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KOMISIJAS REGULA (ES) Nr. .../..

(XXX)

par atteikumu pieskirt atlauju dazam veseliguma noradém uz partikas produktiem,

Kuras neattiecas uz slimibas riska samazina$anu un uz bérnu attistibu un veselibu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot veéra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot veéra Eiropas Parlamenta un Padomes 2006.gada 20.decembra Regulu (EK)
Nr. 1924/2006 par uzturvértibas un veseliguma noradém uz partikas produktiem' un jo pasi
tas 18. panta 5. punktu,

ta ka:

(1

2

3)
4

)

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

Regula (EK) Nr. 1924/2006 ar1 paredzets, ka uznéméji, kas iesaistiti partikas aprit€,
veseliguma norazu atlaujas pieteikumus var iesniegt dalibvalsts kompetentajai
iestadei. Dalibvalsts kompetenta iestade nosiita derigus pieteikumus Eiropas Partikas
nekaitiguma iestadei (EFSA4, turpmak “iestade”) zinatniska novertéjuma veikSanai, ka
ar1 Komisijai un dalibvalstim informacijai.

Iestade sniedz atzinumu par attiecigo veseliguma noradi.

Komisija, npemot véra iestades sniegto atzinumu, lemj par veseliguma norazu atlaujas
pieskirSanu.

P&c tam, kad uznémums EJP Pharmaceutical ApS iesniedza pieteikumu saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1924/2006 13. panta 5. punktu, iestadei bija jasniedz atzinums par
veseliguma noradi saistiba ar cinka ietekmi un sliktas elpas novérSanu (jautajums
Nr. EFSA-Q-2010-01092)°. Picteikuma iesniedz&js ierosindja $adu norades
formul&jumu: “Novers sliktu elpu, neitraliz€jot gaistoSos s€ra savienojumus (GSS)
muté un mutes dobuma.”

OV L 404, 30.12.2006., 9. lpp.
EFSA Journal, 2011; 9(6):2169.
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(6)

(7

®)

€))

(10)

(an

kura ta, pamatojoties uz iesniegtajiem datiem, secinaja, ka norade ‘“Novers sliktu elpu,
neitraliz&jot gaistoSos s€ra savienojumus muté un mutes dobuma” ir saistita ar elpas
aromatu, nevis kermena funkcijam, ka noteikts Regulas (EK) Nr. 1924/2006 13. panta.
Norades izvert€sanas laika pieteikuma iesniedz&jam tika lugts paskaidrot, ka ierosinata
norade ir saistita ar kermena funkcijam. Pieteikuma iesniedz€js apgalvoja, ka gaistosie
séra savienojumi un halitoze ka dala no mutes un mutes dobuma mikrofloras ir saisttti
ar mutes un mutes dobuma funkcijam un tadgjadi ar1 ar kermena funkcijam. Tomer
iestade noradija, ka sniegtie pieradijumi neapliecina, ka elpas uzlaboSanai paredzeta
gaistoSo séra savienojumu kimiska neitralizacija muté atstaj fiziologisku ietekmi uz
kermena funkcijam. Lidz ar to pieteikuma iesniedzgjs nav sniedzis pieradijumus, ka
cinkam ir fiziologiska ietekme uz kermenpa funkcijam, ka noteikts Regulas (EK)
Nr. 1924/2006 13. panta 1. punkta a) apakSpunkta. Ta ka min&ta veseliguma norade
neatbilst Regula (EK) Nr. 1924/2006 noteiktajam prasibam, atlauja tai nebttu
japieskir.

P&c tam, kad uznémums Leiber GmbH iesniedza pieteikumu saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1924/2006 13. panta 5. punktu, iestadei bija jasniedz atzinums par veseliguma
noradi saistiba ar Yestimun® ietekmi un aizsargsp&jam pret patogéniem augiéjos
elpcelos (jautajums Nr. EFSA-Q-2012-00761)°. Picteikuma iesniedzgjs ierosinija
sadu norades formul€umu: “Yestimun® uznemsSana katru dienu palidz saglabat
kermena aizsargspgjas pret patogéniem.”

Komisija un dalibvalstis 2013. gada 8. aprili sanéma iestades zinatnisko atzinumu,
kura ta, pamatojoties uz iesniegtajiem datiem, secindja, ka c€lopsakariba starp
Yestimun® ((1,3)-(1,6)-beta-D-glikani no alus rauga $nu sienas) lieto§anu uzturd un
noradito ietekmi nav noteikta. Ta ka minéta veseliguma norade neatbilst Regula (EK)
Nr. 1924/2006 noteiktajam prasibam, atlauja tai nebiitu japieskir.

Péc tam, kad uznémums Vivatech iesniedza pieteikumu saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1924/2006 13. panta 5. punktu, iestadei bija jasniedz atzinums par veseliguma
noradi saistiba ar Transitech” ietekmi un zarnu darbibas uzlaboanu, kas saglabajas ari
péc S0 partikas produktu uzpemsSanas (jautdjums Nr. EFSA-Q-2013-00087)".
Pieteikuma iesniedzgjs ierosinaja §adu norades formuléjumu: "Uzlabo védera izeju un
ilgstosi to regulé."

kura ta, pamatojoties uz iesniegtajiem datiem, secinaja, ka c€lonsakariba starp
Transitech® lietoSanu uzturda un noradito iectekmi nav noteikta. Ta ka mincta
veseliguma norade neatbilst Regula (EK) Nr. 1924/2006 noteiktajam prasibam, atlauja
tai nebiitu japieskir.

Peéc tam, kad uzné€mums Clasado Limited iesniedza pieteikumu saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1924/2006 13. panta 5. punktu, iestadei bija jasniedz atzinums par
veseliguma noradi saistiba ar Bimuno® GOS ietekmi un kunga-zarnu trakta traucgjumu

EFSA Journal, 2013; 11(4):3159.
EFSA Journal, 2013; 11(6):3258.
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

mazina$anu  (jautdgjums Nr. EFSA-Q-2012-01007)°. Pieteikuma iesniedz&js
ierosindja  8adu  norades  formul&jumu:  "Regulara 1,37g  Bimuno®
galaktooligosaharidu lietoSana ikdiena var mazinat kunga-zarnu trakta traucgjumus."

kura secinats, ka veseliguma noradi saskana ar Regulas (EK) Nr. 1924/2006 13. panta
5. punktu par Bimuno® GOS un kunga-zarnu trakta traucgjumu mazinasanu iestade jau
ir izvértejusi un sniegusi tai negativu vértéjumu,’ un ka pieteikuma iesniedz&ja sniegta
papildinformacija nesniedza pieradijumus, kuri var€tu biit izmantojami $is norades
zinatniskai pamatosanai. Ta ka minéta veseliguma norade neatbilst Regula (EK)
Nr. 1924/2006 noteiktajam prasibam, atlauja tai nebiitu japieskir.

Péc tam, kad uzpémums Fuko Pharma Ltd iesniedza pieteikumu saskapa ar
Regulas (EK) Nr. 1924/2006 13. panta 5. punktu, iestadei bija jasniedz atzinums par
veseliguma noradi saistiba ar Lactobacillus rhamnosus GG ietekmi un normalas
defekacijas saglabaSanu antibiotiku kursa laika (jautajums Nr. EFSA-Q-2013-
00015)’. Pieteikuma iesniedz&js ierosinaja $adu norades formulejumu: “Lactobacillus
rhamnosus GG paredzets normalas defekacijas saglabasanai perorala antibiotiku kursa
laika.”

kura ta, pamatojoties uz iesniegtajiem datiem, secindja, ka c€lopsakariba starp
Lactobacillus rhamnosus GG lietoSanu uztura un noradito ietekmi nav noteikta. Ta ka
minéta veseliguma norade neatbilst Regula (EK) Nr. 1924/2006 noteiktajam prasibam,
atlauja tai nebiitu japieskir.

Péc tam, kad uznémums Gelita AG iesniedza pieteikumu saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1924/2006 13. panta 5. punktu, iestadei bija jasniedz atzinums par veseliguma
noradi saistiba ar VeriSol*P ietekmi un parmainam adas elastiba, veicinot adas
funkciju uzlabosanos (jautajums Nr. EFSA-Q-2012-00839)°. Picteikuma iesniedzgjs
ierosindja $adu norades formul&jumu: “Tipisks kolagéna peptidu maisijums (kolagéna
hidrolizats) ar labvéligu fiziologisku ietekmi uz adas veselibu, par ko liecina adas
elastibas uzlabosanas un krunku samazinasanas, normaliz€joties kolagéna un elastina
sintézei.”

kura ta, pamatojoties uz iesniegtajiem datiem, secinaja, ka c€lonsakariba starp
Verisol “P lietoanu uzturd un noradito ietekmi nav noteikta. Ta ka minéta veseliguma
norade neatbilst Regula (EK) Nr. 1924/2006 noteiktajam prasibam, atlauja tai nebiitu
japieskir.

Peéc tam, kad uznémums Pharmatoka S.A.S. iesniedza pieteikumu saskapa ar
Regulas (EK) Nr. 1924/2006 13. panta 5. punktu, iestadei bija jasniedz atzinums par
veseliguma noradi saistiba ar Urell® sastava esoSo proantocianidinu ietekmi un

® 9 O W

EFSA Journal, 2013; 11(6):3259.
EFSA Journal, 2011; 9(12):2472.
EFSA Journal, 2013; 11(6):3256.
EFSA Journal, 2013; 11(6):3257.
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(22)

bakteriju koloniju veidoSanas samazinasanu urincelos (jautajums Nr. EFSA-Q-2012-
00700)°. Pieteikuma iesniedz&js ierosindja, inter alia, $adu norades formul&jumu:
“Urell® sastava esoSie proantocianidini palidz stiprinat aizsardzibu pret bakteriju
patog€niem urinizvades sist€ma.”

kura ta, pamatojoties uz iesniegtajiem datiem, secinaja, ka c€lonsakariba starp Urel/®
sastava esoSo proantocianidinu lietoSanu uzturd un noradito ietekmi nav noteikta. Ta
ka minéta veseliguma norade neatbilst Regula (EK) Nr. 1924/2006 noteiktajam
prasibam, atlauja tai nebutu japieskir.

Péc tam, kad uzpémums Institute of Cellular Pharmacology (ICP) Ltd iesniedza
pieteikumu saskana ar Regulas (EK) Nr. 1924/2006 13. panta 5. punktu, iestadei bija
jasniedz atzinums par veseliguma noradi saistibd ar Preservation™ ietekmi un $tinu
darbibas atru atjaunoSanos péc stresa (jautdjums Nr. EFSA-Q-2013-00021)".
Pieteikuma iesniedzgjs ierosinaja §adu norades formul&jumu: “Veicinot karstuma Soka
proteinu (HSP) izstradi, uzlabo fiziologisko atbildes reakciju uz stresu un uztur
efektivu HSP limeni, lai nodroSinatu, ka organisms ir lieliska stavokli, gadijuma, ja
Stna tiktu paklauta turpmakam stresam.”

kura ta secindja, ka pieteikuma iesniedz&a noradita ietekme ir vispar€ja un
nespecifiska un ka pieteikuma iesniedz&ja iesniegtas atsauces nesniedz informaciju, ar
kuru biitu iesp&jams noteikt konkrétu labvéligu fiziologisko ietekmi. Ta ka mingta
veseliguma norade neatbilst Regula (EK) Nr. 1924/2006 noteiktajam prasibam, atlauja
tai nebiitu japieskir.

Veseliguma norades, uz kuram attiecas §1 regula, ir veseliguma norades, kas miné&tas
Regulas (EK) Nr. 1924/2006 13.panta 1. punkta a)apakSpunkta un kuram var
piemérot minétas regulas 28. panta 5. punktad noteikto parejas posmu, lidz tiek
pienemts atlauto veseliguma norazu saraksts, ar nosacijumu, ka tas atbilst minétajai
regulai.

Atlauto veselibas norazu saraksts ir noteikts ar Komisijas Regulu (ES) Nr. 432/2012",
un to pieméro no 2012. gada 14. decembra. Attieciba uz noradém, kas minétas
Regulas (EK) Nr. 1924/2006 13.panta 5.punkta un kuras iestade nav pabeigusi
izvertet vai Komisija nav izskatijusi lidz 2012. gada 14. decembrim un kas saskana ar
So regulu nav ieklautas atlauto veselibas norazu saraksta, ir lietderigi piemérot parejas
posmu, kura tas vél arvien var izmantot, lai dotu iesp&ju partikas aprit€ iesaistitajiem
uznemgejiem un valsts kompetentajam iestadém pielagoties $adu norazu aizliegumam.

11

EFSA Journal, 2013; 11(7):3326.

EFSA Journal, 2013; 11(7):3330.

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

(24)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Partikas aprites un dzivnieku veselibas
pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

l. Sis regulas pielikuma mingtas veseliguma norades neieklauj Regulas (EK)
Nr. 1924/2006 13. panta 3. punkta paredz&taja Savienibas atlauto norazu saraksta.

2. Tomér 1. punkta min&tas veseliguma norades, kuras tika izmantotas pirms §is regulas
staSanas speka, var turpinat izmantot ne ilgak ka seSus ménesus pec §is regulas speka
staSanas dienas.

2. pants

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

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemerojama visas dalibvalstis.

Brisele,

Komisijas varda —
priekssédetajs
José Manuel BARROSO
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