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FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2015/402
av den 11 mars 2015

om icke-godkinnande av vissa andra hilsopdstienden 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 funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1924/2006 av den 20 december 2006 om
ndringspastdenden och hilsopdstdenden om livsmedel ('), sirskilt artikel 18.5, och

av foljande skal:

(1)

)

Enligt férordning (EG) nr 1924/2006 ir hilsopdstdenden om livsmedel forbjudna, sivida de inte godkants av
kommissionen i enlighet med den férordningen och ingdr i en forteckning over tillitna pastdenden.

I forordning (EG) nr 1924/2006 anges det ocksd att livsmedelsforetagare kan sinda ansokningar om
godkidnnande av hilsopastdenden till den behoriga nationella myndigheten i en medlemsstat. Den behériga
nationella myndigheten ska vidarebefordra giltiga ansokningar till Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
(Efsa), nedan kallad myndigheten, for en vetenskaplig beddmning samt till kommissionen och medlemsstaterna for
kinnedom.

Myndigheten ska avge ett yttrande om hilsopdstdendet i friga.

Kommissionen ska med beaktande av myndighetens yttrande fatta beslut om huruvida hilsopdstienden ska
godkinnas.

Efter en ansokan fran ICP Ltd, inlimnad enligt artikel 13.5 i foérordning (EG) nr 1924/2006, ombads
myndigheten avge ett yttrande om ett hilsopastdende om extrakt av Padina pavonica i Dictyolone® och okad
bentithet (frdga nr EFSA-Q-2013-00249 (3). Det pastiende som sokanden foreslog hade foljande lydelse:
"Forbittrar bentdtheten genom att pdverka kalciumregleringen och genom att fysiologiskt aterstilla proteininne-
hallande ben, sirskilt i friga om aldersbetingad benforlust hos normalt friska personer”.

Den 10 januari 2014 mottog kommissionen och medlemsstaterna det vetenskapliga yttrandet frdn myndigheten,
som fann att man pd grundval av de framlagda uppgifterna inte kunde faststilla ndgot orsakssamband mellan
intag av extrakt av Padina pavonica i Dictyolone® och den pastddda effekten. Eftersom pastdendet inte uppfyller
kraven i forordning (EG) nr 1924/2006 bor det inte godkinnas.

Efter en ansokan fran Omikron Italia S.r.l, inlimnad enligt artikel 13.5 i férordning (EG) nr 1924/2006, ombads
myndigheten avge ett yttrande om ett hilsopdstdende om cytidin-5'-difosfokolin (CDP-kolin eller citikolin) och
bibehdllande av normal syn (friga nr EFSA-Q-2013-00757 (}). Det péstdende som sokanden foreslog hade
foljande lydelse: "En oral 16sning av CDP-kolin som kolinkilla bidrar till att bibehdlla den oftalmologiska
nervstrukturens normala funktion”.

(') EUTL 404, 30.12.2006, s. 9.
(3) The EFSA Journal, vol. 12(2014):1, artikelnr 3518.
(*) The EFSA Journal, vol. 12(2014):2, artikelnr 3575.



L 672 Europeiska unionens officiella tidning 12.3.2015

(8)  Den 21 februari 2014 mottog kommissionen och medlemsstaterna det vetenskapliga yttrandet frin myndigheten,
som fann att man pd grundval av de framlagda uppgifterna inte kunde faststilla ndgot orsakssamband mellan
intag av cytidin-5'-difosfokolin och den péstadda effekten. Eftersom péstdendet inte uppfyller kraven i férordning
(EG) nr 1924/2006 bor det inte godkinnas.

(9)  Efter en ansokan frén Hassia Mineralquellen GmbH & Co KG, inlimnad enligt artikel 13.5 i forordning (EG)
nr 1924/2006, ombads myndigheten avge ett yttrande om ett hilsopdstdende om effekterna av Rosbacher drive®
och okad uppmairksamhet (frdga nr EFSA-Q-2013-00444 (")). Det péstdende som sokanden foreslog hade bla.
foljande lydelse: "Hjilper/stodjer/bibehéller koncentrationsformagan”.

(10) Den 24 februari 2014 mottog kommissionen och medlemsstaterna det vetenskapliga yttrandet frén myndigheten,
som fann att man pd grundval av de framlagda uppgifterna inte kunde faststilla ndgot orsakssamband mellan
intag av Rosbacher drive® och den pdstddda effekten. Eftersom péstdendet inte uppfyller kraven i férordning (EG)
nr 1924/2006 bor det inte godkdnnas.

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

(12) De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

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

Artikel 2

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

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

Utfdrdad i Bryssel den 11 mars 2015.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande

(") The EFSA Journal, vol. 12(2014):2, artikelnr 3576.
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BILAGA

Ej godkinda hilsopdstienden

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

Naringsdmne, damne,
livsmedel eller livsmedels-
kategori

Pastdende

Efsa-yttrande

Artikel 13.5 - hilsopéstdende
som grundar sig pa nyligen fram-
tagen vetenskaplig dokumenta-
tion och/eller som innehéller en

begiran om skydd av dganderitts-
ligt skyddade data

Extrakt av Padina
pavonica i Dictyolone®

Forbittrar bentdtheten genom
att paverka kalciumregleringen
och genom att fysiologiskt dter-
stilla proteininnehéllande ben,
sarskilt i frdga om dldersbetingad
benforlust hos normalt friska
personer

Q-2013-00249

Artikel 13.5 - halsopéstdende
som grundar sig pd nyligen fram-
tagen vetenskaplig dokumenta-
tion och/eller som innehaller en
begdran om skydd av dganderitts-
ligt skyddade data

Cytidin-5'-difosfokolin
(CDP-kolin eller
citikolin)

En oral losning av CDP-kolin
som kolinkilla bidrar till att
bibehdlla den oftalmologiska
nervstrukturens normala funk-
tion

Q-2013-00757

Artikel 13.5 - hilsopéstdende
som grundar sig pd nyligen fram-
tagen vetenskaplig dokumenta-
tion och/eller som innehéller en
begiran om skydd av dganderitts-
ligt skyddade data

Rosbacher drive®

Hjilper/stodjer/bibehéller  kon-

centrationsférmagan

Q-2013-00444
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