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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 1048/2012

av den 8 november 2012

om godkinnande av ett hilsopdstiende om livsmedel som avser minskad sjukdomsrisk

(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 f6érordning
(EG) nr 1924/2006 av den 20 december 2006 om nirings-
pastdenden och hilsopastdenden om livsmedel ('), sirskilt arti-
kel 17.3, och

av foljande skal:

(1)  Enligt forordning (EG) nr 1924/2006 4r hilsopéstdenden
om livsmedel f6rbjudna, sdvida de inte godkints av kom-
missionen i enlighet med den forordningen och ingar i
en forteckning over tilldtna pastienden.

2) 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 behoriga nationella
myndigheten ska vidarebefordra giltiga ansokningar till
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa), ne-
dan kallad myndigheten.

(3)  Nar myndigheten tagit emot en ansokan ska den utan
drojsmal underritta 6vriga medlemsstater och kommis-
sionen om detta samt avge ett yttrande om hilsopasté-
endet i frdga.

(4 Kommissionen ska fatta beslut om huruvida hilsopasta-
enden ska godkinnas, med beaktande av myndighetens
yttrande.

(5)  Efter en ansokan frén Cargill Incorporated, inlimnad en-

ligt artikel 14.1 a i forordning (EG) nr 1924/2006 och
innehédllande en begiran om skydd av &dganderittsligt
skyddade uppgifter avseende en metaanalys (%) och avse-
ende upplysningar om tillverkningsprocessen for “betafi-
ber” fran korn (Barliv’™), ombads myndigheten avge ett
yttrande om ett hilsopéstidende om effekterna av betag-
lukaner fran korn nar det giller att sinka kolesterolhalten
i blodet och minska risken for hjart- och kirlsjukdomar
(friga nr EFSA-Q-2011-00798) (}). Det pdastdende som

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

(%) Harland ]I, "Meta-analysis of the effects of barley beta-glucan on
blood lipids”, 2011 (¢j offentliggjord).

() The EFSA Journal, vol. 9(2011):12, artikelnr 2470.

sokanden foreslog hade foljande lydelse: "Betaglukan fran
korn har visat sig sinka/minska kolesterolhalten i blodet.
En sidnkt kolesterolhalt i blodet kan minska risken for
hjart- och kirlsjukdomar”.

Pd grundval av de framlagda uppgifterna fann myndighe-
ten i sitt yttrande, som inkom till kommissionen och
medlemsstaterna den 8 december 2011, att ett orsaks-
samband hade faststillts mellan intag av betaglukaner
fran korn och en sinkning av halten LDL-kolesterol i
blodet. Ett hilsopastdende som dterger denna slutsats
bor anses uppfylla kraven i forordning (EG) nr
1924/2006, och det bor darfor tas upp i unionsforteck-
ningen over tillitna pastdenden. For att nd sin slutsats
ansdg myndigheten att den inte behovde beakta den me-
taanalys och de upplysningar om tillverkningsprocessen
for "betafiber” frin korn (Barliv'™) for vilka sokanden
begirt dganderittsligt skydd. Dérfor anses inte kravet i
artikel 21.1 c i férordning (EG) nr 1924/2006 vara upp-
fyllt, och ddrmed bor skydd av dganderittsligt skyddade
uppgifter inte beviljas.

Efter en ansokan fran Valens Int. d.o.o., inlimnad enligt
artikel 14.1 a i forordning (EG) nr 1924/2006, ombads
myndigheten avge ett yttrande om ett hilsopastdende om
effekterna av betaglukaner frin korn nidr det géller att
sanka kolesterolhalten i blodet och minska risken for
hjart- och Kkirlsjukdomar (friga nr EFSA-Q-2011-
00799) (*. Det péstdende som sokanden foreslog hade
foljande lydelse: "Betaglukan fran korn har visat sig
minska kolesterolhalten i blodet. En sinkt kolesterolhalt
i blodet kan minska risken for hjartsjukdomar”.

Pd grundval av de framlagda uppgifterna fann myndighe-
ten i sitt yttrande, som inkom till kommissionen och
medlemsstaterna den 8 december 2011, att ett orsaks-
samband hade faststillts mellan intag av betaglukaner
frin korn och en sinkning av halten LDL-kolesterol i
blodet. Ett hilsopdstdende som dterger denna slutsats
bor anses uppfylla kraven i forordning (EG) nr
1924/2006, och det bor dirfor tas upp i unionsforteck-
ningen over tillitna pastdenden.

Enligt artikel 16.4 i férordning (EG) nr 1924/2006 ska
ett positivt yttrande om godkdnnande av ett halsopdsta-
ende innehélla vissa uppgifter. Dessa uppgifter bor darfor
anges i bilagan till den hir forordningen for det god-
kidnda péstaendet och i forekommande fall omfatta om-
formuleringen av pastdendet, sirskilda villkor for anvind-
ning av pastdendet och, i tillimpliga fall, villkor eller
begransningar for anvindning av livsmedlet och/eller ett

(*) The EFSA Journal, vol. 9(2011):12, artikelnr 2471.
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kompletterande uttalande eller en varning, i enlighet med
bestimmelserna i forordning (EG) nr 1924/2006 och
myndighetens yttranden.

Ett syfte med forordning (EG) nr 1924/2006 ir att siker-
stilla att halsopdstdenden ar sanningsenliga, tydliga, till-
forlitliga och meningsfulla for konsumenterna och att
formuleringen och presentationen av dem beaktas i detta
avseende. Nir lydelsen hos pdstdenden har samma inne-
bord for konsumenterna som ett godkint halsopdstden-
de, eftersom de visar pd samma samband mellan en livs-
medelskategori, ett livsmedel eller en av dess bestdnds-
delar och hilsa, bor de darfér omfattas av samma villkor
for anvindning som anges i bilagan till den hir forord-
ningen.

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.

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1.  Hilsopdstaendet i bilagan till denna forordning far goras
om livsmedel pd marknaden i Europeiska unionen i enlighet
med villkoren i den bilagan.

2. Det hilsopéstdende som avses i punkt 1 ska tas upp i den
unionsforteckning over tillitna pdstdenden som avses i arti-
kel 14.1 i forordning (EG) nr 1924/2006.

Artikel 2

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

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

Utfardad i Bryssel den 8 november 2012.

Pa kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordforande



BILAGA

Tillitet hilsopastiende

Ansokan — relevanta
bestaimmelser i forordning (EG)
nr 1924/2006

Sokande — adress

Naringsimne,
imne, livsmedel
eller livsmedels-

Péstdende

Villkor f6r anvindning av pastdendet

Villkor och/eller
begrinsningar
for anvindning
av livsmedlet
och/eller

Efsa-yttrande

kategori kompletterande
uttalande eller
varning
Artikel 14.1 a — halsopdastd- | Cargill Incorporated, genom Cargill Health | Betaglukan Betaglukan frdn korn har visat sig | Information till konsumenten om att Q-2011-00798
ende om minskad sjuk- | and Nutrition, c/o Cargill R&D Centre fran korn sanka/minska kolesterolhalten i blo- | den gynnsamma effekten uppnds vid
domsrisk Europe, Havenstraat 84, 1800 Vilvoorde, det. En hog kolesterolhalt 4r en risk- | ett dagligt intag pa 3 g betaglukaner

Belgien

Valens Int. d.o.o0., Kidri¢eva ulica 24b, 3000
Celje, Slovenien

faktor for utveckling av hjirt- och
karlsjukdomar.

frdn korn.

Pistdendet kan anvindas om livsmedel
som ger minst 1g betaglukaner frin
korn per angiven portion.

Q-2011-00799

ov/ote 1
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