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

om henholdsvis godkendelse og afvisning af  visse
sundhedsanprisninger af fedevarer, der henviser til en reduceret
risiko for sygdom og til berns udvikling og sundhed

(EOQS-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
1924/2006 af 20. december 2006 om ernarings- og sundhedsanpris-
ninger af fodevarer (1), sarlig artikel 17, stk. 3, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) T henhold til forordning (EF) nr. 1924/2006 er sundhedsanpris-
ninger af fodevarer forbudt, medmindre de er godkendt af
Kommissionen i overensstemmelse med samme forordning og
opfort pa 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 medlemsstats kompetente nationale
myndighed. Den kompetente nationale myndighed skal videre-
sende ansegningerne til Den Europzeiske Fadevaresikkerhedsauto-
ritet (EFSA), i det folgende benavnt »autoriteten«.

(3)  Efter at have modtaget en ansegning skal autoriteten straks under-
rette de ovrige medlemsstater og Kommissionen herom og
desuden afgive udtalelse om den pagaeldende sundhedsanprisning.

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

(5)  Den 19. august 2008 modtog Kommissionen og medlemsstaterne
syv udtalelser fra autoriteten om ansegninger om godkendelse af
sundhedsanprisninger. Den 22. september 2008 modtog Kommis-
sionen og medlemsstaterne én udtalelse fra autoriteten om en
anseogning om godkendelse af en sundhedsanprisning. Den
22. oktober 2008 modtog Kommissionen og medlemsstaterne
otte udtalelser fra autoriteten om ansegninger om godkendelse
af sundhedsanprisninger. Den 31. oktober 2008 modtog Kommis-
sionen og medlemsstaterne fem udtalelser fra autoriteten om
ansogninger om godkendelse af sundhedsanprisninger. Den
14. november 2008 modtog Kommissionen og medlemsstaterne
to udtalelser fra autoriteten om ansegninger om godkendelse af
sundhedsanprisninger.

(") EUT L 404 af 30.12.20006, s. 9.
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Seks af udtalelserne vedrerte ansegninger om anprisninger af en
reduceret risiko for sygdom, som omhandlet i artikel 14, stk. 1,
litra a), 1 forordning (EF) nr. 1924/2006, og 1 udtalelser vedrerte
ansegninger 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 anseog-
ning om godkendelse af en sundhedsanprisning blevet trukket
tilbage af ansegeren, mens en anden ansegning om godkendelse
af en sundhedsanprisning vil blive gjort til genstand for yderligere
beslutningstagning.

Som opfelgning pa en ansegning, som UNILEVER PLC (Det
Forenede Kongerige) og UNILEVER N.V. (Nederlandene)
indgav i henhold til artikel 14, stk. 1, litra a), i forordning (EF)
nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en sund-
hedsanprisning vedrerende virkningerne af P> C1 planteste-
roler <« pa kolesterolindholdet i blodet og risikoen for koronar
hjertesygdom (spergsmal nr. EFSA-Q-2008-085) ('). Den af anse-
geren foresldede anprisning havde folgende ordlyd: »Det er
bevist, at P Cl1 plantesteroler <« sznker/reducerer kolesterol-
indholdet i blodet veasentligt. Risikoen for (koronar) hjerte-
sygdom reduceres bevisligt, nar kolesterolindholdet i blodet
senkes«.

Pa grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede autoriteten,
at der kunne fastslds en arsagssammenhang mellem indtag af
» C1 plantesteroler € og den anpriste virkning. Anprisningen
bor, med en e@ndret formulering, anses for at opfylde kravene i
forordning (EF) nr. 1924/2006, navnlig forordningens artikel 14,
stk. 1, litra a), og ber optages pa fellesskabslisten over tilladte
anprisninger.

Som opfelgning pd en ansegning, som McNeil Nutritionals
indgav i henhold til artikel 14, stk. 1, litra a), i forordning (EF)
nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en sund-
hedsanprisning vedrerende virkningerne af P C1 plantestanole-
stere < pa kolesterolindholdet i blodet og risikoen for koronar
hjertesygdom (spergsmal nr. EFSA-Q-2008-118) (?). Den af anse-
geren foreslaede anprisning havde folgende ordlyd: »Ved aktivt at
senke/reducere LDL-kolesterolet (med op til 14 % pa to uger via
blokering for optagelsen af kolesterol) reducerer » C1 plantesta-
nolestere <« risikoen for (koronar) hjertesygdome.

Pa grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede autoriteten,
at der kunne fastslds en arsagssammenhang mellem indtag af
» C1 plantestanolestere € og den anpriste virkning. Anpris-
ningen 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 pa fellesskabslisten over
tilladte anprisninger.

Som opfelgning pa en ansegning, som Unilever PLC/NV indgav
i henhold til artikel 14, stk. 1, litra b), i forordning (EF) nr.
1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en sundheds-
anprisning vedrerende virkningerne af a-linolensyre (ALA) og

(') EFSA Journal (2008) 781, s. 1-2.

(®) EFSA Journal (2008) 825, s. 1-13.
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linolsyre (LA) pa berns veekst og udvikling (spergsmal nr. EFSA-
Q-2008-079) (). Den af ansegeren foreslaede anprisning havde
folgende ordlyd: »Et regelmaessigt indtag af essentielle fedtsyrer
er vigtigt for barnets vaekst og udvikling«.

Pa grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede autoriteten,
at der kunne fastslds en arsagssammenhzng mellem indtag af
ALA og LA og den anpriste virkning. En sundhedsanprisning,
der er i overensstemmelse med denne konklusion, ber anses for at
opfylde kravene i forordning (EF) nr. 1924/2006 og ber optages
pa fallesskabslisten over tilladte anprisninger.

Som opfelgning pa en ansegning, som Association de la Trans-
formation Laiticre Frangaise (ATLA) 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 vitamin D pé knoglevaekst (sporgsmal
nr. EFSA-Q-2008-323) (?). Den af ansegeren foresldede anpris-
ning havde felgende ordlyd: »Vitamin D er af afgerende betyd-
ning for barnets knogleveakst«.

Pa grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede autoriteten,
at der kunne fastslds en arsagssammenhang mellem indtag af
vitamin D og den anpriste virkning. En sundhedsanprisning, der
er i overensstemmelse med denne konklusion, ber anses for at
opfylde kravene i forordning (EF) nr. 1924/2006 og ber optages
pé fellesskabslisten over tilladte anprisninger.

Som opfelgning pa en ansegning, som Yoplait Dairy Crest Ltd.
indgav i henhold til artikel 14, stk. 1, litra b), i forordning (EF)
nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en sund-
hedsanprisning vedrerende virkningerne af calcium og vitamin
D pa knoglestyrken (spergsmél nr. EFSA-Q-2008-116) (}). Den
af ansegeren foresldede anprisning havde folgende ordlyd: »Cal-
cium og vitamin D opbygger — som del af en sund kost og
levevis — sterkere knogler hos bern og unge«.

Pa grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede autoriteten,
at der kunne fastslds en arsagssammenhang mellem indtag af
calcium og vitamin D og den anpriste virkning. En sundheds-
anprisning, der er i overensstemmelse med denne konklusion, ber
anses for at opfylde kravene i forordning (EF) nr. 1924/2006 og
ber optages pa fallesskabslisten over tilladte anprisninger.

Som opfelgning pa en ansegning, som Association de la Trans-
formation Laiticre Frangaise (ATLA) indgav 1 henhold til
artikel 14, stk. 1, litra b), i forordning (EF) nr. 1924/2006,
skulle autoriteten afgive udtalelse om en sundhedsanprisning

(') EFSA Journal (2008) 783, s. 1-10.

(®) EFSA Journal (2008) 827, s. 1-2.
() EFSA Journal (2008) 828, s. 1-13.
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vedrerende virkningerne af calcium pa knoglevakst (sporgsmal
nr. EFSA-Q-2008-322) ('). Den af ansegeren foresldede anpris-
ning havde folgende ordlyd: »Calcium er nedvendigt for barnets
sunde knoglevakst«.

Pa grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede autoriteten,
at der kunne fastslds en &rsagssammenheng mellem indtag af
calcium og den anpriste virkning. En sundhedsanprisning, der
er 1 overensstemmelse med denne konklusion, ber anses for at
opfylde kravene i forordning (EF) nr. 1924/2006 og ber optages
péa fellesskabslisten over tilladte anprisninger.

Som opfelgning pa en ansegning, som Association de la Trans-
formation Laiticre Frangaise (ATLA) 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 animalsk protein pd knoglevakst
(spergsmél nr. EFSA-Q-2008-326) (?). Den af ansegeren fores-
laede anprisning havde felgende ordlyd: »Animalske proteiner
bidrager til barnets knoglevakst«.

Pa grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede autoriteten,
at der kunne fastslds en drsagssammenh@ng mellem det samlede
proteinindtag og den anpriste virkning. En sundhedsanprisning,
der er i overensstemmelse med denne konklusion, ber anses for at
opfylde kravene i forordning (EF) nr. 1924/2006 og ber optages
pa fallesskabslisten over tilladte anprisninger.

Artikel 16, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1924/2006 foreskriver, at
en positiv udtalelse, hvorefter en sundhedsanprisning kan godken-
des, skal indeholde bestemte oplysninger. Disse oplysninger bar
saledes angives i bilag I til nerverende forordning for de syv
anprisninger, der godkendes, og de ber alt efter tilfeeldet omfatte
en @ndret formulering af anprisningen, s@rlige betingelser for
anvendelsen af anprisningen og, hvor det er relevant, betingelser
eller begreensninger for anvendelsen af fodevaren og/eller supple-
rende erklaeringer eller advarsler, i overensstemmelse med forord-
ning (EF) nr. 1924/2006 og i trdd med autoritetens udtalelser.

Et af malene med forordning (EF) nr. 1924/2006 er at sikre, at
sundhedsanprisninger er sandferdige, klare, palidelige og anven-
delige for forbrugeren, og i den forbindelse at formuleringen og
presentationen af sundhedsanprisninger tages i betragtning;
anprisninger, der i kraft af deres formulering har samme betyd-
ning for forbrugerne som en godkendt sundhedsanprisning, jf.
bilag I, idet de viser den samme sammenhang mellem en fode-
varekategori, en fodevare eller en af dens bestanddele og sund-
hed, ber derfor ogséd vaere omfattet af de i samme bilag angivne
anvendelsesbetingelser.

Som opfelgning pa en ansegning, som BIO SERAE indgav i
henhold til artikel 14, stk. 1, litra a), i forordning (EF) nr.
1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en sundheds-
anprisning vedrerende virkningerne af NeOpuntia® pa blodlipid-
parametre, der tillegges betydning i forhold til risiciene for

(') EFSA Journal (2008) 826, s. 1-11.

(®) EFSA Journal (2008) 858, s. 1-2.
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hjerte-kar-sygdomme, iser HDL-kolesteroltallet (spergsmél nr.
EFSA-Q-2008-214) (). Den af ansegeren foresldede anprisning
havde folgende ordlyd: »NeOpuntia® hjalper til at forbedre blod-
lipidparametre, der tillegges betydning i forhold til risiciene for
hjerte-kar-sygdomme, iseer HDL-kolesteroltallet«.

Pa grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede autoriteten,
at der ikke kunne fastslds en arsagssammenhang 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 pd en ansegning, som Valio Ltd. indgav i
henhold til artikel 14, stk. 1, litra a), 1 forordning (EF) nr.
1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en sundheds-
anprisning vedrerende virkningerne af Lactobacillus helveticus-
fermenterede fedtfattige Evolus®-mejeriprodukter péa arteriel
stivhed (spergsmél nr. EFSA-Q-2008-218) (?). Den af anse@geren
foreslaede anprisning havde folgende ordlyd: »Evolus® reducerer
arteriel stivhed«.

Pa grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede autoriteten,
at der ikke var fastsldet en arsagssammenhang mellem indtagelse
af Lactobacillus helveticus-fermenterede fedtfattige Evolus®-
mejeriprodukter og den anpriste virkning. Eftersom anprisningen
ikke opfylder kravene i forordning (EF) nr. 1924/2006, ber den
ikke godkendes.

Som opfelgning péd en ansegning, som Martek Biosciences
Corporation 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 docosahe-
xaensyre (DHA) og arachidonsyre (ARA) pa udviklingen af
nerverne 1 hjernen og gjnene (spergsmal nr. EFSA-Q-2008-
120) (). Den af ansggeren foresldede anprisning havde folgende
ordlyd: »DHA og ARA virker til gavn for udviklingen af
nerverne i hjernen og gjnene«.

Pa grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede autoriteten,
at der ikke var fastslaet en drsagssammenhaeng mellem indtagelse
af fodevaren/bestanddelen (DHA og ARA) fra sjette leveméned
og den anpriste virkning. Eftersom anprisningen ikke opfylder
kravene i forordning (EF) nr. 1924/2006, ber den ikke godken-
des. Autoriteten konkluderede ogsa, at indtagelse af babymad/mo-
dermalkserstatning tilsat DHA og ARA fra sjette til tolvte leve-
maned muligvis kan have en gavnlig indvirkning pa modningen
af synsevnen hos spadbern, der ammes, indtil de er fire-seks
méneder gamle. Autoriteten konkluderede ogsa, at der ikke var

(') EFSA Journal (2008) 788, s.

1-2.
(®) EFSA Journal (2008) 824, s. 1-2.
() EFSA Journal (2008) 794, s. 1-2.
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fremlagt dokumentation for virkningerne af DHA- og ARA-
supplementering fra sjette levemaned pd modningen af synet
hos sunde spadbern, der ikke er blevet ammet, men har faet
ikke-beriget modermaelkserstatning 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 pa 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 sund-
hedsanprisning vedrerende virkningerne af mejeriprodukter
(malk og ost) pa tandsundheden (spergsmél nr. EFSA-Q-2008-
112) (). Den af ansegeren foresldede anprisning havde folgende
ordlyd: »Mejeriprodukter (malk og ost) gavner barnets tandsund-
hed«.

Pa grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede autoriteten,
at fodevarekategorien mejeriprodukter (maelk og ost), som sund-
hedsanprisningen vedrerer, ikke er defineret tilstraekkelig pracist,
og at der ikke var fastsldet en &rsagssammenhang mellem
indtagelse af melk eller ost og den anpriste virkning. Eftersom
anprisningen ikke opfylder kravene 1 forordning (EF) nr.
1924/2006, ber den ikke godkendes.

Som opfelgning pé 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 sund-
hedsanprisning vedrerende virkningerne af mejeriprodukter pa
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 afba-
lanceret kost — gere det lettere at holde en sund legemsvaegt i
barndommen og ungdommen«.

Pa grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede autoriteten,
at fedevarekategorien mejeriprodukter (malk og ost), som sund-
hedsanprisningen vedrerer, ikke er defineret tilstraekkelig pracist,
og at der ikke var fastsldet en drsagssammenheng mellem daglig
indtagelse af mejeriprodukter (melk, 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 forordning (EF) nr.
1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en sundheds-
anprisning vedrerende virkningerne af regulat®.pro.kid IMMUN
pa immunsystemet hos bern i voksealderen (spergsmal nr. EFSA-
Q-2008-082) (}). Den af ansegeren foresldede anprisning havde
folgende ordlyd: »regulat®.pro.kid IMMUN understotter, stimu-
lerer og modulerer immunsystemet hos bern i voksealderen«.

(') EFSA Journal (2008) 787, s.

1-2.
() EFSA Journal (2008) 786, s. 1-10.
() EFSA Journal (2008) 782, s. 1-2.
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Pa grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede autoriteten,
at fedevaren, som er genstand for anprisningen, dvs. »regu-
lat®.pro.kid IMMUNY, ikke er defineret tilstrekkelig pracist,
og at der ikke var fastsldet en &rsagssammenhang mellem
indtagelse af regulat®.pro.kid 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 forordning (EF) nr.
1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en sundheds-
anprisning vedrerende virkningerne af regulat®.pro.kid BRAIN
pa berns mentale og kognitive udvikling (spergsmal nr. EFSA-
Q-2008-083) (). Den af ansegeren foreslaede anprisning havde
folgende ordlyd: »regulat®.pro.kid BRAIN befordrer barnets
mentale og kognitive udvikling«.

Pa grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede autoriteten,
at fodevaren, som er genstand for anprisningen, dvs. »regu-
lat®.pro.kid BRAIN, ikke er defineret tilstraekkelig pracist, og
at der ikke var fastsldet en arsagssammenhang 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 pé to ansegninger, som Pharma Consulting &
Industries indgav i henhold til artikel 14, stk. 1, litra b), i forord-
ning (EF) nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en
sundhedsanprisning vedrerende den beroligende virkning af I
omega kids®/Pufan 3 kids® (spergsmél nr. EFSA-Q-2008-091
og spergsmal nr. EFSA-Q-2008-096) (?). Den af ansegeren fores-
laede anprisning havde folgende ordlyd: »beroligende«.

Pa grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede autoriteten,
at der ikke var fastsldet en drsagssammenhang 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 pé to ansegninger, som Pharma Consulting &
Industries indgav i henhold til artikel 14, stk. 1, litra b), i forord-
ning (EF) nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en
sundhedsanprisning vedrerende virkningerne af I omega kids®/
Pufan 3 kids® pa psykisk ligevaegt (spergsmal nr. EFSA-Q-2008-
092 og spergsmal nr. EFSA-Q-2008-097) (3). Den af ansegeren
foreslaede anprisning havde folgende ordlyd: »giver psykisk lige-
vaegt og plads til en positiv udvikling for barnet«.

Pa grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede autoriteten,
at der ikke var fastsldet en arsagssammenhang 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.

(") EFSA Journal (2008) 829, s. 1-10.
(®) EFSA Journal (2008) 830, s. 1-2.
(®) EFSA Journal (2008) 831, s. 1-2.
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(") EFSA Journal (2008) 832, s.
(®) EFSA Journal (2008) 847, s.
(®) EFSA Journal (2008) 846, s.
(*) EFSA Journal (2008) 845, s.

Som opfelgning pd to ansegninger, som Pharma Consulting &
Industries indgav i henhold til artikel 14, stk. 1, litra b), i forord-
ning (EF) nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en
sundhedsanprisning vedrerende virkningerne af I omega kids®/
Pufan 3 kids® pa synet (spergsmal nr. EFSA-Q-2008-095 og
sporgsmédl nr. EFSA-Q-2008-100) (). Den af ansegeren fores-
laede anprisning havde folgende ordlyd: »virker til gavn for
synet«.

Pa grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede autoriteten,
at der ikke var fastsldet en &rsagssammenhang 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 pd to ansegninger, som Pharma Consulting &
Industries indgav i henhold til artikel 14, stk. 1, litra b), i forord-
ning (EF) nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en
sundhedsanprisning vedrerende virkningerne af I omega kids®/
Pufan 3 kids® péa den mentale udvikling (spergsmal nr. EFSA-Q-
2008-098 og spergsméil nr. EFSA-Q-2008-104) (?). Den af anse-
geren foreslaede anprisning havde folgende ordlyd: »virker til
gavn for den mentale udvikling«.

Pa grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede autoriteten,
at der ikke var fastslaet en arsagssammenheng 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 Consulting &
Industries indgav i henhold til artikel 14, stk. 1, litra b), i forord-
ning (EF) nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en
sundhedsanprisning vedrerende virkningerne af I omega kids®/
Pufan 3 kids® pa koncentrationsevnen (spergsmal nr. EFSA-Q-
2008-094 og spergsmél nr. EFSA-Q-2008-099) (°). Den af anse-
geren foresldede anprisning havde folgende ordlyd: »hjelper til at
forbedre koncentrationsevnen«.

Pa grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede autoriteten,
at der ikke var fastsldet en drsagssammenhang 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 pd to ansegninger, som Pharma Consulting &
Industries indgav i henhold til artikel 14, stk. 1, litra b), i forord-
ning (EF) nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en
sundhedsanprisning vedrerende virkningerne af I omega kids®/
Pufan 3 kids® pa tenkeevnen (spergsmal nr. EFSA-Q-2008-093
og spergsmal nr. EFSA-Q-2008-101) (4). Den af ansegeren fores-
laede anprisning havde felgende ordlyd: »hjelper til at forbedre
teenkeevnen«.



2009R0983 — DA — 11.07.2014 — 002.001 — 10

(48)

(49)

(50)

(51

(52)

(53)

Pa grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede autoriteten,
at der ikke var fastsldet en drsagssammenhang 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 pd to ansegninger, som Pharma Consulting &
Industries indgav i henhold til artikel 14, stk. 1, litra b), 1 forord-
ning (EF) nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en
sundhedsanprisning vedrerende virkningerne af I omega kids®/
Pufan 3 kids® pa indleringsevnen (spergsmal nr. EFSA-Q-2008-
102 og spergsmal nr. EFSA-Q-2008-103) (!). Den af anseggeren
foreslaede anprisning havde folgende ordlyd: »virker til gavn for
indleringsevnen«.

Pa grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede autoriteten,
at der ikke var fastsléet en drsagssammenh@ng 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.

De bemarkninger 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 fastsattelsen af foranstaltningerne i narvarende
forordning.

I overensstemmelse med artikel 28, stk. 6, i forordning (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
forordning (EF) nr. 1924/2006. For ansegninger, der ikke er
indgivet inden den 19. januar 2008, er kravet i artikel 28, stk.
6, litra b), imidlertid ikke opfyldt, og den i samme artikel fastsatte
overgangsperiode finder ikke anvendelse. Der ber folgelig fast-
settes en overgangsperiode pa seks maneder for at give lederne
af fodevarevirksomheder tid til at tilpasse sig kravene i neaervee-
rende forordning.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med
udtalelse fra Den Staende Komité for Fodevarekeden og Dyre-
sundhed —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Fodevarer pa Fallesskabets marked kan geres til genstand for sundheds-
anprisningerne 1 bilag I i overensstemmelse med de i samme bilag
fastsatte betingelser.

(') EFSA Journal (2008) 848, s. 1-10.
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Sundhedsanprisningerne opferes pa en liste over tilladte anprisninger, jf.
artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1924/2006.

Artikel 2

Sundhedsanprisningerne i bilag I 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 maneder efter nervarende
forordnings ikrafttreeden.

Artikel 4
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen
i Den Europceiske Unions Tidende.

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



BILAG 1

TILLADTE SUNDHEDSANPRISNINGER

Ansegning—relevante
bestemmelser i

Neeringsstof, andet stof,

Betingelser og/
eller begraens-
ninger for
anvendelsen af

forordning (EF) nr. Anseger — adresse fodevare eller fpdevarekate— Anprisning Betingelser for anvendelsen af anprisningen fodevaren og/ EFSA-udtalelse
19242006 gori eller supple-
rende erklee-
ringer eller
advarsler
Sundhedsanpris- Unilever PLC, Port » C1 Plantesteroler «: | »C1  Plantesteroler | »> M2 Forbrugerne informeres om, at den gavnlige > M2 Q-2008-085
ning i henhold til | Sunlight, Wirral, Steroler ekstraheret fra | har vist sig at sanke/ | effekt opnds ved et dagligt indtag pd 1,5-3 g plante- Q-2009-00530  og
artikel 14, stk. 1, [ Merseyside, planter, frie eller reducere  kolesterol- | steroler. Kun for felgende kategorier af fedevarer ma Q-2009-00718
litra a), der | CH62 4ZD, DET forestret med indholdet i blodet. Et | der henvises til omfanget af den anpriste virkning: Q-2011-01241 «
henviser til en | FORENEDE spisefedtsyrer hojt kolesteroltal er | smorbare gule fedtstoffer, mejeriprodukter, mayon-

reduceret risiko for
sygdom

KONGERIGE, og
Unilever NV, Weena
455, Rotterdam, 3013
AL,
NEDERLANDENE

en risikofaktor i
forhold til udvikling
af koronar hjertesyg-
dom «

naise og salatdressinger. Hvor der henvises til
omfanget af den anpriste virkning, skal forbrugerne
oplyses om spektret herfor, dvs. »7-10 %« for fedeva-
rer, der giver et dagligt indtag pa 1,5-2,4 g planteste-
roler, eller »10-12,5 %« for fedevarer, der giver et
dagligt indtag pa 2,5-3 g plantesteroler, samt om, at
der gar »2-3 uger«, inden virkningen opnas <«

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

McNeil Nutritionals, 1
Landis und Gyr
Strasse, 6300 Zug,
SCHWEIZ

» C1 Plantest-
anolestere <«

»C1 Plantestanole-
stere har vist sig at
senke/reducere kole-
sterolindholdet i
blodet. Et hejt kole-
steroltal er en risiko-
faktor i forhold til
udvikling af koronar
hjertesygdom <«

» M2 Forbrugerne informeres om, at den gavnlige
effekt opnas ved et dagligt indtag pa 1,5-3 g plante-
stanoler. Kun for folgende kategorier af fodevarer ma
der henvises til omfanget af den anpriste virkning:
smorbare gule fedtstoffer, mejeriprodukter, mayon-
naise og salatdressinger. Hvor der henvises til
omfanget af den anpriste virkning, skal forbrugerne
oplyses om spektret herfor, dvs. »7-10 %« for fodeva-
rer, der giver et dagligt indtag pa 1,5-2,4 g plante-
stanoler, eller »10-12,5 %« for fedevarer, der giver
et dagligt indtag pa 2,5-3 g plantestanoler, samt om,
at der gar »2-3 uger«, inden virkningen opnas <«

»>M2 Q-2008-118
Q-2009-00530  og
Q-2009-00718
Q-2011-00851
Q-2011-01241 «
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Ansegning—relevante

Neeringsstof, andet stof,

Betingelser og/
eller begraens-
ninger for
anvendelsen af

fol);s;z?;ig; lnr' Ansegger — adresse fodevare eller fgdevarekate- Anprisning Betingelser for anvendelsen af anprisningen fodevaren og/ EFSA-udtalelse
192472006 gori eller supple-
rende erklee-
ringer eller
advarsler
Sundhedsanpris- Unilever PLC, Port a-linolensyre og Essentielle  fedtsyrer | » M1 Forbrugerne informeres om, at den gavnlige Q-2008-079
ning 1 henhold til | Sunlight, Wirral, linolsyre er nedvendige for | effekt opnas ved et dagligt indtag pa 2 g a-linolensyre
artikel 14, stk. 1, [ Merseyside, barnets normale | (ALA) og et dagligt indtag pa 10 g linolsyre (LA) <«
litra b), der | CH62 4ZD, DET vaekst og udvikling
henviser til berns | FORENEDE
udvikling og sund- [ KONGERIGE, og
hed Unilever NV, Weena
455, Rotterdam, 3013
AL,
NEDERLANDENE
Sundhedsanpris- Association de la Calcium Calcium er nedven- [ Anprisningen kan kun benyttes for fedevarer, der som Q-2008-322
ning i henhold til | Transformation Laitiere digt  for  barnets | et minimum er en kilde til calcium i henhold til det,
artikel 14, stk. 1, | Frangaise (ATLA), 42, normale vakst og | der er angivet under anprisningen [NAVN PA VITA-
litra b), der | rue du Chateaudun, knogleudvikling MIN]- OG/ELLER [NAVN PA MINERAL]KILDE pa
henviser til berns | 75314 Paris Cedex 09, listen i bilaget til forordning (EF) nr. 1924/2006
udvikling og sund- [ FRANKRIG
hed
Sundhedsanpris- Association de la Protein Protein er nedvendigt | Anprisningen kan kun anvendes for fedevarer, der Q-2008-326
ning i henhold til | Transformation Laitiere for barnets normale | som et minimum er en proteinkilde i henhold til det,
artikel 14, stk. 1, | Francaise (ATLA), 42, vaekst og knogleud- | der er angivet under anprisningen PROTEINKILDE
litra b), der | rue du Chateaudun, vikling pa listen i bilaget til forordning (EF) nr. 1924/2006
henviser til berns | 75314 Paris Cedex 09,
udvikling og sund- [ FRANKRIG
hed
Sundhedsanpris- Yoplait Dairy Crest Calcium og vitamin D | Calcium og vitamin | Anprisningen kan kun benyttes for faedevarer, der som Q-2008-116

ning i henhold til
artikel 14, stk. 1,
litra b), der
henviser til berns
udvikling og sund-
hed

Ltd., Claygate House,
Claygate, Surrey,
KT10 9PN, Det
FORENEDE
KONGERIGE

D er nedvendige for
barnets normale
vakst og knogleud-
vikling

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
MINERALIJKILDE pa listen i bilaget til forordning
(EF) nr. 1924/2006
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Ansegning—relevante

Neeringsstof, andet stof,

Betingelser og/
eller begraens-
ninger for
anvendelsen af

fol);s;z?;ig; lnr Ansegger — adresse fodevare eller fodevarekate- Anprisning Betingelser for anvendelsen af anprisningen fodevaren og/ EFSA-udtalelse
’ gori eller supple-
1924/2006 rende erklee-
ringer eller
advarsler
Sundhedsanpris- Association de la Vitamin D Vitamin D er nedven- | Anprisningen kan kun benyttes for fodevarer, der som Q-2008-323

ning i henhold til
artikel 14, stk. 1,
litra b), der
henviser til berns
udvikling og sund-
hed

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

digt  for  barnets
normale vakst og
knogleudvikling

et minimum er en kilde til vitamin D i henhold til det,
der er angivet under anprisningen [NAVN PA VITA-
MIN]- OG/ELLER [NAVN PA MINERAL]KILDE pa
listen i bilaget til forordning (EF) nr. 1924/2006
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BILAG 1

AFVISTE SUNDHEDSANPRISNINGER

Ansegning — relevante bestemmelser i forordning (EF) nr.

1924/2006

Neringsstof, andet stof, fadevare eller fodevarekate-
gori

Anprisning

EFSA-udtalelse

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

NeOpuntia®

NeOpuntia® hjelper til at forbedre blodlipidparametre,
der tillegges betydning i forhold til risiciene for hjerte-
kar-sygdomme, isaer HDL-kolesteroltallet

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 fedtfat-
tige 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 voksealderen

EFSA-Q-2008-082

Sundhedsanprisning i henhold til artikel 14, stk. 1, | Mejeriprodukter Tre portioner mejeriprodukter om dagen kan — som | EFSA-Q-2008-110
litra b), der henviser til berns udvikling og sundhed del af en afbalanceret kost — gore det lettere at

holde en sund legemsvagt i barndommen og ungdom-

men
Sundhedsanprisning i henhold til artikel 14, stk. 1, | Mejeriprodukter Mejeriprodukter (malk og ost) gavner barnets tand- | EFSA-Q-2008-112

litra b), der henviser til berns udvikling og sundhed

sundhed

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 ligevagt 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

PI0TLO'TT — VA — £€860Y600T

100200

Sl



Ansegning — relevante bestemmelser i forordning (EF) nr.

1924/2006

Neringsstof, andet stof, fadevare eller fodevarekate-
gori

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)

Virker til gavn for den mentale udvikling

EFSA-Q-2008-098 og
EFSA-Q-2008-104

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

Docosahexaensyre (DHA) og icosapentaensyre
(EPA)

Hjelper 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)

Hjelper til at forbedre t@nkeevnen

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 indleeringsevnen

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