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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2016/1389
av den 17 augusti 2016

om godkinnande av ett hilsopastiende om livsmedel som avser 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 1924/2006 av den 20 december 2006 om
ndringspastdenden och hilsopdstdenden om livsmedel ('), sirskilt artikel 17.3, och

av foljande skal:

(1)  Enligt forordning (EG) nr 1924/2006 ir hilsopdstdenden om livsmedel forbjudna, sdvida de inte godkints av
kommissionen i enlighet med den férordningen och ingdr i en forteckning over tilldtna pastdenden.

(2) I forordning (EG) nr 1924/2006 faststdlls det ocksd att livsmedelsforetagare ska sinda ansokningar om
godkinnande av hilsopastdenden till den behoriga nationella myndigheten i en medlemsstat. Den behoriga
nationella myndigheten ska vidarebefordra giltiga ansokningar till Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet
(Efsa), nedan kallad myndigheten.

(3)  Nir myndigheten tagit emot en ansokan ska den utan drdjsmal underritta ovriga medlemsstater och
kommissionen om detta samt avge ett yttrande om halsopastdendet i fraga.

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

(5)  Efter en ansokan frdn VAB-nutrition, inlimnad enligt artikel 14.1 b i forordning (EG) nr 1924/2006, skulle
myndigheten avge ett yttrande om ett hdlsopastdende om vitamin D och bidrag till immunsystemets normala
funktion (fréga nr EFSA-Q-2014-00826 (?). Det pastdende som sokanden foreslog hade foljande lydelse: "Vitamin
D bidrar till immunsystemets normala funktion”.

(6)  Den 13 maj 2015 tog kommissionen och medlemsstaterna emot det vetenskapliga yttrandet frdn myndigheten,
som konstaterade att man kunde faststilla ett orsakssamband mellan intag av vitamin D och bidrag till
immunsystemets normala funktion hos barn. Ett hilsopédstdende som daterger denna slutsats bor darfor anses
uppfylla kraven i férordning (EG) nr 1924/2006, och det bor tas upp i unionsforteckningen over tillitna
pastdenden.

(7)  Enligt artikel 16.4 i forordning (EG) nr 1924/2006 ska ett positivt yttrande om godkdnnande av ett
hilsopéstdende innehalla vissa uppgifter. Dessa uppgifter bor darfor anges i bilagan till den hir forordningen for
det godkinda pdstdendet och i forekommande fall omfatta omformuleringen av péstdendet, sirskilda villkor for
anvindning av pastdendet och, i tillimpliga fall, villkor eller begrinsningar for anvindning av livsmedlet och/eller
ett kompletterande uttalande eller en varning, i enlighet med bestimmelserna i férordning (EG) nr 1924/2006
och myndighetens yttrande.

(8)  Ett syfte med forordning (EG) nr 1924/2006 ar att sikerstdlla att hilsopastdenden 4r sanningsenliga, tydliga,
tillforlitliga och meningsfulla for konsumenterna och att formuleringen och presentationen av dem beaktas i detta
avseende. Nir lydelsen hos péstdenden har samma innebord for konsumenterna som ett godkint hilsopéstdende,
eftersom de visar pd samma samband mellan en livsmedelskategori, ett livsmedel eller en av dess bestandsdelar
och hilsa, bor de dirfor omfattas av samma villkor for anvindning som anges i bilagan till den hir férordningen.

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

() EUTL 404, 30.12.2006,s. 9.
(}) EFSA Journal, vol. 13(2015):5, artikelnr 4096.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1.  Hilsopastdendet i bilagan till denna férordning fir goras om livsmedel som slipps ut pd unionsmarknaden
i enlighet med villkoren i den bilagan.

2. Det hilsopastdende som avses i punkt 1 ska tas upp i den unionsforteckning 6ver tillitna pastdenden som avses
i artikel 14.1 i férordning (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 ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 17 augusti 2016.

Pd kommissionens vighar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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Artikel 14.1 b — hil-
sopdstdende om barns
utveckling och hilsa

VAB-nutrition, 1 rue
Claude Danziger, 63100
Clermont-Ferrand, Frank-
rike

Vitamin D

Vitamin D bidrar till im-
munsystemets normala
funktion hos barn

Pastdendet fir endast anvindas om livs-
medel som ir dtminstone en killa till vi-
tamin D i enlighet med pastdendet
[NAMN PA VITAMH:IET/VITAMINERNA]-
OCH/ELLER [NAMN PA MINERALAMNET/
MINERALAMNENAJKALLA i bilagan till
forordning (EG) nr 1924/2006.
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