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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 353/2008
af 18. april 2008

om gennemforelsesbestemmelser vedrerende ansegninger om
godkendelse af sundhedsanprisninger, jf. artikel 15 i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1924/2006

(EOQS-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske Felles-
skab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF)
nr. 1924/2006 af 20. december 2006 om ernzrings- og sundhedsanpris-
ninger af fadevarer (1), sarlig artikel 15, stk. 4,

efter horing af Den Europ@iske Fodevaresikkerhedsautoritet, og
ud fra folgende betragtninger:

(1)  Ved forordning (EF) nr. 1924/2006 er der fastsat bestemmelser
om anprisninger, der anvendes i markning og prasentation af
samt reklame for fedevarer.

(2)  Ansegninger om godkendelse af sundhedsanprisninger ber pé
relevant og fyldestgerende vis godtgere, at sundhedsanprisningen
er baseret pd og dokumenteret ved almindeligt anerkendt viden-
skabelig evidens under hensyntagen til alle tilgengelige viden-
skabelige data og med afvejning af den samlede evidens.

(3) I henhold til artikel 15, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1924/2006 er
det nedvendigt at fastsette gennemforelsesbestemmelser vedre-
rende ansggninger om sundhedsanprisninger, der indgives i over-
ensstemmelse med navnte forordning, herunder regler for,
hvordan en ansegning udfzerdiges og indgives.

(4)  Gennemforelsesbestemmelserne ber sikre, at ansggningsdossieret
sammensattes pd en made, der afgraenser og klassificerer de
fornedne videnskabelige data, med henblik pa at Den Europeiske
Fodevaresikkerhedsautoritet kan vurdere ansegningerne.

(5)  Gennemforelsesbestemmelserne skal primert tjene som generelle
retningslinjer, og karakteren og omfanget af de undersogelser, der
skal til for at vurdere de videnskabelige kendsgerninger, kan
variere afthengigt af anprisningens karakter.

(6)  Ansegninger vedrerende sundhedsanprisninger ber overholde
kravene i forordning (EF) nr. 1924/2006, navnlig de generelle
principper og almindelige betingelser, der er fastsat i forordnin-
gens artikel 3 og 5. For hver enkelt sundhedsanprisning ber der
indgives en separat ansggning, hvori anprisningens type karakte-
riseres.

(7)  Oplysninger og dokumenter, der fremlegges i henhold til nervee-
rende forordning, er ikke til hinder for, at Den Europeiske Fade-
varesikkerhedsautoritet (i det felgende benavnt »autoriteten«) om
nedvendigt kan anmode om supplerende oplysninger, jf.
artikel 16, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1924/2006.

(8)  Autoriteten har efter anmodning fra Kommissionen afgivet en
udtalelse om videnskabelige og tekniske retningslinjer for udar-
bejdelse og  indgivelse af ansegninger  vedrerende
sundhedsanprisninger (?). Ansegninger ber folge autoritetens

() EUT L 404 af 30.12.2006, s. 9. Berigtiget i EUT L 12 af 18.1.2007,
s. 3. Senest @ndret i forordning (EF) nr. 1092008 (EUT L 39 af
13.2.2008, s. 14).

(® http://www.efsa.curopa.cu/EFSA/efsa_locale-
1178620753812_1178623592471.htm
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retningslinjer sammenholdt med gennemforelsesbestemmelserne
for at sikre en ensartet indgivelse af ansegninger til autoriteten.

(9) Hvad angéar databeskyttelse, jf. artikel 21 i forordning (EF)
nr. 1924/2006, skal anmodninger om beskyttelse af data, som
er omfattet af ejendomsretlig beskyttelse, begrundes, og alle
data skal anbringes i et sarskilt afsnit af ansegningen.

(10)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med
udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadevarekeden og Dyre-
sundhed —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1
Formal

Ved denne forordning fastsettes der gennemforelsesbestemmelser
vedrerende folgende ansegninger:

a) ansggninger om godkendelse indgivet i henhold til artikel 15 i
forordning (EF) nr. 1924/2006

b) ansegninger indgivet i henhold til artikel 18 i forordning (EF)
nr. 1924/2006 vedrerende opferelse af en anprisning pé listen
omhandlet i artikel 13, stk. 3, i samme forordning.

Artikel 2
Ansegningens anvendelsesomride

Hver enkelt ansegning ma kun vedrere én sammenhaeng mellem et
naringsstof eller andet stof eller en fodevare eller fedevarekategori og
én anprist virkning.

Artikel 3
Narmere angivelse af typen af sundhedsanprisning

Det skal fremgd af ansegningen, hvilken type sundhedsanprisning den
vedrerer blandt de typer, der er omhandlet i artikel 13 og 14 i forord-
ning (EF) nr. 1924/2006.

Artikel 4
Data omfattet af ejendomsretlig beskyttelse

Oplysninger, der skal anses for ejendomsretligt beskyttede, ledsaget af
en verificerbar begrundelse, jf. artikel 15, stk. 3, litra d), i forordning
(EF) nr. 1924/2006, angives i en separat del af ansegningen.

Artikel 5
Videnskabelige undersegelser

Undersoggelser og andet materiale omhandlet i artikel 15, stk. 3, litra c)
og e), i forordning (EF) nr. 1924/2006:

a) skal primaert omfatte undersegelser pd mennesker og, hvis anpris-
ningen vedrerer berns udvikling og sundhed, undersogelser pa bern

b) skal fremlaegges ifolge et hierarki af undersggelsestyper, der afspejler
den relative styrke af den evidens, der kan udledes af de forskellige
undersogelsestyper.
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Artikel 6
Anvendelsesbetingelser

I overensstemmelse med artikel 15, stk. 3, litra f), i forordning (EF)
nr. 1924/2006 og foruden forslaget til formulering af sundhedsanpris-
ningen skal anvendelsesbetingelserne omfatte:

a) malgruppen for sundhedsanprisningen

b) den mangde af naringsstoffet eller andet stof eller af faedevaren eller
fodevarekategorien og det forbrugsmenster, der skal til for at opna
den anpriste gavnlige virkning

c) hvis det er relevant, en erklering henvendt til personer, der ber
undgé at indtage det naeringsstof eller andet stof eller den fedevare
eller fodevarekategori, som sundhedsanprisningen vedrerer

d) en advarsel mod nearingsstoffet eller andre stoffer eller fedevarer
eller fodevarekategorier, som kan udgere en sundhedsrisiko, hvis
de indtages i for store mangder

e) eventuelle andre begransninger for anvendelse og anvisninger vedro-
rende tilberedning og/eller anvendelse.

Artikel 7
Tekniske bestemmelser

Ansegningen udferdiges og indgives i overensstemmelse med de
tekniske bestemmelser i1 bilaget.

Artikel 7a
Kontrol i medlemsstaterne af ansegningers gyldighed

1. Medlemsstaterne kontrollerer i overensstemmelse med artikel 15,
stk. 2, litra a), og artikel 18, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1924/2006, at
ansegninger er gyldige, inden de foreleegger dem for autoriteten.

2. Med henblik péd gennemforelsen af stk. 1 kontrollerer den natio-
nale kompetente myndighed, at ansegninger indgivet i henhold til
artikel 15 eller 18 i forordning (EF) nr. 1924/2006 indeholder de i
samme forordnings artikel 15, stk. 3, angivne oplysninger.

3. Den nationale kompetente myndighed efterprover endvidere:

i) for ansggninger indgivet i henhold til artikel 15 i forordning (EF)
nr. 1924/2006, at sundhedsanprisningen er en sundhedsanprisning,
der vedrerer en reduceret risiko for sygdom eller henviser til berns
udvikling og sundhed

ii) for ansegninger indgivet i henhold til artikel 18 i forordning (EF)
nr. 1924/2006, at sundhedsanprisningen er en sundhedsanprisning
som omhandlet i samme forordnings artikel 13, stk. 5, undtagen
sundhedsanprisninger, der henviser til berns udvikling og sundhed.

Artikel 7b
Tilbagetraekning af ansegninger

1.  Ansegninger indgivet i henhold til artikel 15 eller 18 i forordning
(EF) nr. 1924/2006 kan traekkes tilbage af ansegeren indtil det tids-
punkt, hvor autoriteten vedtager sin udtalelse i henhold til artikel 16,
stk. 1, eller artikel 18, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1924/2006.

2. En anmodning om tilbagetrekning af en ansegning indgives til
den nationale kompetente myndighed i en medlemsstat, som anseg-
ningen blev indgivet til i henhold til artikel 15, stk. 2, eller
artikel 18, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1924/2006.
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3.  Den nationale kompetente myndighed underretter straks autori-
teten, Kommissionen og de egvrige medlemsstater om, at ansggningen
er trukket tilbage. Kun tilbagetreekning af ansegningen i overensstem-
melse med betingelserne i stk. 1 og i narvarende stykke bringer proce-
duren til opher.

Artikel 8

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen
i Den Europceeiske Unions Tidende.

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

Tekniske bestemmelser om udfzerdigelse og indgivelse af ansegning
vedrerende sundhedsanprisninger

INDLEDNING

1. Dette bilag vedrerer sundhedsanprisninger vedrerende indtagelse af en fode-
varekategori, en fodevare eller bestanddele heraf (herunder et nezringsstof
eller andet stof eller en kombination af naringsstoffer/andre stoffer), i det
folgende benaevnt »fodevare«.

2. Hvis ansegeren udelader nogle af de data, der kreeves i henhold til dette
bilag, ud fra den antagelse, at de ikke vedrerer den pigaldende ansegning,
skal anseggningen indeholde en begrundelse for, at de pagaeldende data ikke er
medtaget.

3. Ved »ansegning« forstas i det folgende et selvstaendigt dossier, som omfatter
de oplysninger og videnskabelige data, der indgives med henblik pé godken-
delse af den pagzldende sundhedsanprisning.

4. For hver enkelt sundhedsanprisning skal der udferdiges én ansegning. Det
betyder, at hver enkelt ansegning kun ma vedrere én sammenhang mellem
en fedevare og én anprist virkning. Ansegeren kan dog i en og samme
anspgning foresld, at flere formuleringer af en fodevare bliver omfattet af
sundhedsanprisningen, forudsat at den videnskabelige dokumentation gaelder
for alle de formuleringer af fodevaren, der foreslas omfattet af samme sund-
hedsanprisning.

5. Det skal fremga af ansegningen, om den péagaldende sundhedsanprisning
eller en lignende sundhedsanprisning er blevet videnskabeligt vurderet af
en kompetent national myndighed i en medlemsstat eller et tredjeland. I
bekreftende fald vedlaegges et eksemplar af den videnskabelige vurdering.

6. Som relevante videnskabelige data regnes alle humane og ikke-humane
undersogelser, uanset om de er publiceret eller ej, som har betydning som
dokumentation for den sundhedsanprisning, ansegningen vedrerer, ved at de
omhandler sammenhangen mellem fodevaren og den anpriste virkning,
herunder bade data, der taler for, og data, der taler imod en sddan sammen-
heng. Ved en udtemmende gennemgang kortlaegges relevante, publicerede
humane data.

7. Der ma ikke henvises til abstracts fra fagtidsskrifter eller artikler, der er
offentliggjort i aviser, tidsskrifter, nyhedsbreve eller kursusmateriale,
medmindre de er blevet peer-reviewed. Der ma ikke henvises til beger
eller kapitler i beger henvendt til forbrugere eller befolkningen i alminde-
lighed.

GENERELLE PRINCIPPER FOR DEN VIDENSKABELIGE
DOKUMENTATION

1. Ansegningen skal indeholde alle videnskabelige data, som har relevans for
sundhedsanprisningen, uanset om de er publiceret eller ej, og uanset om de
understetter anprisningen eller ej, sammen med en udtemmende gennemgang
af data fra humane undersegelser med henblik pa at vise, at sundhedsanpris-
ningen dokumenteres ved alle de videnskabelige data og med afvejning af
den samlede evidens. Som dokumentation for en sundhedsanprisning kraves
der data fra undersegelser pd mennesker vedrarende sammenhangen mellem
indtagelse af fodevaren og den anpriste virkning.

2. Ansegningen skal indeholde en udtemmende gennemgang af data fra humane
undersoggelser vedrerende den specifikke sammenhang mellem fodevaren og
den anpriste virkning. Gennemgangen og kortlaegningen af data, der anses for
relevante for sundhedsanprisningen, ber foretages pa en systematisk og
gennemskuelig méde, sa det godtgeres, at ansegningen i tilstrekkelig grad
og pé en afbalanceret méade afspejler al tilgengelig dokumentation.

3. Sundhedsanprisninger skal dokumenteres under hensyntagen til alle tilgaen-
gelige videnskabelige data og med afvejning af den samlede evidens, idet det
godtgeres, i hvilket omfang:

a) den anpriste virkning er til gavn for menneskers sundhed

b) der kan fastslas en arsagssammenheng mellem indtagelse af fodevaren og
den anpriste virkning hos mennesker (f.eks. hvor kraftig, konsekvent og
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specifik sammenhangen er, forholdet mellem dosis og virkning og den
biologiske sandsynlighed)

¢) den mangde af fodevaren og det forbrugsmenster, der skal til for at opna
den anpriste virkning, med rimelighed kan néds som led i en afbalanceret
kost

d) den eller de specifikke undersegelsesgrupper, dokumentationen hidrerer
fra, er reprasentativ for den malgruppe, som sundhedsanprisningen er
rettet mod.

FODEVARENS KARAKTERISTIKA

Der skal gives folgende oplysninger om den fedevarebestanddel, den fedevare
eller den fodevarekategori, som sundhedsanprisningen vedrorer.

1. For en fadevarebestanddel:

a) kilde og specifikationer ('), sdsom fysiske og kemiske egenskaber, og
sammensa&tning

b) hvis det er relevant, de mikrobiologiske bestanddele af fodevarebestand-
delen.

2. For en fodevare eller fodevarekategori:

a) beskrivelse af fodevaren eller fodevarekategorien, herunder karakterisering
af fodevarematrix, og den overordnede sammensatning, herunder fodeva-
rens neringsstofindhold

b) kilde og specifikationer for fedevaren eller fodevarekategorien og iser
indholdet af den eller de bestanddele, der er relateret til sundhedsanpris-
ningen.

3. 1 alle tilfelde:
a) hvis det er relevant, variationer mellem forskellige batch
b) anvendte analysemetoder

¢) hvis det er relevant, en sammenfatning af de gennemforte undersegelser af
produktionsbetingelser, variationer mellem forskellige batch, og analyse-
procedurer og af resultater og konklusioner af stabilitetsundersogelser samt
konklusioner vedrerende opbevaringsforhold og holdbarhed

d) hvis det er relevant, de relevante data og begrundelsen for, at den
bestanddel, som sundhedsanprisningen vedrerer, foreligger i en form,
som menneskets krop kan udnytte

e) hvis absorption ikke er nadvendig for at frembringe den anpriste virkning,
f.eks. for plantesteroler, kostfibre og malkesyrebakterier, de relevante data
og begrundelsen for, at bestanddelen nar frem til det enskede sted (target
site)

f) alle tilgeengelige data om faktorer, der kan have betydning for absorptionen
eller anvendelsen i kroppen af den bestanddel, som sundhedsanprisningen
vedrorer.

OPSTILLING AF RELEVANTE VIDENSKABELIGE DATA

1. De kortlagte videnskabelige data opstilles i folgende reekkefolge: humane data
efterfulgt af eventuelle ikke-humane data.

2. Humane data klassificeres efter et hierarki af undersegelsestyper i folgende
rekkefolge:

a) humane interventionsundersggelser, randomiserede kontrollerede underse-
gelser, andre randomiserede undersogelser (ikke kontrollerede), kontrolle-
rede (ikke randomiserede) underseggelser, andre interventionsundersogelser

b) humane observationsundersogelser, kohorteundersagelser, casekontrolun-
dersogelser, tvarsnitsundersegelser, andre observationsundersogelser, f.
eks. caserapporter

(") Hvis det er relevant, kan der henvises til internationalt anerkendte specifikationer.
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c) andre humane undersogelser af de mekanismer, der geor, at fodevaren
kunne forarsage den anpriste virkning, herunder undersegelser af biotil-
gengelighed.

3. Ikke-humane data omfatter:

a) data fra dyreforseg, herunder undersegelser af forhold vedrerende absorp-
tion, distribution, omsatning, udskillelse af foedevaren, mekanistiske under-
segelser og andre undersegelser

b) ex vivo- og in vitro-data, baseret pa enten humane eller animalske biolo-
giske prover, der har relevans for mekanismer, der ger, at fodevaren kunne
fordrsage den anpriste virkning, og andre ikke-humane undersogelser.

SAMMENFATNING AF RELEVANTE VIDENSKABELIGE DATA

Som supplement til kravet i artikel 15, stk. 3, litra g), i forordning (EF)
nr. 1924/2006 om en sammenfatning af ansegningen skal ansegere fremlegge
en sammenfatning af de relevante videnskabelige data, som skal indeholde
folgende oplysninger:

1. sammenfatning af data fra relevante humane undersegelser med angivelse af; i
hvilket omfang sammenhangen mellem fodevaren og den anpriste virkning
underbygges af de samlede humane data

2. sammenfatning af data fra relevante ikke-humane undersggelser med angivelse
af, hvordan og i hvilket omfang de relevante ikke-humane undersogelser kan
vere med til at underbygge sammenhangen mellem fodevaren og den anpriste
virkning hos mennesker

3. de overordnede konklusioner under hensyntagen til alle data, bade data, der
taler for, og data, der taler imod en sammenheng, og med afvejning af den
samlede evidens. Det skal i de overordnede konklusioner klart fastslas, i
hvilket omfang:

a) den anpriste virkning er til gavn for menneskers sundhed

b) der kan fastslas en arsagssammenhang mellem indtagelse af fodevaren og
den anpriste virkning hos mennesker (f.eks. hvor kraftig, konsekvent og
specifik sammenhangen er, forholdet mellem dosis og virkning og den
biologiske sandsynlighed)

¢) den mengde af fodevaren og det forbrugsmenster, der skal til for at opna
den anpriste virkning, med rimelighed kan indtages som led i en afbalan-
ceret kost

d) den eller de specifikke undersogelsesgrupper, dokumentationen hidrerer

fra, er reprasentativ for sundhedsanprisningens malgruppe.

ANSOGNINGENS STRUKTUR

Ansegninger skal have folgende struktur. Ansegeren kan udelade visse dele, hvis
der fremlegges begrundelse herfor.

Del 1 — Administrative og tekniske data

1.1. Indholdsfortegnelse

1.2. Ansegningsskema

1.3. Generelle oplysninger

1.4. Detaljerede oplysninger om sundhedsanprisningen
1.5. Sammenfatning af ansegningen

1.6. Referencer

Del 2 — Fodevarens/bestanddelens karakteristika
2.1. Fedevarebestanddel
2.2. Fadevare eller fodevarekategori

2.3. Referencer
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Del 3 — Overordnet sammenfatning af relevante videnskabelige data

3.1. Sammenfatning i tabelform af alle relevante kortlagte undersogelser

3.2. Sammenfatning i tabelform af data fra relevante humane undersegelser
3.3. Skriftlig sammenfatning af data fra relevante humane undersogelser

3.4. Skriftlig sammenfatning af data fra relevante ikke-humane undersegelser

3.5. Overordnede konklusioner

Del 4 — De kortlagte relevante videnskabelige data i deres helhed

4.1. Kortlegning af relevante videnskabelige data

4.2. Kortlagte relevante data

Del 5 — Bilag til ansegningen

5.1. Ordliste/forkortelser

5.2. Kopier/genoptryk af relevante publicerede data

5.3. Komplette undersegelsesrapporter vedrerende relevante upublicerede data

5.4. Andet
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