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II

(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS REGULA (ES) 2023[1141
(2023. gada 1. jiinijs)

par atteikumu atlaut uz partikas produktiem konkrétas veseliguma norades, 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 Regulu (EK) Nr. 1924/2006 (2006. gada 20. decembris) par uzturvértibas un
veseliguma noradém uz partikas produktiem (!) un jo Ipasi 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 ja tas nav icklautas Savienibas atlauto norazu saraksta.

(2)  Regula (EK) Nr. 1924/2006 ari paredz, ka partikas aprité iesaistitie uznéméji pieteikumus uz veseliguma norazu
atlaujam var iesniegt dalibvalsts kompetentajai iestadei. Derigus pieteikumus valsts kompetenta iestade parsita
Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei (“lestade”) zinatniska novertéjuma sagatavoSanai, ka arl Komisijai un
dalibvalstim informacijai.

(3)  Péc pieteikuma sanemsanas lestade talit informé paréjas dalibvalstis un Komisiju un par attiecigo veseliguma noradi
sniedz atzinumu.

(4)  Vai, nemot véra lestades atzinumu, veseliguma noradi atlaut, lemj Komisija.

(5)  Péc tam, kad uznémums Nestlé S.A. saskana ar Regulas (EK) Nr. 1924/2006 13. panta 5. punktu bija iesniedzis
pieteikumu, lestadei bija jasniedz atzinums par zinatnisku pamatojumu veseliguma noradei attieciba uz beta-
glikaniem, kas iegiiti no auzam un/vai mieziem, lietoSanai gatavas brokastu parslas, kuras raZotas varisana zem
spiediena un attieciba uz glikozes pieauguma mazinasanos asinis péc to lietoanas uztura (jautajums Nr. EFSA-Q-
2020-000447). Pieteikuma iesniedz&js noradi piedavaja formulét $adi: “No auzam un/vai mieziem iegiitu beta-
glikanu patérésana lieto$anai gatavu brokastu satura palidz mazinat glikozes limeni asinis péc §is &édienreizes.”

(6)  2021. gada 8. aprili Komisija un dalibvalstis sanéma lestades par minéto noradi sapéma zinatnisku atzinumu (%),
kura ta, pamatojoties uz iesniegtajiem datiem, secinaja, ka beta-glikanu ietekme uz glikozes reakcijas samazinasanos
asinis péc €Sanas ir labi zinama. Tomér ar iesniegtajiem pieradijumiem nepietika, lai ietekmi uz glikémisko reakciju
samazinasanos péc éanas varétu konstatét pie devas 1,3 g beta-glikanu uz 25 g pieejamo oglhidratu, kuri iestradati
lietosanai gatavas brokastu parslas, kas razotas varisana zem spiediena (t. i., vai nu varot pa partijam, vai ekstrizija),

() OV L 404, 30.12.2006., 9. Ipp.
(*) EFSA Journal 2021; 19(4): 6493.
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ka to prasijis pieteikuma iesniedzgjs. Tatad veseliguma norade neatbilst Regulas (EK) Nr. 1924/2006 prasibam par
ieklauganu Savienibas atlauto norazu saraksta un tapéc nebitu jaatlauj.

(7)  Pec tam, kad uznémums Pharmactive Biotech Products, S.L. saskana ar Regulas (EK) Nr. 1924/2006 13. panta 5. punktu
bija iesniedzis pieteikumu, lestadei bija jasniedz atzinums par zinatnisko pamatojumu, uz ka balstas veseliguma
norade, kas saistita ar Affron® lietoSanu uztura un ta devumu veseliga garastavokla uzturéSana (jautdjums Nr. EFSA-
Q-2020-00617). Pieteikuma iesniedzéjs noradi piedavaja formulét $adi: “Mazinot depresivu sajiitu un trauksmes
sajiitu nelabveligas iezimes, Affron® palidz uzturét veseligu noskanojumu.”

(8)  2021. gada 6. julija Komisija un dalibvalstis no lestades par minéto noradi sanéma zinatnisku atzinumu (’), kura ta
secindja, ka uz iesniegto datu pamata nepietick pieradijumu, lai starp Affron® lietoSanu uztura un pozitiva
noskanojuma pieaugumu biitu iespéjams konstatét kadu célonsakaribu. Tatad veseliguma norade neatbilst Regulas
(EK) Nr. 1924/2006 prasibam par ieklausanu Savienibas atlauto norazu saraksta un tapéc nebitu jaat]auj.

(9)  Péc tam, kad uznémums Praline i Cokolada j.d.o.o. saskana ar Regulas (EK) Nr. 1924/2006 13. panta 5. punktu bija
iesniedzis pieteikumu, lestadei bija jasniedz atzinums par zinatnisko pamatojumu, uz ka balstas veseliguma norade,
kas saistita ar vinogu kaulinu ekstrakta MegaNatural®-BP lietoSanu uztura un normala asinsspiediena uzturéSanu
(jautdjums Nr. EFSA-Q-2020-00718). Pieteikuma iesniedzéjs noradi piedavaja formulét sadi: “MegaNatural®-BP
palidz uzturét veseligu asinsspiedienu”.

(10) 2021. gada 9. augusta Komisija un dalibvalstis no lestades par minéto noradi sanéma zinatnisku atzinumu (%), kura
ta secinaja, ka uz iesniegto datu pamata nepietick pieradijumu, lai starp MegaNatural®-BP (vinogu kaulinu
ekstrakta, kam ir standartizéts kopégjo fenolu, gallicskabes, ka arT katehina un epikatehina summas saturs) lietoanu
uzturd un normala asinsspiediena uzturéSanu batu iesp&ams konstatét kadu c€lonsakaribu. Tatad 1 veseliguma
norade neatbilst Regulas (EK) Nr. 19242006 prasibam par ieklausanu Savienibas atlauto norazu saraksta un tapéc
nebiitu jaatlauj.

(11) P&c tam, kad uznémums Sensus B.V. (Royal Cosun) saskana ar Regulas (EK) Nr. 1924/2006 13. panta 5. punktu bija
iesniedzis pieteikumu, lestadei bija jasniedz atzinums par zinatnisko pamatojumu, uz ka balstas veseliguma norade,
kas saistita ar Frutalose® lieto§anu uztura un normalas defekacijas uzturé$anu (jautdjums Nr. EFSA-Q-2020-00631).
Pieteikuma iesniedzéjs noradi piedavaja formulét $adi: “Cigorinu oligofruktoze Frutalose® palielina védera izejas
biezumu, tadgjadi palidzot uzturét normalu zarnu darbibu”. Prasitaja iesniedza ari tris alternativus norades
formuléjumus.

(12) 2021.gada 12. augusta Komisija un dalibvalstis no lestades par minéto noradi sanéma zinatnisku atzinumu (°), kura
ta secindja, ka uz iesniegto datu pamata nepietiek pieradijumu, lai ar piedavatajiem lieto§anas nosacjjumiem starp
Frutalose® lieto$anu uzturd un normalas defekacijas uzturé$anu bitu iespéjams konstatét kadu célonsakaribu. Tatad
§1 veseliguma norade Regulas (EK) Nr. 1924/2006 prasibam par ieklausanu Savienibas atlauto veselibas norazu
saraksta neatbilst un tapéc nebatu jaatlauj.

(13) Si regula ir pienemta, nemot véra komentarus, ko par lestades atzinumu par veseliguma noradi, kura attiecas uz
beta-glikaniem, kas iegfiti no auzam un/vai mieziem, lietosanai gatavas brokastu parslas, kuras raZotas vari§ana zem
spiediena un attieciba uz glikozes pieauguma mazinasanos asinis péc to lietosanas uztura (jautajums Nr. EFSA-Q-
2020-000447) un kuru Komisija sanémusi uz Regulas (EK) Nr. 1924/2006 16. panta 6. punkta pamata, ir sniedzis
uzpémums Nestlé S.A.

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

() EFSA Journal 2021; 19(7): 6669.
(*) EFSA Journal 2021; 19(8): 6776.
() EFSA Journal 2021; 19(8): 6775.
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

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

2. pants
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.
Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselg, 2023. gada 1. junija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS

Noraiditas veseliguma norades

Pieteikums: Regulas (EK) Nr. 1924/2006 attiecigas
normas

Uzturviela, viela, partikas produkts vai partikas produktu
kategorija

Norade

Atsauce uz EFSA
atzinumu

Veseliguma norade saskana ar 13. panta 5. punktu,
kura pamatota ar jaunakajam zinatniskajam
atzinam un/vai ietver prasibu péc ipa$niekdatu
aizsardzibas

Beta-glikani, kas iegfiti no auzam un/vai mieziem, iestradati
lieto3anai gatavas brokastu parslas, kuras razotas, varot zem
spiediena (t. i., vai nu varot partija, vai ar ekstraiziju), un kuru
saturs lieto$anai gatavos graudaugos ir vismaz 1,3 guz 25 g
pieejama oglhidrata

No auzam un/vai mieZziem iegiitu beta-glikanu
patérésana lietoanai gatavu brokastu parslu satura
palidz mazinat glikozes limeni asinis péc $is
edienreizes.

Q-2020-000447

Veseliguma norade saskana ar 13. panta 5. punktu,
kura pamatota ar jaunakajam zinatniskajam
atzinam un/vai ietver prasibu péc ipa$niekdatu
aizsardzibas

Safrana ekstrakts uz tdens bazes Affron®, kura krocinu un
safranala koncentracija ir > 3,5 % un inerta neséjviela ir
dekstrins

Mazinot depresivu sajitu un trauksmes sajitu

Q-2020-00617

Veseliguma norade saskana ar 13. panta 5. punktu,
kura pamatota ar jaunakajam zinatniskajam
atzinam unfvai ietver prasibu péc Ipasniekdatu
aizsardzibas

MegaNatural®-BP - vinogu kaulinu ekstrakts, tikai no
Kalifornija audzétam vinogam, satur $adas biologiski
aktivas sastavdalas: kopgjie fenoli (90-93 %), gallicskabe
(2 2 %), ka ari katehnins un epikatehins (> 5 %). Fenola
savienojumu sadalijums preparata MegaNatural®-BP ir vid&ji
9 % monomeéru, 69 % oligoméru un 22 % poliméru.

nelabveligas iezimes, Affron® palidz uzturét
veseligu noskanojumu.
MegaNatural®-BP  palidz  uzturét  veseligu

asinsspiedienu.

Q-2020-00718

Veseliguma norade saskana ar 13. panta 5. punktu,
kura pamatota ar jaunakajam zinatniskajam
atzinam unfvai ietver prasibu péc Ipasniekdatu
aizsardzibas

Cigorinu oligofruktoze Frutalose®

Cigorinu oligofruktoze Frutalose® palielina védera
izejas biezumu, tadgjadi palidzot uzturét normalu
zarnu darbibu.

(Un trs citi alternativi formul&jumi)

Q-2020-00631
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