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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 353/2008
av den 18 april 2008

om tillimpningsbestimmelser f6r ansokningar om godkinnande av hilsopéstienden enligt artikel 15
i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1924/2006

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1924/2006 av den 20 december 2006 om nirings-
pastdenden och hilsopdstdenden om livsmedel ('), sarskilt arti-
kel 15.4,

efter samrdd med Europeiska myndigheten for livsmedelssaker-
het, och

av foljande skal:

(1) 1 forordning (EG) nr 1924/2006 anges det hur pdstien-
den om livsmedel far anvindas vid mirkning och pre-
sentation av samt i reklam for livsmedel.

(2)  Ansokningar om tillstdnd for hilsopéstdenden bor pa ett
korrekt och tillrackligt tydligt sitt visa att halsopdstdendet
grundar sig pd och beliggs av allmint godtagen veten-
skaplig dokumentation, genom att all tillginglig veten-
skaplig kunskap har beaktats och det har gjorts en sam-
manvigning av dokumentationen.

(3)  Som det anges i artikel 15.4 i forordning (EG) nr
1924/2006 ar det nodvindigt att faststilla tillimpnings-
bestimmelser for ansokningar om hilsopastdenden som
ldmnas in i enlighet med den forordningen, bland annat
om hur ans6kningarna ska utformas och presenteras.

(4)  Dessa bestimmelser bor leda till att ans6kningshandling-
arna dr sammanstillda sd att nodvindiga vetenskapliga
data anges och kategoriseras sd att Europeiska myndig-
heten for livsmedelssidkerhet ska kunna bedoma ansok-
ningarna.

(5)  Tillimpningsbestimmelserna r frimst avsedda som all-
min vigledning, och de undersokningar som behovs for
att bedoma halsopastdendet fran vetenskaplig synpunkt
kan beroende pd typen av pastdende variera béde till
innehdll och omfattning.

(") EUT L 404, 30.12.2006, s. 9. Rattad i EUT L 12, 18.1.2007, s. 3.
Forordningen senast dndrad genom forordning (EG) nr 109/2008
(EUT L 39, 13.2.2008, s. 14).

(6)

(10)

Ansokningar om hilsopastdenden bor vara forenliga med
kraven i forordning (EG) nr 1924/2006, sirskilt de all-
ménna principer och villkor som anges i artiklarna 3 och
5. For varje enskilt hilsopastdende bor det goras en sir-
skild ansokan, dar typen av hilsopéstidende beskrivs.

De uppgifter och handlingar som ska tillhandahéllas en-
ligt den har forordningen bor inte péverka kraven pa
kompletterande information som Europeiska myndighe-
ten for livsmedelssikerhet vid behov kan begira enligt
artikel 16.2 i forordning (EG) nr 1924/2006.

Pd begdran av kommissionen har myndigheten avgett ett
yttrande om vetenskaplig och teknisk vigledning i att
utforma och presentera ansokningar som géller halsopa-
stdenden (?). For att myndigheten ska fd in enhetliga an-
sokningar bor myndighetens vigledning foljas tillsam-
mans med genomforandebestimmelserna.

For att dataskydd enligt artikel 21 i forordning (EG) nr
1924/2006 ska kunna atnjutas bor begdran om skydd
for de data som enligt den sokande bor hanteras som
dganderittsligt skyddade innehdlla en motivering till
detta, och alla sidana data bor finnas i en separat del
av ansokan.

De atgirder som foreskrivs i denna forordning 4r foren-
liga med yttrandet fran stindiga kommittén for livsme-
delskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte

Genom denna forordning faststills tillimpningsbestimmelser
for foljande typer av ansokningar:

a) Ansokningar om godkdnnande som limnas in i enlighet
med artikel 15 i forordning (EG) nr 1924/2006,

() http://www.efsa.europa.eu/EFSA[efsa_locale-

1178620753812_1178623592471.htm
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b) ansokningar om att ett pastiende ska tas upp i den forteck-
ning som anges i artikel 13.3 i forordning (EG) nr
1924/2006 i enlighet med det forfarande som anges i arti-
kel 18 i den forordningen.

Artikel 2
Tillimpningsomride

Varje ansokan ska omfatta endast ett samband mellan ett ni-
ringsimne eller annat dmne, eller ett livsmedel eller en kategori
av livsmedel, och en enskild pastadd effekt.

Artikel 3
Nirmare angivande av typen av hilsopistiende

[ ansokan ska det anges vilken typ av hilsopastdende det ror sig
om bland dem som fortecknas i artiklarna 13 och 14 i férord-
ning (EG) nr 1924/2006.

Artikel 4
Aganderittsligt skyddade data

Uppgift om vilka data som ska betraktas som dganderittsligt
skyddade och den verifierbara motivering av detta som ska
anges i enlighet med artikel 15.3 d i férordning (EG) nr
1924/2006 ska limnas i en sirskild del av ansokan.

Artikel 5
Vetenskapliga undersékningar

De undersokningar och det ovriga material som avses i arti-
kel 15.3 ¢ och e i férordning (EG) nr 1924/2006

a) ska i frimsta rummet bestd av studier pd manniska, och nir
det giller pastdenden om barns utveckling och hilsa, studier
pa barn,

b) ska liaggas fram i en hierarki av undersokningstyper som
avspeglar den relativa styrkan hos dokumentationen fran
de olika typerna av undersokningar.

Artikel 6
Villkor for anvindning

I enlighet med artikel 15.3 f i forordning (EG) nr 1924/2006
ska anvindningsvillkoren férutom forslaget till formulering av
halsopéstidendet omfatta

a) malgruppen for det hilsopdstdende som avses,

b) den mingd niringsimne eller annat dmne eller livsmedel
eller kategori av livsmedel och det konsumtionsmonster
som behovs for att den pastddda gynnsamma effekten ska
uppnas,

¢) vid behov ett konstaterande som riktar sig till personer som
bor undvika att anvinda det niringsimne eller det andra
amne, det livsmedel eller den livsmedelskategori som halso-
pastdendet avser,

d) en varning for ett niringsimne eller annat dmne eller ett
livsmedel eller en kategori av livsmedel som vid 6verdriven
konsumtion kan antas utgora en hilsorisk,

e) eventuella andra restriktioner for anvindningen samt anvis-
ningar om tillagning och/eller anvindning.

Arttikel 7
Tekniska regler

Ansokan ska utformas och presenteras i enlighet med de tek-
niska reglerna i bilagan.

Artikel 8

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 18 april 2008.

Pd kommissionens vignar
Androulla VASSILIOU
Ledamot av kommissionen
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BILAGA

Tekniska regler for utformning och presentation av ansokningar om hilsopéstienden

INLEDNING

. Denna bilaga giller halsopastdenden som avser konsumtion av en kategori av livsmedel, ett livsmedel eller dess

bestandsdelar (bl.a. ett niringsimne eller annat dmne eller en kombination av ndringsdmnen och andra dmnen), nedan
kallat livsmedel.

. Om ndgra av de uppgifter som krévs i enlighet med denna bilaga utelimnas av sokanden eftersom de inte antas vara

tillimpliga pd ansokan bor skilen till att dessa uppgifter utelimnats anges i ansokan.

. Med ansokan avses nedan en enskild akt som innehéller den information och de vetenskapliga data som limnas in for

godkinnande av det berorda hilsopastdendet.

. En sirskild ansokan ska utarbetas for varje enskilt hilsopdstdende. Detta betyder att endast ett samband mellan ett

livsmedel och en enskild péstddd effekt far omfattas av varje ansokan. Flera olika former av ett livsmedel kan dock i en
och samma ansokan foreslds av en sokande for att fd omfattas av hilsopastdendet, forutsatt att den vetenskapliga
dokumentationen ar giltig for alla foreslagna former av livsmedlet som hilsopdstdendet avser.

. 1 ansokan ska anges om det berdrda hilsopastdendet eller ett liknande hilsopdstiende har blivit vetenskapligt ut-

virderat av en behorig nationell myndighet antingen i en medlemsstat eller i ett land utanfér gemenskapen. Om sé ir
fallet ska en kopia av den vetenskapliga utvirderingen inlimnas.

. Relevanta vetenskapliga data ir alla studier pd manniska och andra studier, vare sig de publicerats eller inte, som

genom att belysa sambandet mellan livsmedlet och den pastadda effekten ar relevanta for att visa vilka beldgg det finns
for det hilsopastdende som ansokan avser, savil data som styrker och data som motsdger ett sidant samband.
Relevanta publicerade data fran studier pd manniska ska identifieras genom en omfattande kartliggning.

. Sammanfattningar och artiklar som offentliggjorts i tidningar, tidskrifter, nyhetsbrev eller kommunikéer och som inte

har fackgranskats far inte dberopas. Bocker och kapitel i bocker som riktar sig till konsumenter eller allmdnheten far
inte aberopas.

ALLMANNA PRINCIPER FOR VETENSKAPLIGA BELAGG

. Ansokan ska innehalla alla vetenskapliga data, vare sig de publicerats eller inte, som ar relevanta for och styrker eller

motsiger hilsopastdendet samt en omfattande kartliggning av data fran studier pd manniska, for att visa att det efter
en sammanvigning av dokumentationen finns beldgg for hélsopastdendet i de sammanlagda vetenskapliga data. Data
fran studier pd manniska om sambandet mellan konsumtion av livsmedlet och den pdstadda effekten krdvs for att
beldgga hilsopastiendet.

. Ansokan ska innehdlla en omfattande kartliggning av de data fran studier pd manniska som finns om det sarskilda

sambandet mellan det berérda livsmedlet och den péstddda effekten. Denna kartliggning och identifiering av de data
som anses relevanta for hilsopdstdendet bor goras pa ett systematiskt och transparent sitt for att visa att ansokan
korrekt speglar sammanvégningen av all tillganglig dokumentation.

. For att beldgga hdlsopdstiendena ska de sammanlagda tillgdngliga vetenskapliga data beaktas, och genom samman-

vdgning av dokumentationen ska det visas i vilken méan

a) livsmedlets pdstddda effekt dr gynnsam for ménniskors hilsa,
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b) man har faststallt ett orsakssamband mellan konsumtion av livsmedlet och den pastddda effekten fér ménniskors
hilsa (t.ex. sambandets styrka, overensstimmelse, specificitet, dosrespons och den biologiska rimligheten att sam-
bandet existerar),

¢) den mingd livsmedel och det konsumtionsmonster som behovs for att uppnd den pastddda effekten rimligen kan
forvantas dstadkommas som en del av en balanserad kost,

d) den undersokningsgrupp eller de grupper dir dokumentationen erholls dr representativa for den maélgrupp som
pastdendet riktar sig till.

LIVSMEDLETS EGENSKAPER

Foljande information ska ldamnas om den bestdndsdel i ett livsmedel, det livsmedel eller den kategori av livsmedel som

hilsopastdendet avser.

1. For en bestidndsdel i ett livsmedel:

a) Killa och specifikationer (!), sdsom fysikaliska och kemiska egenskaper, sammansittning, och

b) dir det ar tillimpligt, de mikrobiologiska bestandsdelarna av bestindsdelen i livsmedlet.

2. For en kategori av livsmedel:

a) En beskrivning av livsmedlet eller kategorin av livsmedel, inbegripet en beskrivning av livsmedelsmatrisen och den
totala sammansittningen, inklusive livsmedlets naringsinnehall,

b) killa och specifikationer for livsmedlet eller kategorin av livsmedel, sirskilt innehéllet i den bestdndsdel eller de
bestandsdelar som hilsopastdendet avser.

3. I samtliga fall:

a) Dir det ar tillimpligt, graden av variation mellan partier,

=

anvinda analysmetoder,

¢) dir det 4r tillimpligt, en sammanfattning av utférda undersokningar om produktionsférhallanden, graden av
variation mellan partierna, analysforfaranden, samt resultat och slutsatser av stabilitetsstudier, och slutsatser om

lagringsforhallanden och hallbarhet,

d) dir det ar tillimpligt, relevanta data och grunder for att den bestndsdel som hilsopastiendet avser ingér i en sddan
form att den kan tas upp av ménniskokroppen,

€) om absorption inte behovs for att ge den péstddda effekten, vilket ar fallet tex. for fytosteroler, fibrer och
mjolksyrabakterier, relevanta data och grunder for det faktum att bestdndsdelen nar det avsedda stillet,

f) alla tillgdngliga data om faktorer som kan péverka kroppens formdga att absorbera eller tillgodogora sig den
bestandsdel som halsopastiendet avser.

(") I forekommande fall kan hinvisning goras till internationellt erkidnda specifikationer.
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DISPOSITION AV RELEVANTA VETENSKAPLIGA DATA

1. Vetenskapliga data ska presenteras enligt foljande disposition: Data fran studier pA manniska ska presenteras fore data
fran studier som inte utforts pd manniska.

2. Data frdn studier pd manniska ska kategoriseras i en hierarki av undersokningstyper i foljande ordning:

a) Interventionsstudier pd manniska, kontrollerade randomiserade studier, andra randomiserade studier (icke-kontrol-
lerade), kontrollerade (icke-randomiserade) studier, 6vriga interventionsstudier,

b) observationsstudier pd manniska, kohortstudier, fallkontrollstudier, tvarsnittsstudier, vriga observationsstudier t.ex.
fallbeskrivningar,

) Ovriga studier pd manniska som giller de mekanismer genom vilka livsmedlet skulle kunna orsaka den péstddda
effekten, inklusive studier om biotillginglighet.

3. Data frdn andra studier an pd ménniska ska utgoras av

a) data frdn studier pd djur, bla. undersdkning av olika aspekter relaterade till absorption, distribution, metabolism
och utsondring av livsmedlet, mekanistiska studier och ovriga studier,

b) data fran studier ex vivo eller in vitro, baserade pa biologiska prover frin antingen djur eller minniska, som har
samband med de mekanismer bakom funktionen varigenom livsmedlet skulle kunna ge den pastddda effekten, och
frdn andra studier som inte utforts pd manniska.

SAMMANFATTNING AV RELEVANTA VETENSKAPLIGA DATA

Férutom den sammanfattning av ansékan som kravs i artikel 15.3 g i forordning (EG) nr 1924/2006 ska sokanden limna
in en sammanfattning av relevanta vetenskapliga data, dar foljande information ska inga:

1. En sammanfattning av data fran relevanta studier pd manniska, varav det framgdr i vilken man sambandet mellan
livsmedlet och dess pastddda effekt stods av sammanlagda data frén studier pd manniska.

2. En sammanfattning av data frdn andra relevanta studier dn studier pd manniska, varav det framgdr hur och i vilken
mén de relevanta studierna som inte dr utférda pd méinniska kan bidra till att stodja sambandet mellan livsmedlet och
den pastddda effekten for méanniskor.

3. De sammantagna slutsatserna som bygger pd en vigning av sammanlagda data, savil dokumentation som stoder och
sddan som inte stoder sambandet. Av de sammantagna slutsatserna bor det klart framgd i vilken man

a) livsmedlets pastddda effekt 4r positiv for manniskors hilsa,

b) man har faststillt ett orsakssamband mellan konsumtion av livsmedlet och den pastadda effekten for manniskors
hidlsa (t.ex. sambandets styrka, overensstimmelse, specificitet, dosrespons och den biologiska rimligheten att sam-
bandet existerar),

¢) den mingd livsmedel och det konsumtionsmonster som behovs for att uppnd den pastidda effekten rimligen kan
forvintas dstadkommas som en del av en balanserad kost,

d) den undersokningsgrupp eller de grupper dir dokumentationen erholls 4r representativa for den malgrupp som
pastdendet riktar sig till.
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ANSOKANS DISPOSITION
Ansokningarna ska ha f6ljande disposition: Om sokande kan motivera det fir vissa delar utelimnas.

Del 1 - Administrativa och tekniska uppgifter

1.1 Innehéllsforteckning

1.2 Ansokningsformuldr

1.3 Allmin information

1.4 Nirmare beskrivning av hilsopéstdendet
1.5 En sammanfattning av ansokan

1.6 Referenser

Del 2 - Livsmedlets/bestindsdelens egenskaper

2.1 Livsmedelsbestindsdel
2.2 Typ eller kategori av livsmedel
2.3 Referenser

Del 3 — Overgripande sammanfattning av relevanta vetenskapliga data

3.1 En sammanfattning i tabellform av alla relevanta undersokningar som kartlagts

3.2 En sammanfattning i tabellform av data frén relevanta studier pd ménniska

3.3 En skriven sammanfattning av data frn relevanta studier pd minniska

3.4 En skriven sammanfattning av data fran relevanta studier som inte utforts pd manniska
3.5 Overgripande slutsatser

Del 4 - Vetenskapliga data som identifierats

4.1 Kartliggning av relevanta vetenskapliga data
4.2 Relevanta data som identifierats

Del 5 - Bilagor till ansékan

5.1 Ordlista och forkortningar
5.2 Kopior/sirtryck av relevanta publicerade data
5.3 Fullstandiga unders6kningsrapporter Gver relevanta opublicerade data

5.4 Ovrigt




