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(Ikke-lovgivningsmeessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 201 5/402
af 11. marts 2015

om afvisning af visse andre sundhedsanprisninger af fodevarer end dem, der henviser til en
reduceret risiko for sygdom og til berns udvikling og sundhed

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1924/2006 af 20. december 2006 om
ernarings- og sundhedsanprisninger af fodevarer ('), serlig artikel 18, stk. 5, 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 pd en liste over tilladte
anprisninger.

Forordning (EF) nr. 19242006 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 Europwiske Fodevaresikkerhedsautoritet
(EFSA), i det folgende benavnt »autoriteten«, med henblik pé en videnskabelig vurdering samt til Kommissionen
og medlemsstaterne til orientering.

Autoriteten skal afgive udtalelse om den pagzldende sundhedsanprisning.

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

Som opfelgning pd en ansegning, som ICP Ltd indgav i henhold til artikel 13, stk. 5, i forordning (EF)
nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en sundhedsanprisning vedrerende virkningerne af Padina
pavonica-ekstrakt i Dictyolone® og eget knoglemineralteethed (spergsmdl nr. EFSA-Q-2013-00249) (). Den af
ansggeren foresldede anprisning havde folgende ordlyd: »Forbedrer knogletatheden via calciotrope virkninger og
via fysiologisk genopbygning af de proteinholdige knogler, navnlig i forbindelse med aldersbetinget tab af
knoglemasse hos normale, raske personere.

Den 10. januar 2014 modtog Kommissionen og medlemsstaterne den videnskabelige udtalelse fra autoriteten,
som konkluderede, at der ikke pd grundlag af de fremlagte oplysninger var fastsldet en drsagssammenheaeng
mellem indtagelse af Padina pavonica-ekstrakt i Dictyolone® og den anpriste virkning. Eftersom anprisningen
saledes ikke opfylder kravene i forordning (EF) nr. 1924/2006, ber den ikke godkendes.

Som opfelgning pé en ansegning, som Omikron Italia S.r.l. indgav i henhold til artikel 13, stk. 5, i forordning
(EF) nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en sundhedsanprisning vedrerende virkningerne
af cytidin-5'-diphosphocholin (CDP-cholin eller citicolin) og vedligeholdelse af et normalt syn (spergsmaél
nr. EFSA-Q-2013-00757) (}). Den af ansegeren foresldede anprisning havde felgende ordlyd: »CDP-cholin i oral
oplesning som kilde til cholin bidrager til at vedligeholde nervus ophtalmicus-strukturernes normale funktione.

(') EUTL 404 af 30.12.2006, s. 9.
() EFSA Journal 2014;12(1):3518.
(*) EFSA Journal 2014;12(2):3575.
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(8)  Den 21. februar 2014 modtog Kommissionen og medlemsstaterne den videnskabelige udtalelse fra autoriteten,
som konkluderede, at der ikke pd grundlag af de fremlagte oplysninger var fastsldet en drsagssammenhaeng
mellem indtag af cytidin-5'-diphosphocholin og den anpriste virkning. Eftersom anprisningen saledes ikke
opfylder kravene i forordning (EF) nr. 1924/2006, ber den ikke godkendes.

(9)  Som opfelgning pd en ansegning, som Hassia Mineralquellen GmbH & Co KG indgav i henhold til artikel 13,
stk. 5, i forordning (EF) nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en sundhedsanprisning vedrerende
virkningerne af Rosbacher drive® og eget opmarksomhed (sporgsmdl nr. EFSA-Q-2013-00444) ('). Den af
ansggeren foresldede anprisning havde blandt andet folgende ordlyd: »Hjelper/statter/vedligeholder koncentrati-
onsevnen.

(10) Den 24. februar 2014 modtog Kommissionen og medlemsstaterne den videnskabelige udtalelse fra autoriteten,
som konkluderede, at der ikke pd grundlag af de fremlagte oplysninger var fastsldet en drsagssammenheang
mellem indtagelse af Rosbacher drive® og den anpriste virkning. Eftersom anprisningen siledes ikke opfylder
kravene i forordning (EF) nr. 19242006, ber den ikke godkendes.

(11) De bemerkninger fra ansegerne og medlemmer af offentligheden, som Kommissionen har modtaget i
overensstemmelse med artikel 16, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1924/2006, er taget i betragtning ved fastsettelsen
af foranstaltningerne i narverende forordning.

(12)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fadevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

De i bilaget til nervaerende forordning angivne sundhedsanprisninger optages ikke pd den i artikel 13, stk. 3, i
forordning (EF) nr. 1924/2006 omhandlede EU-liste over tilladte anprisninger.

Artikel 2

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 11. marts 2015.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand

(") EFSA Journal 2014;12(2):3576.
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BILAG

Afviste sundhedsanprisninger

Ansegning — relevante bestem-
melser i forordning (EF)
nr. 1924/2006

Neringsstof, andet stof,
fodevare eller fodevarekate-
gori

Anprisning

EFSA-udtalelse

Sundhedsanprisning i henhold til
artikel 13, stk. 5, baseret pa se-
nere udviklet videnskabelig evi-
dens og/eller ledsaget af anmod-
ning om beskyttelse af data, som
er omfattet af ejendomsrettighe-

der

Padina pavonica-ekstrakt
i Dictyolone®

Forbedrer knogletetheden via
calciotrope virkninger og via fy-
siologisk genopbygning af de
proteinholdige knogler, navnlig i
forbindelse med aldersbetinget
tab af knoglemasse hos normale,
raske personer

Q-2013-00249

Sundhedsanprisning i henhold til
artikel 13, stk. 5, baseret pa se-
nere udviklet videnskabelig evi-
dens og/eller ledsaget af anmod-
ning om beskyttelse af data, som
er omfattet af ejendomsrettighe-
der

Cytidin-5'-diphospho-
cholin (CDP-cholin eller
citicolin)

CDP-cholin i oral oplgsning som
kilde til cholin bidrager til at
vedligeholde nervus ophtalmi-
cus-strukturernes normale funk-
tion

Q-2013-00757

Sundhedsanprisning i henhold til
artikel 13, stk. 5, baseret pé se-
nere udviklet videnskabelig evi-
dens ogfeller ledsaget af anmod-
ning om beskyttelse af data, som
er omfattet af ejendomsrettighe-

der

Rosbacher drive®

Hjazlper/stotter/vedligeholder
koncentrationsevnen

Q-2013-00444
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