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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2009. december 17.)

a vizben old6dé paradicsomsiiritménynek a

trombocita-aggregdciéra gyakorolt

hatdsdval

kapcsolatos, egészségre vonatkozé dllitds engedélyezésérgl, valamint az 1924/2006/EK eurépai
parlamenti és tandcsi rendelet alapjin a védett adatok védelmének biztositisirol

(az értesités a C(2009) 10113. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak az angol nyelvii szoveg hiteles)

(EGT-vonatkozdsi szdveg)

(2009/980/EU)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérsl szol6 szerzdésre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-Osszetételre
és egészségre vonatkoz6 allitdsokrol sz6l6, 2006. december 20-i
1924/2006/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és
kiilonosen annak 18. cikke (4) bekezdésére,

mivel:

1

Az 1924/2006/EK rendelet értelmében tilos az élelmi-
szerrel kapcsolatos, egészségre vonatkozé dllitdsok alkal-
mazdsa, kivéve, ha azokat a Bizottsdg az emlitett rendelet
szerint engedélyezte, és szerepelnek az engedélyezett dlli-
tasok listdjan.

Az 1924/2006/EK rendelet azt is lehetdvé teszi, hogy
élelmiszer-ipari vallalkozok egészségre vonatkozé alli-
tasok engedélyezése irdnti kérelmeket nytjtsanak be az
adott tagdllam illetékes nemzeti hatosagahoz. Az illetékes
nemzeti hatésdgnak tovdbbitania kell az érvényes kérel-
meket az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésighoz
(EFSA, a tovabbiakban: Hat6sdg).

A kérelem kézhezvételét kovetSen a Hatdsignak kése-
delem nélkil tdjékoztatnia kell a tobbi tagdllamot és a
Bizottsdgot, és meg kell fogalmaznia véleményét az adott,
egészségre vonatkozé allitdssal kapcsolatban.

A Bizottsdg az egészségre vonatkozé dllitds engedélyezé-
sérél a Hatdsdg altal megfogalmazott vélemény figyelem-
bevételével hatroz.

Az innovicié sztonzése céljabol azon egészségre vonat-
kozé llitasok esetében, melyek wjonnan kidolgozott
tudomdnyos bizonyitékokon alapulnak ésjvagy melyek
a védett adatok védelmére irdnyulé kérelmet tartal-
maznak, gyorsitott engedélyezési eljarast kell alkalmazni.
Amennyiben a kérelmez8 védett adatok védelmére
iranyul6 kérelme alapjdn a Bizottsdg azt javasolja, hogy
korlatozni kell az ilyen adatok felhaszndldsat a kérelmezd
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javdra, e korldtozds ot év elteltével lejar az 1924/2006/EK
rendelet 21. cikkének megfelelGen.

Miutdn 2009. janudr 7-én a Provexis Natural Products
Ltd az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdé-
sével Osszhangban kérelmet nydjtott be, a Hatdsdgot
felkérték, hogy véleményezzen egy olyan, egészségre
vonatkozé éllitést, mely szerint a vizben old6dé paradi-
csomsiritmény (Water-Soluble Tomato Concentrate,
WSTC L és 1I) hatdssal van a trombocitatevékenységre
az egészséges emberek esetében (a kérdés szdma: EFSA-
Q-2009-00229) (). A kérelmezd dltal javasolt allitds
megfogalmazasa a kovetkezd volt: ,Segiti az egészséges
véraramlds fenntartdsit és kedvezden hat a keringésre.”

A Bizottsdg és a tagdllamok 2009. mdjus 28-dn kaptdk
kézhez a Hat6sdg tudomanyos véleményét, mely szerint a
Hatésdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a rendelke-
zésre bocsitott adatok alapjan ok-okozati Osszefiiggés
van a WSTC L és II. fogyasztdsa és azon allitds kozott,
hogy a termék fogyasztdsa segiti a normdlis trombocita-
aggregaci6 fenntartdsit. A megfogalmazds modositdsa
esetén, figyelembe véve killonésen az 1924/2006/EK
rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében szerepld kovetel-
ményt, tgy tekintendS, hogy az illitds megfelel az
1924/2006/EK rendelet kovetelményeinek, és fel kell
venni az engedélyezett allitdsok kozosségi listdjara.

Az 1924[2006/EK rendelet egyik célkitlizése annak
biztositdsa, hogy az egészségre vonatkozé dllitdsok vald-
saghtiek, vildgosak, megbizhatdk és hasznosak legyenek a
fogyaszté szdmdra, és hogy ezt figyelembe vegye a
megszovegezés és a megjelenités. Emiatt, amennyiben a
kérelmez§ dltal alkalmazott &llitdsok megfogalmazéasa
ugyanazzal a jelentéssel bir a fogyasztok szdmdra mint
egy engedélyezett, egészségre vonatkozd éllitds — mivel
ugyanolyan Osszefiiggést mutatnak ki egyrészt egy adott
élelmiszerkategoria, élelmiszer vagy annak valamely alko-
toeleme, mdsrészt az egészség kozott —, azonos felhasz-
naldsi feltételek kell, hogy vonatkozzanak rdjuk, az e
hatdrozat mellékletében jelzetteknek megfelelGen.

A Hatésdg jelezte véleményében, hogy kovetkeztetéseihez
kilenc, a kérelmezé allitdsa szerint védett tanulmdnyt
kellett figyelembe venni.

(%) The EFSA Journal (2009) 1101, 1-15. o.
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(100 A Hatésdg véleményének kézhezvételét kovetGen a
Bizottsdg tovabbi pontositdst kért a kérelmezétdl a
kilenc, allitélag védett tanulmdnnyal kapcsolatos indoko-
last illetGen, kilonos tekintettel az 1924/2006/EK
rendelet 21. cikke (1) bekezdésének b) pontjiban
szereplS ,kizdrolagos hivatkozdsi jogra’. A kérelmezd dltal
szolgaltatott Osszes indokolhaté informdciét megvizs-
géltdk. A hét, nem kozzétett tanulményt illetSen dgy
vélik, hogy az 1924/2006/EK rendelet 2. cikkének (1)
bekezdésében meghatdrozott feltételek teljesiiltek. Ennek
megfelelen a hét tanulmanyban szereplé tudomanyos
adatok és egyéb informdciok nem haszndlhatok fel egy
kovetkezd kérelmez§ javdra az engedélyezéstSl szdmitott
ot éven at, az emlitett rendelet 21. cikkének (1) bekez-
désében meghatdrozott feltételek szerint. Az egészségre
vonatkozé allitds engedélyezése irdnti kérelem benydj-
tasdt megel6z8en kozzétett két tanulmdnyt illetGen (1)
tgy vélik, hogy mivel a tanulmdnyokat kozzétették és
igy a nyilvanossdgra szdmdra elérhet6vé vialtak, a tanul-
manyok védelme nem indokolt az 1924/2006/EK
rendelet olyan céljainak tekintetében, mint példaul az
Gjitok dltal az emlitett rendelet szerinti kérelem aldtd-
masztdsdra szolgdl6 informdciok és adatok Osszegytijté-
sébe tortént befektetések védelme, és ennek megfelelGen
nem részesiilnek védelemben.

(11) A kérelmez6 dltal a Bizottsdg szdmdra az 1924/2006/EK
rendelet 16. cikkének (6) bekezdésével Osszhangban
benytijtott észrevételeket figyelembe vették az e haté-
rozatban el6irt intézkedések meghatdrozdsa sordn.

(12) A tagdllamokkal konzultaltak,

() 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, pp. 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 time-course cannulation study in healthy humans. The
American Journal of Clinical Nutrition, 2006, Vol. 84, pp., 570-579.

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az e hatdrozat mellékletében meghatérozott, egészségre vonat-
kozo dllitast fel kell venni az engedélyezett allitdsok
1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (3) bekezdésében emlitett
kozosségi listdjara.

2. cikk

Az e hatdrozat mellékletében feltiintetett tanulményokban
szereplé tudomdnyos adatoknak és egyéb informdcidknak a
kérelmez§ javara torténd felhasznaldsat korldtozni kell az enge-
délyezéstdl szdmitott 6t éven 4t, az 1924/2006/EK rendelet
21. cikkének (1) bekezdésében meghatarozott feltételek szerint.

3. cikk

E hatdrozat cimzettje a Provexis Natural Products Ltd, Thames
Court, 1 Victoria Street, Windsor, Berkshire, SL4 1YB, Egyesiilt
Kirdlysag.

Kelt Briisszelben, 2009. december 17-én.

a Bizottsdg részérdl
Androulla VASSILIOU
a Bizottsdg tagja
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Kérelmezé — Cim

Tapanyag, anyag, ¢lelmiszer
vagy élelmiszerkategdria

Allités

Az éllitds alkalmazdsdnak
feltételei

Az élelmiszer felhaszndld-
sdra vonatkoz6 feltételek és|
vagy korldtozasok és/vagy
kiegészit$ tdjékoztatds vagy
figyelmeztetés

A kérelmezd javdra torténd felhaszndldsra korldtozott
védett adatok

Az EFSA véleményének
hivatkozdsi szdma

Provexis Natural
Products Ltd, Thames
Court, 1 Victoria Street,
Windsor, Berkshire, SL4
1YB, Egyesiilt Kirdlysdg

Vizben o0ld6d6 paradi-
csomstiritmény (WSTC
I és IL)

A vizben old6dé para-
dicsomstiritmény
(WSTC L és I1.) segiti a
normdlis trombocita-
aggregdci6 fenntartdsdt,
ami hozzdjarul az
egészséges véraramlds
kialakuldsdhoz

A fogyaszté tdjékozta-
tasa arr6l, hogy a joté-
kony hatés eléréséhez
naponta 3 g WSTC I-t
vagy 150 mg WSTC II-
t kell fogyasztani
legfeljebb 250 ml
gytimolcslé, izesitett
ital vagy joghurtital
(kivéve, ha erdsen
pasztérozott) formé-
jéban

. O’ Kennedy N, Crosbie L, van Lieshout M,
Broom JI, Webb DJ, Duttaroy AK, 2003a. Két
friss paradicsomnak megfelel§ egyetlen WSTC-
adag trombocita-aggregdciét gatlé hatdsdnak
fennmaraddsa 24 6rdn dt. REC No. 02/0269

. O Kennedy et al. 2003b. 42 napos, randomi-
zélt, kontrolldlt és kett@svak keresztezett (,cros-
sover”) vizsgdlat a napi WSTC-fogyasztdsnak a
trombocitafunkciora, a koaguldciéra és néhdny
alapvet6 CVD (kardiovaszkuldris betegségek)
kockdzatjelz6re gyakorolt hatdsinak értékelé-
séhez. REC No 03/0177.

. O Kennedy et al. 2005. A Sirco® nevt, 12 g/L
WSTC-t tartalmazd, napi egyszeri fogyasztdsra
szant gytimolcsital tilfogyasztdsinak hatdsai a
trombocitafunkciéra az egészséges alanyok
esetében. REC No 05/S0802/77.

. O’ Kennedy et al. 2006c. Kisérleti vizsgélat,
melynek  segitségével osszehasonlithatok a
WSTC  trombocita-aggregdciot gatlé hatdsai
egészséges alanyok esetében, két killonbozd
élelmiszermdtrixban vald fogyasztdst kovetSen.
REC No 06/50802/60.

. O’ Kennedy et al. 2007. Randomizdlt, kontrol-
lalt, kett@svak keresztezett vizsgdlat, melynek
segitségével Osszehasonlithatok hdrom kiilon-
b6z6 WSTC-formdtum trombocita-aggregdciot
gatlé hatdsai egészséges emberekben. REC No
07/S0801/13.

. Song V, Sheddon A, Horgan G és O’ Kennedy
N.: a WSTC antikoaguldns és gyulladdsgdtld
hatdsai a vérlemezkékben és az endotél
sejtekben. Benytjtand kézirat; 2008.

. Zhang F, Song V, Neascu M, Crosbie L, Duncan
G, Horgan G, de Roos B és O’ Kennedy N.:
atfolydsi citometrikus és proteomikus vizs-
gélatok a WSTC-nek az in vitro trombocitam-
kodésre gyakorolt hatdsainak vizsgdlatahoz.
Nem kozzétett, 2007/2008.
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