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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 686/2014
av den 20 juni 2014

om indring av foérordningarna (EG) nr 983/2009 och (EU) nr 384/2010 vad giller villkoren for
anvindning av vissa hilsopdstienden om vixtsteroler och vixtstanoler och den LDL-kolesterolsin-
kande effekten i blodet

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1924/2006 av den 20 december 2006 om narings-
pastdenden och hilsopdstdenden om livsmedel ('), srskilt artikel 17.3, och

av foljande skal:

(1)  Enligt férordning (EG) nr 19242006 ska ansokningar om godkinnande av hilsopastdenden sindas till den beho-
riga nationella myndigheten i en medlemsstat. Den behoriga nationella myndigheten ska vidarebefordra ansok-
ningarna till Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa), nedan kallad myndigheten. Myndigheten ska
avge ett yttrande om hilsopéstdendet och vidarebefordra det till kommissionen, som med beaktande av yttrandet
ska besluta huruvida hilsopdastdendet ska godkinnas.

(2) I enlighet med artikel 16.4 i forordning (EG) nr 1924/2006 kan ett positivt yttrande om godkdnnande av ett
hilsopdstdende inbegripa sirskilda villkor fér anvindning av pastiendet.

(3)  Ett godkdnnande av ett hilsopdstiende kan dndras pd begiran av sokanden eller anvindaren i enlighet med arti-
kel 19.1 i forordning (EG) nr 1924/2006 eller efter ett yttrande som myndigheten utfirdat pa eget initiativ eller
pa begiran av en medlemsstat eller av kommissionen i enlighet med artikel 19.2 i férordning (EG) nr 1924/2006.

(4)  Efter det att myndigheten pé begiran av kommissionen och en liknande begiran fran Frankrike avgett ett yttrande
om mojligheten att ange en kvantitativ effekt i hilsopdstdenden om vixtsteroler/vixtstanolestrar och den
LDL-kolesterolsinkande effekten i blodet (frégorna nr EFSA-Q-2009-00530 och Q-2009-00718) (}) dndrade
kommissionen genom forordning (EU) nr 376/2010 (}) de villkor f6r anvindning av tvd hilsopéstdenden om
vaxtsteroler och vaxtstanolestrar och den kolesterolsinkande effekten i blodet som hade faststillts i kommissio-
nens forordning (EG) nr 983/2009 (%), genom att ange en kvantitativ effekt. P4 grundval av samma yttrande frdn
myndigheten godkinde kommissionen dessutom genom forordning (EU) nr 384/2010 (°) ett hilsopéstdende om
vixtsteroler/vixtstanolestrar och sinkning av halten av LDL-kolesterol i blodet och faststillde villkor f6r anvind-
ning vad giller den kvantitativa effekt som anges.

(5)  Efter en ansokan frin Raisio Nutrition Ltd, inlimnad enligt artikel 14.1 a i forordning (EG) nr 1924/2006, skulle
myndigheten avge ett yttrande om ett hilsopastdende om vixtsteroler och vixtstanolestrar och sinkning av halten
av LDL-kolesterol i blodet (frdga nr EFSA-Q-2011-00851) (°). Det péstdende som sokanden foreslog hade foljande
lydelse: “Ett dagligt intag pd 3 g vixtstanoler i form av estrar har visat sig sinka kolesterolhalten i blodet med

() EUTL 404, 30.12.2006, 5. 9.

(%) EFSAJournal, nr1175,s.1-9, 2009.

(*) Kommissionens férordning (EU) nr 376/2010 av den 3 maj 2010 om dndring av férordning (EG) nr 983/2009 om godkidnnande respek-
tive icke-godkdnnande av vissa hilsopédstdenden om livsmedel som avser minskad sjukdomsrisk och barns utveckling och hilsa
(EUTL 111, 4.5.2010, s. 3).

(*) Kommissionens férordning (EG) nr 983/2009 av den 21 oktober 2009 om godkidnnande respektive icke-godkinnande av vissa hilsopds-
tdenden om livsmedel som avser minskad sjukdomsrisk och barns utveckling och hélsa (EUTL 277, 22.10.2009, s. 3).

(®) Kommissionens forordning (EU) nr 384/2010 av den 5 maj 2010 om godkinnande respektive icke-godkdnnande av vissa halsopds-
tdenden om livsmedel som avser minskad sjukdomsrisk och barns utveckling och hilsa (EUT L 113, 6.5.2010, s. 6).

(°) The EFSA Journal, vol. 10(2012):5, artikelnr 2692.
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12 %. En hog kolesterolhalt dr en riskfaktor for utveckling av kranskirlssjukdomar.” Sokanden begirde vidare att
det skulle anges att det tar minst en till tvd veckor att uppnd effekten, och att pastdenden skulle tillitas om fler
livsmedel, inklusive gula bredbara fetter, mejeriprodukter, ost, rdgbrod, havremjol, fermenterade sojamjolkbase-
rade produkter (yoghurtliknande produkter som its med sked eller 4r drickbara) och havrebaserade mjolkdrycker.

(6) P& grundval av de uppgifter som hade lagts fram konstaterade myndigheten i sitt yttrande, som inkom till
kommissionen och medlemsstaterna den 16 maj 2012, att ett dagligt intag pa 3 g (intervallet 2,7-3,3 g) av vaxt-
stanolestrar sdnker halten LDL-kolesterol i blodet med 11,4 % (konfidensintervall 95 %: 9,8—13,0) och att det tar
minst tva till tre veckor for att vixtstanolestrar ska ge maximal effekt nar det giller att sinka halten av LDL-koles-
terol i blodet. Dessutom konstaterade myndigheten att dven om det konsekvent har visat sig att vixtstanolestrar
som tillsitts livsmedel som margarinliknande fetter, majonnis, salladsdressingar och mejeriprodukter som mjolk,
yoghurt, inklusive yoghurt med ldg fetthalt, och ost sinker halten av LDL-kolesterol i blodet, sd ir inte omfatt-
ningen av den kolesterolsinkande effekten av vixtstanoler tillsatta i andra typer av livsmedel lika vil fastslagen.

(7)  Unilever plc och Unilever NV har i enlighet med artikel 19 i férordning (EG) nr 1924/2006 limnat in en ansokan
om éndring av villkoren for anvindning av hilsopdstdenden om vixtsteroler och vixtstanoler och sinkning av
halten LDL-kolesterol i blodet (friga nr EFSA-Q-2011-01241) (!). Andringen giller hur mycket ett dagligt intag p4
1,5-3 g vixtsteroler och vixtstanoler sinker halten LDL-kolesterol i blodet (7-12 %). S6kanden begirde ocksa att
det skulle anges att det tar minst en till tvd veckor innan effekten uppnas.

(8)  Pd grundval av de uppgifter som hade lagts fram konstaterade myndigheten i sitt yttrande, som inkom till
kommissionen och medlemsstaterna den 16 maj 2012, att ett dagligt intag pd 3 g (intervallet 2,6-3,4 g) av vaxt-
steroler och vixtstanolestrar sinker halten av LDL-kolesterol i blodet med 11,3 % (konfidensintervall 95 %:
10,0-12,5) och att det tar minst tva till tre veckor for att uppnd maximal effekt av vixtsteroler och vixtstanoler
pa halten av LDL-kolesterol i blodet. Myndigheten noterade ocksd i sin bedomning att ett dagligt intag pd 1,5-3 g
vixtsteroler och vixtstanoler har en liknande effekt nar det galler att sinka halten av LDL-kolesterol i blodet.

(9)  Enligt de villkor for anvindning av de godkinda hilsopdstdendena om vixtsteroler, vixtstanolestrar och vixtste-
roler/vixtstanolestrar som faststills i forordningarna (EG) nr 983/2009 och (EU) nr 384/2010 fir man endast
hinvisa till hur stor effekt dessa dmnen har pd kolesterolhalten pé livsmedel inom vissa kategorier. Nir effekten
pa kolesterolhalten anges, maste konsumenterna enligt villkoren informeras om att ett dagligt intag pé 1,5-2,4 g
vaxtsteroler och/eller vixtstanolestrar sinker halten av LDL-kolesterol i blodet med 7-10 % inom tva till tre
veckor. Eftersom det finns nya beldgg for att hogre intag pa upp till 3 g av dessa dmnen ger en storre effekt, maste
villkoren for anvindning dndras vad giller informationen till konsumenterna om hur stor effekten ar och hur
stort dagligt intag som kravs, med beaktande av myndighetens vetenskapliga yttranden.

(10) For att sikerstilla att de pdstdenden som godkints genom forordningarna (EG) nr 983/2009 och (EU)
nr 384/2010 inte forvirrar eller vilseleder konsumenterna, bor de villkor f6r anvindning som ror information till
konsumenterna om hur stor den kolesterolsinkande effekten dr vara enhetliga. Eftersom ett dagligt intag pd
1,5-3 g vixtsteroler och vixtstanoler har en liknande effekt bor storleken pa den effekt som anges vara den
samma for vixtsteroler, vixtstanolestrar och vixtsteroler/vixtstanolestrar. I kommissionens foérordning (EG)
nr 608/2004 () faststdlls att intag av mer 4n 3 g vixtsteroler och vixtstanoler bor undvikas. Darfor bor endast
intagsintervall pd upp till 3 g anges i villkoren f6r anvindning.

(11)  Forordningarna (EG) nr 983/2009 och (EU) nr 384/2010 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

(12) De synpunkter som sokandena och allminheten limnat in till kommissionen enligt artikel 16.6 i forordning (EG)
nr 1924/2006 har beaktats vid faststdllandet av tgdrderna i den hir férordningen.

(13) De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa.

(*) The EFSA Journal, vol. 10(2012):5, artikelnr 2693.
(*) Kommissionens forordning (EG) nr 608/2004 av den 31 mars 2004 om mirkning av livsmedel och livsmedelsingredienser med tillsats
av fytosteroler, fytosterolestrar, fytostanoler och/eller fytostanolestrar (EUT L 97, 1.4.2004, s. 44).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andringar av férordning (EG) nr 983/2009

Bilaga I till férordning (EG) nr 983/2009 ska dndras pa foljande sitt:

1. Den forsta posten (om hilsopdstaendet "Vixtsteroler har visat sig sinka/reducera kolesterolhalten i blodet. En hdg kolesterol-
halt ar en riskfaktor for kranskdrlssjukdom.”) ska dndras pé foljande sitt:

a) Texten i den femte kolumnen (Villkor f6r anvindning av pdstdendet) ska ersittas med foljande:
"Information till konsumenten om att den gynnsamma effekten uppnés vid ett dagligt intag pd 1,5-3 g vixtste-
roler. Effektens omfattning fir anges endast for livsmedel inom foljande kategorier: gula bredbara fetter, mejeripro-
dukter, majonnis och salladsdressingar. Nar effektens omfattning anges, méste konsumenten meddelas intervallet
'7-10 %’ for livsmedel som ger ett dagligt intag pd 1,5-2,4 g vixtsteroler eller intervallet '10-12,5 %’ for livsmedel
som ger ett dagligt intag pd 2,5-3 g vixtsteroler och den tid det tar att uppnd effekten, dvs. 'inom 2-3 veckor’.”

b) Texten i den sjunde kolumnen (Efsa-yttrande) ska ersdttas med foljande:
”Q-2008-085
Q-2009-00530 och Q-2009-00718
Q-2011-01241".

2. Den andra posten (om halsopastdendet Vixtstanolestrar har visat sig sinka/reducera kolesterolhalten i blodet. En hig koleste-
rolhalt dr en riskfaktor for kranskarlssjukdom.”) ska dndras pa foljande sitt:

a) Texten i den femte kolumnen (Villkor f6r anvindning av pdstdendet) ska ersittas med foljande:
"Information till konsumenten om att den gynnsamma effekten uppnés vid ett dagligt intag pd 1,5-3 g vixt-
stanoler. Effektens omfattning fr anges endast for livsmedel inom foljande kategorier: gula bredbara fetter, mejeri-
produkter, majonnds och salladsdressingar. Nar effektens omfattning anges, maste konsumenten meddelas inter-
vallet ’7-10 %' for livsmedel som ger ett dagligt intag p& 1,5-2,4 g vixtsteroler eller intervallet '10-12,5 %’ for
livsmedel som ger ett dagligt intag pd 2,5-3 g vixtsteroler och den tid det tar att uppna effekten, dvs. ‘inom 2-3
veckor’.”

b) Texten i den sjunde kolumnen (Efsa-yttrande) ska ersittas med f6ljande:
”Q-2008-118
Q-2009-00530 och Q-2009-00718
0-2011-00851

Q-2011-01241".

Artikel 2
Andringar av forordning (EU) nr 384/2010

Den forsta posten i bilaga I till férordning (EU) nr 384/2010 (om hilsopéstdendet "Vixtsteroler och vixtstanolestrar har visat
sig sanka/reducera kolesterolhalten i blodet. En hog kolesterolhalt dr en riskfaktor for kranskarlssjukdom.”) ska dndras pa foljande
sdtt:

a) Texten i den femte kolumnen (Villkor for anvindning av péstdendet) ska ersittas med foljande:

"Information till konsumenten om att den gynnsamma effekten uppnds vid ett dagligt intag pd 1,5-3 g vixtsteroler/
stanoler. Effektens omfattning far anges endast for livsmedel inom foljande kategorier: gula bredbara fetter, mejeripro-
dukter, majonnis och salladsdressingar. Nar effektens omfattning anges, mdste konsumenten meddelas intervallet
'7-10 %' for livsmedel som ger ett dagligt intag pd 1,5-2,4 g vixtsteroler eller intervallet '10-12,5 %’ for livsmedel
som ger ett dagligt intag pd 2,5-3 g vixtsteroler/stanoler och den tid det tar att uppnd effekten, dvs. ‘inom 2-3
veckor”.”
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b) Texten i den sjunde kolumnen (Efsa-yttrande) ska ersittas med foljande:
”Q-2008-779
Q-2009-00530 och Q-2009-00718

Q-2011-01241".
Artikel 3

Ikrafttridande

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 20 juni 2014.

Pi kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordférande
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