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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 666/2011
av den 11 juli 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 radets forordning
(EG) nr 1924/2006 av den 20 december 2006 om nirings-
pastdenden och hilsopastdenden om livsmedel (1), sdrskilt
artikel 18.5, och

av foljande skal:

Enligt forordning (EG) nr 19242006 &r hilsopastdenden
om livsmedel forbjudna, sdvida de inte godkints av kom-
missionen i enlighet med den forordningen och ingar i
en forteckning over tillitna pastienden.

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

Nir myndigheten tagit emot en ansokan ska den utan
drojsmél underrdtta ovriga medlemsstater och kommis-
sionen samt avge ett yttrande om halsopdstdendet i fraga.

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

yttrande.

Efter en ansokan fran Synbiotec S.r.l, inlimnad enligt
artikel 13.5 i forordning (EG) nr 1924/2006, ombads
myndigheten avge ett yttrande om ett hilsopdstiende
om effekterna av Synbio nir det giller att bibehalla
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(3) The EFSA Journal, vo

och forbdttra tarmfunktionen (friga nr EFSA-Q-2009-
00889) (3). Det pastdende som sokanden foreslog hade
foljande lydelse: "Synbio finns kvar i tarmkanalen och
framjar den naturliga regleringen, vilket bidrar till att
uppritthalla och forbittra tarmfunktionen hos minni-
skor”.

Den 27 september 2010 mottog kommissionen och
medlemsstaterna det vetenskapliga yttrandet fran myn-
digheten, som fann att man péd grundval av de framlagda
uppgifterna inte kunde faststilla ndgot orsakssamband
mellan intag av Synbio och den péstddda effekten. Efter-
som pastdendet inte uppfyller kraven i férordning (EG) nr
1924/2006 bor det saledes inte godkinnas.

Efter en ansokan frin Milte Italia S.p.a., inlimnad enligt
artikel 13.5 i forordning (EG) nr 1924/2006, skulle myn-
digheten avge ett yttrande om ett hilsopdstdende om
effekterna av Silymarin BIO-C® ndr det giller att oka
produktionen av brostmjolk (friga nr EFSA-Q-2009-
00957) (). Det pastdende som sokanden foreslog hade
bla. foljande lydelse: "Foreslds for att forbattra produk-
tionen av brostmjolk vid amning”.

Den 28 september 2010 mottog kommissionen och
medlemsstaterna det vetenskapliga yttrandet frdn myn-
digheten, som fann att man pd grundval av de framlagda
uppgifterna inte kunde faststdlla ndgot orsakssamband
mellan intag av Silymarin BIO-C® och den péstddda
effekten. Eftersom pdstdendet inte uppfyller kraven i for-
ordning (EG) nr 1924/2006 bor det saledes inte godkén-
nas.

Alla hilsopéstienden i denna forordning dr hilsopdstien-
den i den mening som avses i artikel 13.1 a i férordning
(EG) nr 19242006 och kan omfattas av dvergdngsperio-
den i artikel 28.5 i den férordningen. Eftersom myndig-
heten fann att inga orsakssamband har faststillts mellan
livsmedlen och de pastddda effekterna, uppfyller de bada
pastdendena inte kraven i forordning (EG) nr 1924/2006,
vilket gor att de inte kan komma i fraga for Gvergdngs-
perioden i den artikeln.

(2010):9, artikelnr 1773.
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(10)  For att sakerstalla att bestimmelserna i denna férordning HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

(12)

efterlevs till fullo bor bade livsmedelsforetagarna och de
behoriga nationella myndigheterna vidta de dtgdrder som
kravs for att se till att produkter som &r forsedda med
hilsopéstendena i bilagan inte lingre forekommer pé
marknaden senast sex mdnader efter denna férordnings
ikrafttradande.

De synpunkter som sokandena och allminheten limnat
till kommissionen enligt artikel 16.6 i férordning (EG) nr
1924/2006 har beaktats vid faststillandet av atgdrderna i
den hir forordningen.

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

Artikel 1

1. Halsopéstdendena i bilagan till denna férordning ska inte
tas upp i den unionsférteckning over tillitna pastdenden som
avses i artikel 13.3 i forordning (EG) nr 1924/2006.

2. Produkter som 4r forsedda med dessa hilsopéstdenden
och som sldpps ut pad marknaden eller marks fore den dag dd
denna forordning trader i kraft fir dock fortsitta att saluforas
under hogst sex manader 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 11 juli 2011.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordforande

BILAGA

E] GODKANDA HALSOPASTAENDEN

Ansokan — relevanta bestimmelser i férordning

Naringsamne, dmne,

livsmedel eller Pastdende Efsa-yttrande
(EG) nr 1924/2006 livsmedelskategori
Artikel 13.5 - hilsopastdende som grundar | Synbio Synbio finns kvar i tarmkanalen | Q-2009-00889

sig pd nyligen framtagen vetenskaplig do-
kumentation och/eller som innehéller en
begiran om skydd av dganderittsligt skyd-
dade data

och frimjar den naturliga regle-
ringen, vilket bidrar till att upp-
ritthalla och forbittra tarmfunk-
tionen hos manniskor

Artikel 13.5 — hilsopéstdende som grundar
sig pa nyligen framtagen vetenskaplig do-
kumentation och/eller som innehdller en
begidran om skydd av dganderattsligt skyd-
dade data

Silymarin BIO-C®

Foreslas for att forbattra produk-
tionen av brostmjolk vid amning.

Q-2009-00957




