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leisti vartoti teiginj apie vandenyje tirpaus pomidory koncentrato poveikio trombocity agregacijai
sveikumg ir suteikti nuosavybés teise saugomy duomeny apsaugg pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1924/2006

(pranesta dokumentu Nr. C(2009) 10113)

(Tekstas autentiskas tik angly kalba)

(Tekstas svarbus EEE)

(2009/980/ES)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2006 m. gruodzio 20 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1924/2006 dél teiginiy apie maisto
produkty maistingumg ir sveikatingumg ('), ypa¢ i jo 18
straipsnio 4 dalj,

kadangi:

Pagal Reglamenta (EB) Nr. 1924/2006 teiginiai apie
maisto produkty sveikumg draudziami, jeigu jie néra
leisti vartoti Komisijos laikantis to reglamento reikala-
vimy ir néra jtraukti  leidziamy vartoti teiginiy sarasa.

Reglamente (EB) Nr. 19242006 taip pat nustatyta, kad
paraiSkas leisti vartoti teiginius apie maisto produkty
sveikumg maisto verslo subjektai gali teikti valstybés
narés nacionalinei kompetentingai institucijai. Naciona-
liné kompetentinga institucija turi perduoti tinkamas
paraiskas Europos maisto saugos tarnybai (EMST, toliau
— Tarnyba).

Gavusi paraiska Tarnyba nedelsdama informuoja kitas
valstybes nares bei Komisija ir pateikia nuomong dél
atitinkamo teiginio apie sveikumg.

Komisija sprendzia dél leidimo vartoti teiginj apie svei-
kumg suteikimo, atsizvelgdama i Tarnybos nuomoneg.

Siekiant skatinti inovacijas, teiginiai apie sveikumg, kurie
yra pagristi naujais mokslinais jrodymais ir (arba) dél
kuriy pateiktas praSymas apsaugoti nuosavybés teise
saugomus duomenis, tvirtinami skubos tvarka. Tuo
atveju, kai pareiskéjui prasant uZtikrinti nuosavybés
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teise saugomy duomeny apsauga Komisija sitilo apriboti
tokiy duomeny naudojima pareiskéjo naudai, toks apri-
bojimas pagal Reglamento (EB) Nr. 1924/2006 21
straipsnj nustoja galioti po penkeriy mety.

Atsizvelgiant { 2009 m. sausio 7 d. pagal Reglamento
(EB) Nr. 1924/2006 13 straipsnio 5 dalj pateiktg Provexis
Natural Products Ltd. paraiska, paprasyta, kad Tarnyba
pateikty nuomone¢ dél teiginio apie vandenyje tirpaus
pomidory koncentrato (I ir II) poveikio sveiky Zmoniy
kraujo trombocity veiklai sveikuma (Klausimas Nr. EFSA-
Q-2009-00229) (?). Pareiskéjo pasidlytas teiginys sufor-
muluotas taip: ,Padeda palaikyti sveika kraujotakg ir
palankiai veikia kraujo apytaka“.

2009 m. geguzés 28 d. Komisija ir valstybés narés gavo
Tarnybos moksling nuomoneg, kurioje remdamasi pateik-
tais duomenimis Tarnyba padaré i§vada, kad nustatytas
vandenyje tirpaus pomidory koncentrato (I ir II) varto-
jimo ir normalios trombocity agregacijos palaikymo prie-
Zastinis rySys. Pakeitus teiginio formuluote, ypac atsizvel-
giant | Reglamento (EB) Nr. 1924/2006 5 straipsnio 2
dalj, teiginys turéty bati laikomas atitinkan¢iu Regla-
mento (EB) Nr. 1924/2006 reikalavimus ir jj reikéty
jtraukti | Bendrijos leidZiamy vartoti teiginiy sgrasa.

Vienas i§ Reglamento (EB) Nr. 1924/2006 tiksly yra
uztikrinti, kad teiginiai apie sveikumg bty teisingi,
aiskiis, patikimi ir naudingi vartotojui, o teiginio formu-
luoté ir pateikimas baity vertinami $iuo pozZitriu. Todél,
jei pareiskéjo vartojamy teiginiy tekstas turi ta pacig
prasme vartotojui, palyginti su jau leidZiamais vartoti
teiginiais apie sveikuma, kadangi nurodomas tas pats
rySys tarp maisto produkto kategorijos, maisto produkto
ar vienos i§ jo sudedamyjy daliy ir sveikatos, $iems teigi-
niams turéty bati taikomos tokios pacios vartojimo
salygos, kaip nurodyta Sio sprendimo priede.

Nuomongéje Tarnyba nurodé, kad ji nebaity galéjusi pada-
ryti i§vady neatsizvelgdama j devynis tyrimus, kuriuos
pareiskéjas deklaravo kaip saugomus nuosavybés teise.

(®) EMST leidinys (2009 m.) 1101, The American Journal of Clinical
Nutrition, 2006, t. 84, p. 1-15.
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(10)  Gavusi Tarnybos nuomone¢ Komisija kreipési i pareiskéja
praSydama tolesniy paaiskinimy dél devyniy tyrimy,
kurie buvo deklaruoti kaip saugomi nuosavybés teise,
pagrindimo, visy pirma dél ,iSimtinés teisés panaudoti
nuosavybés teise saugomus duomenis“, kaip nurodyta Regla-
mento (EB) Nr. 1924/2006 21 straipsnio 1 dalies b
punkte. Visa pareiskéjo pateikta su pagrindimu susijusi
informacija buvo jvertinta. Laikoma, kad septyni neskelbti
tyrimai atitinka Reglamento (EB) Nr. 1924/2006 21
straipsnio 1 dalyje nustatytus reikalavimus. Atitinkamai
laikantis $io reglamento 21 straipsnio 1 dalyje nustatyty
salygy vélesnis pareiskéjas negali remtis minétuose septy-
niuose tyrimuose pateiktais moksliniais duomenimis ir
kita informacija penkerius metus nuo leidimo suteikimo
datos. Laikoma, kad du tyrimai, paskelbti iki paraiskos
dél leidimo wvartoti teiginj apie sveikumg pateikimo (1),
buvo paskelbti ir tapo vieSai Zinomi, todél jy apsauga,
atsizvelgiant | Reglamento (EB) Nr. 1924/2006 tikslus,
tarp jy i tiksla apsaugoti novatoriy investicijas j informa-
cijos ir duomeny, kuriais grindziama paraiSka pagal §j
reglamentg, rinkima, néra pagrista ir atitinkamai neturéty
bati suteikta.

(11)  Pagal Reglamento (EB) Nr. 1924/2006 16 straipsnio 6
dalj Komisijos gautos pareiskéjo pastabos buvo apsvars-
tytos nustatant Siame sprendime numatytas priemones.

(12)  Buvo konsultuotasi su valstybémis narémis,

() 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, p. 561-569 ir O’Ken-
nedy N, Crosbie L, van Lieshout M, Broom ]I, 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, p.
570-579.

PRIEME S] SPRENDIMA;:

1 straipsnis

Sio sprendimo priede pateiktas teiginys apie sveikumg jtrau-
kiamas j Bendrijos leidziamy vartoti teiginiy sarasa, kaip nusta-
tyta Reglamento (EB) Nr. 1924/2006 13 straipsnio 3 dalyje.

2 straipsnis

Laikantis Reglamento (EB) Nr. 1924/2006 21 straipsnio 1 dalyje
nustatyty salygy Sio sprendimo priede nurodytuose tyrimuose
pateikty moksliniy duomeny ir kitos informacijos naudojimas
apribojamas pareiskéjo naudai penkerius metus nuo leidimo
suteikimo datos.

3 straipsnis

Sis sprendimas skirtas Provexis Natural Products Ltd., Thames
Court, 1 Victoria Street, Windsor, Berkshire, SL4 1YB, Jungtiné
Karalysté.

Priimta Briuselyje 2009 m. gruodzio 17 d.

Komisijos vardu
Androulla VASSILIOU
Komisijos naré



PRIEDAS

Pareiskéjo adresas

Maistiné ar kita medziaga,
maisto produktas ar maisto
produkto kategorija

Teiginys

Teiginio vartojimo salygos

Maisto produkto vartojimo

salygos ir (arba) apribojimai

ir (arba) papildomi teiginiai
ar perspéjimai

Pareiskéjo naudai apriboti nuosavybeés teise saugomi
duomenys

EMST nuomonés nuoroda

Provexis Natural
Products Ltd., Thames
Court, 1 Victoria Street,
Windsor, Berkshire, SL4
1YB, Jungtiné Karalysté

Vandenyje tirpus
pomidory koncentratas
(U ir 1)

Vandenyje tirpus
pomidory koncentratas
(Iir 11) padeda palaikyti
normalig trombocity
agregacija, o tai padeda
uztikrinti sveikg
kraujotaka

Informacija vartotojui,
kad teigiamas poveikis
gaunamas kasdien
suvartojant 3 g I
vandenyje tirpaus
pomidory koncentrato
arba 150 mg II vande-
nyje tirpaus pomidory
koncentrato, atskiesto
ne daugiau kaip 250
ml vaisiy sulCiy,
aromatizuoty gérimy
ar jogurto gérimy
(jeigu jie néra pasteri-
zuoti labai aukstoje
temperatiiroje)
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