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BESCHLUSS DER KOMMISSION
vom 17. Dezember 2009

zur Zulassung einer gesundheitsbezogenen Angabe zur Wirkung eines

wasserldslichen

Tomatenkonzentrats auf die Blutplittchenaggregation sowie zur Gewihrung des Schutzes
geschiitzter Daten gemifl Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 des Europiischen Parlaments und des

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen K(2009) 10113)

(Nur der englische Text ist verbindlich)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

(2009/980/EU)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen

Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 20. Dezember 2006 iiber
nahrwert- und gesundheitsbezogene Angaben iiber Lebensmit-
tel (1), insbesondere auf Artikel 18 Absatz 4,

in Erwagung nachstehender Griinde:

1

Gemifl der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 sind ge-
sundheitsbezogene Angaben iiber Lebensmittel verboten,
sofern sie nicht von der Kommission im Einklang mit der
genannten Verordnung zugelassen und in eine Liste zu-
lassiger Angaben aufgenommen wurden.

Die Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 sieht weiterhin vor,
dass Lebensmittelunternehmer der zustindigen nationa-
len Behorde eines Mitgliedstaats einen Antrag auf Zulas-
sung gesundheitsbezogener Angaben vorlegen konnen.
Die zustindige nationale Behorde leitet giiltige Antrige
an die Europdische Behorde fur Lebensmittelsicherheit
(EFSA, nachstehend ,die Behorde®) weiter.

Nach Erhalt eines Antrags informiert die Behorde unver-
ziiglich die anderen Mitgliedstaaten und die Kommission
und gibt eine Stellungnahme zur betreffenden gesund-
heitsbezogenen Angabe ab.

Die Kommission entscheidet iiber die Zulassung gesund-
heitsbezogener Angaben unter Beriicksichtigung der von
der Behorde vorgelegten Stellungnahme.

Mit dem Ziel, Innovation zu fordern, durchlaufen ge-
sundheitsbezogene Angaben, die auf neuen wissenschaft-
lichen Nachweisen beruhen undfoder einen Antrag auf
den Schutz geschiitzter Daten enthalten, ein beschleunig-
tes Zulassungsverfahren. Schligt die Kommission auf Er-
suchen des Antragstellers zum Schutz der geschiitzten
Daten eine eingeschrankte Nutzung dieser Daten zuguns-
ten des Antragstellers vor, endet diese Einschrinkung
gemafy Artikel 21 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006
nach funf Jahren.

() ABL L 404 vom 30.12.2006, S. 9.

(6)

Nach einem Antrag von Provexis Natural Products Ltd.
gemdfl Artikel 13 Absatz 5 der Verordnung (EG) Nr.
1924/2006, ubermittelt am 7. Januar 2009, wurde die
Behorde ersucht, eine Stellungnahme zu einer gesund-
heitsbezogenen Angabe hinsichtlich der Wirkung des
wasserloslichen Tomatenkonzentrats (Water-Soluble To-
mato Concentrate — WSTC) I und II auf die Blutplitt-
chenaktivitit bei gesunden Menschen abzugeben (Frage
Nr. EFSA-Q-2009-00229) (%). Die vom Antragsteller vor-
geschlagene Angabe hatte folgenden Wortlaut: ,Helps to
maintain a healthy blood flow and benefits circulation®
(Fordert einen gesunden Blutfluss und hilft dem Blutkreis-

lauf).

Am 28. Mai 2009 erhielten die Kommission und die
Mitgliedstaaten die wissenschaftliche Stellungnahme der
Behorde; darin kam diese zu dem Schluss, dass auf der
Grundlage der vorgelegten Daten zwischen der Auf-
nahme von WSTC I und Il und der Forderung der Blutt-
plattchenaggregation ein kausaler Zusammenhang her-
gestellt wurde. Vorbehaltlich einer Umformulierung sollte
die Angabe als den Anforderungen der Verordnung (EG)
Nr. 1924/2006 entsprechend angesehen werden, ins-
besondere mit Blick auf Artikel 5 Absatz 2, und in die
Gemeinschaftsliste zuldssiger Angaben aufgenommen
werden.

Mit der Verordnung (EG) Nr. 19242006 soll u. a. sicher-
gestellt werden, dass gesundheitsbezogene Angaben
wahrheitsgemdf, klar, verldsslich und fiir den Verbrau-
cher hilfreich sind; Formulierung und Aufmachung der
Angaben sind vor diesem Hintergrund zu bewerten.
Wenn der Wortlaut einer Angabe aus Verbrauchersicht
gleichbedeutend ist mit einer zugelassenen gesundheits-
bezogenen Angabe, weil damit auf den gleichen Zusam-
menhang zwischen einer Lebensmittelkategorie, einem
Lebensmittel oder einem Lebensmittelbestandteil und ei-
ner bestimmten Auswirkung auf die Gesundheit hinge-
wiesen wird, sollte somit jene Angabe auch denselben
Verwendungsbedingungen nach dem Anhang des vorlie-
genden Beschlusses unterliegen.

Die Behorde wies in ihrer Stellungnahme darauf hin, dass
sie zu ihrem Fazit nicht hitte kommen konnen, ohne die
neun Studien zu beriicksichtigen, die der Antragsteller als
geschiitzte Daten bezeichnet.

() The EFSA Journal (2009) 1101, S. 1-15.
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(10) Nach Eingang der Stellungnahme der Behorde wandte
sich die Kommission an den Antragsteller und bat ihn
um weitere Angaben zur Begriindung der Einstufung der
neun Studien als geschiitzte Daten, insbesondere im Hin-
blick auf den ,ausschlieBlichen Anspruch auf die Nut-
zung* gemifS Artikel 21 Absatz 1 Buchstabe b der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1924/2006. Alle zuldssigen Informa-
tionen des Antragstellers wurden bewertet. Beziiglich der
sieben nicht verdffentlichten Studien ist davon auszuge-
hen, dass die Anforderungen des Artikels 21 Absatz 1
der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 erfillt sind. Dem-
entsprechend diirfen die wissenschaftlichen Daten und
sonstigen Informationen in diesen sieben Studien unter
den in Artikel 21 Absatz 1 der genannten Verordnung
festgelegten Bedingungen fiir einen Zeitraum von funf
Jahren ab dem Datum der Zulassung nicht zugunsten
eines spdteren Antragstellers verwendet werden. Beziig-
lich der zwei Studien, die vor der Einreichung des An-
trags auf Zulassung der gesundheitsbezogenen Angabe
veroffentlicht wurden (!), wird davon ausgegangen, dass
die Ziele der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 den
Schutz dieser Studien nicht rechtfertigen, da sie bereits
verdffentlicht und damit der Offentlichkeit zuginglich
gemacht wurden; dort heifSst es unter anderem, dass ,In-
vestitionen, die von Innovatoren bei der Beschaffung von
Informationen und Daten zur Unterstiitzung eines An-
trags auf Zulassung nach dieser Verordnung getitigt wer-
den, zu schiitzen® sind.

(11) Die Bemerkungen des Antragstellers, die gemaf
Artikel 16 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006
gegeniiber der Kommission abgegeben wurden, fanden
bei der Festlegung der in der vorliegenden Verordnung
vorgesehenen Mafnahmen Beriicksichtigung.

(12)  Die Mitgliedstaaten wurden gehort —

() O Kennedy N, Crosbie L, van Lieshout M, Broom JI, Webb D],
Duttaroy AK, ,Effects of tomato extract on platelet function: a double-
blinded crossover study in healthy humans“, The American Journal of
Clinical Nutrition, 2006, Bd. 84, S. 569, und O’Kennedy N, Crosbie
L, van Lieshout M, Broom ]I, 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®, a.a.
0., S. 579.

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Die im Anhang zu diesem Beschluss beschriebene gesundheits-
bezogene Angabe wird in die Gemeinschaftsliste zuldssiger An-
gaben gemdfl Artikel 13 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr.
1924/2006 aufgenommen.

Artikel 2

Die wissenschaftlichen Daten und sonstigen Informationen in
den sieben im Anhang zu diesem Beschluss genannten Studien
diirfen unter den in Artikel 21 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 1924/2006 festgelegten Bedingungen fiir einen Zeitraum
von finf Jahren ab dem Datum der Zulassung ausschlieflich
zugunsten des Antragstellers verwendet werden.

Artikel 3

Dieser Beschluss ist an Provexis Natural Products Ltd., Thames
Court, 1 Victoria Street, Windsor, Berkshire, SL4 1YB, Vereinig-
tes Konigreich, gerichtet.

Briissel, den 17. Dezember 2009

Fiir die Kommission
Androulla VASSILIOU
Mitglied der Kommission



ANHANG

Antragsteller — Anschrift

Nihrstoff, Substanz,
Lebensmittel oder
Lebensmittelkategorie

Angabe

Verwendungsbedingungen
der Angabe

Bedingungen und/oder Be-
schrankungen hinsichtlich
der Verwendung des Le-
bensmittels und/oder zu-
sitzliche Erklarungen oder
Warnungen

Geschiitzte Daten, die nur zugunsten des Antragstellers
verwendet werden diirfen

Referenznummer der EFSA-
Stellungnahme

Provexis Natural Pro-
ducts Ltd., Thames
Court, 1 Victoria Street,
Windsor, Berkshire, SL4
1YB, Vereinigtes Konig-
reich

Water Soluble Tomato
Concentrate (Wasser-
losliches Tomatenkon-
zentrat — WSTC) |
und II

WSTC 1 und 1II (was-
serlosliches Tomaten-
konzentrat) fordert die
normale Blutplittchen-
aggregation und trigt
zu einem gesunden
Blutfluss bei.

Hinweis an den Ver-
braucher, dass die po-
sitive Wirkung erreicht
wird, wenn tiglich 3 g
WSTC I oder 150 mg
WSTC 1I in bis zu 250
ml Fruchtsaft, aromati-
sierten Getranken oder
Trinkjoghurts (sofern
nicht stark pasteuri-
siert) eingenommen
werden
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