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KOMISIJAS REGULA (ES) 2018/1555
(2018. gada 17. oktobris)

par atteikumu pieskirt atlauju konkrétim veseliguma noradem uz partikas produktiem, kuras
attiecas uz slimibas riska samazinasanu

(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 17. panta 3. 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.

(2)  Regula (EK) Nr. 1924/2006 ari paredzéts, ka partikas aprité iesaistitie uznéméji veseliguma noraZu atlaujas
pieteikumus var iesniegt dalibvalsts kompetentajai iestadei. Dalibvalsts kompetenta iestade derigos pieteikumus
parsita Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei (EFSA, turpmak “lestade”).

(3)  Péc pieteikuma sanemsanas lestade par to nekavéjoties informé pargjas dalibvalstis un Komisiju, ka ari sniedz
atzinumu par attiecigo veseliguma noradi.

(4)  Komisija, npemot véra lestades sniegto atzinumu, lemj par atlaujas pieskir§anu veseliguma noradém.

(5)  Péc tam, kad uzpeémums Laboratoire Nurilia saskana ar Regulas (EK) Nr. 1924/2006 14. panta 1. punkta
a) apakSpunktu iesniedza pieteikumu, lestadei liidza sniegt atzinumu par veseliguma noradi attieciba uz
Condensyl® un spermas DNS bojagjumu samazinasanu. Lieli spermas DNS bojajumi ir virie$u pavajinatas
auglibas/neauglibas riska faktors (jautagjums Nr. EFSA-Q-2016-00665) (3. Pieteikuma iesniedzgjs piedavaja $adu
norades formulgjumu: “Kvercetins un betalains, ko satur opuncijas auglu standartizétais sausais ekstrakts,
apvienojuma ar N-acetilcisteinu, cinku, B3, E, B6, B2, B9 un B12 vitaminu preparata Condensyl® mazina spermas
DNS bojajumus (spermas kodolu dekondensacijas indekss un DNS fragmentacijas indekss). Lieli spermas DNS
bojajumi (spermas kodolu dekondensacijas indekss un DNS fragmentacijas indekss) ir virieSu pavajinatas
auglibas/neauglibas riska faktors.”

(6)  2017. gada 5. maija Komisija un dalibvalstis sanéma lestades zinatnisko atzinumu, kura ta, pamatojoties uz
iesniegtajiem datiem, secinaja, ka celopsakariba starp Condensyl® lietoSanu uztura un spermas DNS bojajumu
samazinasanu noltika mazinat virieSu neauglibas risku nav noteikta. Veseliguma norade neatbilst Regula (EK)
Nr. 1924/2006 noteiktajam prasibam, tapéc atlauja nebiitu japieskir.

(7)  Péc tam, kad uznémums Cargill RED Centre Europe iesniedza pieteikumu saskana ar Regulas (EK) Nr. 1924/2006
14. panta 1. punkta a) apak$punktu, lestadei liidza sniegt atzinumu par veseliguma noradi attieciba uz bezcukura
cieto konditorejas izstradajumu, kura vismaz 90 % ir eritritols, un zobu aplikuma samazinasanu, kas mazinatu
kariesa risku (jautdgjums Nr. EFSA-Q-2017-00002) (). Pieteikuma iesniedz&js piedavaja 3adu norades
formuléjumu: “Pieradits, ka bezcukura cietais konditorejas izstradajums, kura vismaz 90 % ir Zerose® eritritols,
samazina zobu aplikumu. Liels zobu aplikums ir kariesa veidosanas riska faktors.”

(8)  2017. gada 21. jalija Komisija un dalibvalstis sanéma lestades zinatnisko atzinumu, kura ta, pamatojoties uz
iesniegtajiem datiem, secindja, ka celopsakariba starp bezcukura cieta konditorejas izstradajuma, kura vismaz
90 % ir eritritols, lietoSanu uztura un ietekmi uz zobu aplikuma samazinasanu, kas mazinatu kariesa risku, nav
noteikta. Veseliguma norade neatbilst Regula (EK) Nr. 1924/2006 noteiktajam prasibam, tapéc atlauja nebatu
japieskir.
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(9)  Péc tam, kad uzpémums Biosearch Life saskana ar Regulas (EK) Nr. 1924/2006 14. panta 1. punkta
a) apak$punktu iesniedza pieteikumu, lestadei lidza sniegt atzinumu par veseliguma noradi attieciba uz Lactoba-
cillus fermentum CECT 5716 un Staphylococcus koncentracijas pazeminasanu mates piena. Paaugstinata Staphylo-
coccus koncentracija mates piena ir infekcioza mastita riska faktors (jautajums Nr. EFSA-Q-2016-00318) ().
Pieteikuma iesniedzéjs piedavaja $adu norades formul&jumu: “Lactobacillus fermentum CECT 5716 pazemina Staphy-
lococcus koncentraciju mates piena. Paaugstinata Staphylococcus koncentracija mates piena ir kriSu dziedzera
bakterialas disbiozes/mastita riska faktors.”

(10) 2017. gada 24. julija Komisija un dalibvalstis sanéma lestades zinatnisko atzinumu, kura ta, pamatojoties uz
iesniegtajiem datiem, secindja, ka celopsakariba starp Lactobacillus fermentum CECT 5716 lietoSanu uztura un
mates piena eso$as Staphylococcus koncentracijas pazeminasanu, kas mazinatu infekcioza mastita risku, nav
noteikta. Veseliguma norade neatbilst Regula (EK) Nr. 1924/2006 noteiktajam prasibam, tapéc atlauja nebitu
japieskir.

(11)  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 14. panta 1. punkta paredzétaja
Savienibas atlauto norazu saraksta.

2. pants

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

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

Briselé, 2018. gada 17. oktobrT
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER

(") EFSA Journal 2017;15(7):4917.
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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
atzinumu

14. panta 1. punkta a) apak$punkta
minéta veseliguma norade, kas attie-
cas uz slimibas riska samazinasanu

Condensyl®

Kvercetins un betalains, ko satur
opuncijas auglu standartizétais sau-
sais ekstrakts, apvienojuma ar
N-acetilcisteinu, cinku, B3, E, B6,
B2, B9 un B12 vitaminu preparata
Condensyl® mazina spermas DNS
bojajumus (spermas kodolu dekon-
densacijas indekss un DNS frag-
mentacijas indekss). Lieli spermas
DNS bojajumi (spermas kodolu de-
kondensacijas indekss un DNS frag-
mentacijas indekss) ir virieSu pava-
jinatas auglibas/neauglibas riska
faktors.

Q-2016-00665

14. panta 1. punkta a) apak$punkta
minéta veseliguma norade, kas attie-
cas uz slimibas riska samazinasanu

Bezcukura cietais konditorejas iz-
stradajums, kura vismaz 90 % ir
eritritols

Pieradits, ka bezcukura cietais kon-
ditorejas izstradajums, kura vismaz
90 % ir Zerose® eritritols, samazina
zobu aplikumu. Liels zobu apli-
kums ir kariesa veidoSanas riska
faktors.

Q-2017-00002

14. panta 1. punkta a) apak$punkta
minéta veseliguma norade, kas attie-
cas uz slimibas riska samazinasanu

Lactobacillus fermentum CECT 5716

Lactobacillus fermentum CECT 5716
pazemina Staphylococcus koncentra-
ciju mates piena. Paaugstinata Stap-
hylococcus koncentracija mates piena
ir krGiSu dziedzera bakterialas dis-
biozes/mastita riska faktors.

Q-2016-00318
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