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DECYZJA KOMISJI
z dnia 17 grudnia 2009 r.

zezwalajagca na wydanie oS$wiadczenia zdrowotnego dotyczacego

wplywu rozpuszczalnego w wodzie koncentratu pomidorowego na

agregacje plytek krwi oraz udzielajaca ochrony zastrzezonych

danych na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2009) 10113)
(Jedynie tekst w jezyku angielskim jest autentyczny)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2009/980/UE)

KOMISJA EUROPEIJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europe;j-
skiego 1 Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie oswiadczen zywie-
niowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci (1), w szczegdlno$ci
jego art. 18 ust. 4,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1924/2006 zabrania sig¢
stosowania o$wiadczen zdrowotnych dotyczacych zywnosci,
o ile nie zezwolila na nie Komisja zgodnie z tym rozporzadze-
niem i nie zostaly wlaczone do wykazu dopuszczalnych oswiad-
czen.

(2)  Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi réwniez, ze wnioski
o udzielenie zezwolenia na stosowanie o$wiadczenia zdrowot-
nego moga by¢ skladane przez podmioty dzialajace na rynku
spozywczym do wiasciwego organu krajowego danego panstwa
cztonkowskiego. Wtasciwy organ krajowy przekazuje prawidtowe
wnioski  Europejskiemu  Urzedowi ds.  Bezpieczenstwa
Zywnosci (EFSA), zwanemu dalej ,,Urzedem”.

(3)  Po otrzymaniu wniosku Urzad bezzwlocznie powiadamia pozos-
tate panstwa cztonkowskie oraz Komisj¢ o wniosku i wydaje
opini¢ na temat danego o$wiadczenia zdrowotnego.

(4 Komisja decyduje o udzieleniu zezwolenia na o$wiadczenia zdro-
wotne, uwzgledniajac opini¢ wydana przez Urzad.

() Dz.U. L 404 z 30.12.20006, s. 9.
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(5) W celu stymulowania innowacji o§wiadczenia zdrowotne, ktore
opieraja si¢ na nowo opracowanych danych naukowych lub
zawieraja wniosek o ochrong zastrzezonych danych, podlegaja
przyspieszonej procedurze udzielania zezwolen. Gdy na wniosek
wnioskodawcy o ochrong zastrzezonych danych Komisja propo-
nuje ograniczenie stosowania takich danych na rzecz wniosko-
dawcy, ograniczenie to wygasa po pigciu latach zgodnie z art.
21 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

6) W zwiazku z wnioskiem zlozonym przez Provexis Natural
Products Ltd. w dniu 7 stycznia 2009 r. zgodnie z art. 13 ust.
5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 Urzad byt zobowiazany do
wydania opinii dotyczacej o§wiadczenia zdrowotnego zwigzanego
z wpltywem rozpuszczalnego w wodzie koncentratu pomidoro-
wego 11 II na aktywnos$¢ ptytek krwi u 0sob zdrowych (pytanie
nr EFSA-Q-2009-00229) (!). Os$wiadczenie zaproponowane
przez wnioskodawce bylo sformutowane w nastgpujacy sposob:
~Pomaga utrzyma¢ zdrowy przeplyw krwi i poprawia krazenie”.

(7) W dniu 28 maja 2009 r. Komisja i panstwa cztonkowskie otrzy-
matly opinig¢ naukowa Urzedu, ktéry stwierdzil, ze na podstawie
ztozonych danych wykazano zwiazek przyczynowo-skutkowy
pomigdzy spozywaniem rozpuszczalnego w wodzie koncentratu
pomidorowego I i II a pomaganiem w utrzymaniu normalnej
agregacji ptytek krwi. W zwiazku z wymogiem, o ktorym
mowa w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, powy-
zsze o$wiadczenie, z zastrzezeniem przeformulowania, nalezy
uzna¢ za zgodne z wymogami rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006
i wlaczy¢ do wspdlnotowego wykazu dozwolonych o$wiadczen.

(8)  Jednym z celow rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 jest zapew-
nienie zgodno$ci oswiadczen zdrowotnych z prawda, ich zrozu-
miatodci, rzetelnosci i przydatnosci dla konsumenta, a takze
odpowiednie uwzglednienie sposobu brzmienia i przedstawiania
oswiadczen. W zwiazku z tym w przypadkach, gdy zastosowane
przez wnioskodawcg sformulowanie o$wiadczen ma dla konsu-
menta taki sam sens, jak sformutowanie oswiadczenia zdrowot-
nego, na ktore udzielono zezwolenia, poniewaz wykazano w nich
taki sam zwiazek migdzy kategoria zywnosci, zywnos$cia lub
jednym z jej skladnikow a stanem zdrowia, o$wiadczenia te
powinny podlega¢ takim samym warunkom stosowania, jak okre-
slono w zataczniku do niniejszej decyzji.

(9) W swej opinii Urzad wskazat, ze wnioski nie zostalyby wyciag-
nigte bez uwzglednienia dziewigciu badan zgloszonych przez
wnioskodawce jako zastrzeZone.

(') Dziennik EFSA (2009) 1101, The American Journal of Clinical Nutrition,
2006, Vol. 84, s. 1-15.
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(10)  Po otrzymaniu opinii Urzgdu Komisja zwrocila si¢ do wniosko-
dawcy o dalsze wyjasnienia dotyczace uzasadnienia przedstawio-
nego w odniesieniu do dziewigciu badan zgloszonych przez
wnioskodawce  jako  zastrzezone, a w  szczegOlnosci
w odniesieniu do ,wylacznego prawa powolywania sig”,
o ktorym mowa w art. 21 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006. Wszystkie uzasadnione informacje przedstawione
przez wnioskodawce zostaly poddane ocenie. W odniesieniu do
siedmiu nieopublikowanych badan uznano, ze wymogi okreslone
w art. 21 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zostaly spet-
nione. Dlatego tez dane naukowe i inne informacje zawarte
w tych siedmiu badaniach nie moga by¢ w okresie pigciu lat
od daty wydania zezwolenia wykorzystane na rzecz p6zniejszego
whnioskodawcy, zgodnie z warunkami okre§lonymi w art. 21 ust.
1 tego rozporzadzenia. W odniesieniu do dwoch badan opubliko-
wanych przed zlozeniem wniosku o udzielenie zezwolenia na
stosowanie o$wiadczenia zdrowotnego (') uwaza sig, ze badania
zostaly opublikowane i udostgpnione publicznie, ich ochrona nie
jest zatem uzasadniona w $wietle celow rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006, migdzy innymi ochrony inwestycji producentow
innowacyjnych dokonanych podczas gromadzenia informacji
i danych na poparcie wniosku skladanego zgodnie z tym rozpo-
rzadzeniem 1 w zwiazku z tym nie powinna zosta¢ udzielona.

(11)  Podejmujac decyzje o srodkach okreslonych w niniejszej decyzji,
uwzgledniono uwagi wnioskodawcy otrzymane przez Komisjg,
zgodnie z art. 16 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

(12)  Przeprowadzono konsultacje z panstwami cztonkowskimi,

PRZYJMUIE NINIEJSZA DECYZIJE:

Artykut 1

Os$wiadczenie zdrowotne wymienione w zalaczniku do niniejszej
decyzji zostaje wlaczone do wspolnotowego wykazu dozwolonych
o$wiadczen, o ktorym mowa w art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006.

Artykut 2

Stosowanie danych naukowych 1 innych informacji zawartych
w badaniach wymienionych w zalaczniku do niniejszej decyzji jest
ograniczone na rzecz wnioskodawcy w okresie pigciu lat od daty
wydania zezwolenia, zgodnie z warunkami okreslonymi w art. 21 ust.
1 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do Provexis Natural Products Ltd.,
Thames Court, 1 Victoria Street, Windsor, Berkshire, SL4 1YB, Zjed-
noczone Kroélestwo.

(") O’Kennedy N, Crosbie L, Whelam S, Luther V, Horgan G, Broom JI, Webb
DJ, Duttaroy AK, Effects of tomato extract on platelet function: a double-
blinded crossover study in healthy humans., s. 561-569, i O’Kennedy N,
Crosbie L, van Lieshout M, Broom JI, 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, s. 570-579.
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Products Ltd., Thames
Court, 1 Victoria
Street, Windsor,
Berkshire, SL4 1YB,
Zjednoczone Krole-
stwo.
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