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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 957/2010
af 22. oktober 2010

om henholdsvis godkendelse og afvisning af visse sundhedsanprisninger af fodevarer, der henviser
til en reduceret risiko for sygdom og til berns udvikling og sundhed

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europwiske Unions
funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rddets forordning
(EF) nr. 1924/2006 af 20. december 2006 om ernarings-
og sundhedsanprisninger af fedevarer (1), sarlig artikel 17,
stk. 3, og

ud fra folgende betragtninger:

1)

I henhold til forordning (EF) nr. 1924/2006 er sundheds-
anprisninger af fedevarer forbudt, medmindre de er
godkendt af Kommissionen i overensstemmelse med
samme forordning og opfert pd en liste over tilladte
anprisninger.

Forordning (EF) nr. 1924/2006 foreskriver ligeledes, at
lederne af fodevarevirksomheder kan sende ansegninger
om godkendelse af sundhedsanprisninger til en medlems-
stats nationale kompetente myndighed. Den nationale
kompetente myndighed skal videresende gyldige anseg-
ninger til Den Europwziske Fodevaresikkerhedsautoritet
(EFSA), i det folgende bensevnt »autoriteten.

Efter at have modtaget en ansggning skal autoriteten
straks underrette de ovrige medlemsstater og Kommis-
sionen herom og desuden afgive udtalelse om den pageal-
dende sundhedsanprisning.

Kommissionen skal treffe beslutning vedrerende eventuel
godkendelse af sundhedsanprisninger under hensyntagen
til autoritetens udtalelse.

To af de udtalelser, der henvises til i denne forordning,
vedrerer ansegninger om anprisninger af en reduceret
risiko for sygdom, som omhandlet i artikel 14, stk. 1,
litra a), i forordning (EF) nr. 1924/2006, og tre udtalelser
vedrerer ansegninger om sundhedsanprisninger, der
henviser til berns udvikling og sundhed, som omhandlet
i artikel 14, stk. 1, litra b), i forordning (EF)
nr. 1924/2006.

Som opfelgning péd en ansggning, som Association de la
Transformation Laitiere Frangaise (ATLA) indgav i
henhold til artikel 14, stk. 1, litra b), i forordning (EF)
nr. 19242006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en
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sundhedsanprisning vedrerende virkningerne af jod pa
berns normale vakst (sporgsmal nr. EFSA-Q-2008-
324) (3. Den af ansegeren foresldede anprisning havde
folgende ordlyd: »Jod er nedvendigt for barnets vakste.

Pid grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede
autoriteten i sin udtalelse, som Kommissionen og
medlemsstaterne modtog den 20. november 2009, at
der var fastsldet en drsagssammenhang mellem indtag
af jod og den anpriste virkning. En sundhedsanprisning,
der er i overensstemmelse med denne konklusion, ber
folgelig anses for at opfylde kravene i forordning (EF) nr.
1924/2006 og ber optages pd EU-listen over tilladte
anprisninger.

Som opfelgning pad en ansegning, som Association de la
Transformation Laitiere Francaise (ATLA) indgav i
henhold til artikel 14, stk. 1, litra b), i forordning (EF)
nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en
sundhedsanprisning vedrerende virkningerne af jern pa
berns kognitive udvikling (spergsmal nr. EFSA-Q-2008-
325) (). Den af ansegeren foresldede anprisning havde
folgende ordlyd: »Jern er nedvendigt for barnets kognitive
udviklingc.

Pi grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede
autoriteten 1 sin udtalelse, som Kommissionen og
medlemsstaterne modtog den 20. november 2009, at
der var fastsldet en drsagssammenhang mellem indtag
af jern og den anpriste virkning. En sundhedsanprisning,
der er i overensstemmelse med denne konklusion, ber
folgelig anses for at opfylde kravene i forordning (EF) nr.
1924/2006 og ber optages pd EU-listen over tilladte
anprisninger.

Artikel 16, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1924/2006 fore-
skriver, at en positiv udtalelse, hvorefter en sundheds-
anprisning kan godkendes, skal indeholde bestemte
oplysninger. Disse oplysninger ber séledes angives i
bilag I til nervaerende forordning for de anprisninger,
der godkendes, og de ber alt efter tilfeldet omfatte en
endret formulering af anprisningerne, serlige betingelser
for anvendelsen af anprisningerne og, hvor det er rele-
vant, betingelser eller begransninger for anvendelsen af
fodevaren ogleller supplerende erkleringer eller advarsler,
i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1924/2006
og i trdd med autoritetens udtalelser.

(3) EFSA Journal (2009) 7(11):1359.
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(11)  Et af maélene med forordning (EF) nr. 1924/2006 er at af en kombination af bifidobakterier (Bifidobacterium
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(16)
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sikre, at sundhedsanprisninger er sandferdige, klare, péli-
delige og anvendelige for forbrugeren, og i den forbin-
delse at formuleringen og preasentationen af sundheds-
anprisninger tages i betragtning. Anprisninger, der i kraft
af deres formulering har samme betydning for forbru-
gerne som en godkendt sundhedsanprisning, idet de
viser den samme sammenhzang mellem en fodevarekate-
gori, en fodevare eller en af dens bestanddele og
sundhed, ber derfor ogsd vare omfattet af de samme
anvendelsesbetingelser, jf. bilag I.

Som opfelgning pad en ansegning, som GP International
Holding B.V. indgav i henhold til artikel 14, stk. 1, litra
a), i forordning (EF) nr. 19242006, skulle autoriteten
afgive udtalelse om en sundhedsanprisning vedrerende
virkningerne af OPC Premium™ p4 reduktion af koleste-
rolindholdet i blodet (spergsmal nr. EFSA-Q-2009-
00454) ("). Den af ansegeren foresldede anprisning
havde folgende ordlyd: »OPC har vist sig at reducere
kolesterolindholdet i blodet og kan derfor mindske risi-
koen for hjertekarsygdommex.

Pd grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede
autoriteten 1 sin udtalelse, som Kommissionen og
medlemsstaterne modtog den 26. oktober 2009, at der
ikke var fastsldet en arsagssammenhang mellem indtag af
OPC Premium™ og den anpriste virkning. Eftersom
anprisningen ikke opfylder kravene i forordning (EF) nr.
1924/2006, ber den ikke godkendes.

Som opfelgning pd en ansegning, som Valosun A.S.
indgav i henhold til artikel 14, stk. 1, litra a), i forordning
(EF) nr. 19242006, skulle autoriteten afgive udtalelse om
en sundhedsanprisning vedrgrende virkningerne af
Uroval® pé urinvejsinfektioner (spergsmal nr. EFSA-Q-
2009-00600) (?). Den af ansegeren foresldede anprisning
havde folgende ordlyd: »Tranebarekstrakt og D-mannose,
som er de vigtigste aktive ingredienser i kosttilskuddet
Uroval®, forhindrer skadelige bakterier i at klabe sig
fast pd blerevaeggen. Fastklabning af skadelige bakterier
pd blarevaeeggen er den veasentligste risikofaktor med
hensyn til udvikling af urinvejsinfektioner.«

Pa grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede
autoriteten i sin udtalelse, som Kommissionen og
medlemsstaterne modtog den 22. december 2009, at
der ikke var fastsliet en d&rsagssammenhaeng mellem
indtagelse af Uroval® og den anpriste virkning. Eftersom
anprisningen ikke opfylder kravene i forordning (EF) nr.
1924/2006, ber den ikke godkendes.

Som opfelgning pd en ansegning, som Topfer GmbH
indgav i henhold til artikel 14, stk. 1, litra b), i forord-
ning (EF) nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udta-
lelse om en sundhedsanprisning vedrerende virkningerne

(10):1356.
(12):1421.

N

17)

(18)

bifidum, Bifidobacterium breve, Bifidobacterium infantis og
Bifidobacterium longum) pd nedbringelse af potentielt pato-
gene mikroorganismer i tarmen (spergsmél nr. EFSA-Q-
2009-00224) (%). Den af ansegeren foresldede anprisning
havde felgende ordlyd: »Probiotiske bifidobakterier giver
en sund tarmflora, som kan sammenlignes med sammen-
setningen af tarmfloraen hos spadbern, der ammesc.

Pd grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede
autoriteten i sin udtalelse, som Kommissionen og
medlemsstaterne modtog den 22. december 2009, at
der ikke var fastsldet en drsagssammenhang mellem
indtag af kombinationen af bifidobakterier og den
anpriste virkning. Eftersom anprisningen ikke opfylder
kravene i forordning (EF) nr. 1924/2006, ber den ikke
godkendes.

De bemerkninger fra ansegerne og medlemmer af
offentligheden, som Kommissionen har modtaget i over-
ensstemmelse med artikel 16, stk. 6, i forordning (EF) nr.
1924/2006, er taget i betragtning ved fastsattelsen af
foranstaltningerne i neaerverende forordning.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadeva-
rekeeden og Dyresundhed, og hverken Europa-Parla-
mentet eller Riddet har modsat sig foranstaltningerne —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Fodevarer pd EU-markedet kan gores til genstand for sundheds-
anprisningerne i bilag I i overensstemmelse med de i samme
bilag fastsatte betingelser.

Sundhedsanprisningerne optages pad den i artikel 14, stk. 1, i
forordning (EF) nr. 1924/2006 omhandlede EU-liste over
tilladte anprisninger.

Artikel 2

De i bilag II til neerverende forordning angivne sundhedsanpris-
ninger optages ikke pd den i artikel 14, stk. 1, i forordning (EF)
nr. 1924/2006 omhandlede EU-liste over tilladte anprisninger.

(%) EFSA Journal (2009) 7(12):1420.
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Sundhedsanprisninger som omhandlet i artikel 14, stk. 1, litra b), i forordning (EF) nr. 1924/2006, der er
opfert i bilag II til narverende forordning, kan fortsat anvendes indtil seks méneder efter narvaerende

forordnings ikrafttreeden.

Artikel 3

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggorelsen i Den Europaiske Unions Tidende.
Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 22. oktober 2010.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand



BILAG 1

Tilladte sundhedsanprisninger

Ansegning — relevante
bestemmelser i forordning (EF)
nr. 1924/2006

Ansoger — adresse

Neeringsstof, andet stof, fedevare

eller fodevarekategori

Anprisning

Betingelser for anvendelsen af
anprisningen

Betingelser og/eller
begransninger for anvendelsen
af fodevaren ogfeller
supplerende erkleringer eller
advarsler

EFSA-udtalelse

Sundhedsanprisning i
henhold til artikel 14, stk.
1, litra b), der henviser til
berns udvikling og sundhed

Association de la
Transformation Laitiére
Francaise (ATLA), 42,
rue du Chateaudun,
75314 Paris Cedex
09, Frankrig

Jod

Jod bidrager til barnets
normale veakst

Anprisningen kan kun benyttes
for fedevarer, der som et
minimum er en kilde til jod i
henhold til det, der er angivet
under anprisningen [NAVN PA
VITAMIN]- OGJELLER [NAVN
PA MINERALJKILDE pa listen i
bilaget til forordning (EF) nr.
1924/2006

Q-2008-324

Sundhedsanprisning i
henhold til artikel 14, stk.
1, litra b), der henviser til
berns udvikling og sundhed

Association de la
Transformation Laitiére
Frangaise (ATLA), 42,
rue du Chateaudun,
75314  Paris Cedex
09, Frankrig

Jern

Jern bidrager til en normal
kognitiv  udvikling  hos
barnet

Anprisningen kan kun benyttes
for fodevarer, der som et
minimum er en kilde til jern i
henhold til det, der er angivet
under anprisningen [NAVN PA
VITAMIN]- OGJELLER [NAVN
PA MINERALJKILDE pa listen i
bilaget til forordning (EF) nr.
1924/2006

Q-2008-325
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BILAG II

Afviste sundhedsanprisninger

Ansggning — relevante bestemmelser i forordning
(EF) nr. 1924/2006

Neringsstof, andet stof, fodevare eller fodevarekategori

Anprisning

EFSA-udtalelse

Sundhedsanprisning i henhold til artikel 14, stk. 1, litra
a), der henviser til en reduceret risiko for sygdom

OPC Premium™

OPC har vist sig at reducere kolesterolindholdet i blodet og
kan derfor mindske risikoen for hjertekarsygdomme

Q-2009-00454

Sundhedsanprisning i henhold til artikel 14, stk. 1, litra
a), der henviser til en reduceret risiko for sygdom

Uroval®

Tranebeerekstrakt og D-mannose, som er de vigtigste aktive
ingredienser i kosttilskuddet Uroval®, forhindrer skadelige
bakterier i at klabe sig fast pd blereveeggen. Fastklaebning
af skadelige bakterier pd blarevaggen er den vasentligste
risikofaktor med hensyn til udvikling af urinvejsinfektioner

Q-2009-00600

Sundhedsanprisning i henhold til artikel 14, stk. 1, litra
b), der henviser til berns udvikling og sundhed

Kombination af bifidobakterier (Bifidobacterium bifidum,
Bifidobacterium breve, Bifidobacterium infantis og Bifidobacte-
rium longum)

Probiotiske bifidobakterier giver en sund tarmflora, som
kan sammenlignes med sammensetningen af tarmfloraen
hos spadbern, der ammes

Q-2009-00224
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