieaugusajiem, t. i.,

250 mg DHA un EPA.

Noradi var lietot tikai partikas produktiem, kas
nodrosina diennakts devu vismaz 200 mg DHA
apmera.

8611 1

[ A1 ]

SISOUISIA SIE[EDO Sequalaes sedoxrg

‘T10T°S°L



II PIELIKUMS

Noraiditas veseliguma norades

Pieteikums — Regulas (EK) Nr. 19242006 attiecigie noteikumi

Uzturviela, viela, partikas produkts vai partikas produktu

Norade

Atsauce uz EFSA atzinumu

kategorija
14. panta 1. punkta b) apakspunkta minéta veseliguma | Dokosaheksanskabe (DHA) un arahidonskabe (ARA) Dokosaheksanskabe (DHA) un arahidonskdbe (ARA) Q-2008-212
norade, kas attiecas uz bérnu attistibu un veselibu zidainpiem un maziem bérniem veicina optimalu
smadzenu attistibu.
14. panta 1. punkta b) apakspunkta minéta veseliguma | Lipil® Lipil® zidainiem un maziem bérniem veicina optimalu Q-2008-690
norade, kas attiecas uz bérnu attistibu un veselibu smadzenu attistibu.
14. panta 1. punkta b) apakspunkta minéta veseliguma | Enfamil® Premium Enfamil® Premium zidainiem un maziem b&rniem veicina Q-2008-691

norade, kas attiecas uz bérnu attistibu un veselibu

optimalu smadzenu attistibu.
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