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II

(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS REGULA (ES) 2015/402
(2015. gada 11. marts)

par atteikumu pieskirt atlauju dazam veseliguma noradém uz partikas produktiem, kuras neattiecas
uz slimibas riska samazinasanu un uz bérnu attistibu un veselibu

(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 Ipai tas 18. panta 5. punktu,

ta ka:

(1)

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

Regula (EK) Nr. 1924/2006 ari paredzéts, ka partikas aprité iesaistitie uznémgji veseliguma norazu atlaujas
pieteikumus var iesniegt dalibvalsts kompetentajai iestadei. Dalibvalsts kompetenta iestade nosita derigus
pieteikumus Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei (EFSA) (turpmak “iestade”) zinatniska novertéjuma veiksanai, ka
arT Komisijai un dalibvalstim informacijai.

lestade sniedz atzinumu par attiecigo veseliguma noradi.
Komisija, nemot véra iestades sniegto atzinumu, lemj par veseliguma norazu atlaujas pieskir§anu.

Péc tam, kad uzpnémums ICP Ltd iesniedza pieteikumu saskana ar Regulas (EK) Nr. 1924/2006 13. panta
5. punktu, iestadei bija jasniedz atzinums par veseliguma noradi saistiba ar Dictyolone® sastava eso$a Padina
pavonica ekstrakta ietekmi un kaulu mineralvielu blivuma palielina$anos (jautdgjums Nr. EFSA-Q-2013-00249) ().
Pieteikuma iesniedzéjs ierosinaja $adu norades formuléjumu: “uzlabo kaulu blivumu, radot kalcitrofiskus efektus
un fiziologiski atjaunojot kaulu proteinu, it ipa$i kaulu masas zuduma gadijumos, ko izraisa veselu cilveku
novecosanas process”.

Komisija un dalibvalstis 2014. gada 10. janvari sanéma iestades zinatnisko atzinumu, kura ta, pamatojoties uz
iesniegtajiem datiem, secinaja, ka célonsakariba starp Dictyolone® sastava eso$a Padina pavonica ekstrakta lietosanu
partika un noradito ietekmi nav noteikta. Ta ka veseliguma norade neatbilst Regula (EK) Nr. 1924/2006
noteiktajam prasibam, atlauja tai nebtitu japieskir.

Péc tam, kad uzpnémums Omikron Italia S.rl. iesniedza pieteikumu saskana ar Regulas (EK) Nr. 1924/2006
13. panta 5. punktu, iestadei bija jasniedz atzinums par veseliguma noradi saistiba ar citidin-5'-difosfoholina
(CDF-holina jeb citikolina) ietekmi uz normalas redzes uzturéSanu (jautdgjums Nr. EFSA-Q-2013-00757) ().
Pieteikuma iesniedzgjs ierosinaja $adu norades formuléjumu: “CDF-holina skidums iekskigai lietosanai ka holina
avots palidz uzturét normalas oftalmisko nervu struktiiru funkcijas”.

() OVL 404, 30.12.2006., 9. Ipp.
() EFSA Journal 2014; 12(1):3518.
(*) EFSA Journal (2014); 12(2):3575.
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(8)  Komisija un dalibvalstis 2014. gada 21. februarl sanéma iestades zinatnisko atzinumu, kura ta, pamatojoties uz
iesniegtajiem datiem, secinaja, ka celonsakariba starp citidin-5’-difosfoholina lieto§anu un noradito ietekmi nav
noteikta. Ta ka veseliguma norade neatbilst Regula (EK) Nr. 1924/2006 noteiktajam prasibam, atlauja tai nebitu
japieskir.

(9)  Péc tam, kad uzpémums Hassia Mineralquellen GmbH & Co KG iesniedza pieteikumu saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1924/2006 13. panta 5. punktu, iestadei bija jasniedz atzinums par veseliguma noradi saistiba ar Rosbacher
drive® ietekmi un uzmanibas veicinaSanu (jautdgjums Nr. EFSA-Q-2013-00444) (). Pieteikuma iesniedzgjs
ierosinaja cita starpa $adu norades formul&umu: “veicinafatbalsta/uztur koncentrésanos”.

(10) Komisija un dalibvalstis 2014. gada 24. februari sanéma iestades zinatnisko atzinumu, kura ta, pamatojoties uz
iesniegtajiem datiem, secinaja, ka célonsakariba starp Rosbacher drive® lietoSanu un noradito ietekmi nav noteikta.
Ta ka veseliguma norade neatbilst Regula (EK) Nr. 1924/2006 noteiktajam prasibam, atlauja tai nebfitu japieskir.

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

(12)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

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

2. pants

St regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

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

Brisele, 2015. gada 11. marta
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER

(") EFSA Journal (2014); 12(2):3576.
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PIELIKUMS

Noraiditas veseliguma norades

Pieteikums — Regulas (EK)
Nr. 1924/2006 attiecigie noteikumi

Uzturviela, viela, partikas
produkts vai partikas
produktu kategorija

Norade

Atsauce uz EFSA atzi-
numu

Veseliguma norade saskana ar
13. panta 5. punktu, kas pama-
tota ar jaunakajam zinatniskam
atzinam un/vai ietver prasibu péc
ipaSumtiesibu datu aizsardzibas

Padina pavonica ekstrakts
Dictyolone® sastava

Uzlabo kaulu blivumu, radot
kalcitrofiskus efektus un fiziolo-
giski atjaunojot kaulu proteinu,
it pasi kaulu masas zuduma ga-
dijumos, ko izraisa veselu cil-
veku novecosanas process

Q-2013-00249

Veseliguma norade saskana ar
13. panta 5. punktu, kas pama-
tota ar jaunakajam zinatniskam
atzinam un/vai ietver prasibu péc
ipasumtiesibu datu aizsardzibas

Citidin-5'-difosfoholins
(CDF-holins jeb citiko-
lins)

CDF-holina  $kidums iekskigai
lietosanai ka holina avots palidz
uzturét normalas oftalmisko ne-
rvu struktiiru funkcijas

Q-2013-00757

Veseliguma norade saskana ar
13. panta 5. punktu, kas pama-
tota ar jaunakajam zinatniskam
atzinam un/vai ietver prasibu péc
ipaSumtiesibu datu aizsardzibas

Rosbacher drive®

Veicina/atbalstajuztur koncentré-
$anos

Q-2013-00444
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