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KOMISIJAS REGULA (EK) Nr. 353/2008
(2008. gada 18. aprilis),

ar ko izveido istenosanas noteikumus pieteikumiem par veseliguma norazu atlaujam saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1924/2006 15. pantu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinaganas ligumu,

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 15. panta 4. punktu,

apspriedusies ar Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi,

ta ka:

Regula (EK) Nr. 1924/2006 paredzéti noteikumi norazu
izmanto3anai partikas produktu marké&uma, noformeésana
un reklama.

Veseliguma norazu atlauju pieteikumos atbilstosa un
pietiekama veida jaapliecina, ka veselibas norades pamata
ir visparpienemtas zinatniskas atzinas, kas to apstiprina,
nemot vera piegjamo zinatnisko datu kopumu un
izsverot pieradijumus.

Regulas (EK) Nr. 1924/2006 15. panta 4. punkta pare-
dzéts, ka jaizveido IstenoSanas noteikumi veseliguma
norazu pieteikumiem, kas iesniegti saskana ar minéto
regulu, tostarp noteikumi par pieteikuma sagatavo$anu
un noformesanu.

Ar IstenoSanas noteikumiem janodro$ina, lai pieteikuma
dokumentaciju apkopotu ta, lai batu definéti un klasifi-
céti zinatniskie dati, kas vajadzigi Eiropas Partikas nekai-
tiguma iestadei, vertgjot pieteikumus.

IstenoSanas noteikumi galvenokart paredzéti ka visparigi
noradijjumi, un vajadzigie pétijumi un to apjoms, vertgjot
norades zinatnisko vértibu, var bt atkirigs atkariba no
norades veida.

(') OV L 404, 30.12.2006., 9. Ipp., labots ar OV L 12, 18.1.2007.,
. Ipp. Regula jaunakie grozijumi izdariti ar Regulu (EK) Nr.
1092008 (OV L 39, 13.2.2008., 14. Ipp)).

(6)

)

(10)

Veseliguma norazu pieteikumos janem veéra prasibas, kas
paredzétas Regula (EK) Nr. 1924/2006, it ipasi vispargjie
principi un vispargjie nosacijumi, kas aprakstiti tas 3. un
5. panta. Par katru veseliguma noradi jaiesniedz atsevisks
pieteikums, taja aprakstot norades veidu.

Dati un dokumenti, kas jaiesniedz saskana ar $o regulu,
neskar papildinformaciju, ko Eiropas Partikas nekaiti-
guma iestade (lestade) var vajadzibas gadijuma pieprasit,
ka paredzéts Regulas (EK) Nr. 1924/2006 16. panta
2. punkta.

Péc Komisijas pieprasjjuma lestade ir sniegusi atzinumu
par zinatniskajam un tehniskajam vadlinijam par vese-
libas norazu pieteikumu sagatavo$anu un noformé-
Sanu (3). Pieteikumiem jaatbilst lestades vadlinijam kopa
ar IstenoSanas noteikumiem, lai nodro$inatu, ka pietei-
kumu iesniegSana lestadei ir saskanota.

Lai varétu git labumu no datu aizsardzibas, kas pare-
dzéta Regulas (EK) Nr. 1924/2006 21. panta, prasibas
par Ipasumtiesibu datu aizsardzibu ir japamato un visi
dati jaieklauj atseviska pieteikuma dala.

Saja reguld paredzétie pasikumi ir saskana ar Partikas
aprites un dzivnieku veselibas pastavigas komitejas atzi-
numu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

Ar So
miem:

1. pants
PriekSmets

regulu izveido isteno3anas noteikumus $adiem pieteiku-

a) atlauju pieteikumiem, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)

Nr.

1924/2006 15. pantu; un

() http://www.efsa.europa.eu/EFSA[efsa_locale-
1178620753812_1178623592471.htm
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b) pieteikumiem par norades ieklausanu saraksta, kas paredzéts
13. panta 3. punkta, kuri iesniegti saskana ar Regulas (EK)
Nr. 19242006 18. pantu.

2. pants
PieméroSanas joma

Katrs pieteikums attiecas tikai uz vienu saistibu starp uzturvielu
vai citu vielu, vai partikas produktu, vai partikas produktu kate-
goriju un vienu noradito iedarbibas veidu.

3. pants
Veseliguma norades tipa specifikacija

Pieteikuma norada, uz kuru no Regulas (EK) Nr. 1924/2006 13.
un 14. panta minétajiem veseliguma norades tipiem tas attiecas.

4. pants
Dati par ipasumtiesibam
Norade par informaciju, kas uzskatama par IpaSumtiesibu infor-
maciju, jaieklauj atseviska pieteikuma dala, ietverot parbaudamu

pamatojumu, ki minéts Regulas (EK) Nr. 1924/2006 15. panta
3. punkta d) apakspunkta.

5. pants
Zinatniskie pétijumi
Pétjjumi un citi materiali kas minéti Regulas (EK) Nr.
1924/2006 15. panta 3. punkta c) un e) apaks$punkta:

a) pirmam kartam ir ar cilvékiem veikti pétijumi; ja apgalvo-
jumi attiecas uz bérnu attistibu un veselibu, tad tie ir péti-
jumi, kas veikti ar bérniem;

b) ir noforméti atbilstosi pétijumu modelu hierarhijai, noradot
attiecigo pieradijumu speku, kurus var iegit, veicot dazadus
pétijumus.

6. pants
IzmantoSanas nosacijumi

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1924/2006 15. panta 3. punkta
f) apakspunktu papildus veseliguma norades formuléjuma priek-
Slikumam izmanto$anas nosacijumos ieklauj:

a) paredzétas veseliguma norades mérkgrupu;

b) uzturvielas vai citas vielas, vai partikas produkta vai partikas
produktu kategorijas daudzumu un patéripa veidu, kads ir
vajadzigs, lai panaktu noradito labvéligo iedarbibu;

¢) vajadzibas gadijuma pazinojumu personam, kurim nevaja-
dzétu lietot uzturvielu vai citu vielu, vai partikas produktu
vai partikas produktu kategoriju, par kuru ir attieciga veseli-
guma norade;

d) bridinagjumu par uzturvielu vai citu vielu, vai partikas
produktu vai partikas produktu kategoriju, kas parmérigas
lietosanas gadijuma var apdraudét veselibu;

e) visus citus lietodanas ierobeZojumus un sagatavoSanas un/vai
lietoSanas noradijumus.

7. pants
Tehniskie noteikumi

Pieteikumu sagatavo un noformé atbilstosi pielikuma izklastita-
jiem tehniskajiem noteikumiem.

8. 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, 2008. gada 18. aprili

Komisijas varda —
Komisijas locekle
Androulla VASSILIOU
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PIELIKUMS

Veseliguma norazu pieteikumu sagatavoSanas un noformésanas tehniskie noteikumi

IEVADS

. Sis pielikums attiecas uz veseliguma noradém par partikas produktu kategorijas, partikas produkta vai ta sastavdalu

(tostarp uzturvielu vai citu vielu, vai uzturvielu/citu vielu kombinaciju) lietosanu, turpmak teksta — partikas produkts.

. Ja pieteikuma iesniedzéjs izlaiz dalu no prasitas informacijas, kas aprakstita 3aja pielikuma, uzskatot, ka $i informacija

nav piemérojama attiecigaja pieteikuma, japaskaidro iemesli, kapéc minétie dati nav ieklauti pieteikuma.

. Jedziens “pieteikums” turpmak nozimé atsevisku dokumentaciju, kura ir informacija un zinatniskie dati, kas iesniegti

atlaujas sanemsanai attiecigajai veseliguma noradei.

. Katrai atseviskai veseliguma noradei sagatavo vienu pieteikumu, proti, katrs pieteikums ir tikai par saistibu starp

partikas produktu un vienu noradito iedarbibas veidu. Tomér pieteikuma iesniedzgjs var viena pieteikuma ierosinat
vairakus partikas produktus, uz kuriem var attiecinat veseliguma noradi, ja zinatniskie atzinumi ir attiecinami uz visiem
ierosinatajiem partikas produktiem, uz kuriem ir ta pati veseliguma norade.

. Pieteikuma janorada, vai attiecigo veseliguma noradi vai lidzigu noradi ir zinatniski novertgjusi kadas dalibvalsts vai

tre§as valsts kompetenta iestade. Tada gadijuma jaiesniedz zinatniska novértéjuma kopija.

. Attiecigie zinatniskie dati ir pétijumi, kas ir vai nav veikti ar cilvékiem, publicéti vai nepublicéti, kas saistiti ar

veseliguma norades pamatojumu, par kuru iesniegts pieteikums, jo tajos pieradita saistiba starp partikas produktu
un noradito iedarbibu un ieklauta informacija, kas apstiprina un noliedz o saistibu. Attiecigie publicétie dati par
cilvekiem jaidentificé izsmelosa parskata.

. Nav jacité zurnalu kopsavilkumi un raksti, kas publicéti avizés, zurnalos, periodiskos biletenos vai prospektos, par

kuriem nav veikts salidzino$s pétjjums. Nav jacité patérétajiem vai plasai sabiedribai domatas gramatas vai gramatu
nodalas.

ZINATNISKA PAMATOJUMA VISPAREJIE PRINCIPI

. Pieteikuma jabat visiem zinatniskajiem datiem, publicétiem vai nepublicétiem, kas atbilst vai neatbilst attiecigajai

veseliguma noradei, lidz ar vispusigu parskatu par datiem no pétjjumiem ar cilvékiem, lai paraditu, ka veseliguma
norade ir pamatota ar visu zinatnisko datu kopumu, izsverot pieradijumus. Lai pamatotu veseliguma noradi, vajadzigi
dati no pétijumiem ar cilvékiem par saistibu starp partikas produkta lietoSanu un noradito iedarbibu.

. Pieteikuma jabiit izsmeloSam parskatam par datiem no pétjjumiem ar cilvékiem par konkréto saistibu starp partikas

produktu un noradito iedarbibu. Minétais parskats un tadu datu identificéSana, kas uzskatami par saistitiem ar
veseliguma noradi, javeic sistematiski un parskatami, lai paraditu, ka pieteikuma atbilstosi atspoguloti visi piecjamie
pieradjjumi.

. Veseliguma norades pamatojuma janem véra visu pieejamo zinatnisko datu kopums un, izsverot pieradijumus, japa-

rada, cik liela méra:

a) noradita partikas produkta iedarbiba ir cilvéka veselibai labveliga;
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b) ir noteikta célonu un seku sakariba starp partikas produkta lietosanu un noradito iedarbibu uz cilvéku (pieméram,
stiprums, konsistence, specifiskums, devas un reakcijas attieciba un attiecibas biologiska ticamiba);

¢) vajadzigais partikas produkta daudzums un patéripa biezums, lai panaktu noradito iedarbibu, ir praktiski ieklaujams
lidzsvarota uztura;

d) konkréta(-as) izpétes grupa(-as), kura(-as) tika gati pieradijumi, parstav mérkauditoriju, kurai domata norade.

PARTIKAS PRODUKTA IPASIBAS

Par produktu sastavdalu, partikas produktu vai partikas produktu kategoriju, par kuru ir veseliguma norade, sniedz 3adu
informaciju.

1. Par produkta sastavdalu:

a) izcelsme un specifikacija (1), pieméram, fizikalas un kimiskas ipasibas, sastavs; un

b) vajadzibas gadijuma produkta sastavdalas mikrobiologiskie elementi.

2. Par partikas produktu vai produktu kategoriju:

a) partikas produkta vai partikas produktu kategorijas apraksts, ieklaujot partikas produkta matricas raksturojumu un
kopigo saturu, noradot ari uzturvielu sastavu produkta;

b) partikas produkta vai partikas produktu kategorijas izcelsme un specifikacijas, un it Ipasi to sastavdalu saturs, kas
saistitas ar veseliguma noradi.

3. Visos gadijumos:

a) ja piemérojams, mainigums starp partijam;

=

piemérotas analitiskas metodes;

) ja piemérojams, kopsavilkums pétijumiem, kas veikti par razosanas apstakliem, mainigumu starp partijam, anali-
tiskajam procediiram, un stabilitates pétijumu rezultati un secindjumi, ka ari secindjumi par glabasanas nosaciju-
miem un laiku;

oL
=

ja piemérojams, attiecigie dati un pamatojums, ka veseliguma noradé minéta sastavdala ir tada veida, ko cilveka
organisms spéj izmantot;

€) ja absorbcija nav vajadziga, lai izraisitu noradito iedarbibu, pieméram, augu steriniem, kiedrvielam, pienskabes
baktérijam, tad attiecigie dati un pamatojums, ka sastavdala sasniedz paredzéto viety;

f) visi pieejamie dati par faktoriem, kas var ietekmét tas sastavdalas, kas minéta veseliguma noradg, absorbciju vai
izmantoSanu organisma.

(") Atbilstoos gadijumos var citét starptautiski atzitas specifikacijas.
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ATTIECIGO ZINATNISKO DATU SAKARTOSANA

1. Zinatniskos datus sakarto 3ada seciba: dati par cilvékiem, péc tam (vajadzibas gadijuma) dati, kas nav par cilvekiem.

2. Datus par cilvekiem klasifice saskana ar pétijumu modelu hierarhiju 3ada seciba:

a) icjauksanas pétijumi ar cilvékiem, izlases veida kontroléti pétijumi, citi izlases veida pétijumi (nekontroléti), kontro-
leti (kas nav izlases veida) pétijumi, citi iejaukSanas pétjjumi;

b) cilvéku novérojumi, kohortu pétjjumi, atsevisku gadijumu pétjjumi, $kérsgriezuma pétijumi, citi novérojumi,
pieméram, gadijumu zinojumi;

¢) citi pétijumi ar cilvékiem par mehanismiem, kuru dé| partikas produkts varétu izraisit noradito iedarbibu, tostarp
pétijumi par biopieejamibu.

3. Dati, kas nav par cilvekiem, ir $adi:

a) dati par dzivniekiem, ieskaitot pétijumus par aspektiem, kas saititi ar absorbciju, sadali, vielmainu, partikas produkta
izdalfjumiem, mehanismu izpéte un citi pétjjumi;

b) ex vivo vai in vitro dati, kuru pamata ir no cilvékiem vai dzivniekiem nemti biologiski paraugi, pétot mehanismus,
kuru dé] partikas produkts varétu izraisit noradito iedarbibu, ka ari citi pétjjumi, kas nav veikti ar cilvekiem.

ATTIECIGO ZINATNISKO DATU KOPSAVILKUMS

Papildus Regulas (EK) Nr. 1924/2006 15. panta 3. punkta g) apakSpunkta prasibai par pieteikuma kopsavilkumu
pieteikuma iesniedzéjiem janodrosina attiecigo zinatnisko datu kopsavilkums, kura jabut $adai informacijai:

1) kopsavilkums datiem par attiecigajiem pétijumiem ar cilvékiem, noradot, cik liela méra datu par cilvékiem kopums
pamato saistibu starp partikas produktu un noradito iedarbibu;

2) kopsavilkums datiem par attiecigajiem pétijumiem, kas nav veikti ar cilvékiem, noradot, cik liela méra minétie pétjjumi
palidz pamatot saistibu starp partikas produktu un noradito iedarbibu uz cilveku;

3) vispargjie secinajumi, kuros pemts véra datu kopums, tostarp atzinumi, kas ir pozitivi vai negativi, izsverot pieradi-
jumus. Vispargjos secinajumos skaidri jadefing, cik liela mera:

a) noradita partikas produkta iedarbiba ir cilvéka veselibai labvéliga;

b) ir noteikta célonu un seku sakariba starp partikas produkta lietosanu un noradito iedarbibu uz cilvéku (pieméram,
stiprums, konsistence, specifiskums, devas un reakcijas attieciba un attiecibas biologiska ticamiba);

) vajadzigais partikas produkta daudzums un patérina biezums, lai panaktu noradito iedarbibu, ir praktiski ieklaujams
lidzsvarota uztura;

d) konkréta(-as) izpétes grupa(-as), kurd(-as) tika gaiti pieradijumi, parstav mérkauditoriju, kurai domata norade.
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PIETEIKUMA STRUKTURA

Pieteikumus strukturé 3adi. Dazas dalas var izlaist, ja pieteikuma iesniedzéjs to pamato.

1. dala - Administrativi un tehniski dati

1.1. Saturs

1.2. Pieteikuma veidlapa

1.3. Vispariga informacija

1.4. Informacija par veseliguma noradi
1.5. Pieteikuma kopsavilkums

1.6. Atsauces

2. dala - Partikas produkta/sastavdalas ipasibas

2.1. Partikas produkta sastavdala
2.2. Partikas produkts vai partikas produktu kategorija
2.3. Atsauces

3. dala — Attiecigo zinatnisko datu visparigs kopsavilkums

3.1. Visu attiecigo pétjjumu kopsavilkums tabula

3.2. Attiecigo pétijumu ar cilvékiem kopsavilkums tabula

3.3. Attiecigo pétifjumu ar cilvékiem rakstisks kopsavilkums

3.4. Attiecigo pétijumu, kas nav veikti ar cilvekiem, rakstisks kopsavilkums
3.5. Visparigie secinajumi

4. dala - Attiecigo zinatnisko datu kopums

4.1. Attiecigo zinatnisko datu identificéSana
4.2. Attiecigie dati

5. dala — Pieteikuma pielikumi

5.1. Glosarijs/saisinajumi
5.2. Attiecigo publicéto datu kopijas/novilkumi
5.3. Pilnigi pétijumu zinojumi par attiecigajiem datiem, kas nav publicéti

5.4. Cita informacija




