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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 1160/2011

av den 14 november 2011

om godkinnande respektive icke-godkinnande av vissa hilsopastienden 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 radets forordning
(EG) nr 1924/2006 av den 20 december 2006 om nirings-
pastdenden och hilsopastdenden om livsmedel (1), sirskilt
artikel 17.3, och

av foljande skal:

Enligt forordning (EG) nr 19242006 ir hilsopastdenden
om livsmedel f6rbjudna, sdvida de inte godkants av kom-
missionen i enlighet med den férordningen och ingér i
en forteckning over tilldtna pastienden.

[ forordning (EG) nr 1924/2006 anges det ocksd att livs-
medelsforetagare kan sinda ansokningar om godkin-
nande av hilsopdstdenden 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.

Niar myndigheten har tagit emot en ansokan ska den
utan drojsmél underritta 6vriga medlemsstater och kom-
missionen samt avge ett yttrande om hilsopdstaendet i
fraga.

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

Efter en ansokan fran CreaNutrition AG, inldimnad enligt
artikel 14.1 a i forordning (EG) nr 1924/2006, ombads
myndigheten avge ett yttrande om ett hilsopastdende om
effekterna av havrebetaglukan nir det giller att sinka
kolesterolhalten i blodet (friga nr EFSA-Q-2008-681) ().
Det pastiende som sokanden foreslog hade foljande ly-
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delse: "En balanserad kost som innehdller havrebetaglu-
kan kan aktivt sinka/minska halten LDL i blodet (lipo-
protein med 1ag densitet) och totalkolesterol”.

Pd grundval av de framlagda uppgifterna fann myndighe-
ten i sitt yttrande, som inkom till kommissionen och
medlemsstaterna den 8 december 2010, att ett orsaks-
samband hade faststillts mellan intag av havrebetaglukan
och en sidnkning av halten LDL-kolesterol i blodet. Ett
hilsopastdende som aterger denna slutsats bor anses upp-
fylla kraven i forordning (EG) nr 1924/2006, och det bor
dirfor tas upp i unionsforteckningen over tillitna pésta-
enden.

Enligt artikel 16.4 i férordning (EG) nr 1924/2006 ska
ett positivt yttrande om godkidnnande av ett hilsopésta-
ende innehalla vissa uppgifter. Dessa uppgifter bor darfor
anges i bilaga I till den hir forordningen for det god-
kidnda pastdendet och i forekommande fall omfatta om-
formuleringen av pastdendet, sarskilda villkor for anvind-
ning av péstdendet och, i tillimpliga fall, villkor eller
begransningar for anvindning av livsmedlet och/eller ett
kompletterande uttalande eller en varning, i enlighet med
bestimmelserna i forordning (EG) nr 1924/2006 och
myndighetens yttranden.

Ett av syftena med f6rordning (EG) nr 1924/2006 ir att
sakerstilla att halsopdstdenden dr sanningsenliga, tydliga,
tillforlitliga och meningsfulla for konsumenterna, och
formuleringen och presentationen av dem ska beaktas i
detta avseende. Nir lydelsen hos péstdenden har samma
innebord f6r konsumenterna som ett godkant halsopésta-
ende, eftersom de visar pd samma samband mellan en
livsmedelskategori, ett livsmedel eller en av dess be-
standsdelar och hilsa, bor de ddrfor omfattas av samma
villkor fér anvindning som anges i bilagan till den har
forordningen.

Efter en ansokan frdn HarlandHall Ltd (som representerar
Soya Protein Association, European Vegetable Protein Fe-
deration och European Natural Soyfood Manufacturers
Association), inldmnad enligt artikel 14.1 a i forordning
(EG) nr 1924/2006, ombads myndigheten att avge ett
yttrande om ett hilsopdstdende om effekterna av soja-
protein ndr det giller att sinka kolesterolhalten i blodet
(fraga nr EFSA-Q-2009-00672) (}). Det pdstdende som
sokandena foreslog hade foljande lydelse: “Sojaprotein
har visat sig sinka/minska kolesterolhalten i blodet. En
sankt kolesterolhalt i blodet kan minska risken for hjart-
och kirlsjukdomar”.
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(10) P4 grundval av de framlagda uppgifterna fann myndighe-
ten i sitt yttrande, som inkom till kommissionen och
medlemsstaterna den 30 juli 2010, att nigot orsakssam-
band inte hade faststillts mellan intag av sojaprotein och
den péstadda effekten. Eftersom pastdendet inte uppfyller
kraven i forordning (EG) nr 1924/2006 bor det siledes
inte godkdnnas.

(11)  Efter en ansokan frén Danone, Frankrike, inlimnad enligt
artikel 14.1 a i forordning (EG) nr 1924/2006, ombads
myndigheten avge ett yttrande om ett hilsopastdende om
effekterna av Actimel®, en fermenterad mjélkprodukt
som innehdller Lactobacillus casei DN-114 001 och yog-
hurtsymbios, pd den minskade forekomsten av Clostri-
dium difficile-toxiner i tarmen (friga nr EFSA-Q-2009-
00776) (). Det péstdende som sokanden foreslog hade
foljande lydelse: "Fermenterad mjolk som innehéller pro-
biotisk Lactobacillus casei DN-114 001 och yoghurtsym-
bios minskar forekomsten av Clostridium difficile-toxiner i
tarmen (hos mottagliga dldre minniskor). Forekomsten
av Clostridium difficile-toxiner dr forknippad med fall av
akut diarré”.

(12) P4 grundval av de framlagda uppgifterna fann myndighe-
ten i sitt yttrande, som inkom till kommissionen och
medlemsstaterna den 8 december 2010, att den inlim-
nade informationen inte &r tillricklig for att det ska g att
faststdlla ett orsakssamband mellan intag av Actimel®
och minskad risk for diarré orsakad av C. difficile genom
att minska forekomsten av C. difficile-toxiner. Eftersom
pastdendet inte uppfyller kraven i férordning (EG) nr
1924/2006 bor det saledes inte godkdnnas.

(13)  De synpunkter som s6kandena och allminheten lamnat
till kommissionen enligt artikel 16.6 i férordning (EG) nr
1924/2006 har beaktats vid faststdllandet av dtgdrderna i
den hir forordningen.

(14)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet frén stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa, och varken Europaparlamen-
tet eller rddet har motsatt sig dem.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1.  Halsopéstdendet i bilaga I till denna férordning far goras
om livsmedel pd marknaden i Europeiska unionen i enlighet
med villkoren i den bilagan.

2. Det hilsopastdende som avses i punkt 1 ska tas upp i den
unionsforteckning  6ver tillitna pdstdenden som avses i
artikel 14.1 i forordning (EG) nr 1924/2006.

Artikel 2

Hilsopastdendena i bilaga II till denna férordning ska inte tas
upp i den unionsforteckning over tillitna pastdenden som avses
i artikel 14.1 i férordning (EG) nr 1924/2006.

Artikel 3

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.

Utfardad i Bryssel den 14 november 2011.

(") The EFSA Journal, vol. 8 (2010):12, artikelnr 1903.

Pa kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordforande



BILAGA I

TILLATET HALSOPASTAENDE

Ansokan - relevanta

Néringsamne, dmne,

Villkor och/eller begrinsningar
for anvandning av livsmedlet

bestimmelser i forordning (EG) Sokande — adress livsmedel eller Pastdende Villkor for anvindning av pédstiendet h/eller kompletterand. Efsa-yttrande
nr 1924/2006 livsmedelskategori ocnjetier kompietterande
uttalande eller varning
Artikel 14.1 a — hilsopéstd- | CreaNutrition ~ AG, | Havrebetaglukan Havrebetaglukan har visat sig | Information till konsumenten om att den Q-2008-681

ende om minskad sjuk-

domsrisk Zug, Schweiz

Business Park, 6301

sinka/minska kolesterolhalten i
blodet. En hog kolesterolhalt ar
en riskfaktor for utveckling av
hjiart- och kirlsjukdomar.

gynnsamma effekten uppnds vid ett dagligt
intag pa 3 g havrebetaglukan.

Pastdendet kan anvindas for livsmedel som
ger minst 1 g havrebetaglukan per angiven
portion.

BILAGA 11

E] GODKANDA HALSOPASTAENDEN

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

Niringsimne, dmne, livsmedel eller livsmedelskategori

Péstdende

Efsa-yttrande

Artikel 14.1a — hilsopastdende om minskad
sjukdomsrisk

Sojaprotein

Sojaprotein har visat sig sinka/minska kolesterolhalten i blodet. En sinkt
kolesterolhalt i blodet kan minska risken for hjirt- och kirlsjukdomar.

Q-2009-00672

Artikel 14.1 a — hilsopastiende om minskad
sjukdomsrisk

ACTIMEL® Lactobacillus casei DN-114 001 plus
yoghurtsymbios

Fermenterad mjolk som innehéller probiotisk Lactobacillus casei DN-114 001
och yoghurtsymbios minskar forekomsten av Clostridium difficile-toxiner i
tarmen (hos mottagliga dldre manniskor). Forekomsten av Clostridium diffi-

cile-toxiner dr forknippad med fall av akut diarré.

Q-2009-00776
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