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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 851/2013

av den 3 september 2013

om godkinnande av vissa andra hilsopastienden om livsmedel dn siddana som avser minskad
sjukdomsrisk och barns utveckling och hilsa och om indring av forordning (EU) nr 432/2012

(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 arti-
kel 18.4, och

av foljande skal:

1)

Enligt férordning (EG) nr 1924/2006 ir hilsopéstdenden
om livsmedel forbjudna, sdvida de inte godkints av kom-
missionen i enlighet med den foérordningen och ingdr i
en forteckning over tillitna pastaenden.

[ enlighet med artikel 13.3 i férordning (EG) nr
1924/2006 antogs kommissionens férordning (EU) nr
432/2012 (%), i vilken det faststills en forteckning Gver
andra godkanda hilsopastdenden om livsmedel dn sddana
som avser minskad sjukdomsrisk och barns utveckling
och hilsa.

[ forordning (EG) nr 19242006 faststills ocksé att livs-
medelsforetagare ska limna ansokningar om godkan-
nande av hilsopastdenden till den behériga nationella
myndigheten i en medlemsstat. Den behoriga nationella
myndigheten ska vidarebefordra giltiga ansokningar till
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa), ne-
dan kallad myndigheten, for en vetenskaplig bedomning,
samt till kommissionen och medlemsstaterna for kdnned-
om.

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

[ syfte att frimja innovation ska halsopéstdenden som
bygger pa nyligen framtagna vetenskapliga ron och/eller
som innehdller en begiran om skydd av dganderittsligt
skyddade data genomgd ett paskyndat godkdnnandefor-
farande.

(1) EUT L 404, 30.12.2006, s. 9.
(%) Kommissionens forordning (EU) nr 432/2012 av den 16 maj 2012

om faststillande av en forteckning over andra godkinda hilsopasta-
enden om livsmedel 4n sddana som avser minskad sjukdomsrisk och
barns utveckling och hilsa (EUT L 136, 25.5.2012, s. 1).

(6)

Efter en ansokan fran GlaxoSmithKline Services Unlimi-
ted, inlimnad enligt artikel 13.5 i forordning (EG) nr
1924/2006, ombads myndigheten avge ett yttrande om
ett hilsopastdende om effekterna av en syrahaltig alko-
holfri dryck med ny sammansittning nar det giller att
minska demineraliseringen av tinderna (Frdga nr EFSA-
Q-2010-00784) (?). Det pastdende som sokanden fore-
slog hade foljande lydelse: "Toothkind-drycker hjilper
till att hélla tinderna friska”.

Den 16 december 2010 mottog kommissionen och med-
lemsstaterna det vetenskapliga yttrandet frdn myndighe-
ten, som fann att man pé grundval av de framlagda upp-
gifterna kunde faststilla ett orsakssamband mellan intag
av typiska konventionella juicedrycker vid exponering
fyra ganger per dag och av typiska sockerhaltiga drycker
(8-12 g sockerarter/100 ml) vid exponering sju ginger
per dag och demineralisering av tinderna. Dessutom
fann myndigheten att ersittning av dessa drycker med
toothkind-drycker kan bidra till minskad demineralisering
av tanderna.

Efter samrdd med medlemsstaterna begirde kommissio-
nen ytterligare radgivning av myndigheten, bla. om hu-
ruvida den gynnsamma effekten uppnds eller forvintas
uppnds hos personer som mindre ofta intar konventio-
nella juicedrycker och typiska sockerhaltiga alkoholfria
drycker. I sitt yttrande av den 8 juli 2011 (Friga nr
EFSA-Q-2011-00781) (* konstaterade myndigheten att
en gynnsam effekt nir det giller att bibehélla minerali-
seringen av tdnderna kan férvintas hos personer som
intar konventionella juicedrycker eller sockerhaltiga alko-
holfria drycker och som ocksd ofta intar socker och/eller
syror via andra drycker eller livsmedel som kan bidra till
demineralisering av tinderna, om konventionella juiced-
rycker eller alkoholfria drycker byts ut mot motsvarande
méngd toothkind-juicedryck. Det klargjordes ocksd att
"minskning av demineraliseringen av tinderna” har lik-
nande betydelse som “bibehdllande av mineraliseringen
av tinderna”. Ett hilsopastdende som aterger denna slut-
sats och som atfoljs av sirskilda villkor for anvdndning
bor dirfor anses uppfylla kraven i férordning (EG) nr
1924/2006 och tas upp i den unionsforteckning over
tillitna pastdenden som upprittats genom forordning
(EU) nr 432/2012.

Myndigheten angav i sitt yttrande att den inte kunde ha
ndtt sina slutsatser utan att beakta de 15 studier for vilka
sokanden begirt dganderittsligt skydd. Det galler foljande
studier:

(}) The EFSA Journal, vol. 8(2010):12, artikelnr 1884.

() The EFSA Journal, vol. 9(2011):7, artikelnr 2293.



Europeiska unionens officiella tidning 4.9.2013

— Adams G, North M, De’Ath J. Principal Investigator:

West NX, 2004. An investigation into the Erosive Effect
of Hot Drinks. GlaxoSmithKline Report NHCMA0303,
Forenade kungariket.

Adams G, North M. Principal Investigator Duggal MS,
2003. Development of Intra-Oral Cariogenicity (ICT) Mo-
del #3. GlaxoSmithKline Report NHCMA0301, For-
enade kungariket.

Adnitt C, Adams G, North M. Principal Investigator
Toumba K]J., 2005. Development of Intra-Oral Carioge-
nicity (ICT) Model #4. GlaxoSmithKline Report
NHCMAO0302, Forenade kungariket.

Broughton ], North, M, Roman L. Principal Investiga-
tor Toumba KJ., 2006. Development of Intra-Oral Ca-
riogenicity (ICT) Model #5. GlaxoSmithKline Report
NHCMAO0401, Forenade kungariket.

De’Ath, ], North M, Smith S. Principal Investigator:
Ong TJ., 2002a. A single blind, four-way crossover study
to investigate the effect of two formulations of fruit drinks
in comparison to a positive control (sucrose) and a negative
control (sorbitol) on the pH of dental plaque. Glax-
oSmithKline Report N1760182, Forenade kungariket.

De’Ath ], North M, Smith S. Principal Investigator:
Jackson R, 2002b. A single blind, four-way crossover
study to investigate the effect of two formulations of fruit
drinks in comparison to a positive control (sucrose) and a
negative control (sorbitol) on the pH of dental plaque.
GlaxoSmithKline Report N1760183, Forenade kung-
ariket.

De’Ath ], North M, Smith S. Principal Investigator:
Preston A, 2002c. A single blind, four-way crossover
study to investigate the effect of two formulations of fruit
drinks in comparison to a positive control (sucrose) and a
negative control (sorbitol) on the pH of dental plaque.
GlaxoSmithKline Report N1760184, Forenade kung-
ariket.

De’Ath ], Moohan M, Smith S. Principal Investigator:
Toumba KJ, 2003. A single blind, four-way crossover
study to investigate the effect of two formulations of fruit
drinks in comparison to a positive control (sucrose) and a

negative control (sorbitol) on the pH of dental plaque.
GlaxoSmithKline Report N1010201, Forenade kung-
ariket.

Gard'ner K, Moohan M, Smith S. Principal Investiga-
tor: Ong TJ, 2003a. A single blind, four-way crossover
study to investigate the effect of two formulations of fruit
drinks in comparison to a positive control (sucrose) and a
negative control (sorbitol) on the pH of dental plaque.
GlaxoSmithKline Report N1010199, Férenade kung-
ariket.

Gard'ner K, Moohan M, Smith S. Principal Investiga-
tor: Jackson R, 2003b. A single blind, four-way crossover
study to investigate the effect of two formulations of fruit
drinks in comparison to a positive control (sucrose) and a
negative control (sorbitol) on the pH of dental plaque.
GlaxoSmithKline Report N1010200, Forenade kung-
ariket.

Hollas M, McAuliffe T, Finke M. Principal Investigator:
West NX, 2005. An investigation into the effect of a
modified blackcurrant drink on tooth enamel with and
without additional tooth brushing. GlaxoSmithKline Re-
port NMAO0501, Férenade kungariket.

May R, Hughes JM. Principal Investigator: Toumba K],
1998c. A single blind, five-way crossover study to investi-
gate the effect of three new formulations of fruit drinks in
comparison to a positive control (sucrose) and a negative
control (sorbitol) on the pH of dental plaque. Glax-
oSmithKline Report N1010068, Forenade kungariket.

May R, Moohan M. Principal Investigator: Duggal MS,
1999. A single blind, three-way crossover study to inve-
stigate the effect of a new formulation of fruit drink in
comparison to a positive control (sucrose) and a negative
control (sorbitol) on the pH of dental plaque in children.
GlaxoSmithKline Report N1010104, Forenade kung-
ariket.

May R, Darby-Dowan A, Smith S. Principal Investi-
gator: Curzon M, 1998a. A single blind, five-way cros-
sover healthy volunteer study to investigate the effect of a
new orange and a new strawberry formulation of fruit
drink in comparison to a blackcurrant fruit drink and
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(10)

(11)

(13)

two control treatments on the pH of dental plaque. Glax-
oSmithKline Report N1010021, Forenade kungariket.

— May R, Hughes JM. Principal Investigator: Duggal MS,
1998b. A single blind, five-way crossover study to inve-
stigate the effect of three new formulations of fruit drinks
in comparison to a positive control (sucrose) and a negative
control (sorbitol) on the pH of dental plaque. Glax-
oSmithKline Report N1010067, Forenade kungariket.

Alla underbyggande uppgifter frin sokanden har be-
domts av kommissionen och kraven i artikel 21.1 i for-
ordning (EG) nr 19242006 anses vara uppfyllda for alla
de 15 studier for vilka sokanden begirt dganderittsligt
skydd. Genom en skrivelse av den 12 juni 2013 under-
rittade sokanden kommissionen om att foretagets struk-
tur och verksamhetsstille till viss del hade dndrats. S6-
kanden limnade dirfor in en formell begdran om skydd
av dganderittsligt skyddade data for GlaxoSmithKline
Services Unlimited och dess dotterbolag, GSK House,
980 Great West Road, Brentford, TW89GS, Forenade
kungariket. De vetenskapliga data och 6vrig information
i dessa studier far i enlighet med villkoren i artikel 21.1 i
forordning (EG) nr 1924/2006 foljaktligen inte anvindas
till formdn for en senare sokande under en femdrsperiod
riknat frin dagen for godkdnnandet.

Efter en ansokan frin Kraft Foods Europe — Biscuits R&D,
inlimnad enligt artikel 13.5 i forordning (EG) nr
1924/2006, ombads myndigheten avge ett yttrande om
ett hilsopastdende om effekterna av lingsamt digererbar
stirkelse (SDS) i stdrkelsehaltiga livsmedel och minskad
glykemisk respons efter maltid (Frdga nr EFSA-Q-2010-
00966) (). Det péstdende som sokanden foreslog hade
foljande lydelse: "Langsamt digererbar stirkelse tillhanda-
haller kolhydrater som regelbundet och kontinuerligt ab-
sorberas och frigors. De bidrar till en mattlig glykemisk
respons efter maltid”.

Den 21 juli 2011 mottog kommissionen och medlems-
staterna det vetenskapliga yttrandet fran myndigheten,
som fann att man pa grundval av de framlagda uppgif-
terna kunde faststilla ett orsakssamband mellan intag av
SDS, jamfort med intag av snabbt digererbar starkelse
(RDS), i spannmaélsprodukter och minskad glykemisk re-
spons efter maltid. Ett hilsopdstdende som dterger denna
slutsats bor darfor anses uppfylla kraven i foérordning
(EG) nr 1924/2006 och tas upp i den unionsforteckning
over tillitna pastdenden som upprittats genom kommis-
sionens forordning (EU) nr 432/2012.

Myndigheten angav i sitt yttrande att de fyra studier for
vilka sokanden begirt dganderittsligt skydd krivdes for
att faststalla villkoren for anvindningen av detta sdrskilda
pastdende. Det giller foljande studier:

— Brand-Miller JC, Holt S, Atkinson F, Fuzellier G och
Agnetti V, 2006. Determination of the postprandial re-
sponses to two cereal foods eaten alone or as part of a
mixed meal.

(") The EFSA Journal, vol. 9(2011):7, artikelnr 2292.

(14)

(16)

(17)

— Laville M, Rabasa-Lhoret R, Normand S och Braesco
V, 2005. Measurement of metabolic outcome of carbohyd-
rates of two types of cereal products.

— Rabasa-Lhoret R, Peronnet F, Jannot C, Fuzellier G
och Gausseres N, 2007. Metabolic fate of four cereal
products consumed as part of a breakfast by healthy female
subjects.

— Vinoy S, Aubert R och Chapelot D, 2000. A cereal
product high in slowly available glucose increases subse-
quent satiety feelings and decreases glucose and insulin
responses.

Alla underbyggande uppgifter frin sokanden har be-
domts av kommissionen och kraven i artikel 21.1 i for-
ordning (EG) nr 1924/2006 anses vara uppfyllda for de
studier for vilka sokanden begirt dganderittsligt skydd.
Genom en skrivelse av den 1 oktober 2012 underrittade
sokanden kommissionen om en omstruktureringsprocess
genom vilken Kraft Foods group férandrade sin verksam-
het och bildade tvd helt sjilvstindiga grupper, varav en ar
Mondeléz International group. Eftersom Kraft Foods Eu-
rope — Biscuits R&D fran och med den 1 oktober 2012
tillhor Mondeléz International group limnade s6kanden
in en formell begiran om skydd av dganderittsligt skyd-
dade data for Mondeléz International group. De veten-
skapliga data och ovrig information i dessa studier far i
enlighet med villkoren i artikel 21.1 i forordning (EG) nr
1924/2006 foljaktligen inte anvindas till formdn for en
senare sokande under en femdrsperiod riknat frin dagen
for godkinnandet.

Efter en ansokan frin Barry Callebaut Belgium nv, inlim-
nad enligt artikel 13.5 i férordning (EG) nr 1924/2006,
ombads myndigheten avge ett yttrande om ett hilso-
pastdende om effekterna av kakaoflavanoler nir det gller
endotelberoende kirlsutvidgning (Frdga nr EFSA-Q-2012-
00002) (3. Det pastdende som sokanden foreslog hade
foljande lydelse: "Kakaoflavanoler hjilper till att bibehalla
endotelberoende kirlsutvidgning, vilket bidrar till en god
blodcirkulation”.

Den 17 juli 2012 mottog kommissionen och medlems-
staterna det vetenskapliga yttrandet frin myndigheten,
som fann att man pa grundval av de framlagda uppgif-
terna kunde faststilla ett orsakssamband mellan intag av
kakaoflavanoler och den péstiddda effekten. Ett halso-
pastdende som daterger denna slutsats bor darfor anses
uppfylla kraven i forordning (EG) nr 1924/2006 och
tas upp i den unionsforteckning 6ver tillitna pastdenden
som upprittats genom kommissionens férordning (EU)
nr 432/2012.

Myndigheten angav i sitt yttrande att den inte kunde ha
ndtt sina slutsatser utan att beakta en interventionsstudie
pd manniskor for vilken sokanden begirt dganderittsligt
skydd. Det giller foljande studie: Grassi D, Desideri G,
Necozione S, Di Giosia P, Cheli P, Barnabei R, Allegaert

(%) The EFSA Journal, vol. 10(2012):7, artikelnr 2809.
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(18)

(19)

(20)

(22)

L, Bernaert H och Ferri C, 2011. Cocoa consumption dose-
dependently improves flow-mediated dilation and arterial stiff-
ness and decreases blood pressure in healthy subjects.

Alla underbyggande uppgifter fran sokanden har be-
domts av kommissionen och kraven i artikel 21.1 i for-
ordning (EG) nr 1924/2006 anses vara uppfyllda f6r den
studie for vilken sokanden begirt dganderittsligt skydd.
Vetenskapliga data och ovrig information i den studien
far i enlighet med villkoren i den artikeln foljaktligen inte
anvindas till formdn for en senare sokande under en
femdrsperiod riknat fran dagen for godkinnandet.

Ett syfte med forordning (EG) nr 19242006 ar att siker-
stilla att halsopdstdenden ar sanningsenliga, tydliga, till-
forlitliga och meningsfulla fér konsumenterna och att
formuleringen och presentationen av dem beaktas i detta
avseende. Nir lydelsen hos péstdenden som sokanden
anvdnder har samma innebord for konsumenterna som
ett godkdnt hilsopdstiende, eftersom de visar pd samma
samband mellan en livsmedelskategori, ett livsmedel eller
en av dess bestandsdelar och halsa, bor de darfor omfat-
tas av samma villkor for anvindning som pdstdendena i
bilagan till den hir forordningen.

I enlighet med artikel 20 i f6rordning (EG) nr
19242006 ska registret 6ver alla godkinda néringspésta-
enden och hilsopdstdenden uppdateras for att ta hansyn
till den har forordningen.

Eftersom sokandena begirt skydd av dganderittsligt skyd-
dade data anses det lampligt att begrinsa anvindningen
av dessa pastdenden till forman for sokandena under en
feméarsperiod. Godkdnnandet av dessa pastdenden begrin-
sas till anvdndning av en enskild aktor, men utgér inget
hinder for andra sokande att ansoka om godkidnnande
for anvindning av samma péstdenden om ansokan grun-
das pd andra data och studier dn dem som ar skyddade
enligt artikel 21 i férordning (EG) nr 1924/2006.

De synpunkter frin sokandena och allminheten som
kommissionen mottagit i enlighet med artikel 16.6 i for-

ordning (EG) nr 1924/2006 har beaktats vid faststillan-
det av dtgarderna i den hir férordningen.

(23)  Forordning (EU) nr 432/2012 bor darfor dndras i enlig-
het med detta.

(24)  Samréd har skett med medlemsstaterna.
HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. De hilsopastdenden som anges i bilagan till denna for-
ordning ska tas upp i den unionsférteckning 6ver tillitna pé-
stdenden som avses i artikel 13.3 i forordning (EG) nr
1924/2006.

2. Anvindningen av de hilsopéstdenden som avses i punkt 1
ska begrinsas till sokandena under en femdrsperiod efter det att
denna forordning har tritt i kraft. Efter utgdngen av den perio-
den far alla livsmedelsforetagare anvinda dessa hilsopdstdenden
i enlighet med de villkor som giller for dem.

Artikel 2

De vetenskapliga data och ovrig information i ansokningarna
for vilka sokandena begirt dganderittsligt skydd och som var
nodvindiga for att hilsopastdendena skulle kunna godkdnnas dr
begrinsade for anvandning till formén for sokandena under en
femdrsperiod fran och med den dag dé denna férordning trader
i kraft och enligt de villkor som faststills i artikel 21.1 i for-
ordning (EG) nr 1924/2006.

Artikel 3
Bilagan till férordning (EU) nr 432/2012 ska dndras i enlighet

med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 4

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.

Utfirdad i Bryssel den 3 september 2013.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordforande



[ bilagan till férordning (EU) nr 432/2012 ska foljande uppgifter inforas i

BILAGA

alfabetisk ordning:

Niringsimne, dmne, livsmedel eller
livsmedelskategori

Péstiende

Villkor fér anvindning av péstdendet

Villkor och/eller begransningar
for anvindning av livsmedlet
och/eller kompletterande
uttalande eller varning

The EFSA Journal-nummer

Ber6rd post i den konsolide-
rade forteckning som sints till
Efsa for bedomning

”Alkoholfri, syrahaltig dryck med ny
sammansittning och med

— mindre dn 1 g jsbara kolhydra-
ter/100 ml (sockerarter och an-
dra kolhydrater, utom polyoler),

— en kalciumhalt pd 0,3-0,8 mol/
mol surgorande medel,

— en pH-halt pad 3,7-4,0.

Ersitter socker- och syrahaltiga
drycker, tex. laskedrycker (ofta
8-12 g sockerarter/100 ml) med
drycker som har en ny samman-
sdttning och som bidrar till att bi-
behalla mineraliseringen av tinder-
na (¥).

For att de syrahaltiga dryckerna med ny sam-
mansdttning ska f& mirkas med pastdendet
méste de Overensstimma med beskrivningen
av det livsmedel som pastdendet giller.

vol. 12(2010):8, artikelnr
1884

Lingsamt digererbar stirkelse

Intag av produkter med hog halt
av ldngsamt digererbar stdrkelse
(SDS) hojer inte blodsockerhalten
efter en maltid lika mycket som
produkter med ldg halt av SDS (**).

Pistdendet far bara anvindas for livsmedel dar
de digererbara kolhydraterna tillhandahaller
minst 60 % av det totala energivirdet och
dir minst 55 % av dessa kolhydrater utgors
av digererbar stdrkelse, varav minst 40 % ska
vara SDS.

vol. 7(2011):9, artikelnr
2292

Kakaoflavanoler

Kakaoflavanoler hjilper till att halla
blodkirlen elastiska, vilket bidrar
till en normal blodcirkulation (***)

Konsumenterna ska upplysas om att den
gynnsamma effekten uppnds vid ett dagligt
intag av 200 mg kakaoflavanoler.

Péstdendet far bara anvindas for kakaodrycker
(med kakaopulver) eller for mork choklad
som tillhandahéller ett dagligt intag pd minst
200 mg kakaoflavanoler med en polymerise-
ringsgrad pd 1-10.

vol. 7(2012):10, artikelnr
2809

odkédnt den 24.9. , begrdnsat till anvdndning av GlaxoSmithKline Services Unlimited och dess dotterbolag, ouse, reat West Road, Brentford, , Forenade kungariket, for en period av fem dr.
*) Godkant den 24.9.2013, beg 11 dning GlaxoSmithKline S Unl d och dess d bolag, GSK H 980 G West Road, Brentford, TW89GS, F de kungariket, f period av fem &

**) Godkint den 24.9.2013, begrinsat till anvindning av Mondeléz International group, Three Parkway North Deerfield, IL 15, Forenta staterna, for en period av fem ar.
dként d. 0 beg 11 dning del | group, Th kway h field 600 i period av fem &

(**) Godkint den 24.9.2013, begransat till anvindning av Barry Callebaut Belgium nv., Aalstersestraat 122, 9280 Lebbeke-Wieze, Belgien, for en period av fem &r.”
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