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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 984/2009
af 21. oktober 2009

om afvisning af visse andre sundhedsanprisninger af fedevarer end dem, 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 Europeiske
Feellesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 19242006 af 20. december 2006 om ernrings- og
sundhedsanprisninger af fedevarer (1), serlig artikel 18, stk. 5,

g
ud fra folgende betragtninger:

(1) Thenhold til forordning (EF) nr. 1924/2006 er sundheds-
anprisninger af fodevarer 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 ansegningerne 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 og desuden afgive udtalelse om den pdgaldende
sundhedsanprisning.

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

(5)  Som opfelgning pd en ansegning, som Pierre Fabre
Dermo Cosmetique indgav den 14. april 2008 i
henhold til artikel 13, stk. 5, i forordning (EF) nr.
1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en
sundhedsanprisning vedrerende virkningerne af Elancyl
Global Silhouette® pé reguleringen af kropssammensaet-
ningen hos lettere til moderat overvagtige personer
(sporgsmdl nr. EFSA-Q-2008-285) (). Den af ansggeren
foresliede anprisning havde folgende ordlyd: »Klinisk
testet over 14 dage. Hele din figur @ndrer sig og far
synligt smukkere linjer pa 28 dage«.

() EUT L 404 af 30.12.2006, s. 9.
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(6)

(10)

Den 12. august 2008 modtog Kommissionen og
medlemsstaterne den videnskabelige udtalelse fra auto-
riteten, som konkluderede, at der ikke pd grundlag af
de fremlagte oplysninger kunne fastslds en &rsagssam-
menheng mellem indtagelse af Elancyl Global Silhou-
ette® i de mangder og i det tidsrum, ansegeren har
foreslet, og den anpriste virkning. Eftersom anprisningen
ikke opfylder kravene i forordning (EF) nr. 1924/2006,
ber den derfor ikke godkendes.

Som opfelgning pd en ansggning, som Valio Ltd indgav
den 8. juli 2008 i henhold til artikel 13, stk. 5, i forord-
ning (EF) nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udta-
lelse om en sundhedsanprisning vedrerende virkningerne
af LGG® MAX pd mave-tarm-gener (spergsmdl nr. EFSA-
Q-2008-444) (*). Den af ansggeren foresldede anprisning
havde folgende ordlyd: \LGG® MAX medvirker til at
lindre mave-tarm-gener«.

Den 30. august 2008 modtog Kommissionen og
medlemsstaterne den videnskabelige udtalelse fra auto-
riteten, som konkluderede, at der ikke pd grundlag af
de fremlagte oplysninger kunne fastslds en drsagssam-
menhang mellem indtagelse af LGG® MAX (blanding
A eller blanding B) og den anpriste virkning. Eftersom
anprisningen ikke opfylder kravene i forordning (EF) nr.
1924/2006, ber den derfor ikke godkendes.

De bemarkninger 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 nearvarende forordning.

Sundhedsanprisningen »LGG® MAX medvirker til at
lindre mave-tarm-gener« er en sundhedsanprisning som
ombhandlet i artikel 13, stk. 1, litra a), i forordning (EF)
nr. 1924/2006 og er derfor omfattet af den i samme
forordnings artikel 28, stk. 5, fastsatte overgangsfor-
anstaltning. Eftersom autoriteten konkluderede, at der
ikke kan fastslds en drsagssammenheng mellem indta-
gelse af LGG® MAX og den anpriste virkning, er anpris-
ningen ikke i overensstemmelse med forordning (EF) nr.
1924/2006, og den i artikel 28, stk. 5, fastsatte over-
gangsperiode finder derfor ikke anvendelse. Der ber fast-
sattes en overgangsperiode pad seks méneder for at give
lederne af fedevarevirksomheder tid til at tilpasse sig
kravene i forordning (EF) nr. 1924/2006. Sundheds-
anprisningen »Klinisk testet over 14 dage. Hele din
figur @ndrer sig og far synligt smukkere linjer pad 28
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dage« er en sundhedsanprisning som omhandlet i
artikel 13, stk. 1, litra ¢), i forordning (EF) nr. 19242006
og er derfor omfattet af den i samme forordnings
artikel 28, stk. 6, fastsatte overgangsforanstaltning. Da
ansggningen ikke blev indgivet inden den 19. januar
2008, er kravet i artikel 28, stk. 6, litra b), imidlertid
ikke opfyldt, og den i samme artikel fastsatte overgangs-
periode finder ikke anvendelse. Der bar folgelig fastsattes
en overgangsperiode pd seks méneder for at give lederne
af fodevarevirksomheder tid til at tilpasse sig kravene i
nearvaerende forordning.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stiende Komité for Fadeva-
rekaeden og Dyresundhed —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Fodevarer pa Fallesskabets marked ma ikke geres til genstand
for de i bilaget angivne sundhedsanprisninger.

Artikel 2

De i bilaget angivne sundhedsanprisninger kan fortsat anvendes
i seks méneder efter denne forordnings ikrafttraden.

Artikel 3

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

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

Udfardiget i Bruxelles, den 21. oktober 2009.

BILAG

Pd Kommissionens vegne
Androulla VASSILIOU
Medlem af Kommissionen

AFVISTE SUNDHEDSANPRISNINGER

Ansegning — relevante bestemmelser i | Naringsstof, andet stof, fodevare

forordning (EF) nr. 1924/2006 eller fodevarekategori

Anprisning EFSA-udtalelse

Sundhedsanprisning i henhold til | Elancyl Global Silhouette® | Klinisk testet over 14 dage. | EFSA-Q-2008-285

artikel 13, stk. 5, baseret pé
senere  udviklet  videnskabelig
evidens og/eller ledsaget af anmod-
ning om beskyttelse af data, som er
omfattet af ejendomsrettigheder

Hele din figur endrer sig og
far synligt smukkere linjer pa
28 dage

Sundhedsanprisning i henhold til | LGG® MAX-flerartsprobio- | LGG® MAX medvirker til at | EFSA-Q-2008-444

artikel 13, stk. 5, baseret pd | tikum
senere  udviklet  videnskabelig
evidens og/eller ledsaget af anmod-
ning om beskyttelse af data, som er
omfattet af ejendomsrettigheder

lindre mave-tarm-gener




