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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2016/371
av den 15 mars 2016

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 funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 19242006 av den 20 december 2006 om
niringspastdenden och hilsopdstdenden om livsmedel ('), sdrskilt artikel 18.5 forsta stycket, och

av foljande skal:

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

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

(3)  Myndigheten ska avge ett yttrande om hilsopdstiendet i fraga.

(4)  Kommissionen ska fatta beslut om huruvida hilsopéstienden ska godkinnas med beaktande av myndighetens
yttrande.

(5)  Efter en ansokan fran InQpharm Europe Ltd, inlimnad enligt artikel 13.5 i férordning (EG) nr 1924/2006,
ombads myndigheten avge ett yttrande om ett hilsopdstdende om ett standardiserat vattenextrakt av vita bonor
(Phaseolus vulgaris L.) och minskad kroppsvikt (friga nr EFSA-Q-2013-00973 (%). Det péstdende som sokanden
foreslog hade f6ljande lydelse: "Bidrar till att minska kroppsvikten”.

(6)  Den 16 juli 2014 tog kommissionen och medlemsstaterna emot det vetenskapliga yttrandet frdin myndigheten,
som konstaterade att de beldgg som tillhandahallits var otillrackliga for att faststilla ett orsakssamband mellan
intag av standardiserat vattenextrakt av vita bonor (Phaseolus vulgaris L.) och minskad kroppsvikt. Eftersom
pastdendet inte uppfyller kraven i férordning (EG) nr 19242006 bor det inte godkannas.

(7)  Efter en ansokan frin Natural Alternative International Inc. (NAI), inlimnad enligt artikel 13.5 i forordning (EG)
nr 19242006, ombads myndigheten avge ett yttrande om ett hilsopdstdende om beta-alanin och 6kad fysisk
prestation vid kortvarig och hogintensiv trining (frdga nr EFSA-Q-2013-00974 (*)). Det péstdende som sokanden
foreslog hade f6ljande lydelse: "Beta-alanin okar den fysiska prestationen vid kortvarig och hogintensiv trining”.

(8)  Den 16 juli 2014 tog kommissionen och medlemsstaterna emot det vetenskapliga yttrandet frdin myndigheten,
som konstaterade att man inte kunde faststilla ndgot orsakssamband mellan intag av beta-alanin och okad fysisk
prestation vid kortvarig och hogintensiv trianing. Eftersom pdstdendet inte uppfyller kraven i forordning (EG)
nr 1924/2006 bor det inte godkannas.

() EUTL 404, 30.12.2006, 5. 9.
(3) EFSA Journal, vol. 12(2014):7, artikelnr 3754.
(*) EFSA Journal, vol. 12(2014):7, artikelnr 3755.
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(9)  Efter en ansokan fran Federacién Nacional de Industrias Licteas (FeNIL), inlimnad enligt artikel 13.5 i forordning
(EG) nr 1924/2006, ombads myndigheten avge ett yttrande om ett hilsopastdende om fettfri yoghurt och
fermenterade mjolkprodukter, vilka uppfyller specifikationerna “fettfri”, "1dg sockerhalt”, "hogt proteininnehall”,
“killa till kalcium” och “killa till vitamin D” for hilsopdstdenden, och minskat kropps- och bukfett med
bibehéllen fettfri muskelmassa i samband med en energibegrinsad kost (friga nr EFSA-Q-2014-00126 (*)). Det
pastdende som sokanden foreslog hade foljande lydelse: “Fettfri yoghurt och fermenterade mjolkprodukter med
levande yoghurtkulturer, tillsatt vitamin D och utan tillsatt socker bidrar till minskat kropps- och bukfett i
samband med en energibegransad kost”.

(10) Den 7 januari 2015 tog kommissionen och medlemsstaterna emot det vetenskapliga yttrandet frin myndigheten,
som konstaterade att man inte kunde faststilla ndgot orsakssamband mellan intag av fettfri yoghurt och
fermenterade mjolkprodukter med levande yoghurtkulturer, vilka uppfyller specifikationerna “fettfri”, “ldg
sockerhalt”, "hogt proteininnehall”, “kélla till kalcium” och “kélla till vitamin D” for hilsopdstdenden, och minskat
kropps- och bukfett med bibehallen fettfri muskelmassa i samband med en energibegrinsad kost. I yttrandet
konstaterade myndigheten ocksd att sokanden inte hade tillhandahallit ndgra humanstudier fran vilka slutsatser
skulle ha kunnat dras for att vetenskapligt styrka péstdendet. Eftersom pdstdendet inte uppfyller kraven i
forordning (EG) nr 1924/2006 bor det inte godkannas.

(11)  Efter en ansokan frin Federacién Nacional de Industrias Licteas (FeNIL), inlimnad enligt artikel 13.5 i férordning
(EG) nr 1924/2006, ombads myndigheten avge ett yttrande om ett hilsopdstdende om fettfri yoghurt och
fermenterade mjolkprodukter med levande yoghurtkulturer, vilka uppfyller specifikationerna “fettfri”, “ldg
sockerhalt”, "hogt proteininnehdll”, "kélla till kalcium” och “killa till vitamin D” for hilsopéstdenden, och
bibehéllen fettfri muskelmassa i samband med en energibegrinsad kost (friga nr EFSA-Q-2014-00127 (?)). Det
pastdende som sokanden foreslog hade foljande lydelse: "Fettfri yoghurt och fermenterade mjolkprodukter med
levande yoghurtkulturer, tillsatt vitamin D och utan tillsatt socker bidrar till att bibehalla fettfri muskelmassa

(muskler och ben) i samband med en energibegransad kost”.

(12) Den 7 januari 2015 tog kommissionen och medlemsstaterna emot det vetenskapliga yttrandet fran myndigheten,
som konstaterade att man inte kunde faststilla ndgot orsakssamband mellan intag av fettfri yoghurt och
fermenterade mj6lkprodukter med levande yoghurtkulturer, vilka uppfyller specifikationerna “fettfri”, “lag
sockerhalt”, "hogt proteininnehdll”, "killa till kalcium” och “killa till vitamin D” for hilsopéstdenden, och
bibehdllen fettfri muskelmassa i samband med en energibegrinsad kost. I yttrandet konstaterade myndigheten
ocksd att sokanden inte hade tillhandahéllit ndgra humanstudier fran vilka slutsatser skulle ha kunnat dras for att
vetenskapligt styrka pastdendet. Eftersom pdstdendet inte uppfyller kraven i forordning (EG) nr 1924/2006 bor
det inte godkédnnas.

(13)  Efter en ansokan frdn Avesthagen Limited, inlimnad enligt artikel 13.5 i férordning (EG) nr 1924/2006, ombads
myndigheten avge ett yttrande om ett hilsopistdende om Teestar™, ett extrakt av bockhornskloverfro
med standardiserat innehdll av galaktomannan, och minskad glykemisk respons efter maéltid (friga nr
EFSA-Q-2014-00153 (°). Det pastdende som sokanden foreslog hade foljande lydelse: "Teestar™ sanker
blodsockernivderna”.

(14) Den 8 januari 2015 tog kommissionen och medlemsstaterna emot det vetenskapliga yttrandet frdn myndigheten,
som konstaterade att man inte kunde faststilla ndgot orsakssamband mellan intag av Teestar™, ett extrakt av
bockhornskloverfro med standardiserat innehdll av galaktomannan, och minskad glykemisk respons efter maéltid.
[ yttrandet konstaterade myndigheten ocksé att djurforsok om potentiella mekanismer inte kan utgora ett stod for
att vetenskapligt styrka péstdendet nir det saknas beldgg for att Teestar™ har en effekt pd minskad glykemisk
respons efter maltid hos ménniskor. Eftersom pastdendet inte uppfyller kraven i férordning (EG) nr 1924/2006
bor det inte godkédnnas.

(15) De synpunkter som sokandena har ldmnat till kommissionen enligt artikel 16.6 i forordning (EG) nr 1924/2006
har beaktats vid faststllandet av dtgdrderna i den har forordningen.

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

(") EFSA Journal, vol. 13(2015):1, artikelnr 3948.
(3) EFSA Journal, vol. 13(2015):1, artikelnr 3949.
(}) EFSA Journal, vol. 13(2015):1, artikelnr 3952.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

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

Artikel 2

Denna forordning trider 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 15 mars 2016.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA

Ej godkinda hilsopdstienden

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

Niringsimne, dmne, livsmedel
eller livsmedelskategori

Pistdende

Efsa-yttrande

Artikel 13.5 — hilsopdstdende
som grundar sig pd nyligen
framtagen vetenskaplig doku-
mentation och/eller som inne-
haller en begiran om skydd av
dganderattsligt skyddade data

Standardiserat vattenextrakt av
vita bonor (Phaseolus vulga-
ris L.)

Bidrar till att minska kropps-
vikten

Q-2013-00973

Artikel 13.5 — hilsopdstdende
som grundar sig pd nyligen
framtagen vetenskaplig doku-
mentation och/eller som inne-
héller en begdran om skydd av
dganderittsligt skyddade data

Beta-alanin

Beta-alanin okar den fysiska
prestationen vid kortvarig och
hégintensiv trining

Q-2013-00974

Artikel 13.5 — hilsopdstdende
som grundar sig pd nyligen
framtagen vetenskaplig doku-
mentation och/eller som inne-
haller en begiran om skydd av
dganderittsligt skyddade data

Fettfri yoghurt och fermente-
rade mjolkprodukter med le-
vande yoghurtkulturer, vilka
uppfyller specifikationerna
“fettfri”, "1dg sockerhalt”, "hogt
proteininnehdll”, "kalla till kal-
cium” och “killa till vitamin D”
for hilsopastdenden

Fettfri yoghurt och fermente-
rade mjolkprodukter med le-
vande yoghurtkulturer, tillsatt
vitamin D och wutan tillsatt
socker bidrar till minskat
kropps- och bukfett i samband
med en energibegrinsad kost

Q-2014-00126

Artikel 13.5 — hilsopdstdende
som grundar sig pd nyligen
framtagen vetenskaplig doku-
mentation och/eller som inne-
héller en begiran om skydd av
dganderattsligt skyddade data

Fettfri yoghurt och fermente-
rade mjolkprodukter med le-
vande yoghurtkulturer, vilka
uppfyller specifikationerna
"fettfri”, "1ag sockerhalt”, "hogt
proteininnehdll”, "kalla till kal-
cium” och “killa till vitamin D”
for hilsopastdenden

Fettfri yoghurt och fermente-
rade mjolkprodukter med le-
vande yoghurtkulturer, tillsatt
vitamin D och utan tillsatt
socker bidrar till att bibehélla
fettfri muskelmassa (muskler
och ben) i samband med en
energibegransad kost

Q-2014-00127

Artikel 13.5 - hilsopdstdende
som grundar sig pd nyligen
framtagen vetenskaplig doku-
mentation och/eller som inne-
héller en begiran om skydd av
dganderittsligt skyddade data

Teestar™, ett extrakt av bock-
hornskloéverfro med standardi-
serat innehdll av galaktoman-
nan

Teestar™ sinker blodsockerni-
véderna

Q-2014-00153
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