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»B ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 17. prosince 2009,

kterym se povoluje zdravotni tvrzeni o u¢inku ve vodé rozpustného rajcéatového koncentratu na
agregaci krevnich desticek a poskytuje ochrana wdaji, jeZ jsou piedmétem primyslového
vlastnictvi, podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006
(oznameno pod cislem K(2009) 10113)
(Pouze anglické znéni je ziavazné)

(Text s vyznamem pro EHP)
(2009/980/EU)

(U, vést. L 336, 18.12.2009, s. 55)

Ve znéni:
Utedni véstnik
C. Strana Datum

»M1l  Rozhodnuti Komise 2010/770/EU ze dne 13. prosince 2010 L 328 18 14.12.2010
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ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 17. prosince 2009,

kterym se povoluje zdravotni tvrzeni o ucinku ve vodé rozpustného

rajcatového koncentratu na agregaci krevnich desti¢ek a poskytuje

ochrana udaji, jeZ jsou piedmétem primyslového vlastnictvi, podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006

(oznameno pod cislem K(2009) 10113)
(Pouze anglické znéni je zavazné)
(Text s vyznamem pro EHP)
(2009/980/EU)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006
ze dne 20. prosince 2006 o vyzivovych a zdravotnich tvrzenich pfi
ozna¢ovani potravin ('), a zejména na ¢l. 18 odst. 4 uvedeného nafi-

zeni,

vzhledem k témto davodum:

(€]

@

3)

“

Podle natizeni (ES) ¢. 1924/2006 jsou zdravotni tvrzeni pifi ozna-
Covani potravin zakazana, pokud je Komise v souladu
s uvedenym nafizenim neschvali a nepfida na seznam schvale-
nych tvrzeni.

Natizeni (ES) ¢. 1924/2006 rovnéz stanovi, ze provozovatelé
potravinaiskych podnikti mohou podévat zadosti o schvaleni
zdravotnich tvrzeni u piislusného vnitrostatniho organu ¢lenského
statu. Pfislusny vnitrostatni organ postoupi platné zadosti Evrop-
skému ufadu pro bezpecnost potravin (EFSA, dale jen ,,urad).

Jakmile ufad obdrzi zadost, neprodlené¢ uvédomi ostatni clenské
staty a Komisi a k danému zdravotnimu tvrzeni vyda své stano-
visko.

Komise rozhodne o schvaleni zdravotnich tvrzeni s ohledem na
stanovisko ufadu.

(") UF. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9.
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S cilem stimulovat inovaci musi zdravotni tvrzeni, ktera jsou
zalozend na nejnovejSich védeckych poznatcich a/nebo ktera
zahrnuji pozadavek na ochranu udaji, jez jsou predmétem
primyslového vlastnictvi, podléhat zrychlenému typu schvalo-
vani. Pokud vSak zadatel zdd4d o ochranu udaji, jez jsou pred-
métem pramyslového vlastnictvi, Komise navrhuje omezit pouzi-
vani téchto idaji ve prospéch Zadatele a platnost tohoto omezeni
kon¢i podle ¢lanku 21 natizeni (ES) ¢. 1924/2006 po péti letech.

V navaznosti na zadost spole¢nosti Provexis Natural Products
Ltd. pfedlozenou dne 7. ledna 2009 podle ¢l. 13 odst. 5
natizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl Gfad pozadan o vydani stanoviska
ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se G¢inkli ve vod€ rozpustného
rajcatového koncentratu (WSTC) I a II na aktivitu krevnich
destiéek u zdravych lidi (otazka ¢. EFSA-Q-2009-00229) ().
Navrhované tvrzeni zformuloval zadatel takto: ,,Napomaha
udrzovat zdravy krevni obéh a zlepSuje cirkulaci krve.

Dne 28. kvétna 2009 obdrzela Komise a clenské staty védecké
stanovisko ufadu, ve kterém ufad dospél k zavéru, Ze na zakladé
predlozenych udaji byl zjistén pficinny vztah mezi uzivanim ve
vod¢ rozpustného rajéatového koncentratu WSTC I a 1I
a udrZzenim normalni schopnosti agregace krevnich desticek.
S vyhradou revidované formulace a s pfihlédnutim ke zvlaStnim
pozadavkiim uvedenym v ¢l. 5 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006
by tvrzeni mélo byt povazovano za vyhovujici pozadavkim
natizeni (ES) ¢. 1924/2006 a mélo by byt zafazeno na seznam
schvalenych tvrzeni platnych pro Spolecenstvi.

Jednim z cilt natfizeni (ES) €. 1924/2006 je zajistit, aby zdravotni
tvrzeni byla pravdivd, srozumitelna, spolehliva a uzite¢na pro
spotiebitele, a v tomto kontextu je také tieba uvazit formulaci
a prezentaci tvrzeni. Je-li tedy tvrzeni pouzivané¢ zadatelem
formulovano tak, ze ma pro spotiebitele stejny vyznam jako
schvalené zdravotni tvrzeni, nebot ob¢& vykazuji stejny vztah
mezi kategorii potravin, potravinou nebo jednou jeji slozkou
a zdravim, mély by se na né vztahovat totozné podminky pouziti
uvedené v piiloze tohoto rozhodnuti.

Utad ve svém stanovisku uvedl, Ze by nemohl ke svym zavéram
dojit, pokud by nezohlednil devét studii, které zadatel prohlasil za
své vlastnictvi.

(') The EFSA Journal (2009) 1101, s. 1-15.
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(10) Poté, co Komise obdrzela stanovisko ufadu, pozadala Zadatele
o dalsi vysvétleni, jimz zdtvodniuje prohlaseni, ze devét studii
je jeho vlastnictvim, a zejména pokud jde o ,,vwhradni pravo
pouzivat udaje* uvedené v ¢l. 21 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES)
¢. 1924/2006. Veskeré vysvétlujici udaje, které zadatel predlozil,
byly posouzeny. U sedmi nezvefejnénych studii se pozadavky
stanovené ¢l. 21 odst. 1 natizeni (ES) ¢. 1924/2006 povazuji za
splnéné. Proto védecké udaje a dalsi informace uvedené v sedmi
studiich nesmé&ji byt vyuzity ve prospéch dalSiho zadatele po
dobu péti let od data povoleni podle podminek stanovenych
v ¢l. 21 odst. 1 uvedeného nafizeni. U dvou studii, jez byly
zvefejnény pred podanim Zzadosti o schvaleni zdravotniho
tvrzeni ('), se ma za to, Ze byly-li studie publikovany
a vefejn¢ zpfistupnény, jejich ochrana neni v souvislosti
s jednim z cill nafizeni (ES) ¢&. 1924/2006, jimz je ochrana
investic novator pfi shromazd’ovani informaci a udaji dopliuji-
cich zadost podavanou podle uvedeného nafizeni, opravnéna,
a proto by neméla byt udélena.

(11)  Pripominky, které Komise obdrzela od zadatele v souladu s ¢l. 16
odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, byly pii stanoveni opatieni
v tomto rozhodnuti vzaty v tvahu.

(12)  Clenské staty byly konzultovény,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clének 1

Zdravotni tvrzeni uvedené v pfiloze tohoto rozhodnuti se zafadi na
seznam schvalenych tvrzeni platnych pro Spolecenstvi podle ¢l. 13
odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006.

Cléanek 2

Védecké udaje a dal$i informace obsazené ve studiich uvedenych
v piiloze tohoto rozhodnuti smé&ji byt omezeny pro pouziti ve prospéch
zadatele po dobu péti let od data povoleni podle podminek stanovenych
v ¢L. 21 odst. 1 natizeni (ES) €. 1924/2006.

Clanek 3

Toto rozhodnuti je ureno spoleCnosti Provexis Natural Products Ltd.,
Thames Court, 1 Victoria Street, Windsor, Berkshire, SL4 1YB,
Spojené kralovstvi.

(") 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, The American Journal of Clinical
Nutrition, 2006, vol. 84, s. 561-569 and O’Kennedy N, Crosbie L, van
Lieshout M, Broom JI, Webb DJ, Duttaroy AK, Effects of antiplatelet compo-
nents of tomato extract on platelet function in vitro and ex Vivo: a
double-blinded crossover study in healthy humans, The American Journal
of Clinical Nutrition, 2006, vol. 84, s. 570-579.



PRILOHA

Zivina, latka, potravina

Podminky a/nebo omezeni
pouzivani dané potraviny

Pouziti udajt, jez jsou pfedmétem priimyslového vlastnictvi,

Referencni ¢islo

Zadatel — Adresa nebo i(ategone Tvrzeni Podminky pouZivani tvrzeni a/nebo dopliujici sdéleni omezeno ve prospéch zadatele stanoviska EFSA
potravin nebo varovani

Provexis Natural | Ve vod¢ rozpustny | Ve vod¢ rozpustny | M1 Informace pro O’ Kennedy N, Crosbie L, van Lieshout M, Broom JI, | Q-2009-00229
Products Ltd., Thames | rajéatovy koncen- | rajcatovy koncentrat | spotiebitele o tom, Zze Webb DJ, Duttaroy AK, 2003a. Persistence of the

Court, 1 Victoria | trat (WSTC) Ia Il | (WSTC) 1 a 1II | pfiznivého ucinku je antiplatelet effect of a single dose of WSTC equivalent

Street, Windsor, Berks- pomaha udrzovat | dosazeno denni konzu- to 2 fresh tomatoes over a 24-hour timecourse. REC

hire, SL4 1YB, normalni  schopnost | maci 3 g WSTC I nebo No 02/0269

Spojené kralovstvi agregace krevnich | 150 mg WSTC 1I O’ Kennedy et al.2003b. 4 42-day randomised,

desticek, coz piispiva
k udrzeni zdravého
krevniho obé&hu.

v nejvyse 250 ml bud
ovocné  §tavy, nebo
ochucenych ¢i jogurto-
vych napoji  (kromé
silné  pasterizovanych),
nebo denni konzumaci
3 g WSTC 1 nebo
150 mg WSTC I
v dopliicich stravy uziva-
nych se sklenici vody
nebo jiné tekutiny. <«
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