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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 17 december 2009

om godkinnande av ett hilsopistiende om effekten av vattenlosligt tomatkoncentrat pa
trombocytaggregationen och om beviljande av skydd av iganderittsligt skyddade data i enlighet
med Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1924/2006

[delgivet med nr K(2009) 10113]

(Endast den engelska texten ir giltig)

(Text av betydelse for EES)

(2009/980/EU)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1924/2006 av den 20 december 2006 om ndrings-
pastdenden och hilsopastdenden om livsmedel (1), sarskilt
artikel 18.4, och

av foljande skal:

1

Enligt forordning (EG) nr 1924/2006 ir hilsopéstdenden
om livsmedel férbjudna, sdvida de inte godkints av kom-
missionen i enlighet med den forordningen och ingar i
en forteckning 6ver tillitna pdstdenden.

Forordning (EG) nr 1924/2006 foreskriver ocksd att livs-
medelsforetagare kan sinda ansokningar om godkan-
nande av hilsopastdenden till den behoriga nationella
myndigheten i en medlemsstat. Den behériga nationella
myndigheten ska vidarebefordra giltiga ansokningar till
Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet (Efsa), ne-
dan kallad myndigheten.

Niar myndigheten tagit emot en ansokan ska den utan
dr6jsmal underritta 6vriga medlemsstater och kommis-
sionen samt avge ett yttrande om halsopdstdendet i fraga.

Kommissionen ska fatta beslut om huruvida halsopdsta-
endena ska godkinnas, med beaktande av myndighetens
yttrande.

I innovationsfrimjande syfte ska hilsopdstdenden som
bygger pé nyligen framtagna vetenskapliga ron och/eller
som innehdller en begiran om skydd av dganderittsligt
skyddade data genomga ett paskyndat godkdnnandefor-
farande. Om en sokande begir skydd av dganderittsligt
skyddade data och kommissionen foresldr att anvand-
ningen av pdstdendet ska begrinsas till formén for so-

() EUT L 404, 30.12.2006, s. 9.

kanden, ska denna begransning i enlighet med artikel 21
i forordning (EG) nr 19242006 gilla i fem ér.

Efter en ansokan frdn Provexis Natural Products Ltd, in-
limnad den 7 januari 2009 enligt artikel 13.5 i forord-
ning (EG) nr 19242006, skulle myndigheten avge ett
yttrande om ett hilsopastdende om effekterna av vatten-
losligt tomatkoncentrat (WSTC) I och II pd trombocyt-
aktiviteten hos friska ménniskor (friga nr EFSA-Q-
2009-00229) (3). Det péstdende som sokanden foreslog
hade féljande lydelse: "Hjdlper till att bibehdlla ett sunt
blodfléde och frimjar cirkulationen.”

Den 28 maj 2009 mottog kommissionen och medlems-
staterna det vetenskapliga yttrandet frdn myndigheten,
som fann att man pd grundval av de framlagda uppgif-
terna kunde faststilla ett orsakssamband mellan konsum-
tionen av WSTC I och II och bidraget till att bibehélla en
normal trombocytaggregation. Forutsatt att dess lydelse
andras, sdrskilt med hinsyn till kravet i artikel 5.2 i
forordning (EG) nr 1924/2006, bor péstdendet anses
uppfylla kraven i forordning (EG) nr 1924/2006, och
det bor tas upp i gemenskapsforteckningen over tillitna
pastdenden.

Ett av syftena med forordning (EG) nr 1924/2006 4r att
sakerstilla att hilsopdstdenden dr sanningsenliga, tydliga,
tillforlitliga och meningsfulla for konsumenterna och att
formuleringen och presentationen av dem beaktas i detta
avseende. Nir lydelsen hos péstdenden som sokanden
anvdnder har samma inneb6rd for konsumenterna som
ett godkant halsopdstiende, eftersom de visar pd samma
samband mellan en livsmedelskategori, ett livsmedel eller
en av dess bestandsdelar och halsa, bor de darfor omfat-
tas av samma villkor for anvindning, i enlighet med
bilagan till det hir beslutet.

Myndigheten angav i sitt yttrande att den inte kunde ha
natt sina slutsatser utan att beakta de nio studier for vilka
sokanden begirt dganderittsligt skydd.

(%) The EFSA Journal (2009) nr 1101, s. 1.
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(10)  Efter mottagandet av myndighetens yttrande bad kom-
missionen sokanden om ytterligare klargéranden rérande
motiveringen betriffande de nio studier for vilka dgande-
réttsligt skydd begirts, sarskilt betraffande den "ensamritt
att anvianda de dganderittsligt skyddade uppgifterna” som
anges i artikel 21.1 b i férordning (EG) nr 1924/2006.
Alla underbyggande uppgifter fran sokanden har be-
domts. For de sju opublicerade studierna anses kraven i
artikel 21.1 i foérordning (EG) nr 1924/2006 vara upp-
fyllda. De vetenskapliga data och ovrig information i de
sju studierna far i enlighet med villkoren i artikel 21.1 i
den forordningen f6ljaktligen inte anvindas till formén
for en senare sokande under en femdrsperiod riknat fran
dagen for godkinnandet. For de tva studier som publice-
rats innan ansokan om godkidnnande av hilsopdstdendet
lamnades in (') anses det att eftersom studierna publice-
rats och offentliggjorts ar det inte berdttigat att skydda
dem med hinsyn till malen i forordning (EG) nr
1924/2006, bla. att skydda de investeringar som inno-
vatorer gjort i samband med insamling av information
och uppgifter som bildar underlaget for en ansokan en-
ligt den forordningen. Foljaktligen bor skyddet inte be-
viljas.

(11)  De synpunkter som sokanden limnat till kommissionen
enligt artikel 16.6 i forordning (EG) nr 1924/2006 har
beaktats vid faststillandet av dtgarderna i det hir beslutet.

(12)  Samrad har skett med medlemsstaterna.

() 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”, American Journal of
Clinical Nutrition, 2006, vol. 84, 561, och O’Kennedy N, Crosbie L,
van Lieshout M, Broom ]I, Webb DJ, Duttaroy AK, "Effects of antip-
latelet components of tomato extract on platelet function in vitro and ex
vivo: a time-course cannulation study in healthy humans”, American Jour-
nal of Clinical Nutrition, 2006, vol. 84, s. 570.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det hilsopastdende som anges i bilagan till detta beslut ska tas
upp i den gemenskapsforteckning over tillitna pastdenden som
avses i artikel 13.3 i forordning (EG) nr 1924/2006.

Artikel 2

Anvindningen av de vetenskapliga data och ovrig information i
de studier som anges i bilagan till detta beslut ska begransas till
formén for s6kanden under en femdrsperiod raknat frin dagen
for godkinnandet i enlighet med villkoren i artikel 21.1 i for-
ordning (EG) nr 1924/2006.

Artikel 3

Detta beslut riktar sig till Provexis Natural Products Ltd, Thames
Court, 1 Victoria Street, Windsor, Berkshire, SL4 1YB, Forenade
kungariket.

Utfdrdat i Bryssel den 17 december 2009.

Pd kommissionens vagnar
Androulla VASSILIOU
Ledamot av kommissionen



BILAGA

Sokande — adress

Naringsamne, dmne,
livsmedel eller
livsmedelskategori

Pastdende

Villkor fér anvindning av
pastdendet

Villkor och/eller begrins-

ningar for anvindning av

livsmedlet och/eller kom-

pletterande uttalande eller
varning

Aganderittsligt skyddade data vars anvindning begrinsats

till formén for sokanden

Efsa-yttrande

Provexis Natural Pro-
ducts Ltd, Thames
Court, 1 Victoria Street,
Windsor, Berkshire, SL4
1YB, Forenade kungari-
ket

Vattenlosligt tomat-
koncentrat (WSTC) I
och I

Vattenlosligt tomat-
koncentrat (WSTC) 1
och 1I hjdlper till att
bibehdlla en normal
trombocytaggregation,
vilket bidrar till ett
sunt blodflode

Information till kon-
sumenten om att den
gynnsamma effekten
uppnds vid en daglig
konsumtion pd 3 g
WSTC I eller 150 mg
WSTC 1T i upp till 250
ml fruktsafter, smak-
satta drycker eller yog-
hurtdrycker (sdvida de
inte dr hogpastorise-
rade)
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