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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 1135/2014
af 24. oktober 2014

om godkendelse af en sundhedsanprisning af fodevarer, der henviser til en reduceret risiko for
sygdom

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1924/2006 af 20. december 2006 om ernarings-
og sundhedsanprisninger af fodevarer ('), seerlig artikel 17, stk. 3, 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 pa en liste over tilladte anpris-
ninger.

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

(3)  Efter at have modtaget en ansegning skal autoriteten straks underrette de gvrige medlemsstater og Kommissionen
herom og desuden afgive udtalelse om den pdgaldende sundhedsanprisning.

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

(5)  Som opfelgning pé en ansegning, som Rank Nutrition Ltd indgav i henhold til artikel 14, stk. 1, litra a), i forord-
ning (EF) nr. 1924/2006, blev autoriteten anmodet om at afgive udtalelse om en sundhedsanprisning vedrerende
»ggning af folatstatus hos moderen ved supplerende indtag af folat og en reduceret risiko for neuralrgrsdefekter«
(sporgsmal nr. EFSA-Q-2013-00265) (3. Den af ansegeren foresldede anprisning havde felgende ordlyd: »Tilskud
af folsyre oger koncentrationen af folat i de rede blodlegemer hos moderen. Et lavt indhold af folat i de rede
blodlegemer er en risikofaktor i forhold til neuralrgrsdefekter hos det voksende foster.

(6)  Pé grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede autoriteten i sin udtalelse, som Kommissionen og medlems-
staterne modtog den 26. juli 2013, at der var fastsldet en drsagssammenhang mellem ogning af folatstatus hos
moderen ved supplerende indtag af folat og en reduceret risiko for neuralrersdefekter. En sundhedsanprisning, der
er i overensstemmelse med denne konklusion, ber felgelig anses for at opfylde kravene i forordning (EF)
nr. 1924/2006 og ber optages pa EU-listen over tilladte anprisninger.

(7)  Artikel 16, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1924/2006 foreskriver, at en positiv udtalelse, hvorefter en sundhedsan-
prisning kan godkendes, skal indeholde bestemte oplysninger. Disse oplysninger ber sdledes angives i bilaget til
narvarende forordning for den anprisning, der godkendes, og de ber alt efter tilfeeldet omfatte en andret formu-
lering af anprisningen, serlige betingelser for anvendelsen af anprisningen og, hvor det er relevant, betingelser
eller begrensninger for anvendelsen af fodevaren ogfeller supplerende erkleringer eller advarsler, i overensstem-
melse med forordning (EF) nr. 1924/2006 og i trdd med autoritetens udtalelse.

(8)  Et af malene med forordning (EF) nr. 1924/2006 er at sikre, at sundhedsanprisninger er sandfaerdige, klare, palide-
lige og anvendelige for forbrugeren, og i den forbindelse at formuleringen og presentationen af sundhedsanpris-
ninger tages i betragtning. Anprisninger, der 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 ogsd vere omfattet af de i bilaget til nervarende
forordning angivne anvendelsesbetingelser.

(9)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadevare-
kaden og Dyresundhed —

() EUT L 404 af 30.12.2006, 5. 9.
(*) EFSA Journal 2013;11(7):3328.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

1.  Fedevarer, der markedsfores i Unionen, kan geres til genstand for sundhedsanprisningen i bilaget til denne forord-
ning i overensstemmelse med de i samme bilag fastsatte betingelser.

2. Den istk. 1 omhandlede sundhedsanprisning optages pa den i artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 19242006
omhandlede EU-liste over tilladte anprisninger.

Artikel 2

Denne forordning trader i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 24. oktober 2014.

Pi Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand



BILAG

TILLADT SUNDHEDSANPRISNING

Ansggning — relevante
bestemmelser i

Anseger — adresse

Neringsstof, andet
stof, fadevare eller

Anprisning

Betingelser for anvendelsen af anprisningen

Betingelser og/eller
begransninger for
anvendelsen af
fedevaren og/eller

EFSA-udtalelse

forordning (EF) f :
odevarekategori supplerende
nr. 1924/2006 erkleeringer eller
advarsler
Sundhedsanprisning i | Rank Nutrition Ltd, Folsyre Supplerende indtag af | Anprisningen md kun anvendes for kosttilskud, der Q-2013-00265

henhold til artikel 14,
stk. 1, litra a), der
henviser til en redu-
ceret risiko for
sygdom

Long Barn, Etchden
Court, Bethersden,
Kent TN26 3DP, Det
Forenede Kongerige

folsyre oger folatstatus
hos moderen. En lav
folatstatus hos
moderen er en risiko-
faktor i forhold til
udvikling af neural-
rorsdefekter hos det
voksende foster

indeholder mindst 400 pg folsyre pr. daglig dosis.

Forbrugeren informeres om, at malgruppen er
kvinder i den fededygtige alder, og at den gavnlige
effekt opnds ved et supplerende indtag af folsyre pa
400 pg om dagen i mindst en méned inden og op til
tre maneder efter befrugtningen
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