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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 378/2012
av den 3 maj 2012

om icke-godkinnande av vissa hilsopdstienden om livsmedel 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 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 ('), sdrskilt arti-
kel 17.3, och

av foljande skal:

(1)  Enligt forordning (EG) nr 1924/2006 ar halsopastdenden
om livsmedel forbjudna, sdvida de inte godkints av kom-
missionen i enlighet med den forordningen och ingar i
en forteckning over tillitna pastdenden.

(2)  1forordning (EG) nr 1924/2006 anges det ocksd att livs-
medelsforetagare kan sinda ansokningar om godkin-
nande av hilsopastdenden till den behoriga nationella
myndigheten i en medlemsstat. Den behoriga nationella
myndigheten ska vidarebefordra giltiga ansokningar till
Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet (Efsa), ne-
dan kallad myndigheten.

(3)  Nar myndigheten tagit emot en ansokan ska den utan
drojsmal underritta 6vriga medlemsstater och kommis-
sionen samt avge ett yttrande om halsopéstaendet i fraga.

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

(5)  Efter en ansokan frdn SVUS Pharma a.s, inlimnad enligt
artikel 14.1 a i forordning (EG) nr 1924/2006, ombads
myndigheten avge ett yttrande om ett hilsopastdende om
effekterna av ProteQuine®, en blandning av fria amino-
syror, oligopeptider och nukleotider, nar det giller att
oka himmade koncentrationer av sekretoriskt immunog-
lobulin A (SIgA) och minska risken for influensa och
forkylning (friga nr EFSA-Q-2008-397) (%). Det pdstd-
ende som sokanden foreslog hade foljande lydelse: "Pro-
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teQuine® oOkar/bibehaller SIgA-halten pd slemhinnor.
Minskad eller otillracklig SIgA-halt dr en riskfaktor for
utveckling av forkylning eller influensa”.

Pd grundval av de framlagda uppgifterna fann myndighe-
ten i sitt yttrande, som inkom till kommissionen och
medlemsstaterna den 13 april 2011, att ndgot orsaks-
samband inte hade faststillts mellan intag av ProteQui-
ne® och en o6kning av himmade koncentrationer av
SIgA och en minskning av risken for forkylning och
influensa. Eftersom pastdendet inte uppfyller kraven i for-
ordning (EG) nr 1924/2006 bor det saledes inte godkin-
nas.

Efter en ansokan fran SVUS Pharma a.s, inlimnad enligt
artikel 14.1 a i forordning (EG) nr 1924/2006, ombads
myndigheten avge ett yttrande om ett hilsopdstdende om
effekterna av ProteQuine®, en blandning av fria amino-
syror, oligopeptider och nukleotider, och bovint laktofer-
rin nédr det giller att 6ka hdmmade koncentrationer av
sekretoriskt immunoglobulin A (SIgA) och minska risken
for forkylning med halsont (friga nr EFSA-Q-2008-
398) (%). Det pastiende som sokanden foreslog hade f6l-
jande lydelse: "ProteQuine® i kombination med bovint
laktoferrin  6kar/bibehéller SIgA-halten pad slemhinnor.
Minskad eller otillracklig SIgA-halt dr en riskfaktor for
utveckling av forkylning med halsont, och ProteQuine®
i kombination med bovint laktoferrin minskar risken for
att utveckla halsont”.

Pd grundval av de framlagda uppgifterna fann myndighe-
ten i sitt yttrande, som inkom till kommissionen och
medlemsstaterna den 13 april 2011, att ndgot orsaks-
samband inte hade faststillts mellan intag av ProteQui-
ne® och bovint laktoferrin och en 6kning av himmade
koncentrationer av SIgA och en minskning av risken for
forkylning med halsont. Eftersom péstdendet inte upp-
fyller kraven i forordning (EG) nr 1924/2006 bor det
sdledes inte godkinnas.

Efter en ansokan frin CSL — Centro Sperimentale del
Latte S.p.A., inlimnad enligt artikel 14.1b i forordning
(EG) nr 1924/2006, ombads myndigheten avge ett ytt-
rande om ett hilsopdstdende om effekterna av en kom-
bination av Lactobacillus delbrueckii subsp. bulgaricus stam
AY|CSL (LMG P-17224) och Streptococcus thermophilus
stam 9Y/CSL (LMG P-17225) nir det giller en gynnsam
modulering av tarmens mikroflora (friga nr EFSA-Q-
2008-273) (). Det pastidende som sokanden foreslog
hade foljande lydelse: "Bibehaller tarmhélsan genom att
normalisera tarmfloran”.

(}) The EFSA Journal, vol. 9(2011):4, artikelnr 2129.

() The EFSA Journal, vol. 9(2011):7, artikelnr 2288.
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(10) P4 grundval av de framlagda uppgifterna fann myndighe-
ten i sitt yttrande, som inkom till kommissionen och
medlemsstaterna den 20 juli 2011, att nigot orsakssam-
band inte hade faststillts mellan intag av en kombination
av L. delbrueckii subsp. bulgaricus stam AY/CSL (LMG P-
17224) och S. thermophilus stam 9Y/CSL (LMG P-17225)
och en gynnsam fysiologisk effekt som har att géra med
den pastddda effekten. Eftersom péstdendet inte uppfyller
kraven i forordning (EG) nr 1924/2006 bor det saledes
inte godkdnnas.

(11)  Efter en ansokan frn European Dietetic Food Industry
Association (IDACE), inlimnad enligt artikel 14.1 b i f6r-
ordning (EG) nr 1924/2006, ombads myndigheten avge
ett yttrande om ett hilsopastdende om effekterna av be-
tapalmitat nar det géller en Okad kalciumabsorption
(fraga nr EFSA-Q-2008-172) (). Det péstdende som so-
kanden foreslog hade bla. foljande lydelse: “"Berikning
med betapalmitat bidrar till att oka kalciumabsorptio-
nen”.

(12) P4 grundval av de framlagda uppgifterna fann myndighe-
ten i sitt yttrande, som inkom till kommissionen och
medlemsstaterna den 28 juli 2011, att dokumentationen
inte r tillrickliga for att det ska ga att faststilla ett
orsakssamband mellan intag av betapalmitat och den pa-
stddda effekten. Eftersom pdstiendet inte uppfyller kraven
i forordning (EG) nr 1924/2006 bor det sdledes inte
godkinnas.

(13) I enlighet med artikel 28.6 i forordning (EG)
nr 19242006 fir de hilsopdstienden som avses i
artikel 14.1 b i den forordningen och som inte godkants
genom ett beslut enligt artikel 17.3 i forordning (EG)
nr 19242006 fortsdtta att anvindas i sex manader efter
det att den hdr forordningen antagits, forutsatt att en
ansokan gjordes fore den 19 januari 2008. Foljaktligen
ar overgdngsperioden i den artikeln tillimplig pd halso-
pastdendet om betapalmitat i bilagan till den hir forord-
ningen.

(14)  Eftersom ansokan avseende hilsopdstdendet om Lactoba-
cillus  delbrueckii subsp. bulgaricus stam AY[/CSL (LMG

P-17224) och Streptococcus thermophilus stam 9Y/CSL
(LMG P-17225) inte gjordes fore den 19 januari 2008
dr kravet i artikel 28.6 b inte uppfyllt, och overgdngs-
perioden i den artikeln ir inte tillimplig.

(15)  For att sikerstdlla att bestimmelserna i denna forordning
efterlevs till fullo bor dock bade livsmedelsforetagarna
och de behoriga nationella myndigheterna vidta de atgar-
der som kravs for att se till att de halsopéstdenden i
bilagan som har lamnats in enligt artikel 14.1b i for-
ordning (EG) nr 19242006 inte anvinds lingre dn sex
ménader efter den hdr forordningens ikrafttradande.

(16) De synpunkter som sokandena och allmidnheten limnat
till kommissionen enligt artikel 16.6 i forordning (EG)
nr 1924/2006 har beaktats vid faststillandet av atgar-
derna i den hir forordningen.

(17)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar for-
enliga med yttrandet fran stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa, och varken Europaparlamen-
tet eller rddet har motsatt sig dem.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Hilsopéstiendena i bilagan till denna férordning ska inte
tas upp i den unionsforteckning 6ver tillitna pastdenden som
avses i artikel 14.1 i forordning (EG) nr 1924/2006.

2. De hilsopéstaenden enligt artikel 14.1 b i forordning (EG)
nr 1924/2006 som avses i punkt 1 och som anvindes fore den
har forordningens ikrafttradande far dock fortsdtta att anvandas
i hogst sex manader efter det att den har férordningen har tratt

i kraft.

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.

Utfardad i Bryssel den 3 maj 2012.

(") The EFSA Journal, vol. 9(2011):7, artikelnr 2289.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordforande



BILAGA

Ej godkinda hilsopéstienden

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

Niringsimne, dmne, livsmedel eller livsmedelskategori

Péistdende

Efsa-yttrande

Artikel 14.1 a — hilsopéstdende om minskad sjuk-
domsrisk

ProteQuine®

ProteQuine® okar/bibehaller SIgA-halten pa slem-
hinnor. Minskad eller otillricklig SIgA-halt dr en
riskfaktor for utveckling av forkylning eller influ-
ensa

Q-2008-397

Artikel 14.1 a — hilsopéstdende om minskad sjuk-
domsrisk

ProteQuine® i kombination med bovint laktofer-
rin

ProteQuine® i kombination med bovint laktofer-
rin  Okar/bibehdller SIgA-halten péd slemhinnor.
Minskad eller otillracklig SIgA-halt dr en riskfak-
tor for utveckling av forkylning med halsont, och
ProteQuine® i kombination med bovint laktofer-
rin minskar risken for att utveckla halsont

Q-2008-398

Artikel 14.1 b — hilsopastdende om barns utveck-
ling och hilsa

Lactobacillus delbrueckii subsp. bulgaricus stam AY/
CSL (LMG P-17224) och Streptococcus thermophilus
stam 9Y/CSL (LMG P-17225)

Bibehéller tarmhilsan genom att normalisera
tarmfloran

Q-2008-273

Artikel 14.1 b — hilsopastdende om barns utveck-
ling och hilsa

Betapalmitat

Berikning med betapalmitat bidrar till att 6ka
kalciumabsorptionen

Q-2008-172

AN 4

[ AS ]

Surupn efppryjo susuorun eysadony

I1/611 1
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