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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 201 5/539
av den 31 mars 2015

om godkinnande av ett annat hilsopistiende om livsmedel in siddana som avser minskad
sjukdomsrisk och barns utveckling och hilsa samt om 4ndring av forordning (EU) nr 432/2012

(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 hilsopéstdenden om livsmedel (), sirskilt artiklarna 18.4 och 19, och

av foljande skal:

(1)  Enligt forordning (EG) nr 1924/2006 &r hilsopdstdenden om livsmedel forbjudna, sdvida de inte godkints av
kommissionen i enlighet med den férordningen och ingér i en forteckning over tillitna pastienden.

(2) 1 enlighet med artikel 13.3 i forordning (EG) nr 1924/2006 antogs kommissionens forordning (EU)
nr 432/2012 (3, i vilken det faststills en forteckning over andra tillitna hilsopdstdenden om livsmedel 4n sddana
som avser minskad sjukdomsrisk och barns utveckling och hilsa.

(3) I forordning (EG) nr 1924/2006 faststills att livsmedelsforetagare ska limna ansokningar om godkidnnande av
hilsopdstdenden till den behoriga nationella myndigheten i en medlemsstat. Den behériga 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.

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

(5) I syfte att frimja innovation ska hilsopéstdenden som bygger pa nyligen framtagen vetenskaplig dokumentation
och/eller som innehdller en begiran om skydd av dganderittsligt skyddade data genomgd ett paskyndat
godkinnandeforfarande.

(6)  Efter en ansokan fran Barry Callebaut Belgium NV, inlimnad enligt artikel 19.1 i férordning (EG) nr 1924/2006
och innehéllande en begiran om skydd av dganderittsligt skyddade data, ombads myndigheten avge ett yttrande
om en dndring av det godkinda hilsopéstiendet “kakaoflavanoler hjdlper till att hélla blodkérlen elastiska, vilket
bidrar till en normal blodcirkulation”. Hilsopastdendet har godkdnts, i enlighet med artikel 13.5 i forordning (EG)
nr 1924/2006, genom kommissionens forordning (EU) nr 851/2013 (). S6kanden begirde att de godkinda
villkoren fér anvindning av péstdendet utokas till att omfatta ett kakaoextrakt med hog halt flavanoler som ska
intas som kapslar eller tabletter eller tillsttas andra livsmedel, inklusive drycker.

(7)  Den 5 maj 2014 mottog kommissionen och medlemsstaterna ett vetenskapligt yttrande frdn myndigheten (friga
nr EFSA-Q-2013-00832) (¥), som konstaterade att man pa grundval av de framlagda uppgifterna kunde faststilla
ett orsakssamband mellan intag av kakaoflavanoler i kakaoextrakt med hog halt flavanoler (t.ex. som kapslar eller
tabletter) och den péstiddda effekten.

(8)  Myndigheten angav i sitt yttrande att den inte kunde ha ndtt sina slutsatser utan att beakta en interventionsstudie
pa manniskor for vilken sokanden begirt dganderittsligt skydd ().

(') EUTL 404, 30.12.2006, s. 9.

(*) Kommissionens forordning (EU) nr 432/2012 av den 16 maj 2012 om faststillande av en forteckning Gver andra godkinda
hilsopastdenden om livsmedel 4n sddana som avser minskad sjukdomsrisk och barns utveckling och hélsa (EUT L 136, 25.5.2012, s. 1).

(®) Kommissionens forordning (EU) nr 851/2013 av den 3 september 2013 om godkadnnande av vissa andra hilsopastdenden om livsmedel
4n sddana som avser minskad sjukdomsrisk och barns utveckling och hilsa och om 4ndring av férordning (EU) nr 432/2012 (EUTL 235,
4.9.2013,5. 3).

(*) The EFSA Journal, vol. 12(2014):5, artikelnr 36 54.

(’) ProDigest, "Pharmacokinetic study to assess the bioavailability of the cocoa flavanol epicatechin from different matrices”, ProDigest
Report nr. PD-2015009/C1-11, 2012.
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(9)  Alla underbyggande uppgifter frin sokanden har bedomts av kommissionen och kraven i artikel 21.1 i
forordning (EG) nr 1924/2006 anses vara uppfyllda for den studie for vilken sokanden begirt dganderittsligt
skydd. Vetenskapliga data och 6vrig information i denna studie far i enlighet med villkoren i artikel 21.1 i
forordning (EG) nr 1924/2006 foljaktligen inte anvidndas till formén for en senare sokande under en
femdrsperiod fran och med den dag da denna f6rordning trader i kraft.

(10)  Ett av syftena med forordning (EG) nr 19242006 ir att sikerstilla att hdlsopdstdenden 4r sanningsenliga, tydliga,
tillforlitliga och meningsfulla for konsumenterna och att formuleringen och presentationen av dem beaktas i detta
avseende. Ndr péstdenden som sokanden anvdnder har samma innebord for konsumenterna som ett godkint
hilsopdstdende, eftersom de visar pd samma samband mellan & ena sidan en livsmedelskategori, ett livsmedel
eller en av dess bestdndsdelar och & andra sidan hilsa, bor de dirfor omfattas av samma villkor fér anvindning
som pastdendena i bilagan till den hér férordningen.

(11) I enlighet med artikel 20 i férordning (EG) nr 19242006 ska registret over alla godkinda naringspéstdenden och
hilsopédstdenden uppdateras for att ta hdnsyn till den hér férordningen.

(12)  Eftersom sokanden begirt skydd av dganderittsligt skyddade data bor anvindningen av detta pastiende begransas
till formén f6r sokanden under en femdarsperiod. Godkdnnandet av detta pdstdende begrinsas till anvindning av
en enskild aktor men bor inte hindra andra sokande fran att ansoka om godkdnnande for anvindning av samma
pastdende, om ansokan grundas pd andra data och studier an dem som ar skyddade enligt artikel 21 i forordning
(EG) nr 1924/2006.

(13) De synpunkter som s6kanden ldmnat till kommissionen enligt artikel 16.6 i forordning (EG) nr 1924/2006 har
beaktats vid faststillandet av dtgdrderna i den hir férordningen.

(14)  Forordning (EU) nr 432/2012 bor dérfor dndras i enlighet med detta.

(15)  Samrdd har skett med medlemsstaterna.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Det hilsopéstdende som anges i bilagan till den hir férordningen ska tas upp i den unionsforteckning over tillitna
pastdenden som avses i artikel 13.3 i forordning (EG) nr 1924/2006.

2. Anvindningen av de hilsopdstdenden som avses i punkt 1 ska begrinsas till sékanden under en femérsperiod fran
och med den dag dd denna forordning trader i kraft. Efter utgdngen av den perioden fir alla livsmedelsforetagare
anvinda detta hilsopéstiende i enlighet med de villkor som giller for det.

Artikel 2

De vetenskapliga data och ovrig information i ansokan for vilka s6kanden begirt dganderittsligt skydd och som var
nodvindiga for att hilsopdstdendet skulle kunna godkidnnas dr begrinsade till anvindning till forman for sokanden
under en femdrsperiod frin och med den dag dd denna forordning trider i kraft och enligt de villkor som faststills i
artikel 21.1 i forordning (EG) nr 1924/2006.

Artikel 3

Bilagan till férordning (EU) nr 432/2012 ska dndras i enlighet med bilagan till den hdr férordningen.
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Artikel 4

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.

Utfirdad i Bryssel den 31 mars 2015.

Pd kommissionens vighar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA

[ bilagan till forordning (EU) nr 432/2012 ska posten for kakaoflavanoler ersittas med foljande:

Ndringsdmne, dmne,
livsmedel eller livs-
medelskategori

Pastdende

Villkor for anvindning av pastdendet

Villkor och/eller
begrinsningar for
anvindning av livs-
medlet och/eller
kompletterande utta-
lande eller varning

The EFSA Journal-nummer

Berord post i den
konsoliderade forteck-
ning som sants till Efsa

for bedomning

"Kakaoflavanoler

Kakaoflavanoler hjilper
till att hélla blodkirlen
elastiska, vilket bidrar till
en normal blodcirkula-

Konsumenterna ska upplysas om att den gynnsamma effek-
ten uppnas vid ett dagligt intag av 200 mg kakaoflavanoler.

Péstdendet far bara anvindas for kakaodrycker (med kakao-
pulver) eller for mork choklad som tillhandahaller ett dag-
ligt intag pd minst 200 mg kakaoflavanoler med en poly-
meriseringsgrad pd 1-10 (¥****),

Pastdendet fir bara anvindas for kapslar eller tabletter inne-
héllande kakaoextrakt med hog halt flavanoler vilka tillhan-
dahéller ett dagligt intag pd minst 200 mg kakaoflavanoler
med en polymeriseringsgrad pd 1-10 (¥*****),

vol. 10(2012):7, arti-
kelnr 2809 (¥**¥)

vol. 12(2014):5, arti-
kelnr 3654 (+xxxxx)

(*****)

Godkint den 24 september 2013, anvindningen begransad till Barry Callebaut Belgium NV, Aalstersestraat 122, 9280 Lebbeke-Wieze, Belgien, under en femdrsperiod.

(**+*+%) Godkant den 21 april 2015, anvdndningen begransad till Barry Callebaut Belgium NV, Aalstersestraat 122, 9280 Lebbeke-Wieze, Belgien, under en femdrsperiod.”
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