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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 983/2009
af 21. oktober 2009

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)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske
Faellesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 19242006 af 20. december 2006 om ernrings- og
sundhedsanprisninger af fedevarer (), serlig artikel 17, stk. 3,

og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Thenhold 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.

(2)  Forordning (EF) nr. 1924/2006 foreskriver ligeledes, at
lederne af fodevarevirksomheder kan sende ansegninger
om godkendelse af sundhedsanprisninger til en medlems-
stats kompetente nationale myndighed. Den kompetente
nationale myndighed skal videresende ansggningerne til
Den Europiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA), i det
folgende benavnt »autoritetenc.

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

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

(5)  Den 19. august 2008 modtog Kommissionen og
medlemsstaterne syv udtalelser fra autoriteten om anseg-
ninger om godkendelse af sundhedsanprisninger. Den
22, september 2008 modtog Kommissionen og
medlemsstaterne én udtalelse fra autoriteten om en
ansggning om godkendelse af en sundhedsanprisning.
Den 22. oktober 2008 modtog Kommissionen og
medlemsstaterne otte udtalelser fra autoriteten om anseg-
ninger om godkendelse af sundhedsanprisninger. Den

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

(%) EFSA Journal (2008) 78
(%) EFSA Journal (2008) 825, s. 1

31. oktober 2008 modtog Kommissionen og medlems-
staterne fem udtalelser fra autoriteten om ansggninger
om godkendelse af sundhedsanprisninger. Den
14. november 2008 modtog Kommissionen og
medlemsstaterne to udtalelser fra autoriteten om anseg-
ninger om godkendelse af sundhedsanprisninger.

Seks af udtalelserne vedrerte ansegninger om anpris-
ninger af en reduceret risiko for sygdom, som omhandlet
i artikel 14, stk. 1, litra a), i forordning (EF) nr.
1924/2006, og 1 udtalelser vedrerte ansggninger om
sundhedsanprisninger, der henviser til berns udvikling
og sundhed, som omhandlet i artikel 14, stk. 1, litra
b), i forordning (EF) nr. 1924/2006. I mellemtiden er
én anspgning om godkendelse af en sundhedsanprisning
blevet trukket tilbage af ansegeren, mens en anden
ansggning om godkendelse af en sundhedsanprisning
vil blive gjort til genstand for yderligere beslutningstag-
ning.

Som opfelgning pd en ansegning, som UNILEVER PLC
(Det Forenede Kongerige) og UNILEVER N.V. (Nederlan-
dene) indgav i henhold til artikel 14, stk. 1, litra a), i
forordning (EF) nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive
udtalelse om en sundhedsanprisning vedrerende virknin-
gerne af phytosteroler pd kolesterolindholdet i blodet og
risikoen for koronar hjertesygdom (spergsmaél nr. EFSA-
Q-2008-085) (?). Den af ansggeren foresldede anprisning
havde folgende ordlyd: »Det er bevist, at phytosteroler
seenker[reducerer kolesterolindholdet i blodet veesentligt.
Risikoen for (koronar) hjertesygdom reduceres bevisligt,
ndr kolesterolindholdet i blodet sankes.

Pi grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede
autoriteten, at der kunne fastslds en drsagssammenhang
mellem indtag af phytosteroler og den anpriste virkning.
Anprisningen ber, med en @ndret formulering, anses for
at opfylde kravene i forordning (EF) nr. 1924/2006,
navnlig forordningens artikel 14, stk. 1, litra a), og ber
optages pé fallesskabslisten over tilladte anprisninger.

Som opfelgning pad en ansegning, som McNeil Nutritio-
nals indgav i henhold til artikel 14, stk. 1, litra a), i
forordning (EF) nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive
udtalelse om en sundhedsanprisning vedrerende virknin-
gerne af phytostanolestere pa kolesterolindholdet i blodet
og risikoen for koronar hjertesygdom (sporgsmél nr.
EFSA-Q-2008-118) (}). Den af ansegeren foresldede
anprisning havde folgende ordlyd: »Ved aktivt at senke/
reducere LDL-kolesterolet (med op til 14 % pé to uger via
blokering for optagelsen af kolesterol) reducerer phyto-
stanolestere risikoen for (koronar) hjertesygdomc.
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(10) Pd grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede (16) P4 grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede
autoriteten, at der kunne fastslds en arsagssammenhang autoriteten, at der kunne fastslds en drsagssammenhang
mellem indtag af phytostanolestere og den anpriste virk- mellem indtag af calcium og vitamin D og den anpriste
ning. Anprisningen ber, med en endret formulering, virkning. En sundhedsanprisning, der er i overensstem-
anses for at opfylde kravene i forordning (EF) nr. melse med denne konklusion, ber anses for at opfylde
1924/2006, navnlig forordningens artikel 14, stk. 1, kravene i forordning (EF) nr. 1924/2006 og ber optages
litra a), og bar optages pé fallesskabslisten over tilladte pa fallesskabslisten over tilladte anprisninger.
anprisninger.
(17)  Som opfelgning pd en ansegning, som Association de la
(11)  Som opfelgning pd en ansegning, som Unilever PLC/NV Transform.ation' Laitiere Francaise (ATLA) in'dgav i
indgav i henhold til artikel 14, stk. 1, litra b), i forord- henhold til artikel 14, stk. ‘1’ litra b?, i forordning (EF)
ning (EF) nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udta- nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en
lelse om en sundhedsanprisning vedrerende virkningerne stindhedsanpnsmng Vedmrf:nde virkningerne af calcium
af a-linolensyre (ALA) og linolsyre (LA) pd berns vakst pd knoglevackst (spgrgsgnal nr. ]?FS'A‘Q‘2008‘322) ().
og udvikling (sporgsmal nr. EFSA-Q-2008-079) (!). Den Den af ansogeren foreslaede.anprlsmng havde folgende
af ansegeren foresldede anprisning havde folgende ordlyd: »Calcium er nedvendigt for barnets sunde knog-
ordlyd: »Et regelmessigt indtag af essentielle fedtsyrer er levaekste.
vigtigt for barnets vakst og udvikling«.
(18) P4 grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede
(12) P4 grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede autl(irltet.enc,l a defr klfqne fastsl(ails en arsggssamlr(n gnh&gg
autoriteten, at der kunne fastslds en arsagssammenhang me dzm dm tag al ca c(;um 0g den anpriste vir ln g 2
mellem indtag af ALA og LA og den anpriste virkning. zun eksanlgrlsplng,b o e lf overenss;eltgmise mee
En sundhedsanprisning, der er i overensstemmelse med fenne comxlusion, bor anses for at oplylde kravene i
denne konklusion, ber anses for at opfylde kravene i orord.nmg (EF) nr. 1924/ 2006 og bor optages pd felles-
forordning (EF) nr. 1924/2006 og ber optages pa felles- skabslisten over tilladte anprisninger.
skabslisten over tilladte anprisninger.
(19)  Som opfelgning pd en ansegning, som Association de la
) i ) o Transformation Laitiere Frangaise (ATLA) indgav i
(13)  Som opfolgning pd en ansagning, som Association de la henhold til artikel 14, stk. 1, litra b), i forordning (EF)
Transform.atwn. Laiticre ~Francaise (A_TLA) 1r1.dgav ! nr. 19242006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en
henhold il artikel 14, stk. L litra b?’ i forordning (EF) sundhedsanprisning vedrerende virkningerne af animalsk
nr. 1924/200‘6, §kulle autoriteten .afglye udtalelse om en protein pa knoglevakst (sporgsmal nr. EFSA-Q-2008-
sundohedsanprlsnmg Vedrore?de virkningerne af vitamin 326) (5). Den af ansegeren foresldede anprisning havde
D pd knoglevaekst (sp@rgosmal nr. EFSA-Q-2008-323) (%). folgende ordlyd: »Animalske proteiner bidrager til
Den af ansegeren foresldede anprisning havde folgende barnets knoglevakst«.
ordlyd: »Vitamin D er af afgerende betydning for barnets
knoglevaekstc.
(20) P4 grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede
autoriteten, at der kunne fastslds en arsagssammenhzaeng
(14) P4 grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede mellem det samlede proteinindtag og den anpriste virk-
autoriteten, at der kunne fastslds en arsagssammenhang ning. En sundhedsanprisning, der er i overensstemmelse
mellem indtag af vitamin D og den anpriste virkning. En med denne konklusion, ber anses for at opfylde kravene
sundhedsanprisning, der er i overensstemmelse med i forordning (EF) nr. 1924/2006 og ber optages pé
denne konklusion, ber anses for at opfylde kravene i feellesskabslisten over tilladte anprisninger.
forordning (EF) nr. 1924/2006 og ber optages pa falles-
skabslisten over tilladte anprisninger.
(21)  Artikel 16, stk. 4, i forordning (EF) nr. 19242006 fore-
skriver, at en positiv udtalelse, hvorefter en sundheds-
(15) Som Opf@lgning pa en ansggning’ som Yoplalt Dalry anprisning kan godkendes, skal indeholde bestemte

(1) EFSA Journal (2008) 783, s. 1-1
(%) EFSA Journal (2008) 827, s. 1-2.
(}) EFSA Journal (2008) 828, s. 1-1

Crest Ltd. 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 calcium og vitamin D pd knoglestyrken
(sporgsmdl nr. EFSA-Q-2008-116) (*). Den af anseggeren
foreslaede anprisning havde felgende ordlyd: »Calcium og
vitamin D opbygger — som del af en sund kost og
levevis — staerkere knogler hos bern og unge«.

0.

3.

() EFSA Journal (2008) 8
(°) EFSA Journal (2008) 85

oplysninger. Disse oplysninger ber séledes angives i
bilag I til narvaerende forordning for de syv anprisninger,
der godkendes, og de ber alt efter tilfeeldet omfatte en
@ndret formulering af anprisningen, sarlige betingelser
for anvendelsen af anprisningen og, hvor det er relevant,
betingelser eller begransninger for anvendelsen af fode-
varen ogleller supplerende erkleringer eller advarsler, i
overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1924/2006
og i trdd med autoritetens udtalelser.
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(22)  Et af maélene med forordning (EF) nr. 1924/2006 er at ansggeren foresldede anprisning havde felgende ordlyd:

(23)

(24)

(26)

(27)

sikre, at sundhedsanprisninger er sandfaerdige, klare, péli-
delige og anvendelige for forbrugeren, og i den forbin-
delse at formuleringen og prasentationen af sundheds-
anprisninger tages i betragtning; anprisninger, der i kraft
af deres formulering har samme betydning for forbru-
gerne som en godkendt sundhedsanprisning, jf. bilag I,
idet de viser den samme sammenhzang mellem en fode-
varekategori, en fodevare eller en af dens bestanddele og
sundhed, ber derfor ogsd vere omfattet af de i samme
bilag angivne anvendelsesbetingelser.

Som opfelgning pd en ansegning, som BIO SERAE
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
NeOpuntia® pé blodlipidparametre, der tillegges betyd-
ning i forhold til risiciene for hjerte-kar-sygdomme, iser
HDL-kolesteroltallet ~ (spergsmal nr. EFSA-Q-2008-
214) (). Den af ansegeren foresldede anprisning havde
folgende ordlyd: »NeOpuntia® hjlper til at forbedre
blodlipidparametre, der tillegges betydning i forhold til
risiciene for hjerte-kar-sygdomme, iser HDL-kolesterol-
tallete.

Pd grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede
autoriteten, at der ikke kunne fastslds en drsagssammen-
haeng mellem indtag af NeOpuntia® og den anpriste
virkning. Eftersom anprisningen ikke opfylder kravene i
forordning (EF) nr. 1924/2006, ber den ikke godkendes.

Som opfelgning pa en ansggning, som Valio Ltd. 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 Lactoba-
cillus  helveticus-fermenterede fedtfattige Evolus®-mejeri-
produkter pd arteriel stivhed (sporgsmédl nr. EFSA-Q-
2008-218) (?). Den af ansegeren foresldede anprisning
havde folgende ordlyd: »Evolus® reducerer arteriel
stivhedx.

Pd grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede
autoriteten, at der ikke var fastsldet en drsagssammen-
haeng mellem indtagelse af Lactobacillus helveticus-fermen-
terede fedtfattige Evolus®-mejeriprodukter 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 Martek Biosci-
ences Corporation indgav i henhold til artikel 14, stk.
1, litra b), i forordning (EF) nr. 1924/2006, skulle auto-
riteten afgive udtalelse om en sundhedsanprisning vedre-
rende virkningerne af docosahexaensyre (DHA) og arachi-
donsyre (ARA) pé udviklingen af nerverne i hjernen og
gjnene (spergsmdl nr. EFSA-Q-2008-120) (). Den af

(1) EESA Journal (2008) 788, s. 1-2.
(%) EFSA Journal (2008) 824, s. 1-2.
(%) EFSA Journal (2008) 794, s. 1-2.

(28)

(29)

(30)

(1)

(¥) EFSA Journal (2008) 787, s. 1-2.
(°) EFSA Journal (2008) 786, s. 1-1

»DHA og ARA virker til gavn for udviklingen af nerverne
i hjernen og gjnene.

Pi grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede
autoriteten, at der ikke var fastsldet en drsagssammen-
haeng mellem indtagelse af fodevaren/bestanddelen
(DHA og ARA) fra sjette levemédned og den anpriste virk-
ning. Eftersom anprisningen ikke opfylder kravene i
forordning (EF) nr. 1924/2006, ber den ikke godkendes.
Autoriteten konkluderede ogsa, at indtagelse af babymad|
modermealkserstatning tilsat DHA og ARA fra sjette til
tolvte levemaned muligvis kan have en gavnlig indvirk-
ning pad modningen af synsevnen hos spadbern, der
ammes, indtil de er fire-seks méneder gamle. Autoriteten
konkluderede ogsé, at der ikke var fremlagt dokumenta-
tion for virkningerne af DHA- og ARA-supplementering
fra sjette levemdned pd modningen af synet hos sunde
spaedborn, der ikke er blevet ammet, men har fiet ikke-
beriget modermealkserstatning i de forste levemaneder.
En sundhedsanprisning, der er i overensstemmelse med
denne konklusion, ville ikke kunne opfylde de generelle
principper og krav i forordning (EF) nr. 1924/2006,
navnlig artikel 3, 5 og 6, og ber ikke godkendes.

Som opfelgning pd en ansegning, som National Dairy
Council indgav i henhold til artikel 14, stk. 1, litra b), i
forordning (EF) nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive
udtalelse om en sundhedsanprisning vedrerende virknin-
gerne af mejeriprodukter (malk og ost) pd tandsund-
heden (spergsmédl nr. EFSA-Q-2008-112) (¥). Den af
ansggeren foresldede anprisning havde felgende ordlyd:
»Mejeriprodukter (malk og ost) gavner barnets tand-
sundhedx.

Pid grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede
autoriteten, at fodevarekategorien  mejeriprodukter
(malk og ost), som sundhedsanprisningen vedrorer,
ikke er defineret tilstraekkelig preecist, og at der ikke
var fastsldet en drsagssammenhang mellem indtagelse
af malk eller ost 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 National Dairy
Council indgav i henhold til artikel 14, stk. 1, litra b), i
forordning (EF) nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive
udtalelse om en sundhedsanprisning vedrerende virknin-
gerne af mejeriprodukter pd en sund legemsvaegt
(sporgsmal nr. EFSA-Q-2008-110) (°). Den af ansegeren
foresldede anprisning havde folgende ordlyd: »Tre
portioner mejeriprodukter om dagen kan — som del af
en afbalanceret kost — gore det lettere at holde en sund
legemsvagt i barndommen og ungdommenc.

0.
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(32) P4 grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede kids® (spergsmal nr. EFSA-Q-2008-091 og spergsmdl

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(1) EFSA Journal (2008)
(%) EFSA Journal (2008)

autoriteten, at fodevarekategorien  mejeriprodukter
(malk og ost), som sundhedsanprisningen vedrorer,
ikke er defineret tilstraekkelig precist, og at der ikke
var fastsldet en drsagssammenhang mellem daglig indta-
gelse af mejeriprodukter (malk, ost og yoghurt) 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 enzyme.pro.ag
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
af regulat®.pro.kid IMMUN pd immunsystemet hos bern
i voksealderen (sporgsmal nr. EFSA-Q-2008-082) (). Den
af ansegeren foresldede anprisning havde folgende
ordlyd: »regulat®.pro.kid IMMUN understetter, stimulerer
og modulerer immunsystemet hos bern i voksealderenc.

Pa grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede
autoriteten, at fodevaren, som er genstand for anpris-
ningen, dvs. »regulat®.pro.kid IMMUN, ikke er defineret
tilstraekkelig praecist, og at der ikke var fastsldet en
drsagssammenhzng mellem indtagelse af
regulat®.prokid IMMUN 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 enzyme.pro.ag
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
af regulat®.pro.kid BRAIN péd berns mentale og kognitive
udvikling (spergsmal nr. EFSA-Q-2008-083) (?). Den af
anspgeren foresldede anprisning havde folgende ordlyd:
sregulat®.pro.kid BRAIN befordrer barnets mentale og
kognitive udvikling«.

Pi grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede
autoriteten, at fedevaren, som er genstand for anpris-
ningen, dvs. »regulat®.pro.kid BRAIN¢, ikke er defineret
tilstreekkelig praecist, og at der ikke var fastsldet en
drsagssammenhzng mellem indtagelse af
regulat®.pro.kid BRAIN og den anpriste virkning.
Eftersom anprisningen ikke opfylder kravene i forordning
(EF) nr. 1924/2006, ber den ikke godkendes.

Som opfelgning pd to ansegninger, som Pharma Consul-
ting & Industries indgav i henhold til artikel 14, stk. 1,
litra b), i forordning (EF) nr. 1924/2006, skulle auto-
riteten afgive udtalelse om en sundhedsanprisning vedre-
rende den beroligende virkning af I omega kids®/Pufan 3

82, s. 1-2.

782, s
829, s. 1-10.

(39)

(40)

(42)

(43)

%) EFSA Journal (2008) 830, s.
4 EFSA Journal (2008) 831, s.
EFSA Journal (2008) 832, s.

%) EFSA Journal (2008) 847, s.

nr. EFSA-Q-2008-096) (}). Den af ansegeren foresldede
anprisning havde folgende ordlyd: »beroligende«.

Pd grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede
autoriteten, at der ikke var fastsldet en arsagssammen-
haeng mellem indtag af DHA og icosapentaensyre (EPA)
og den anpriste virkning. Eftersom anprisningen ikke
opfylder kravene i forordning (EF) nr. 1924/2006, ber
den ikke godkendes.

Som opfelgning pa to ansegninger, som Pharma Consul-
ting & Industries indgav i henhold til artikel 14, stk. 1,
litra b), i forordning (EF) nr. 19242006, skulle auto-
riteten afgive udtalelse om en sundhedsanprisning vedre-
rende virkningerne af I omega kids®/Pufan 3 kids® pé
psykisk ligeveegt (sporgsmdl nr. EFSA-Q-2008-092 og
sporgsmdl nr. EFSA-Q-2008-097) (). Den af ansggeren
foresldede anprisning havde folgende ordlyd: »giver
psykisk ligeveegt og plads til en positiv udvikling for
barnet«.

Pd grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede
autoriteten, at der ikke var fastsldet en drsagssammen-
haeng mellem indtag af DHA og EPA og den anpriste
virkning. Eftersom anprisningen ikke opfylder kravene i
forordning (EF) nr. 1924/2006, ber den ikke godkendes.

Som opfelgning pa to ansegninger, som Pharma Consul-
ting & Industries indgav i henhold til artikel 14, stk. 1,
litra b), i forordning (EF) nr. 19242006, skulle auto-
riteten afgive udtalelse om en sundhedsanprisning vedre-
rende virkningerne af I omega kids®/Pufan 3 kids® pa
synet (spergsmadl nr. EFSA-Q-2008-095 og spergsmal nr.
EFSA-Q-2008-100) (°). Den af ansegeren foresldede
anprisning havde folgende ordlyd: »virker til gavn for
synete.

Pd grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede
autoriteten, at der ikke var fastsldet en drsagssammen-
haeng mellem indtag af DHA og EPA og den anpriste
virkning. Eftersom anprisningen ikke opfylder kravene i
forordning (EF) nr. 1924/2006, ber den ikke godkendes.

Som opfelgning pé to ansegninger, som Pharma Consul-
ting & Industries indgav i henhold til artikel 14, stk. 1,
litra b), i forordning (EF) nr. 19242006, skulle auto-
riteten afgive udtalelse om en sundhedsanprisning vedre-
rende virkningerne af I omega kids®/Pufan 3 kids® pa
den mentale udvikling (spergsmal nr. EFSA-Q-2008-098
og spergsmal nr. EFSA-Q-2008-104) (°). Den af anse-
geren foresldede anprisning havde felgende ordlyd:
wvirker til gavn for den mentale udviklinge.
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(44) Pd grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede (50) P4 grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede
autoriteten, at der ikke var fastsldet en arsagssammen- autoriteten, at der ikke var fastsldet en &rsagssammen-
haeng mellem indtag af DHA og EPA og den anpriste haeng mellem indtag af DHA og EPA og den anpriste
virkning. Eftersom anprisningen ikke opfylder kravene i virkning. Eftersom anprisningen ikke opfylder kravene i
forordning (EF) nr. 1924/2006, ber den ikke godkendes. forordning (EF) nr. 1924/2006, ber den ikke godkendes.
(51) De bemarkninger fra ansegerne og medlemmer af
(45) Som Opfglgning pé to ansggninger, som Pharma Consul_ offentligheden, som Kommissionen har modtaget i over-
ting & Industries indgav i henhold til artikel 14, stk. 1, ensstemmelse med artikel 16, stk. 6, i forordning (EF) nr.
litra b), i forordning (EF) nr. 1924/2006, skulle auto- 1924/2006, er taget i betragtning ved faststtelsen af
riteten afgive udtalelse om en sundhedsanprisning vedre- foranstaltningerne i narverende forordning.
rende virkningerne af I omega kids®/Pufan 3 kids® pé
koncentrationsevnen (sporgsmal nr. EFSA-Q-2008-094
og spergsmal nr. EFSA-Q-2008-099) (). Den af anse-
geren foresliede anprisning havde folgende ordlyd: (52) I overensstemmelse med artikel 28, stk. 6, i forordning
»hjelper til at forbedre koncentrationsevnen. (EF) nr. 1924/2006 kan sundhedsanprisninger som
omhandlet i samme forordnings artikel 14, stk. 1, litra
b), der ikke er godkendt ved narverende forordning,
fortsat anvendes indtil seks maneder efter vedtagelsen
af en beslutning i henhold til artikel 17, stk. 3, i forord-
(46) Pa grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede ning (EF) nr. 1924/2006. For ansegninger, der ikke er
autoriteten, at der ikke var fastsliet en &rsagssammen- mdgl"et inden den. 19. januar 2008, er kravet i
heng mellem indtag af DHA og EPA og den anpriste artlke.l 28, stk. 6,. litra b), imidlertid ikke f)pfyldF, 0g
virkning. Eftersom anprisningen ikke opfylder kravene i fien i samme artikel fastsatte. overgangsperiode finder
forordning (EF) nr. 1924/2006, ber den ikke godkendes. 1kk§ anveloqdelse. Der ber folgelig fastsaettes en overgangs-
periode pa seks méneder for at give lederne af fedevare-
virksomheder tid til at tilpasse sig kravene i narvarende
forordning.
(47)  Som opfelgning pa to ansegninger, som Pharma Consul-
ting & Industries indgav i henhold til artikel 14, stk. 1, Itni i d forordni .
litra b), i forordning (EF) nr. 19242006, skulle auto- (53) Forla nsta t(rjunﬁerlnfl: ! fenge ororn I:imgKer ! P‘EQEES?Cm_
riteten afgive udtalelse om en sundhedsanprisning vedre- mli SZ me tha e dr}? den Stdende Komite for Fodeva-
rende virkningerne af I omega kids®/Pufan 3 kids® pa rekaeden og Lyresundhed =
tenkeevnen (spergsmal nr. EFSA-Q-2008-093 og
sporgsmal nr. EFSA-Q-2008-101) (?). Den af ansggeren
foresldede anprisning havde folgende ordlyd: »hjlper til UDSTEDT F@LGENDE FORORDNING:
at forbedre teenkeevnenc.
Artikel 1
(48) Pi grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede Fodevarer pd Fellesskabets marked kan geres til genstand for
autoriteten, at der ikke var fastsldet en arsagssammen- sundhedsanprisningerne i bilag T i overensstemmelse med de i
haeng mellem indtag af DHA og EPA og den anpriste samme bilag fastsatte betingelser.
virkning. Eftersom anprisningen ikke opfylder kravene i
forordning (EF) nr. 1924/2006, ber den ikke godkendes.
Sundhedsanprisningerne opferes pé en liste over tilladte anpris-
ninger, jf. artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1924/2006.
(49)  Som opfelgning pa to ansegninger, som Pharma Consul-

(1) EESA Journal (2008) 846, s. 1-1
(%) EFSA Journal (2008) 845, s. 1-2.
(%) EFSA Journal (2008) 848, s. 1-1

ting & Industries indgav i henhold til artikel 14, stk. 1,
litra b), i forordning (EF) nr. 19242006, skulle auto-
riteten afgive udtalelse om en sundhedsanprisning vedre-
rende virkningerne af I omega kids®/Pufan 3 kids® pa
indleeringsevnen (spergsmél nr. EFSA-Q-2008-102 og
sporgsmal nr. EFSA-Q-2008-103) (°). Den af ansggeren
foreslede anprisning havde folgende ordlyd: »virker til
gavn for indleringsevnenc.

0.

0

Artikel 2

Sundhedsanprisningerne i bilag II afvises.

Artikel 3

Sundhedsanprisninger som omhandlet i artikel 14, stk. 1, litra
b), i forordning (EF) nr. 1924/2006, der er opfert i bilag II til
nerverende forordning, kan fortsat anvendes indtil seks
méneder efter narverende forordnings ikrafttreeden.
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Artikel 4

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 21. oktober 2009.

Pd Kommissionens vegne
Androulla VASSILIOU
Medlem af Kommissionen



BILAG 1

TILLADTE SUNDHEDSANPRISNINGER

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

Anspger — adresse

Neringsstof, andet stof,
fodevare eller fodevarekategori

Anprisning

Betingelser for anvendelsen af
anprisningen

Betingelser ogfeller
begransninger for
anvendelsen af fodevaren
ogleller supplerende
erkleeringer eller advarsler

EFSA-udtalelse

Sundhedsanprisning i Unilever PLC, Port Phytosteroler: Steroler Det er dokumenteret, at phytoste- | Forbrugerne informeres om, at Q-2008-085
henhold til artikel 14, stk. 1, | Sunlight, Wirral, ekstraheret fra planter, roler sanker/reducerer kolesterol- | den gavnlige effekt opnds ved et
litra a), der henviser til en | Merseyside, CH62 4ZD, | frie eller forestret med indholdet i blodet. Et hejt kole- | dagligt indtag pd mindst 2g
reduceret risiko for sygdom | DET FORENEDE spisefedtsyrer steroltal er en risikofaktor i | phytosteroler
KONGERIGE, og Unilever forhold til udvikling af koronar
NV, Weena 455, hjertesygdom
Rotterdam, 3013 AL,
NEDERLANDENE
Sundhedsanprisning i McNeil Nutritionals, 1 Phytostanolestere Det er dokumenteret, at phytosta- | Forbrugerne informeres om, at Q-2008-118
henhold til artikel 14, stk. 1, | Landis und Gyr Strasse, nolestere sanker/reducerer kole- | den gavnlige effekt opnds ved et
litra a), der henviser til en | 6300 Zug, SCHWEIZ sterolindholdet i blodet. Et hejt | dagligt indtag pd mindst 2g
reduceret risiko for sygdom kolesteroltal er en risikofaktor i | phytostanoler
forhold til udvikling af koronar
hjertesygdom
Sundhedsanprisning i Unilever PLC, Port a-linolensyre og linolsyre | Essentielle fedtsyrer er nedven- | Forbrugerne informeres om, at Q-2008-079
henhold til artikel 14, stk. 1, | Sunlight, Wirral, dige for barnets normale vakst | den gavnlige effekt opnds ved et
litra b), der henviser til Merseyside, CH62 4ZD, og udvikling dagligt indtag af linolsyre pa 1 %
berns udvikling og sundhed | DET FORENEDE af det samlede energiindtag og et
KONGERIGE, og Unilever dagligt indtag af a-linolensyre pa
NV, Weena 455, 0,2 % af det samlede energiindtag
Rotterdam, 3013 AL,
NEDERLANDENE
Sundhedsanprisning i Association de la Calcium Calcium er nedvendigt for Anprisningen kan kun benyttes Q-2008-322
henhold til artikel 14, stk. 1, | Transformation Laitiere barnets normale vakst og knog- | for fedevarer, der som et
litra b), der henviser til Francaise (ATLA), 42, rue leudvikling minimum er en kilde til calcium
berns udvikling og sundhed | du Chateaudun, 75314 i henhold til det, der er angivet
Paris Cedex 09, under anprisningen [NAVN PA
FRANKRIG VITAMIN]- OG/ELLER [NAVN
PA MINERALJKILDE pa listen i
bilaget til forordning (EF) nr.
1924/2006
Sundhedsanprisning i Association de la Protein Protein er nedvendigt for barnets | Anprisningen kan kun anvendes Q-2008-326

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

Transformation Laitiére
Francaise (ATLA), 42, rue
du Chateaudun, 75314
Paris Cedex 09,
FRANKRIG

normale vakst og knogleudvik-
ling

for fodevarer, der som et
minimum er en proteinkilde i
henhold til det, der er angivet
under anprisningen PROTEIN-
KILDE pd listen i bilaget til
forordning (EF) nr. 1924/2006
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Ansegning — relevante
bestemmelser i forordning (EF)
nr. 1924/2006

Anspger — adresse

Neringsstof, andet stof,
fodevare eller fodevarekategori

Anprisning

Betingelser for anvendelsen af
anprisningen

Betingelser ogfeller
begransninger for
anvendelsen af fodevaren
ogleller supplerende
erkleringer eller advarsler

EFSA-udtalelse

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

Yoplait Dairy Crest Ltd.,
Claygate House, Claygate,
Surrey, KT10 9PN, Det

FORENEDE KONGERIGE

Calcium og vitamin D

Calcium og vitamin D er nedven-
dige for barnets normale vaekst
og knogleudvikling

Anprisningen kan kun benyttes
for fodevarer, der som et
minimum er en kilde til calcium
og vitamin D i henhold til det,
der er angivet under anprisningen
[NAVN PA VITAMIN]- OG/
ELLER [NAVN PA MINERALJ-
KILDE pa listen i bilaget til
forordning (EF) nr. 1924/2006

Q-2008-116

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

Vitamin D

Vitamin D er nedvendigt for
barnets normale vakst og knog-
leudvikling

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

Q-2008-323
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BILAG 11

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

NeOpuntia®

NeOpuntia® hjalper til at forbedre blodlipidpara-
metre, der tillegges betydning i forhold til risi-
ciene for hjerte-kar-sygdomme, iser HDL-koleste-
roltallet

EFSA-Q-2008-214

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

Lactobacillus  helveticus-fermenterede  fedtfattige
Evolus®-mejeriprodukter

Evolus® reducerer arteriel stivhed

EFSA-Q-2008-218

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

regulat®.pro.kid IMMUN

regulat®.pro.kid IMMUN understotter, stimulerer
og modulerer immunsystemet hos bern i vokse-
alderen

EFSA-Q-2008-082

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

Mejeriprodukter

Tre portioner mejeriprodukter om  dagen
kan — som del af en afbalanceret kost — gore
det lettere at holde en sund legemsvagt i barn-
dommen og ungdommen

EFSA-Q-2008-110

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

Mejeriprodukter

Mejeriprodukter (malk og ost) gavner barnets
tandsundhed

EFSA-Q-2008-112

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

Docosahexaensyre (DHA) og arachidonsyre (ARA)

DHA og ARA virker til gavn for udviklingen af
nerverne i hjernen og ejnene

EFSA-Q-2008-120

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

regulat®.pro.kid BRAIN

regulat®.pro.kid  BRAIN  befordrer  barnets
mentale og kognitive udvikling

EFSA-Q-2008-083

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

Docosahexaensyre (DHA) og icosapentaensyre
(EPA)

Beroligende

EFSA-Q-2008-091 og
EFSA-Q-2008-096

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

Docosahexaensyre (DHA) og icosapentaensyre
(EPA)

Giver psykisk ligevaegt og plads til en positiv
udvikling for barnet

EFSA-Q-2008-092 og
EFSA-Q-2008-097

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

Docosahexaensyre (DHA) og icosapentaensyre
(EPA)

Virker til gavn for synet

EFSA-Q-2008-095 og
EFSA-Q-2008-100

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

Docosahexaensyre (DHA) og icosapentaensyre
(EPA)

Virker til gavn for den mentale udvikling

EFSA-Q-2008-098 og
EFSA-Q-2008-104
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Ansegning — 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 b), der henviser til berns udvikling og sundhed

Docosahexaensyre (DHA) og icosapentaensyre
(EPA)

Hjalper til at forbedre koncentrationsevnen

EFSA-Q-2008-094 og
EFSA-Q-2008-099

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

Docosahexaensyre (DHA) og icosapentaensyre
(EPA)

Hjalper til at forbedre teenkeevnen

EFSA-Q-2008-093 og
EFSA-Q-2008-101

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

Docosahexaensyre (DHA) og icosapentaensyre
(EPA)

Virker til gavn for indleringsevnen

EFSA-Q-2008-102 og
EFSA-Q-2008-103
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