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ROZHODNUTIE KOMISIE
zo 17. decembra 2009,

ktorym sa povoluje zdravotné tvrdenie o finku vo vode rozpustného paradajkového koncentritu
na zhlukovanie krvnych dosti¢iek a poskytuje ochrana tidajov, ktoré si predmetom priemyselného
vlastnictva, v zmysle nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1924/2006

[ozndmené pod cislom K(2009) 10113]

(Iba anglické znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)
(2009/980/EU)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢ 1924/2006 =z 20. decembra 2006 o vyzivovych
a zdravotnych tvrdeniach o potravindch (!), a najmi na jeho
¢lanok 18 ods. 4,

kedZe:

(1)  Podla nariadenia (ES) ¢ 1924/2006 st zdravotné
tvrdenia o potravindch zakdzané, pokial nie si v stilade
s uvedenym nariadenim povolené Komisiou a zahrnuté
v zozname povolenych tvrdeni.

(2)  V nariadeni (ES) ¢. 1924/2006 sa takisto stanovuje, Ze
prevadzkovatelia  potravindrskych — podnikov  mozu
prislusnému  vndtro§titnemu orgdnu clenského  Statu
predlozit Ziadosti o povolenie zdravotnych tvrdeni.
Prislusny vnutro$tatny orgdn zasle platné ziadosti Eurdp-
skemu dradu pre bezpecnost potravin (European Food
Safety Authority, EFSA), dalej len ,urad”.

(3)  Urad po prijati Ziadosti bezodkladne informuje ostatné
¢lenské stity a Komisiu a vyda stanovisko k prislusnému
zdravotnému tvrdeniu.

(4)  Komisia rozhodne o povoleni zdravotnych tvrdeni
s prihliadnutim na stanovisko, ktoré vydal drad.

(5)  V zdujme stimulovat inovéciu sa na zdravotné tvrdenia,
ktoré sa zakladaji na najnovsich vedeckych dokazoch
ajalebo zahfnaju Ziadost o ochranu tdajov, ktoré st
predmetom  priemyselného  vlastnictva,  vztahuje
zrychlend forma povolovania. V pripade, ked Komisia
na Ziadatelovu ziadost o ochranu tidajov, ktoré st pred-
metom priemyselného vlastnictva, navrhne, aby sa

() U. v. EU L 404, 30.12.2006, s. 9.

pouzitie tychto tidajov obmedzilo v prospech Ziadatela,
uplynie toto obmedzenie v sdlade s ¢lankom 21 naria-
denia (ES) ¢. 1924/2006 po piatich rokoch.

(6)  V nadvdznosti na ziadost spolo¢nosti Provexis Natural
Products Ltd. predlozend 7. janudra 2009 podla ¢lanku
13 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 bol drad pozia-
dany, aby vydal stanovisko k zdravotnému tvrdeniu tyka-
jicemu sa Gcinkov vo vode rozpustného paradajkového
koncentrdtu (Water-Soluble Tomato Concentrate, WSTC)
[ a II na funkciu krvnych dosticiek u zdravych ludi
(otdzka ¢. EFSA-Q-2009-00229) (?). Tvrdenie navrhované
ziadatelom bolo formulované takto: ,Poméha zachovévat
normélny prietok krvi a podporuje krvny obeh*.

(7)  Komisii a ¢lenskym $titom bolo 28. maja 2009 dorucené
vedecké stanovisko tradu, v ktorom na zéklade predloze-
nych ddajov dospel k zdveru, Ze medzi konzuméciou
WSTC I a II a napomdhanim udrziavania normélneho
zhlukovania krvnych dosticiek existuje pricinnd stivislost.
Tvrdenie by sa za predpokladu, Ze sa upravi jeho znenie,
priom sa zohladni najmi poziadavka uvedend v ¢lanku
5 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1294/2006, malo pokladat za
vyhovujice poziadavkdm nariadenia (ES) ¢. 19242006
a malo by sa zahrnif do zoznamu povolenych tvrdeni
Spolocenstva.

(8)  Jednym z cielov nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 je zabez-
pecenie toho, aby boli zdravotné tvrdenia pravdivé, jasné,
spolahlivé a uzitocné pre pouzivatela a aby sa v tejto
savislosti bral ohlad na znenie tvrdenia a jeho prezen-
tdciu. Preto sa na tvrdenia pouzité ziadatelom, ktoré st
formulované tak, aby mali pre spotrebitela rovnaky
vyznam ako povolené zdravotné tvrdenie preukazujiice
rovnakd savislost medzi kategériou potravin, potravinou
alebo jednou jej zlozkou a zdravim, mali vzfahovat
rovnaké podmienky pouzitia, ako sa uvddza v prilohe
k tomuto rozhodnutiu.

9)  Urad vo svojom stanovisku uviedol, Ze k svojim zdverom
nemohol dospiet bez toho, aby neposidil devit studii,
ktoré Ziadatel vyhlasil za svoje vlastnictvo.

() EFSA Journal (2009) 1101, s. 1-15.
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(10) Po tom, ako bolo Komisii dorucené stanovisko tradu,
Komisia poziadala Ziadatela o vysvetlenie, ako zddvod-
fiuje vyhldsenie, ze devdt $tadii je jeho vlastnictvom
a najmd, pokial ide o ,vyhradné prdvo na pouZivanie iidajov*
uvedené v ¢lanku 21 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢&.
1924/2006. Vsetky zdovodnitelné informdcie, ktoré
poskytol Zziadatel, boli postidené. V pripade siedmich
nezverejnenych $tadii sa poziadavky stanovené v ¢lanku
21 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 pokladaju za
splnené. Preto vedecké tdaje a ostatné informdcie
zahrnuté v siedmich $tddidch nesmit byt podla
podmienok stanovenych v ¢ldnku 21 ods. 1 uvedeného
nariadenia pouzité v prospech dalsiecho Ziadatela pocas
piatich rokov od ddtumu povolenia. Pokial ide o dve
stadie, ktoré boli zverejnené pred podanim Ziadosti
o povolenie uvedeného zdravotného tvrdenia ('), zastdva
sa nazor, Ze z dovodu, Ze §tidie boli zverejnené a verejne
spristupnené, ich ochrana nie je oprévnend vzhladom na
ciele nariadenia (EC) No 1924/2006, medzi ktoré patri
ochrana inova¢nych investicii pri zhromazdovani infor-
mécii a udajov dopliujicich ziadost podant podla
uvedeného nariadenia, a preto by sa nemala udelit.

(11)  Pri stanovovani opatren{ uvedenych v tomto rozhodnuti
sa podla ¢lanku 16 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 19242006
zvézili pripomienky Ziadatela, ktoré boli dorucené
Komisii.

(12)  Prebehli konzultdcie s ¢lenskymi $tatmi,

() OKennedy N, Crosbie L, Whelam S, Luther V, Horgan G, Broom JI,
Webb DJ, Duttaroy AK, Effects of tomato extract on platelet function: a
double-blinded crossover study in healthy humans, The American Journal
of Clinical Nutrition, 2006, vol. 84, s. 561-569 and O’Kennedy N,
Crosbie L, van Lieshout M, Broom JI, Webb DJ, Duttaroy AK, Effects
of antiplatelet components of tomato extract on platelet function in vitro
and ex vivo: a double-blinded crossover study in healthy humans, The
American Journal of Clinical Nutrition, 2006, vol. 84, s. 570-579.

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Zdravotné tvrdenie uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa
zaraduje do zoznamu povolenych tvrdeni Spolocenstva podla
¢lanku 13 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

Cldnok 2

Vedecké tdaje a ostatné informdcie zahrnuté v $tadidch
a uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa obmedzujii na
pouzivanie v prospech Zziadatela pocas obdobia piatich rokov
od ditumu povolenia v zmysle podmienok stanovenych
v ¢ldnku 21 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

Cldnok 3

Toto rozhodnutie je uréené spolo¢nosti Provexis Natural
Products Ltd., Thames Court, 1 Victoria Street, Windsor, Berks-
hire, SL4 1YB, Spojené krélovstvo.

V Bruseli 17. decembra 2009

Za Komisiu
Androulla VASSILIOU
clenka Komisie



PRILOHA

Ziadatel' — adresa:

Zivina, latka, potravina
alebo kategoria potravin

Tvrdenie

Podmienky pouzitia
tvrdenia

Podmienky afalebo obme-
dzenia pouZivania potra-
viny afalebo dopliujiice

informécie alebo varovanie

Informadcie, ktoré st predmetom priemyselného vlastnictva,

na obmedzené pouzitie v prospech Ziadatela

Odkaz na stanovisko EFSA

Provexis Natural
Products Ltd., Thames
Court, 1 Victoria Street,
Windsor, Berkshire, SL4
1YB, Spojené kralovstvo

vo vode rozpustny
paradajkovy koncentrat
(WSTO) 1 a II

vo vode rozpustny
paradajkovy koncentrat
(WSTC) I a Il pomdha
udrziavat normalne
zhlukovanie krvnych
dosticiek, ¢im prispieva
k zdravému prietoku
krvi

informdcia pre spotre-
bitela o tom, Ze priaz-
nivy G¢inok sa
dosiahne pri dennom
prijme 3 g WSTC I
alebo 150 mg WSTC II
v maximdlnom mnoz-
stve 250 ml ovocnych
dzusov, ochutenych
napojov alebo jogurto-
vych népojov (pokial
nie su silne pasterizo-
vané)
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