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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 1162/2010
av den 9 december 2010

om icke-godkinnande av vissa hilsopdstienden om livsmedel som avser minskad sjukdomsrisk och
barns utveckling och hilsa

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1924/2006 av den 20 december 2006 om nirings-
pastdenden och hilsopastdenden om livsmedel (1), sirskilt
artikel 17.3, och

av foljande skal:

e

Enligt forordning (EG) nr 1924/2006 ir hilsopéstdenden
om livsmedel forbjudna, sdvida de inte godkants av kom-
missionen i enlighet med den forordningen och ingér i
en forteckning over tillitna pastdenden.

I forordning (EG) nr 1924/2006 anges det ocksd att livs-
medelsforetagare kan sinda ansokningar om godkin-
nande av hilsopastdenden till den behoriga nationella
myndigheten i en medlemsstat. Den behériga nationella
myndigheten ska vidarebefordra giltiga ansokningar till
Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet (Efsa), ne-
dan kallad myndigheten.

Niar myndigheten tagit emot en ansokan ska den utan
drojsmal underritta 6vriga medlemsstater och kommis-
sionen om ansokan samt avge ett yttrande om halso-
pastdendet i frdga.

Kommissionen ska fatta beslut om huruvida hilsopasta-
enden ska godkinnas, med beaktande av myndighetens

yttrande.

De tva yttranden som det hinvisas till i den har forord-
ningen ror ansokningar avseende hilsopdstdenden om
barns utveckling och hilsa enligt artikel 14.1 b i f6rord-
ning (EG) nr 1924/2006.

Efter en ansokan frin Danone Baby Nutrition, inlimnad
enligt artikel 14.1 b i forordning (EG) nr 1924/2006,
ombads myndigheten att avge ett yttrande om ett hélso-
pastdende om effekterna av Immunofortis® pa spadbarns
immunsystem (frdga nr EFSA-Q-2008-106) (?). Det pésta-
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(%) The EFSA Journal vol. 8(2010):2, artikelnr 1430.

ende som sokanden foreslog hade foljande lydelse: “Im-
munofortis® for att stirka din babys immunsystem pa
ett naturligt satt.”

Pd grundval av de framlagda uppgifterna fann myndighe-
ten i sitt yttrande, som inkom till kommissionen och
medlemsstaterna den 4 februari 2010, att den inlimnade
informationen inte ar tillracklig for att det ska ga att
faststdlla ett orsakssamband mellan intag av Immunofor-
tis® och den péstadda effekten. Eftersom péstdendet inte
uppfyller kraven i férordning (EG) nr 1924/2006 bor det
sdledes inte godkinnas.

Efter en ansokan frin Vifor Pharma (Potters), inlimnad
enligt artikel 14.1 b i forordning (EG) nr 1924/2006,
ombads myndigheten att avge ett yttrande om ett hélso-
pdstiende om effekterna av Eye q™ pd arbetsminnet
(friga nr EFSA-Q-2009-00485) (}). Det pastdende som
sokanden foreslog hade foljande lydelse: "Eye q™ (en
unik kombination av High-EPA/DHA/GLA omega-3, 6
PUFA) innehéller de essentiella naringsdmnen som bidrar
till att forbittra barns arbetsminne.” De forkortningar
som sokanden anvinder stdr for eikosapentaensyra (EPA),
dokosahexaensyra (DHA), gamma-linolensyra (GLA) och
fleromittade fettsyror (PUFA).

Pd grundval av de framlagda uppgifterna fann myndighe-
ten i sitt yttrande, som inkom till kommissionen och
medlemsstaterna den 4 mars 2010, att den inlimnade
informationen inte ar tillracklig for att det ska ga att
faststilla ett orsakssamband mellan intag av Eye q™
och den pastddda effekten. Eftersom péstdendet inte upp-
fyller kraven i forordning (EG) nr 19242006 bor det
sdledes inte godkdnnas.

I enlighet med artikel 28.6 i forordning (EG)
nr 1924/2006 fir de halsopastdenden som avses i
artikel 14.1 b i den férordningen och som inte godkints
genom ett beslut enligt artikel 17.3 i forordning (EG)
nr 19242006 fortsitta att anvindas i sex manader efter
det att den hdr forordningen antagits, forutsatt att en
ansokan gjordes fore den 19 januari 2008. Eftersom
ansokan avseende hilsopéstiendet om Eye q™ inte gjor-
des fore den 19 januari 2008 dr dock kravet i
artikel 28.6 b inte uppfyllt, och Gvergdngsperioden i
den artikeln ar inte tillimplig. En overgangsperiod pa
sex manader bor i enlighet med detta medges for att
livsmedelsforetagarna ska kunna anpassa sig till kraven
i den hir forordningen.

(}) The EFSA Journal vol. 8(2010):3, artikelnr 1516.



L 326/62

Europeiska unionens officiella tidning 10.12.2010

(11) De synpunkter som sokandena och allmdnheten limnat till kommissionen enligt artikel 16.6 i
forordning (EG) nr 1924/2006 har beaktats vid faststillandet av dtgdrderna i den har férordningen.

(12)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén
for livsmedelskedjan och djurhilsa, och varken Europaparlamentet eller rddet har motsatt sig dem.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De hilsopéstdenden som anges i bilagan till denna forordning ska inte tas upp i den unionsforteckning over
tillitna pdstdenden som avses i artikel 14.1 i férordning (EG) nr 1924/2006.
De far dock fortsdtta att anvindas i sex mdnader efter det att denna foérordning har tritt i kraft.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 9 december 2010.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordforande
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BILAGA

Ej godkinda hilsopdstienden

Ansokan — relevanta bestimmelser i férordning (EG)
nr 1924/2006

Niringsimne, dmne, livsmedel
eller livsmedelskategori

Péstdende

Efsa-yttrande

Artikel 14.1 b — hilsopdstdende om barns
utveckling och hilsa

Immunofortis®

Immunofortis® for att stirka din babys
immunsystem pa ett naturligt sitt

Q-2008-106

Artikel 14.1 b - hilsopastidende om barns
utveckling och halsa

Eye qTM

Eye q™ (en unik kombination av High-EPA/
DHA/GLA omega-3, 6 PUFA) innehiller de
essentiella naringsimnen som bidrar till att
forbattra barns arbetsminne

Q-2009-00485




