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KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 353/2008
2008 m. balandzio 18 d.

kuriuo nustatomos paraiSky gauti leidimg vartoti teiginius apie sveikatinguma, kaip nustatyta
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1924/2006 15 straipsnyje, teikimo taisyklés

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJU KOMISIJA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama j 2006 m. gruodzio 20 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1924/2006 dé¢l teiginiy apie maisto
produkty maistingumg ir sveikatinguma ('), ypa¢ i jo 15
straipsnio 4 dalj,

pasikonsultavusi su Europos maisto saugos tarnyba,

kadangi:

(1) Reglamentu (EB) Nr. 1924/2006 nustatomos teiginiy
vartojimo Zenklinant, pristatant arba reklamuojant maisto
produktus taisyklés.

(2)  Paraiskose gauti leidimg vartoti teiginius apie sveikatin-
gumg turéty bati pateikiami adekvatiis ir pakankami
jrodymai, kad teiginiai apie sveikatinguma pagristi ir
jrodyti bendrai pripazjstamais moksliniais jrodymais,
atsizvelgiant | visus turimus mokslinius duomenis ir jver-
tinus jy jrodymus.

(3)  Remiantis Reglamento (EB) Nr. 1924/2006 15 straipsnio
4 dalimi, bitina nustatyti pagal §j reglamentg pateikiamy
paraisky dél teiginiy apie sveikatinguma teikimo taisykles,
jskaitant paraiskos rengimo ir pateikimo taisykles

(4)  Teikimo taisyklémis turéty bati uZtikrinta, kad rengiant
paraiskos byla biity nustatomi ir klasifikuojami reikiami
moksliniai duomenys, atsizvelgiant | tai, kad paraiska
véliau vertins Europos maisto saugos tarnyba.

(5)  Teikimo taisyklés visy pirma rengiamos kaip bendrosios
gairés ir, priklausomai nuo teiginiy pobiidzio, jy moks-
linei vertei jvertinti reikalingy tyrimy pobidis ir apimtis
gali bti skirtingi.

() OL L 404, 2006 12 30, p. 9, pataisyta OL L 12, 2007 1 18, p. 3.
Reglamentas su paskutiniais pakeitimais, padarytais Reglamentu (EB)
Nr. 109/2008 (OL L 39, 2008 2 13, p. 14).

(6)

(10)

Paraiskos dél teiginiy apie sveikatinguma turi biti
parengtos laikantis Reglamente (EB) Nr. 1924/2006
nustatyty reikalavimy, visy pirma $io reglamento 3 ir 5
straipsniuose nustatyty bendryjy principy ir salygy. Dél
kiekvieno teiginio apie sveikatinguma turéty bati patei-
kiama atskira paraiska, o joje turéty bati apibiidinamas
teiginio tipas.

Be pagal §j reglamenta praSomos pateikti tam tikros
informacijos ir dokumenty, Europos maisto saugos
tarnyba (toliau — Tarnyba) gali paprasyti pateikti, jeigu
reikia, papildomos informacijos pagal Reglamento (EB)
Nr. 19242006 16 straipsnio 2 dalj.

Komisijos prasymu Tarnyba parengé nuomong dél
paraiskos dél teiginiy apie sveikatingumg rengimo ir
pateikimo moksliniy bei techniniy gairiy (?). Siekiant
uztikrinti, kad paraiskos Tarnybai bty teikiamos darniai,
jos turéty biti rengiamos vadovaujantis Tarnybos
gairémis ir teikimo taisyklémis.

Norint pasinaudoti Reglamento (EB) Nr. 1924/2006 21
straipsnyje nurodyta duomeny apsauga, praSymai dél
duomeny apsaugos turi buti pagristi o visi tokie
duomenys pateikti atskiroje paraiskos dalyje.

Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinio komiteto
nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Dalykas

Siuo reglamentu nustatomos toliau nurodyty paraisky teikimo
taisykleés:

a) paraisky leidimui gauti, teikiamy pagal Reglamento (EB) Nr.
1924/2006 15 straipsnij; ir

() http://www.efsa.europa.eu/EFSA[efsa_locale-
1178620753812_1178623592471.htm
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b) paraisky jtraukti teiginj i sarasa, nustatytg 13 straipsnio 3
dalyje, pateikty pagal Reglamento (EB) Nr. 1924/2006 18
straipsni.

2 straipsnis
Taikymo sritis

Viena paraiska gali bati skirta tik vienam mitybinés ar kitos
medziagos arba maisto produkto ar tam tikros kategorijos
maisto produkto ir teiginyje nurodomo poveikio rysiui.

3 straipsnis
Teiginio apie sveikatingumg tipo specifikacija

Paraiskoje turi biiti konkre¢iai nurodomas teiginio apie sveika-
tinguma tipas, pasirenkant viena i§ Reglamento (EB) Nr.
1924/2006 13 ir 14 straipsniuose i§vardyty tipy.

4 straipsnis
Nuosavybés teise priklausantys duomenys

Nuoroda apie informacija, kuri turéty bati laikoma priklausancia
nuosavybés teise, ir patikrinami tokios informacijos jrodymai
pagal Reglamento (EB) Nr. 1924/2006 15 straipsnio 3 dalies
d punktg pateikiami atskiroje paraiskos dalyje.

5 straipsnis
Moksliniai tyrimai

Reglamento (EB) Nr. 1924/2006 15 straipsnio 3 dalies ¢ punkte
nurodyti moksliniai tyrimai ir kita medziaga turi bati:

a) visy pirma susije su Zmoniy tyrimais, o jeigu teiginiai susije
su vaiky vystymusi ir sveikata — tai su vaiky tyrimais;

b) pateikiami laikantis tyrimy hierarchijos, atspindincios i$
jvairiy tipy tyrimy galimy gauti jrodymy tvirtuma.

6 straipsnis
Vartojimo salygos

Remiantis Reglamento (EB) Nr. 1924/2006 15 straipsnio 3
dalies f punktu, be siilomo teiginio apie sveikatingumg teksto
ir vartojimo salygy taip pat nurodoma:

a) Zmoniy, kuriems skirtas numatytas teiginys apie sveikatin-
gumg, tiksliné grupé;

b) bitinas suvartoti mitybinés ar kitos medziagos arba maisto
produkto ar tam tikros kategorijos maisto produkto kiekis ir
vartojimo btidas, norint uZtikrinti teiginyje nurodyta
naudingg poveiki;

c) jeigu reikia, teiginys, skirtas asmenims, kurie turéty vengti
vartoti mitybing ar kita medziaga arba maisto produkta ar
tam tikros kategorijos maisto produktus, kuriems taikomas
teiginys apie sveikatingumg;

d) ispéjimas, jeigu per didelis mitybinés ar kitos medziagos arba
maisto produkto ar tam tikros kategorijos maisto produkty
vartojimas gali kelti pavojy sveikatai;

e) kiti vartojimo apribojimai ir gaminimo ir (arba) vartojimo
nurodymai.

7 straipsnis
Techninés taisyklés

Paraiska turi bliti parengta ir pateikta laikantis priede pateikty
techniniy taisykliy.

8 straipsnis

Sis reglamentas isigalioja dvidesimta dieng nuo jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje, 2008 m. balandzio 18 d.

Komisijos vardu
Androulla VASSILIOU
Komisijos naré
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PRIEDAS

Paraisky dél teiginiy apie sveikatingumg rengimo ir pateikimo techninés taisyklés

IVADAS

. Sis priedas taikomas teiginiams apie sveikatinguma, susijusiems su tam tikry kategorijy maisto produkty, su maisto

produkty arba jy sudétiniy daliy (jskaitant ir mitybines ar kitas medziagas arba mitybiniy medZziagy ir (arba) kity
medziagy derinius), toliau — maisto produkty, vartojimu.

. Jeigu pareiskéjas nepateikia tam tikry reikalaujamy priede nurodyty duomeny, taciau tai néra esminiai atitinkamos

paraiskos duomenys, pareiskéjas turi paaiskinti, kodél duomenys nepateikti.

. Terminas ,paraiska“ toliau reiskia dokumenty su visa informacija ir moksliniais duomenimis, pateiktais siekiant gauti

leidima vartoti atitinkama teiginj apie sveikatinguma, rinkini.

. Kiekvienam teiginiui apie sveikatinguma rengiama atskira paraiska, taigi kiekvienoje paraiskoje gali bati nurodomas tik

vieno maisto produkto ir vieno teiginyje nurodomo poveikio rysys. Taciau pareiskéjas vienoje paraiskoje gali pasidlyti,
kad teiginys apie sveikatinguma biity taikomas keliems maisto produkto pavidalams, su salyga, kad moksliniai
jrodymai galioty visiems nurodomiems maisto produkto pavidalams.

. Paraiskoje nurodoma, ar atitinkamg teiginj apie sveikatinguma arba panasy i jj teiginj moksliskai jvertino kompeten-

tinga valstybés narés arba treciosios Salies institucija. Jeigu taip, turi bati pateikta mokslinio vertinimo kopija.

. Susij¢ moksliniai duomenys — tai visi paskelbi ir nepaskelbti Zmoniy ir ne Zmoniy tyrimai, susij¢ su paraiskoje

nurodomo teiginio apie sveikatingumg pagrindimu ir nurodantys maisto produkto ir teiginyje nurodomo poveikio
rysi, iskaitant ir tokj ry$j pavirtinancius, ir nepatvirtinancius duomenis. Susij¢ paskelbti duomenys turi biti nustatomi
per iSsamig perZitirg.

. Nerecenzuoti zurnaly reziumé ir laikradciuose, Zurnaluose, naujienlaiskiuose ar prospektuose paskelbti straipsniai

necituojami. Vartotojams ar placiajai visuomenei skirtos knygos ar knygy skyriai necituojami.

BENDRIEJI MOKSLINIO PAGRINDIMO PRINCIPAI

. | paraiskg jtraukiami visi paskelbti ir nepaskelbti teiginj apie sveikatingumga patvirtinantys bei nepatvirtinantys susije

moksliniai duomenys ir i$sami Zmoniy tyrimy duomeny apzvalga, siekiant parodyti, kad teiginys apie sveikatinguma
grindziamas visais moksliniais duomenimis ir jvertinus visus jrodymus. Teiginiui apie sveikatinguma pagristi batini
moksliniy Zmoniy tyrimy, kuriais susiejamas maisto produkto vartojimas ir teiginyje nurodomas poveikis, duomenys.

. Paraiskoje pateikiama i$sami moksliniy Zmoniy tyrimy, kuriais konkreciai susiejamas maisto produkto vartojimas ir

teiginyje nurodomas poveikis, duomeny perzitira. PerZitira turi bati atlickama ir duomenys, kurie laikytini susijusiais su
teiginiu apie sveikatingumga, turi biiti nustatomi sistemingai ir skaidriai, siekiant parodyti, kad paraiskoje adekvaciai
islaikoma visy esamy jrodymy pusiausvyra.

. Pagrindziant teiginj apie sveikatingumg reikia atsizvelgti i visus prieinamus mokslinius duomenis ir, jvertinus jrodymus,

parodyti:

a) kiek teiginyje nurodomas maisto produkto poveikis yra naudingas zmogaus sveikatai;
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b) koks yra nustatytas maisto produkto vartojimo ir teiginyje nurodomo poveikio Zmonéms priezasties ir poveikio
rySys (kaip antai, stiprumas, pastovumas, tikslumas, kiekio ir poveikio santykis, rysio biologinis tikétinumas);

) koks yra batinas suvartoti maisto produkto kiekis ir vartojimo biidas, norint teiginyje nurodyto poveikio pasiekti
subalansuotai maitinantis;

d) kiek specialioji(-iosios) tyrimy grupé(-és), kurioje(-iose) gauti jrodymai, atitinka Zmoniy, kuriems skirtas numatytas
teiginys apie sveikatinguma, tiksline grupe.

MAISTO PRODUKTO SAVYBES

Pateikiama toliau nurodyta informacija apie maisto produkto sudéting dalj, maisto produkta arba tam tikra maisto
produkty kategorijg, kuriems taikomas teiginys apie sveikatinguma.

1. Maisto produkto sudétinei daliai:

a) Saltinis ir specifikacija (1), kaip antai, fizinés ir cheminés savybés, sudétis; ir

b) jeigu taikoma, maisto produkto sudétinés dalies mikrobiologiné sudétis.

2. Maisto produktui arba maisto produkty kategorijai:

a) maisto produkto arba maisto produkty kategorijos aprasas, jskaitant maisto matricos ir bendrosios maisto produkto
sudéties, jskaitant ir mitybing sudétj, savybes;

b) maisto produkto arba maisto produkty kategorijos Saltinis bei specifikacija ir, svarbiausia, sudétinés(-iy) dalies(-iy),
susijusios(-iy) su teiginiu apie sveikatinguma, sudétis.

3. Visais atvejais:

a) jeigu taikoma, partijy kintamumo lygis;

b) taikomi analitiniai metodai;

¢) jeigu taikoma, atlikty gamybos salygy, partijy kintamumo lygio, analitiniy procediiry tyrimy santrauka, stabilumo
tyrimy rezultaty bei ivady santrauka ir iSvados dél laikymo salygy ir galiojimo laiko;

d) jeigu taikoma, susije duomenys ir logiskas pagrindimas, kad sudétiné dalis, kuri apibidinama teiginiu apie sveika-
tinguma, yra tokio pavidalo, kad ja galéty jsisavinti Zmogaus organizmas;

€) jeigu deklaruojamam poveikiui pasiekti nebiitina absorbcija, pavyzdziui, augaly steroliy, skaiduliniy medziagy, pieno
rigsties bakterijy atveju, susije duomenys ir logiskas pagrindimas, kad sudétiné dalis pasiekia tiksla;

f) visi prieinami duomenys apie veiksnius, kurie galéty daryti poveikj sudétinés dalies, kuriai taikomas teiginys apie
sveikatinguma, absorbcijai arba panaudojimui organizme.

(1) Jeigu taikoma, nurodomos tarptautiniu mastu pripaZintos specifikacijos.
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SUSIJUSIY MOKSLINIY DUOMENU PATEIKIMO TVARKA

1. Nustatyti moksliniai duomenys pateikiami tokia tvarka: duomenys apie Zmones, po to, jeigu reikia, duomenys ne apie
Zmones.

2. Duomenys apie Zmones klasifikuojami atsizvelgiant i tyrimy hierarchija tokia tvarka:

a) Zmoniy intervenciniai tyrimai, atsitiktiniai kontroliuojami tyrimai, kiti atsitiktiniai (nekontroliuojami) tyrimai, kont-
roliuojami (neatsitiktiniai) tyrimai, kiti intervenciniai tyrimai;

b) Zmoniy stebéjimo tyrimai, grupés tyrimai, kontrolinio atvejo tyrimai, horizontalieji tyrimai, kiti stebéjimo tyrimai,
pvz., atvejy ataskaita;

¢) kiti Zmoniy tyrimai, kuriuose nagrinéjama, kaip maisto produktas galéty sukelti deklaruojamg poveiki, jskaitant
biologinio tinkamumo tyrimus.

3. Ne Zmoniy tyrimus sudaro:

a) duomenys apie gyvinus, jskaitant tyrimus, susijusius su maisto produkto absorbcija, pasiskirstymu, metabolizmu,
Salinimu, mechanizmy tyrimai ir kiti tyrimai;

b) ex vivo arba in vitro duomenys, pagristi biologiniais Zmoniy arba gyviiny méginiais, susijusiais su maisto produkto
veikimo, sukeliant deklaruojama poveikij, mechanizmais, ir kiti ne Zmoniy tyrimai.

SUSIJUSIY MOKSLINIJ DUOMENY SANTRAUKA

Vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1924/2006 15 straipsnio 3 dalies g punktu, pareiskéjai turi pateikti paraiskos
santraukg; be to, jie turi pateikti susijusiy moksliniy duomeny santrauka ir jtraukti i ja tokia informacija:

1. susijusiy Zmoniy tyrimy santrauka, nurodydami, kiek maisto produkto ir teiginyje nurodomo poveikio rySys yra
pagristas visais Zmoniy tyrimy duomenimis;

2. susijusiy ne Zmoniy tyrimy santrauka, nurodydami, kaip ir kiek susij¢ ne Zmoniy tyrimai gali padéti pagristi produkto
ir teiginyje nurodomo poveikio Zmonéms rysj;

3. bendros isvados, atsizvelgiant i visus duomenis, jskaitant patvirtinancius bei nepatvirtinancius duomenis, ir jvertinant
jrodymus. Bendrosiose i$vadose turi biiti aiskiai nurodyta:

a) kiek teiginyje nurodomas maisto produkto poveikis yra naudingas Zmogaus sveikatai;

b) koks yra nustatytas maisto produkto vartojimo ir teiginyje nurodomo poveikio Zmonéms prieZasties ir poveikio
rysys (kaip antai, stiprumas, pastovumas, tikslumas, kiekio ir poveikio santykis, rysio biologinis tikétinumas);

¢) koks yra batinas suvartoti maisto produkto kiekis ir vartojimo baidas, norint teiginyje nurodyto poveikio pasiekti
subalansuotai maitinantis;

d) kiek specialioji(-iosios) tyrimy grupé(-és), kurioje(-iose) gauti jrodymai, atitinka Zmoniy, kuriems skirtas numatytas
teiginys apie sveikatinguma, tiksline grupe.
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PARAISKU STRUKTURA
Paraisky struktiira turi bati tokia, kaip nurodyta toliau. Kai kuriy daliy gali nebuti, jei pareiskéjas tai pagrindzia.

1 dalis. Administraciniai ir techniniai duomenys

1.1. Turinys

1.2. Paraiskos forma

1.3. Bendroji informacija

1.4. Teiginio apie sveikatingumg i$samus aprasymas
1.5. Paraiskos santrauka

1.6. Nuorodos

2 dalis. Maisto produkto ir (arba) jo sudétiniy daliy savybés

2.1. Maisto produkto sudedamoji dalis
2.2. Maisto produktas arba maisto produkty kategorija
2.3. Nuorodos

3 dalis. Bendra svarbiy moksliniy duomeny santrauka

3.1. Visy nustatyty susijusiy tyrimy suvestiné lentelé

3.2. Susijusiy Zmoniy tyrimy duomeny suvestiné lentelé

3.3. Susijusiy Zmoniy tyrimy duomeny radytiné suvestiné
3.4. Susijusiy ne Zmoniy tyrimy duomeny rasytiné suvestiné
3.5. Bendros ivados

4 dalis. Pagrindiniai nustatyti susij¢ duomenys

4.1. Susijusiy moksliniy duomeny nustatymas
4.2. Nustatyti susij¢ duomenys

5 dalis. Paraiskos priedai

5.1. Zodynas ir (arba) santrumpos
5.2. Leidiniy, kuriuose paskelbti svarbiis moksliniai duomenys, ir (arba) jy iStrauky kopijos
5.3. Visos svarbiy nepaskelbty duomeny tiriamosios ataskaitos

5.4. Kita




