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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 201 5/539
af 31. marts 2015

om godkendelse af en anden sundhedsanprisning af fedevarer end dem, der henviser til en
reduceret risiko for sygdom og til berns udvikling og sundhed, og om @ndring af forordning (EU)
nr. 432/2012

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1924/2006 af 20. december 2006 om
ernarings- og sundhedsanprisninger af fedevarer (*), sarlig artikel 18, stk. 4, og artikel 19, og

ud fra felgende betragtninger:

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

(2) I medfer af artikel 13, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1924/2006 vedtog Kommissionen forordning (EU)
nr. 432/2012 (3), hvor der er fastlagt en liste over andre tilladte sundhedsanprisninger af fodevarer end dem, der
henviser til en reduceret risiko for sygdom og til berns udvikling og sundhed.

(3)  Forordning (EF) nr. 19242006 foreskriver, at lederne af fodevarevirksomheder skal sende ansegninger om
godkendelse af sundhedsanprisninger til en medlemsstats nationale kompetente myndighed. Den nationale
kompetente myndighed skal videresende gyldige ansegninger til Den Europaiske Feodevaresikkerhedsautoritet
(EFSA), i det folgende benavnt »autoriteten, med henblik pd en videnskabelig vurdering samt til Kommissionen
og medlemsstaterne til orientering.

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

(50 Med henblik pa at fremme innovation er sundhedsanprisninger, der er baseret pd senere udviklet videnskabelig
evidens, ogfeller for hvilke der anmodes om beskyttelse af data, som er omfattet af ejendomsrettigheder, omfattet
af en fremskyndet godkendelsesprocedure.

(6)  Som opfelgning pd en ansegning, som Barry Callebaut Belgium NV indgav i henhold til artikel 19, stk. 1, i
forordning (EF) nr. 1924/2006, ledsaget af en anmodning om beskyttelse af data, som er omfattet af ejendomsret-
tigheder, skulle autoriteten afgive udtalelse om @ndring af godkendelsen af sundhedsanprisningen
»Kakaoflavanoler hjalper til at vedligeholde blodkars elasticitet, hvilket bidrager til en normal blodgennem-
stremning«. Sundhedsanprisningen blev godkendt i henhold til artikel 13, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1924/2006
ved Kommissionens forordning (EU) nr. 851/2013 (*). Ansggeren anmodede om en udvidelse af de godkendte
anvendelsesbetingelser for anprisningen til ogsa at omfatte et kakaoekstrakt med hgjt flavanolindhold bestemt til
indtagelse 1 kapsler eller tabletter eller tilsat til »andre fedevarer, herunder drikkevarer«.

(7)  Den 5. maj 2014 modtog Kommissionen og medlemsstaterne en videnskabelig udtalelse fra autoriteten
(sporgsmal nr. EFSA-Q-2013-00832) (%), som konkluderede, at der pd grundlag af de fremlagte oplysninger var
fastsldet en drsagssammenhang mellem indtag af kakaoflavanoler i ekstraktet med hejt flavanolindhold (dvs. i
kapsel- eller tabletform) og den anpriste virkning.

(8)  Autoriteten bemaerkede i sin udtalelse, at den ikke ville have kunnet drage sin konklusion uden at have taget en
human interventionsundersegelse, som ansegeren havde angivet som varende omfattet af ejendomsrettigheder, i
betragtning ().

(') EUTL 404 af 30.12.2006, s. 9.

(*) Kommissionens forordning (EU) nr. 432/2012 af 16. maj 2012 om fastleeggelse af en liste over andre tilladte sundhedsanprisninger af
fedevarer end dem, der henviser til en reduceret risiko for sygdom og til berns udvikling og sundhed (EUT L 136 af 25.5.2012, s. 1).

(®) Kommissionens forordning (EU) nr. 851/2013 af 3. september 2013 om godkendelse af visse andre sundhedsanprisninger af fodevarer
end dem, der henviser til en reduceret risiko for sygdom og til berns udvikling og sundhed, og om andring af forordning (EU)
nr. 432/2012 (EUTL 235 af 4.9.2013, 5. 3).

() EFSA Journal 2014:12(5):3654.

(’) ProDigest, 2012. Pharmacokinetic study to assess the bioavailability of the cocoa flavanol epicatechin from different matrices. ProDigest
Report nr. PD-2015009/C1-11.
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(9)  Alle oplysninger, der er fremlagt af ansegeren til begrundelse af anmodningen, er blevet gennemgdet af
Kommissionen, og kravene i artikel 21, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1924/2006 anses for at veere opfyldt for den
undersggelse, der er angivet som varende omfattet af ejendomsrettigheder. De videnskabelige data og andre
oplysninger i den pdgaldende undersggelse méd derfor i fem &r efter denne forordnings ikrafttreden ikke
anvendes til fordel for en efterfolgende anseger, jf. betingelserne i artikel 21, stk. 1, i forordning (EF)
nr. 1924/2006.

(10) Et af mélene med forordning (EF) nr. 1924/2006 er at sikre, at sundhedsanprisninger er sandferdige, klare,
palidelige og anvendelige for forbrugeren, og i den forbindelse at formuleringen og prasentationen af sundheds-
anprisninger tages i betragtning. Anprisninger, der anvendes af ansegeren, og som i kraft af deres formulering har
samme betydning for forbrugerne som en godkendt sundhedsanprisning, idet de viser den samme sammenhzng
mellem en fedevarekategori, en fodevare eller en af dens bestanddele og sundhed, ber derfor vere omfattet af de
samme anvendelsesbetingelser som dem, der er anfert i bilaget til naervarende forordning.

(11) I overensstemmelse med artikel 20 i forordning (EF) nr. 1924/2006 ber registret over ernzrings- og sundhedsan-
prisninger, der indeholder alle tilladte sundhedsanprisninger, opdateres for at tage hensyn til neaervarende
forordning.

(12) Eftersom ansggeren pdberdber sig beskyttelse af data, som er omfattet af ejendomsrettigheder, ber denne
anprisning i en periode pa fem &r kun kunne anvendes af ansggeren. At denne anprisning kun md anvendes af en
enkelt virksomhed, ber imidlertid ikke veere til hinder for, at andre ansegere anseger om tilladelse til at anvende
den samme anprisning, hvis ansggningen er baseret pd andre data og undersggelser end dem, der er beskyttet i
henhold til artikel 21 i forordning (EF) nr. 1924/2006.

(13) De bemearkninger fra ansegeren, som Kommissionen har modtaget i overensstemmelse med artikel 16, stk. 6, i
forordning (EF) nr. 1924/2006, er taget i betragtning ved fastsattelsen af foranstaltningerne i denne forordning.

(14)  Forordning (EU) nr. 432/2012 ber derfor @ndres i overensstemmelse hermed.

(15) Medlemsstaterne er blevet hort —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

1. Den i bilaget til nervarende forordning angivne sundhedsanprisning optages pa den i artikel 13, stk. 3, i
forordning (EF) nr. 1924/2006 omhandlede EU-liste over tilladte anprisninger.

2. Den sundhedsanprisning, der er omhandlet i stk. 1, mé i en periode pa fem &r efter denne forordnings ikrafttraeden
kun anvendes af ansegeren. Efter udlebet af denne periode kan den pagaldende sundhedsanprisning anvendes af enhver
fedevarevirksomhedsleder i overensstemmelse med de betingelser, der galder for anprisningen.

Artikel 2

De videnskabelige data og andre oplysninger, som indgdr i ansggningen, og som af ansggeren er angivet som verende
omfattet af ejendomsrettigheder, og uden hvilke sundhedsanprisningen ikke kunne vare blevet godkendt, mé i fem ar
efter denne forordnings ikrafttreden kun anvendes til fordel for ansegeren, jf. betingelserne i artikel 21, stk. 1, i
forordning (EF) nr. 1924/2006.

Artikel 3

Bilaget til forordning (EU) nr. 432/2012 andres som angivet i bilaget til naerverende forordning.
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Artikel 4

Denne forordning trader i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gealder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 31. marts 2015.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG

I bilaget til forordning (EU) nr. 432/2012 affattes raekken vedrerende kakaoflavanoler siledes:

Neringsstof, andet

Betingelser og/eller
begransninger for
anvendelsen af fode-

Registreringsnummer i
den konsoliderede liste,

stfo(fiegaigiz iﬂ:r Anprisning Betingelser for anvendelsen af anprisningen varen ogfeller supple- EFSA Journal som er forclagt EFSA ti
° 8 rende erkleringer eller vurdering
advarsler
»Kakaoflavanoler | Kakaoflavanoler hjalper til | Forbrugerne informeres om, at den gavnlige effekt opnds — 2012;10(7):2809 (*¥****) —

at vedligeholde blodkars
elasticitet, hvilket bidrager
til en normal blodgennem-

ved et dagligt indtag pd 200 mg kakaoflavanoler.

Anprisningen méd kun anvendes for kakaodrikke (med ka-
kaopulver) eller for merk chokolade, der giver et dagligt
indtag pd mindst 200 mg kakaoflavanoler med en polyme-
riseringsgrad pd 1-10 (¥**¥),

Anprisningen ma kun anvendes for kapsler eller tabletter
indeholdende kakaoekstrakt med hgjt flavanolindhold, der
giver et dagligt indtag pd mindst 200 mg kakaoflavanoler
med en polymeriseringsgrad pd 1-10 (¥****¥),

2014;12(5):3654 (xerx)

(*****)

Godkendt den 24. september 2013 — m4 i en periode pa fem dr kun anvendes af Barry Callebaut Belgium NV, Aalstersestraat 122, 9280 Lebbeke-Wieze, BELGIEN.

(****+%) Godkendt den 21. april 2015 — md i en periode pd fem dr kun anvendes af Barry Callebaut Belgium NV, Aalstersestraat 122, 9280 Lebbeke-Wieze, BELGIEN.«
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