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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2015/1052
2015 m. liepos 1 d.

kuriuo neleidZiama vartoti tam tikry maisto produkty sveikumo teiginiy, susijusiy su susirgimo
rizikos mazinimu

(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2006 m. gruodzio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 19242006 dél teiginiy apie
maisto produkty maistingumg ir sveikatinguma ('), ypac i jo 17 straipsnio 3 dalj,

kadangi:

(1) pagal Reglamentg (EB) Nr. 1924/2006 maisto produkty sveikumo teiginiai draudZiami, jeigu jie néra leisti vartoti
Komisijos laikantis to reglamento reikalavimy ir néra jtraukti j leidziamy vartoti teiginiy sarasa;

(2)  Reglamente (EB) Nr. 1924/2006 taip pat nustatyta, kad paraiSkas leisti vartoti maisto produkty sveikumo
teiginius maisto tvarkymo subjektai gali teikti valstybés narés nacionalinei kompetentingai institucijai. Nacionaliné
kompetentinga institucija turi perduoti reikalavimus atitinkancias paraiskas Europos maisto saugos tarnybai
(EFSA) (toliau — Tarnyba);

(3)  gavusi paraiskg Tarnyba nedelsdama apie ja informuoja kitas valstybes nares bei Komisijg ir pateikia nuomong dél
atitinkamo sveikumo teiginio;

(4)  Komisija, atsizvelgdama | Tarnybos nuomone, sprendzia dél leidimo vartoti sveikumo teiginius suteikimo;

(5)  gavus bendrovés SANOFI-AVENTIS FRANCE paraiska, pateikta pagal Reglamento (EB) Nr. 1924/2006 19 straipsnio
1 dalj, ir prie jos pridétg prasyma uztikrinti nuosavybés teise priklausanc¢iy duomeny apsaugg, Tarnyba paprasyta
pateikti nuomong dél leidimo vartoti sveikumo teiginj, susijusj su augaliniy steroliy esteriais ir MTL cholesterolio
kiekio kraujyje mazinimu, pakeitimo. Ta sveikumo teiginj buvo leista vartoti pagal Reglamento (EB)
Nr. 1924/2006 14 straipsnio 1 dalies a punkta Komisijos reglamentais (EB) Nr. 983/2009 (3 ir (ES)
Nr. 384/2010 (). Pareiskéjas paprasé iSplésti sveikumo teiginio vartojimo salygas, kaip numatyta Reglamente (EB)
Nr. 983/2009, i§ dalies pakeistame Reglamentu (ES) Nr. 376/2010 (*), ir Reglamento (ES) Nr. 384/2010 pradinéje
redakcijoje, milteliy pavidalo papildams, kurie turi biti skiedZiami vandeniu ir kuriy suvartojant 2 g per para
MTL cholesterolio kiekis kraujyje po Sesiy savaiciy kasdienio vartojimo sumazéja ,5,4-8,1 %

(6) 2014 m. vasario 21 d. Komisija ir valstybés narés gavo Tarnybos moksling nuomong (klausimas Nr. EFSA-Q-
2013-00595) (°), kurioje padaryta iSvada, kad, nors daugeliu tyrimy jrodyta, kad augaliniai steroliai, kuriais
papildyti maisto produktai, kaip antai j margaring panasiis uZtepai, majonezas, saloty uZpilai ir pieno produktai,
kaip antai pienas, jogurtas, jskaitant mazo riebumo jogurta, ir siiris, padeda sistemingai mazinti MTL cholesterolio
kiekj kraujyje, remiantis turimais duomenimis, augaliniy steroliy (vandeniu skiedZiamy milteliy) veiksminga dozé,
biitina padaryti tam tikrg poveikj per tam tikrg laiko tarpa, kaip praso pareiskéjas, negali bati nustatyta;

(7)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1924/2006 16 straipsnio 6 dalies antra pastraipa pareiskéjas ar visuomenés nariai gali
teikti Komisijai pastabas dél Tarnybos nuomoniy, paskelbty pagal to reglamento 16 straipsnio 6 dalies pirma
pastraipa. 2014 m. balandZio 14 d. Komisija paprasé Tarnybos atsakyti | mokslines pastabas, gautas i§ pareiskéjo
pagal Reglamento (EB) Nr. 1924/2006 16 straipsnio 6 dalj. Pastabos buvo susijusios su Tarnybos moksliniu

(') OLL404,200612 30,p.9.

(*) 2009 m. spalio 21 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 983/2009 dél leidimo vartoti ir nesutikimo leisti vartoti teiginius apie maisto
produkty sveikatinguma — susirgimo rizikos mazinimg ir apie vaiky vystymasi bei sveikata (OLL 277, 2009 10 22, p. 3).

(®) 2010 m. geguzés 5 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 384/2010 dél leidimo vartoti ir nesutikimo leisti vartoti tam tikrus teiginius apie
maisto produkty sveikumg — susirgimo rizikos mazinima ir vaiky vystymasi bei sveikatg (OLL 113,2010 5 6, p. 6).

(*) 2010 m. geguzés 3 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 376/2010, kuriuo i3 dalies keiciamas Reglamentas (EB) Nr. 983/2009 dél leidimo
vartoti ir nesutikimo leisti vartoti teiginius apie maisto produkty sveikatinguma — susirgimo rizikos mazinima ir apie vaiky vystymasi bei
sveikatg (OLL 111,2010 5 4, p. 3).

(*) EFSA Journal 2014;12(2):3577.



L171/6 Europos Sajungos oficialusis leidinys 20157 2

vertinimu dél teiginio vartojimo salygy iSplétimo milteliy pavidalo augaliniy steroliy esteriams, visy pirma su
eksperimentiniu tyrimu, kuriuo buvo grindZiama priimta moksliné nuomoné ir su naujai paskelbta metaanalize,
kurios rezultatai buvo pateikti kartu su pastabomis;

(8) 2014 m. geguzés 21 d. Komisija gavo Tarnybos atsakyma | pastabas dél mokslinés nuomonés (klausimas
Nr. EFSA-Q-2014-00310) ("), kuriame Tarnyba, atsizvelgdama | eksperimentinj tyrima, pakartojo savo mokslinés
nuomonés (klausimas Nr. EFSA-Q-2013-00595) i§vadas. Tarnyba pridiré, kad naujai paskelbtuose metaanalizés
duomenyse néra papildomos informacijos, kuria bity galima moksliskai pagristi vartojimo salygy i$plétima
milteliy pavidalo augaliniy steroliy esteriams. Kadangi, atsizvelgiant  batinas teiginio vartojimo salygas, teiginys
neatitinka Reglamente (EB) Nr. 1924/2006 nustatyty reikalavimy, jo nereikéty leisti vartoti;

(9)  gavus bendrovés ,Jemo-pharm A[S“ paraiskg, pateikta pagal Reglamento (EB) Nr. 1924/2006 14 straipsnio
1 dalies a punkta, ir prie jos pridéta prasyma uZtikrinti nuosavybés teise priklausanciy duomeny apsauga,
Tarnyba paprasyta pateikti nuomong dél sveikumo teiginio, susijusio su preparato CranMax® poveikiu ir §lapimo
taky infekcijos rizikos maZinimu, nes taip slopinamas tam tikry bakterijy prikibimas prie slapimtakiy (klausimas
Nr. EFSA-Q-2013-00649) (3. Pareiskéjo pasidlytas teiginys suformuluotas taip: ,Neleidzia E. coli bakterijoms
prikibti prie motery uroepitelio lgsteliy ir taip sumazina $lapimtakiy infekcijy iSsivystymo rizika®;

(10) 2014 m. geguzés 5 d. Komisija ir valstybés narés gavo Tarnybos moksling nuomone, kurioje, remiantis pateiktais
duomenimis, padaryta iSvada, kad tarp preparato CranMax® vartojimo ir $lapimo taky infekcijos rizikos
mazinimo, nes taip slopinamas tam tikry bakterijy prikibimas prie $lapimtakiy, priezastinio rysio néra. Kadangi
teiginys neatitinka Reglamente (EB) Nr. 1924/2006 nustatyty reikalavimy, jo nereikéty leisti vartoti;

(11) pagal Reglamento (EB) Nr. 1924/2006 16 straipsnio 6 dalj Komisijos gautos pastabos buvo apsvarstytos
nustatant $iame reglamente numatytas priemones;

(12)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Sio reglamento priede iSvardyti sveikumo teiginiai nejtraukiami i Sajungos leidZiamy vartoti teiginiy sarasa, nustatyta
pagal Reglamento (EB) Nr. 1924/2006 14 straipsnio 1 dalj.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2015 m. liepos 1 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER

(") EFSA papildomas leidinys 2014:EN-596.
(*) EFSA Journal 2014;12(5):3657.



PRIEDAS

Atmesti sveikumo teiginiai

Paraigka ir atitinkamos Reglamento (EB) Nr. 19242006 nuostatos

Maistiné ar kita medZiaga,
maisto produktas ar maisto
produkto kategorija

Teiginys

EFSA nuomonés nuoroda

14 straipsnio 1 dalies a punkto sveikumo teiginio, kuriame
nurodomas rizikos susirgti maZinimas, pakeitimas pagal
19 straipsnj

Augaliniy steroliy esteriai

Irodyta, kad augaliniy steroliy esteriai, pateikiami kaip maisto
papildas (milteliy pakeliais), mazina cholesterolio kiekj krau-
jyje. Didelis cholesterolio kiekis yra rizikos susirgti korona-
rine $irdies liga veiksnys.

Q-2013-00595

14 straipsnio 1 dalies a punkto sveikumo teiginys, kuriame
nurodomas rizikos susirgti mazinimas

CranMax®

Neleidzia E. coli bakterijoms prikibti prie motery uroepitelio
lasteliy ir taip sumazina $lapimtakiy infekcijy i$sivystymo ri-
zikg.

Q-2013-00649
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