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FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 432/2011
av den 4 maj 2011

om icke-godkinnande av vissa andra hilsopistienden om livsmedel in sidana 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), sarskilt
artikel 18.5, och

av foljande skal:

Enligt forordning (EG) nr 1924/2006 ir hilsopdstdenden
om livsmedel forbjudna, sdvida de inte godkints av kom-
missionen i enlighet med den forordningen och ingar i
en forteckning 6ver tillitna pdstdenden.

[ férordning (EG) nr 1924/2006 anges det ocksa att livs-
medelsforetagare kan sinda ansokningar om godkan-
nande av hilsopédstdenden till den behoriga nationella
myndigheten i en medlemsstat. Den behoriga nationella
myndigheten ska vidarebefordra giltiga ansokningar till
Europeiska myndigheten fér livsmedelssikerhet (Efsa), ne-
dan kallad myndigheten.

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

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

(4)

Kommissionen ska fatta beslut om huruvida halsopdsté-
enden ska godkdnnas, med beaktande av myndighetens

yttrande.

Efter en ansokan frdn Gencor Pacific Inc, inlimnad den
10 november 2009 enligt artikel 13.5 i férordning (EG)
nr 1924/2006, ombads myndigheten att avge ett ytt-
rande om ett hilsopastdende om effekterna av etanol-
vattenextrakt av Caralluma fimbriata (Slimaluma®) pa en
minskning av midjemdttet (friga nr EFSA-Q-2010-
00027) (3). Det pastdende som sokanden foreslog hade
foljande lydelse: "Slimaluma® bidrar till att minska mid-
jemattet.”

Den 12 maj 2010 och den 18 maj 2010 mottog kom-
missionen och medlemsstaterna det vetenskapliga yttran-
det, respektive en dndring av det, frdin myndigheten, som
fann att man pd grundval av de framlagda uppgifterna
inte kunde faststdlla ndgot orsakssamband mellan intag
av Slimaluma® och den gynnsamma fysiologiska effekt
som myndigheten faststdllt, dvs. en minskning av midje-
maéttet som mildrar de negativa hilsoeffekter som kan
kopplas till overskott av bukfett. Eftersom pdstdendet
inte uppfyller kraven i foérordning (EG) nr 1924/2006
bor det saledes inte godkdnnas.

Efter en ansokan frdn Gencor Pacific Inc, inlimnad den
10 november 2009 enligt artikel 13.5 i forordning (EG)
nr 1924/2006, ombads myndigheten att avge ett ytt-
rande om ett hilsopdstdende om effekterna av etanol-
vattenextrakt av Caralluma fimbriata (Slimaluma®) pd en
minskning av kroppsfettet (friga nr EFSA-Q-2010-
00028) (). Det pastdende som sokanden foreslog hade
foljande lydelse: "Slimaluma® bidrar till att minska
kroppsfettet.”

(%) The EFSA Journal, vol. 8(2010):5, artikelnr 1602.

(}) The EFSA Journal, vol. 8(2010):5, artikelnr 1602.
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(8)  Den 12 maj 2010 mottog kommissionen och medlems- nr 1924/2006, ombads myndigheten att avge ett ytt-

(12)

(13)

staterna det vetenskapliga yttrandet frdn myndigheten,
som fann att man pé grundval av de framlagda uppgif-
terna inte kunde faststilla ndgot orsakssamband mellan
intag av Slimaluma® och den pastidda effekten. Efter-
som pastdendet inte uppfyller kraven i f6érordning (EG)
nr 1924/2006 bor det siledes inte godkinnas.

Efter en ansokan fran Gencor Pacific Inc, inlimnad den
10 november 2009 enligt artikel 13.5 i forordning (EG)
nr 1924/2006, ombads myndigheten att avge ett ytt-
rande om ett hilsopdstdende om effekterna av etanol-
vattenextrakt av Caralluma fimbriata (Slimaluma®) pa en
minskning av kroppsvikten (friga nr EFSA-Q-2010-
00029) (). Det péastdende som sokanden foreslog hade
foljande lydelse: "Slimaluma® bidrar till att minska
kroppsvikten.”

Den 12 maj 2010 mottog kommissionen och medlems-
staterna det vetenskapliga yttrandet frin myndigheten,
som fann att man pd grundval av de framlagda uppgif-
terna inte kunde faststilla nigot orsakssamband mellan
intag av Slimaluma® och den pastiddda effekten. Efter-
som pdastdendet inte uppfyller kraven i f6rordning (EG)
nr 1924/2006 bor det sdledes inte godkdnnas.

Efter en ansokan frdn Gencor Pacific Inc, inlimnad den
10 november 2009 enligt artikel 13.5 i forordning (EG)
nr 1924/2006, ombads myndigheten att avge ett ytt-
rande om ett hilsopdstdende om effekterna av etanol-
vattenextrakt av Caralluma fimbriata (Slimaluma®) pd en
minskning av energiintaget (friga nr EFSA-Q-2010-
00030) (3. Det pastdende som sokanden foreslog hade
foljande lydelse: "Slimaluma® bidrar till att minska kalo-
riintaget.”

Den 12 maj 2010 mottog kommissionen och medlems-
staterna det vetenskapliga yttrandet frdn myndigheten,
som fann att man pé grundval av de framlagda uppgif-
terna inte kunde faststilla ndgot orsakssamband mellan
intag av Slimaluma® och den péstddda effekten. Efter-
som pastdendet inte uppfyller kraven i f6érordning (EG)
nr 1924/2006 bor det séledes inte godkinnas.

Efter en ansdkan frdn Gencor Pacific Inc, inlimnad den
10 november 2009 enligt artikel 13.5 i forordning (EG)

(") The EFSA Journal, vol. 8(2010):5, artikelnr 1604.
(%) The EFSA Journal, vol. 8(2010):5, artikelnr 1605.

(14)

(16)

17)

rande om ett hilsopdstdende om effekterna av etanol-
vattenextrakt av Caralluma fimbriata (Slimaluma®) pa
kontroll av hungern/aptiten (frdga nr EFSA-Q-2010-
00031) (). Det pastdende som sokanden foreslog hade
foljande lydelse: ”Slimaluma® bidrar till att kontrollera
hungern/aptiten.”

Den 12 maj 2010 mottog kommissionen och medlems-
staterna det vetenskapliga yttrandet fran myndigheten,
som fann att man pd grundval av de framlagda uppgif-
terna inte kunde faststilla ndgot orsakssamband mellan
intag av Slimaluma® och den gynnsamma fysiologiska
effekt som myndigheten faststillt, dvs. en minskning av
aptiten som leder till ett minskat energiintag. Eftersom
pastdendet inte uppfyller kraven i forordning (EG)
nr 1924/2006 bor det siledes inte godkinnas.

Efter en ansokan frdn Leiber GmbH, inldimnad den
2 oktober 2009 enligt artikel 13.5 i férordning (EG)
nr 1924/2006, ombads myndigheten att avge ett ytt-
rande om ett hidlsopastiende om effekterna av Yes-
timun® pd immunsvaren (frdga nr EFSA-Q-2008-
667) (*). Det pastdende som sokanden foreslog hade bl.a.
foljande lydelse: "Dagligt intag av Yestimun® stirker
kroppens forsvar under den kalla drstiden.”

Den 27 maj 2010 mottog kommissionen och medlems-
staterna det vetenskapliga yttrandet frin myndigheten,
som fann att man pd grundval av de framlagda uppgif-
terna inte kunde faststilla ndgot orsakssamband mellan
intag av Yestimun® och aktivering av limpliga medfodda
och adaptiva immunsvar. Eftersom pastdendet inte upp-
fyller kraven i forordning (EG) nr 1924/2006 bor det
saledes inte godkannas.

Efter en ansokan frdn Laboratoires innéov SNC, inlimnad
den 30 december 2008 enligt artikel 13.5 i forordning
(EG) nr 1924/2006, ombads myndigheten att avge ett
yttrande om ett hilsopdstdende om effekterna av olja
av svartvinbarskdrnor (Ribes nigrum), fiskolja, lykopen
fran tomatextrakt (Lycopersicon esculentum), vitamin C
och vitamin E pa hjilp mot torr hud (friga nr EFSA-Q-
2009-00767) (°). Det péstdende som sokanden foreslog
hade bl.a. foljande lydelse: "Hjdlper mot torr hud.”

(%) The EFSA Journal, vol. 8(2010):5, artikelnr 1606.

(*) The EFSA Journal, vol. 8(2010):5, artikelnr 1607.
(%) The EFSA Journal, vol. 8(2010):5, artikelnr 1608.
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(18) Den 25 maj 2010 mottog kommissionen och medlems- (22)  For att sakerstdlla att bestimmelserna i denna forordning

(19)

staterna det vetenskapliga yttrandet fran myndigheten,
som fann att man pa grundval av de framlagda uppgif-
terna inte kunde faststilla ndgot orsakssamband mellan
intag av en kombination av olja av svartvinbérskdrnor
(Ribes nigrum), fiskolja, lykopen fran tomatextrakt (Lyco-
persicon esculentum), vitamin C och vitamin E och den
pastddda effekten. Eftersom pdstdendet inte uppfyller kra-
ven i forordning (EG) nr 19242006 bor det séledes inte
godkidnnas.

De synpunkter som sokandena och allméinheten limnat
till kommissionen enligt artikel 16.6 i forordning (EG)
nr 1924/2006 har beaktats vid faststillandet av atgir-
derna i den hir forordningen.

Hilsopdstdendena om Slimaluma® idr hilsopdstaenden i
den mening som avses i artikel 13.1 ¢ i férordning (EG)
nr 1924/2006 och omfattas dirfor av Gvergangsperioden
i artikel 28.6 i den forordningen. Eftersom ansokning-
arna inte gjordes fore den 19 januari 2008 ar dock
kravet i artikel 28.6 b i den forordningen inte uppfyllt,
och pastdendena kan sdledes inte komma i fraga for
overgdngsperioden i den artikeln.

Hilsopdstdendena om Yestimun® och om olja av svart-
vinbarskarnor (Ribes nigrum), fiskolja, lykopen fran tomat-
extrakt (Lycopersicon esculentum), vitamin C och vitamin E
ar hilsopastdenden i den mening som avses i artikel 13.1
a i forordning (EG) nr 1924/2006 och omfattas ddrfor av
overgdngsperioden i artikel 28.5 i den forordningen. Ef-
tersom myndigheten fann att inga orsakssamband har
faststillts mellan livsmedlen och de pastddda effekterna,
uppfyller de bdda pastdendena inte kraven i forordning
(EG) nr 1924/2006, vilket gor att de inte kan komma i
fraga for 6vergdngsperioden i den artikeln.

efterlevs till fullo bor bade livsmedelsforetagarna och de
behoriga nationella myndigheterna vidta de dtgarder som
kravs for att se till att produkter som ar forsedda med
hilsopéstiendena i bilagan inte lingre forekommer pé
marknaden senast sex ménader efter denna férordnings
ikrafttridande.

(23) De étgirder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet frn stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa, och varken Europaparlamen-
tet eller rddet har motsatt sig dem.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De hilsopastdenden som anges i bilagan till den hir férord-
ningen ska inte tas upp i den unionsforteckning over tilldtna
pastdenden som avses i artikel 13.3 i forordning (EG)
nr 1924/2006.

Produkter som dr forsedda med dessa hilsopastdenden och som
slapps ut pd marknaden eller mérks f6re det datum som avses i
artikel 2 far dock fortsitta att saluféras under hogst sex ména-
der efter detta datum.

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.

Utfardad i Bryssel den 4 maj 2011.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordférande
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BILAGA

Ej godkinda hilsopastienden

Ansokan — relevanta bestimmelser i
forordning (EG) nr 19242006

Niringsimne, dmne, livsmedel eller
livsmedelskategori

Péstdende

Efsa-yttrande

Artikel 13.5 — hilsopastdende som
grundar sig pd nyligen framtagen ve-
tenskaplig dokumentation och/eller
som innehaller en begdran om skydd
av dganderittsligt skyddade data

Etanol-vattenextrakt av Caralluma
fimbriata (Slimaluma®)

Slimaluma® bidrar till
att minska midjemattet

Q-2010-00027

Artikel 13.5 — hilsopastdende som
grundar sig pa nyligen framtagen ve-
tenskaplig dokumentation och/eller
som innehdller en begdran om skydd
av dganderittsligt skyddade data

Etanol-vattenextrakt av Caralluma

fimbriata (Slimaluma®)

Slimaluma® bidrar till
att minska kroppsfettet

Q-2010-00028

Artikel 13.5 — hilsopastiende som
grundar sig pa nyligen framtagen ve-
tenskaplig dokumentation och/eller
som innehaller en begdran om skydd
av dganderittsligt skyddade data

Etanol-vattenextrakt av Caralluma

fimbriata (Slimaluma®)

Slimaluma® bidrar till
att minska kroppsvik-
ten

Q-2010-00029

Artikel 13.5 - hilsopastdende som
grundar sig pa nyligen framtagen ve-
tenskaplig dokumentation och/eller
som innehaller en begdran om skydd
av dganderittsligt skyddade data

Etanol-vattenextrakt av Caralluma

fimbriata (Slimaluma®)

Slimaluma® bidrar till
att minska kaloriintaget

Q-2010-00030

Artikel 13.5 — hilsopastdende som
grundar sig pa nyligen framtagen ve-
tenskaplig dokumentation och/eller
som innehdller en begdran om skydd
av dganderittsligt skyddade data

Etanol-vattenextrakt av Caralluma

fimbriata (Slimaluma®)

Slimaluma® bidrar till
att kontrollera hungern/
aptiten

Q-2010-00031

Artikel 13.5 — hilsopastdende som
grundar sig pa nyligen framtagen ve-
tenskaplig dokumentation och/eller
som innehaller en begdran om skydd
av dganderittsligt skyddade data

Yestimun®

Dagligt intag av Yes-
timun® stirker krop-
pens forsvar under den
kalla arstiden

Q-2008-667

Artikel 13.5 - hilsopastdende som
grundar sig pa nyligen framtagen ve-
tenskaplig dokumentation och/eller
som innehaller en begdran om skydd
av dganderittsligt skyddade data

Kombination av olja av svartvin-
barskdrnor (Ribes nigrum), fiskolja,
lykopen frdn tomatextrakt (Lycoper-
sicon esculentum), vitamin C och vi-
tamin E

Hjilper mot torr hud

Q-2009-00767




