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KOMISIJAS REGULA (ES) Nr. 851/2013

(2013. gada 3. septembris),

ar ko atlauj noteiktas veseliguma norades uz partikas produktiem, kuras neattiecas uz slimibas riska
samazina$anu un uz bérnu attistibu un veselibu, un ar ko groza Regulu (ES) Nr. 432/2012

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada
20. decembra Regulu (EK) Nr. 1924/2006 par uzturvértibas
un veseliguma noradém uz partikas produktiem (') un jo ipasi
tas 18. panta 4. punktu,

ta ka:

Saskana ar Regulu (EK) Nr. 1924/2006 veseliguma
norades uz partikas produktiem ir aizliegtas, ja vien
Komisija tam nav pieskirusi atlauju saskapa ar minéto
regulu un tas nav ieklautas atlauto norazu saraksta.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1924/2006 13. panta 3.
punktu Komisija pienéma Regulu (ES) Nr. 432/2012 (2),
ar ko izveido sarakstu ar atlautajam veseliguma noradém
uz partikas produktiem, kuras neattiecas uz slimibas riska
samazinasanu un uz bérnu attistibu un veselibu.

Regula (EK) Nr. 1924/2006 arT paredzéts, ka uznéméji,
kas iesaistiti partikas aprité, veseliguma norazu atlaujas
pieteikumus iesniedz dalibvalsts kompetentajai iestadei.
Valsts kompetenta iestade derigos pieteikumus nosita
Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei (EFSA) (turpmak —
“lestade”), kas veic zinatnisku novértgjumu, ka ari Komi-
sijai un dalibvalstim informéSanas nolaka.

Komisija, nemot veéra iestades sniegto atzinumu, lemj par
veseliguma norazu atlausanu.

Lai veicinatu jauninajumus, tam veseliguma noradém, kas
pamatotas ar jaunakajam zinatnes atzipam un/vai kuras
ietverta prasiba par IpaSumtiesibu datu aizsardzibu,
atlaujas pieskir paatrinati.

() OV L 404, 30.12.2006., 9. Ipp.

() Komisijas 2012. gada 16. maija Regula (ES) Nr. 432/2012, ar ko
izveido sarakstu ar atlautajam veseliguma noradém uz partikas
produktiem, kuras neattiecas uz slimibas riska samazinasanu un uz
bérnu attistibu un veselibu (OV L 136, 25.5.2012,, 1. Ipp.).

(6)

Péc tam, kad uzpémums GlaxoSmithKline Services Unli-
mited iesniedza pieteikumu saskana ar Regulas (EK) Nr.
1924/2006 13. panta 5. punktu, iestadei lidza sniegt
atzinumu par veseliguma noradi saistiba ar parveidota,
skaba, bezalkoholiska dzériena ietekmi uz zobu demine-
ralizacijas samazinasanu (jautajums Nr. EFSA-Q-2010-
00784) (3). Pieteikuma iesniedzgjs ierosinaja $adu norades
formuléjumu: “Zobiem nekaitigi dzérieni palidz uzturét
zobus veselus.”

Komisija un dalibvalstis 2010. gada 16. decembri sanéma
iestades zinatnisko atzinumu, kura ta, pamatojoties uz
iesniegtajiem datiem, secinja, ka ir noteikta célonsaka-
1iba starp tipisku parasto sulas dzérienu patérinu cetras
reizes diena un tipisku cukuru saturodu dzérienu (8-12 g
cukura/100 ml) patérinu septinas reizes diena, un zobu
demineralizaciju. Turklat ta secinaja, ka, So dzérienu vieta
patéréjot zobiem nekaitigus dzérienus, var samazinat
zobu demineralizaciju.

Péc apspriesanas ar dalibvalstim Komisija iestadei lidza
papildu informaciju cita starpa par to, vai ir pieradita vai
sagaidams, ka tiks pieradita, labvéliga ietekme uz tiem
patérétajiem, kuri parastos sulas dzérienus un tipiskos
cukuru saturo$os bezalkoholiskos dzérienus patéré retak.
lestade 2011. gada 8. julija atzinuma (jautagjums Nr.
EFSA-Q-2011-00781) (* secinaja, ka tiem cilvékiem,
kuri patéré parastos sulas dzérienus vai cukuru saturosus
bezalkoholiskus dzérienus un kuri ari biezi patére
cukurus unfvai skabes, ko satur citi dzérieni vai partikas
produkti un kas var veicinat zobu demineralizaciju, ir
iespgjams saglabat zobu mineralizaciju, ja vienu vai
vairakas parasto sulas dzérienu vai cukuru saturodu
bezalkoholisku dzérienu porcijas aizstaj ar tikpat
daudzam zobiem nekaitigu dzérienu porcijam. Turklat
tika paskaidrots, ka jédzieniem “zobu demineralizacijas
samazinasana” un “zobu mineralizacijas saglabasana” ir
lidziga nozime. Tade] batu jauzskata, ka veseliguma
norade, kas atspogulo $o secindjumu un kurai paredzéti
ipasi lietosanas noteikumi, atbilst Regulas (EK) Nr.
1924/2006 prasibam, un ta batu jaieklauj Savienibas
atlauto norazu saraksta, kas izveidots ar Regulu (ES) Nr.
432/2012.

lestade sava atzinuma noradija, ka ta nebiatu varjusi
nonakt pie $adiem secinajumiem, nenemot véra piecpad-
smit pétjumus, par kuriem pieteikuma iesniedzgjs ir
pazinojis fpasumtiesibas. Sie pétijumi uzskaititi turpmak:

(}) The EFSA Journal (2010); 8(12):1884.

() The EFSA Journal (2011); 9(7):2293.
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— Adams G, North M, De’Ath J. Principal Investigator:

West NX, 2004. An investigation into the Erosive
Effect of Hot Drinks. GlaxoSmithKline Report
NHCMAO0303, UK,

Adams G, North M. Principal Investigator Duggal MS,
2003. Development of Intra-Oral Cariogenicity (ICT)
Model #3. GlaxoSmithKline Report NHCMAO0301,
UK,

Adnitt C, Adams G, North M. Principal Investigator
Toumba KJ., 2005. Development of Intra-Oral Cario-
genicity (ICT) Model #4. GlaxoSmithKline Report
NHCMA0302, UK,

Broughton J, North, M, Roman L. Principal Investi-
gator Toumba KJ., 2006. Development of Intra-Oral
Cariogenicity (ICT) Model #5. GlaxoSmithKline
Report NHCMA0401, UK,

De’Ath, ], North M, Smith S. Principal Investigator:
Ong TJ.,, 2002a. A single blind, four-way crossover
study to investigate the effect of two formulations of
fruit drinks in comparison to a positive control (suc-
rose) and a negative control (sorbitol) on the pH of
dental plaque. GlaxoSmithKline Report N1760182,
UK,

De’Ath ], North M, Smith S. Principal Investigator:
Jackson R, 2002b. A single blind, four-way crossover
study to investigate the effect of two formulations of
fruit drinks in comparison to a positive control (suc-
rose) and a negative control (sorbitol) on the pH of
dental plaque. GlaxoSmithKline Report N1760183,
UK,

De’Ath ], North M, Smith S. Principal Investigator:
Preston A, 2002c. A single blind, four-way crossover
study to investigate the effect of two formulations of
fruit drinks in comparison to a positive control (suc-
rose) and a negative control (sorbitol) on the pH of
dental plaque. GlaxoSmithKline Report N1760184,
UK,

De’Ath ], Moohan M, Smith S. Principal Investigator:
Toumba KJ, 2003. A single blind, four-way crossover
study to investigate the effect of two formulations of

fruit drinks in comparison to a positive control (suc-
rose) and a negative control (sorbitol) on the pH of
dental plaque. GlaxoSmithKline Report N1010201,
UK,

Gard'ner K, Moohan M, Smith S. Principal Investiga-
tor: Ong TJ, 2003a. A single blind, four-way cros-
sover study to investigate the effect of two formula-
tions of fruit drinks in comparison to a positive
control (sucrose) and a negative control (sorbitol)
on the pH of dental plaque. GlaxoSmithKline Report
N1010199, UK,

Gard'ner K, Moohan M, Smith S. Principal Investiga-
tor: Jackson R, 2003b. A single blind, four-way cros-
sover study to investigate the effect of two formula-
tions of fruit drinks in comparison to a positive
control (sucrose) and a negative control (sorbitol)
on the pH of dental plaque. GlaxoSmithKline Report
N1010200, UK,

Hollas M, McAuliffe T, Finke M. Principal Investigator:
West NX, 2005. An investigation into the effect of a
modified blackcurrant drink on tooth enamel with
and without additional tooth brushing. GlaxoSmith-
Kline Report NMA0501, UK,

May R, and Hughes JM. Principal Investigator:
Toumba KJ, 1998c¢. A single blind, five-way crossover
study to investigate the effect of three new formula-
tions of fruit drinks in comparison to a positive
control (sucrose) and a negative control (sorbitol)
on the pH of dental plaque. GlaxoSmithKline Report
N1010068, UK,

May R, and Moohan M. Principal Investigator: Duggal
MS, 1999. A single blind, three-way crossover study
to investigate the effect of a new formulation of fruit
drink in comparison to a positive control (sucrose)
and a negative control (sorbitol) on the pH of dental
plaque in children. GlaxoSmithKline Report
N1010104, UK,

May R, Darby-Dowan A, Smith S. Principal Investi-
gator: Curzon M, 1998a. A single blind, five-way
crossover healthy volunteer study to investigate the
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(11)

(12)

effect of a new orange and a new strawberry formu-
lation of fruit drink in comparison to a blackcurrant
fruit drink and two control treatments on the pH of
dental plaque. GlaxoSmithKline Report N1010021,
UK,

— May R, Hughes JM. Principal Investigator: Duggal MS,
1998b. A single blind, five-way crossover study to
investigate the effect of three new formulations of
fruit drinks in comparison to a positive control (suc-
rose) and a negative control (sorbitol) on the pH of
dental plaque. GlaxoSmithKline Report N1010067,
UK.

Komisija novértgja visu pamatoto informaciju, ko bija
sniedzis pieteikuma iesniedzgjs, un tiek uzskatits, ka attie-
ciba uz visiem piecpadsmit pétijumiem, par kuriem pazi-
notas IpaSumtiesibas, Regulas (EK) Nr. 19242006 21.
panta 1. punkta prasibas ir izpilditas. Pieteikuma iesnie-
dzgjs 2013. gada 12. junija véstulé informéja Komisiju
par 33 uzpémuma struktras un atrasands vietas mainu.
Tapéc pieteikuma iesniedzgjs oficiali pieprasija ipasumtie-
sibu datu aizsardzibu pieskirt GlaxoSmithKline Services
Unlimited un ta meitasuzpémumiem GSK House, 980
Great West Road, Brentford, TW89GS, United Kingdom.
Tadgjadi zinatniskos datus un citu 3ajos pétijumos
ietverto informaciju nedrikst izmantot turpmaka pietei-
kuma iesniedzéa laba piecus gadus, sikot no atlaujas
izsniegSanas  dienas, atbilstosi Regulas (EK) Nr.
1924/2006 21. panta 1. punkta nosacjjumiem.

Péc tam, kad uznémums Kraft Foods Europe — Biscuits RED
iesniedza pieteikumu saskana ar Regulas (EK) Nr.
1924/2006 13. panta 5. punktu, iestadei ladza sniegt
atzinumu par veseliguma noradi saistiba ar cieti saturo$os
partikas produktos esosas léni sagremojamas cietes (SDS)
ietekmi un postprandialas glikemiskas atbildes reakcijas
samazinasanu (jautajums Nr. EFSA-Q-2010-00966) (7).
Pieteikuma iesniedzgjs ierosinaja $adu norades formulé-
jumu: “Léni sagremojama ciete rada oglhidratus, kas
tick regulari un nepartraukti uzsiikti un atbrivoti. Tie
veicina mérenu postprandialo glikeémisko atbildes reakci-
ju”

Komisija un dalibvalstis 2011. gada 21. julija sanéma
iestades zinatnisko atzinumu, kura ta, pamatojoties uz
iesniegtajiem datiem, secindja, ka ir noteikta célopsaka-
riba starp labibas produktos esosas SDS patérinu (salidzi-
najuma ar labibas produktos esoSas atri sagremojamas
cietes (RDS) patérinu) un postprandialas glikemiskas
atbildes reakcijas samazinasanos. Tade] bitu jauzskata,
ka veseliguma norade, kas atspogulo $o secindjumu,
atbilst Regulas (EK) Nr. 1924/2006 prasibam, un ta
batu jaieklauj Savienibas atlauto norazu sarakstd, kas
izveidots ar Regulu (ES) Nr. 432/2012.

lestade sava atzinuma noradija, ka, lai noteiktu $is
konkrétas norades lietosanas nosacjjumus, bija nepiecie-
$ami Cetri pétijumi, par kuriem pieteikuma iesniedzgjs ir
pazinojis Tpasumtiesibas. Sie pétijumi uzskaititi turpmak:

(') The EFSA Journal (2011); 9(7):2292.

(14)

(17)

— Brand-Miller JC, Holt S, Atkinson F, Fuzellier G and
Agnetti V, 2006. Determination of the postprandial
responses to two cereal foods eaten alone or as part
of a mixed meal,

— Laville M, Rabasa-Lhoret R, Normand S and Braesco
V, 2005. Measurement of metabolic outcome of
carbohydrates of two types of cereal products,

— Rabasa-Lhoret R, Peronnet F, Jannot C, Fuzellier G
and Gausseres N, 2007. Metabolic fate of four cereal
products consumed as part of a breakfast by healthy
female subjects,

— Vinoy S, Aubert R and Chapelot D, 2000. A cereal
product high in slowly available glucose increases
subsequent satiety feelings and decreases glucose
and insulin responses.

Komisija novertéja visu pamatoto informaciju, ko bija
sniedzis pieteikuma iesniedzgjs, un tiek uzskatits, ka attie-
ciba uz pétjjlumiem, par kuriem pazinotas Ipasumtiesibas,
ir izpilditas Regulas (EK) Nr. 1924/2006 21. panta 1.
punkta prasibas. Pieteikuma iesniedzgjs 2012. gada
1. oktobra véstulé informéja Komisiju par parstrukture-
Sanas procesu, ar kuru Kraft Foods grupa sadalija savu
uzpéméjdarbibu, izveidojot divas pilnigi neatkarigas
grupas, no kuram viena ir Mondelez International grupa.
Ta ka kop$ 2012. gada 1. oktobra Kraft Foods Europe —
Biscuits RED pieder Mondelez International grupai, pietei-
kuma iesniedzgjs oficiali pieprasija pieskirt ipasumtiesibu
datu aizsardzibu Mondelez International grupai. Tadéjadi
zinatniskos datus un citu $ajos pétjjumos ietverto infor-
maciju nedrikst izmantot turpmaka pieteikuma iesnie-
dzgja laba piecus gadu, sakot no atlaujas izsniegSanas
dienas, atbilstosi Regulas (EK) Nr. 1924/2006 21. panta
1. punkta nosacijumiem.

Péc tam, kad uznémums Barry Callebaut Belgium nv
iesniedza picteikumu saskapa ar Regulas (EK) Nr.
1924/2006 13. panta 5. punktu, iestadei lidza sniegt
atzinumu par veseliguma noradi saistiba ar kakao flava-
nolu ietekmi uz endotélija atkarigo vazodilataciju (jauta-
jums Nr. EFSA-Q-2012-00002) (?). Pieteikuma iesniedzgjs
ierosinaja $adu norades formuléjumu: “Kakao flavanoli
palidz uzturét endotélija atkarigo vazodilataciju, kas
veicina veseligu asins plasmu.”

Komisija un dalibvalstis 2012. gada 17. jalija sanéma
iestades zinatnisko atzinumu, kura ta, pamatojoties uz
iesniegtajiem datiem, secinja, ka ir noteikta célonsaka-
1iba starp kakao flavanolu patérinu un noradito ietekmi.
Tadé] batu jauzskata, ka veseliguma norade, kas atspo-
gulo $o secindjumu, atbilst Regulas (EK) Nr. 1924/2006
prasibam, un ta bitu jaieklauj Savienibas atlauto norazu
sarakstd, kas izveidots ar Regulu (ES) Nr. 432/2012.

lestade sava atzinuma noradija, ka ta nebitu vargjusi
nonakt pie $adiem secindjumiem, nenemot véra vienu

() The EFSA Journal (2012); 10(7):2809.
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(18)

(19)

(20)

(21)

pétijumu, kura bija iesaistiti cilveki un par kuru pietei-
kuma iesniedzgjs ir pazinojis ipasumtiesibas. Sis pétijums
ir Grassi D, Desideri G, Necozione S, Di Giosia P, Cheli P,
Barnabei R, Allegaert L, Bernaert H un Ferri C, 2011. gada
pétijums Cocoa consumption dose-dependently improves flow-
mediated dilation and arterial stiffness and decreases blood

pressure in healthy subjects.

Komisija novértéja visu pamatoto informaciju, ko bija
sniedzis pieteikuma iesniedzéjs, un tiek uzskatits, ka attie-
ciba uz pétijumu, par kuru pazinotas ipaSumtiesibas, ir
izpilditas Regulas (EK) Nr. 1924/2006 21. panta 1.
punkta prasibas. Tadgjadi zinatniskos datus un citu 3aja
petijuma ietverto informaciju nedrikst izmantot turpmaka
pieteikuma iesniedz&ja laba piecus gadus péc atlaujas
izsniegSanas dienas atbilstodi minéta panta nosacjjumiem.

Viens no Regulas (EK) Nr. 1924/2006 mérkiem ir nodro-
Sinat, ka veseliguma norades ir patiesas, skaidras, uzti-
camas un lietderigas patérétajam un ka saistiba ar ieprieks
minéto tiek pemts véra veseliguma norazu formuléjums
un noforméums. Tapéc gadjumos, kad pieteikuma
iesniedzgja izmantoto norazu formulgjums patérétajam
nozimé to pasu, ko atlautu veseliguma norazu formulé-
jums, jo tas norada uz vienu un to paSu saikni starp
partikas produktu kategoriju, partikas produktu vai
kadu ta sastavdalu un veselibu, uz tam attiecinami $is
regulas pielikuma mingtie lietoSanas nosacijumi.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1924/2006 20. pantu
Partikas produktu uzturvertibas un veseliguma norazu
registrs, kura ieklautas visas atlautas veseliguma norades,
jaatjaunina, lai taja tiktu nemta véra $i regula.

Ta ka pieteikuma iesniedzgji pieprasa IpaSumtiesibu datu
aizsardzibu, ir uzskatams par lietderigu ierobezot $o
norazu izmantosanu pieteikuma iesniedzéju laba piecus
gadus. Tomer tas, ka 3is norades drikst lietot tikai
konkréts uzpéméjs, neliedz citiem pieteikuma iesniedzé-
jiem lagt atlauju izmantot tas pasas norades, ja pietei-
kuma pamata ir dati un pétjumi, kuri nav aizsargati
atbilstosi Regulas (EK) Nr. 1924/2006 21. pantam.

(22) Nosakot $aja regula paredzétos pasakumus, Komisija
néma vera atsauksmes, ko ta sapémusi no pieteikuma
iesniedzéjiem un sabiedribas parstavjiem saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1924/2006 16. panta 6. punktu.

(23) Tade] batu attiecigi jagroza Regula (ES) Nr. 432/2012.
(24)  Ir notikusi apsprieSanas ar dalibvalstim,
IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

1. Sis regulas pielikuma minétas veseliguma norades ieklauj
Regulas (EK) Nr. 1924/2006 13. panta 3. punkta paredzétaja
Savienibas atlauto norazu saraksta.

2. 83 panta 1. punkta minétds veseliguma norades drikst
izmantot tikai attiecigie pieteikuma iesniedzgji piecus gadus,
sakot no 3is regulas speka stasanas dienas. Péc $a perioda
beigam 3is veseliguma norades drikst izmantot jebkur$ partikas
aprité iesaistitais uznémeéjs saskana ar tam piemerotajiem nosa-
cijumiem.

2. pants

Pieteikumos ieklautos zinatniskos datus un citu informaciju, par
kuru pieteikuma iesniedzgjs ir pazinojis ipasumtiesibas un kura
bija jaiesniedz, lai veseliguma norades varétu atlaut, drikst
izmantot tikai attiecigie pieteikuma iesniedzgji piecu gadu laik-
posma, sakot no §is regulas spéka stasanas dienas, saskana ar
nosacjjumiem, kas paredzéti Regulas (EK) Nr. 1924/2006 21.
panta 1. punkta.

3. pants
Regulas (ES) Nr. 432/2012 pielikumu groza atbilstosi $is regulas
pielikumam.

4. pants

Si regula stajas spéka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2013. gada 3. septembri

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO



Regulas (ES) Nr. 432/2012 pielikuma

PIELIKUMS

ieklauj turpmak minétos ierakstus alfabétiska seciba.

Uzturviela, viela, partikas produkts vai
partikas produktu kategorija

Norade

Norades izmantosanas nosacijumi

Partikas produkta lietosanas

nosacijumi un/vai ierobezo-

jumi un/vai papildu pazino-
jums vai bridinajums

EFSA Zurnala numurs

Attiecigais ieraksta numurs
konsolidétaja saraksta, kas
iesniegts novertésanai EFSA

bezalkoholisks  skabs

“Parveidots
dzériens, kas:

— satur mazak neka 1g fermente-
jamu oglhidratu/100 ml (cukuri
un citi oglhidrati, iznemot polio-
lus),

— satur 0,3-0,8 mol kalcija/1 mol
skabinataja,

— pH ir 3,7-4,0

Cukuru saturodu skabu dzérienu,
pieméram, bezalkoholisku dzérienu
(parasti 8-12g cukura/100 ml),
aizsta§ana ar parveidotiem dzérie-
niem palidz saglabat zobu minera-
lizaciju (¥)

Lai varétu izmantot noradi, parveidotiem
skabiem dzérieniem jaatbilst ta partikas
produkta aprakstam, uz kuru attiecas norade.

2010; 8(12):1884

Léni sagremojama ciete

Péc tadu produktu patérésanas,
kuros ir augsts léni sagremojamas
cietes (SDS) saturs, glikozes limenis
asinis palielinas mazak neka péc
tadu produktu patérésanas, kuros
ir zems SDS saturs (*¥)

Noradi var izmantot tikai tadiem partikas
produktiem, kuros sagremojamie oglhidrati
nodrosina vismaz 60 % no kopéja energijas
daudzuma un kuros vismaz 55 % no Siem
oglhidratiem ir sagremojama cicte, no kuras
vismaz 40 % ir SDS.

2011; 9(7):2292

Kakao flavanoli

saglabat
veicina

Kakao flavanoli palidz
asinsvadu elastibu, kas
normalu asinsriti (***)

Patérétaju informé, ka labveéligo ietekmi
panak, diena uzpemot 200 mg kakao flava-
nolu.

Noradi var izmantot tikai kakao dzérieniem
(ar kakao pulveri) vai tumsajai okoladei, kas
nodro§ina vismaz dienas devu — 200 mg
kakao flavanolu ar polimerizacijas pakapi
1-10.

2012; 10(7):2809

(*) Atlauja pieskirta 24.9.2013., un to piecus gadus drikst izmantot tikai GlaxoSmithKline Services Unlimited un ta meitasuznémumi GSK House, 980 Great West Road, Brentford, TW89GS, United Kingdom.

(**) Atlauja pieskirta 24.9.2013., un to piecus gadus drikst izmantot tikai Mondelez International grupa, Three Parkway North Deerfield, IL 60015, United States of America.
(***) Atlauja pieskirta 24.9.2013., un to piecus gadus drikst izmantot tikai Barry Callebaut Belgium nv., Aalstersestraat 122, 9280 Lebbeke-Wieze, Belgium.”
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