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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 983/2009
av den 21 oktober 2009

om godkinnande respektive icke-godkinnande av  vissa
hilsopastaenden om livsmedel som avser minskad sjukdomsrisk
och barns utveckling och hilsa

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska gemenska-
pen,

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

av foljande skal:

(1)  Enligt forordning (EG) nr 1924/2006 dr hélsopastaenden om livs-
medel forbjudna, sédvida de inte godkints av kommissionen i
enlighet med den forordningen och ingér i en forteckning over
tillatna pastaenden.

(2)  Forordning (EG) nr 1924/2006 foreskriver ocksé att livsmedels-
foretagare kan sénda ansdkningar om godkédnnande av hilsopasta-
enden till den behdriga nationella myndigheten i en medlemsstat.
Den behdriga nationella myndigheten ska vidarebefordra ansok-
ningarna till Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet (Ef-
sa), nedan kallad myndigheten.

(3)  Nidr myndigheten tagit emot en ansdkan ska den utan drdjsmal
underritta 6vriga medlemsstater och kommissionen om ansdkan
samt avge ett yttrande om hélsopastaendet 1 fraga.

%) Kommissionen ska fatta beslut om huruvida hélsopéastdendena ska
godkinnas, med beaktande av myndighetens yttrande.

(5)  Den 19 augusti 2008 mottog kommissionen och medlemsstaterna
sju yttranden om ansdkningar om godkdnnande av hélsopastaen-
den frdn myndigheten. Den 22 september 2008 mottog kommis-
sionen och medlemsstaterna ett yttrande om en ansékan om god-
kénnande av hédlsopastdenden fran myndigheten. Den 22 oktober
2008 mottog kommissionen och medlemsstaterna tta yttranden
om ansokningar om godkdnnande av hélsopastdenden fran myn-
digheten. Den 31 oktober 2008 mottog kommissionen och med-
lemsstaterna fem yttranden om ansokningar om godkédnnande av
hélsopastdenden fran myndigheten. Den 14 november 2008 mot-
tog kommissionen och medlemsstaterna tva yttranden om ansok-
ningar om godkédnnande av hilsopéstidenden fran myndigheten.

(") EUT L 404, 30.12.2006, s. 9.
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Sex yttranden rorde ansdkningar avseende pastdenden om mins-
kad sjukdomsrisk enligt artikel 14.1 a i forordning (EG) nr
1924/2006, och sjutton yttranden rorde ansdkningar avseende pa-
stienden om barns utveckling och hélsa enligt artikel 14.1 b i
forordning (EG) nr 1924/2006. En ansdkan om godkinnande av
hilsopastaenden har sedermera dragits tillbaka av sdkanden, och
en ans6kan om godkédnnande av hilsopéastdenden kommer att bli
foremal for ett ytterligare beslut.

Efter en ansokan fran Unilever PLC (Forenade kungariket) och
Unilever NV (Nederldnderna), inldmnad enligt artikel 14.1 a i
forordning (EG) nr 1924/2006, skulle myndigheten avge ett ytt-
rande om ett hélsopastdende om effekterna av vixtsteroler pa
kolesterolhalten i blodet och risken for kranskérlssjukdom (fraga
nr EFSA-Q-2008-085) (!). Det pastdende som sokanden foreslog
hade foljande lydelse: “Det &r bevisat att véxtsteroler sidnker/re-
ducerar kolesterolhalten i blodet betydligt. Det dr bevisat att en
sdnkt kolesterolhalt i blodet minskar risken for (kranskérls- och)
hjértsjukdom.”

Pa grundval av de framlagda uppgifterna fann myndigheten att ett
orsakssamband kunde faststdllas mellan intaget av vixtsteroler
och den pastadda effekten. Forutsatt att dess lydelse dndras bor
pastaendet anses uppfylla kraven i forordning (EG) nr 1924/2006,
sarskilt artikel 14.1 a, och det bor tas upp i gemenskapsforteck-
ningen Over tilldtna pastdenden.

Efter en ansdkan frdn McNeil Nutritionals, inldimnad enligt arti-
kel 14.1 a i forordning (EG) nr 1924/2006, skulle myndigheten
avge ett yttrande om ett hélsopastdende om effekterna av véxt-
stanolestrar pa kolesterolhalten i blodet och risken for kranskarls-
sjukdom (fraga nr EFSA-Q-2008-118) (?). Det pastdende som
sokanden foreslog hade f6ljande lydelse: “Eftersom de aktivt
sanker/reducerar halten av LDL-kolesterol (med upp till 14 %
pa tvd veckor genom att blockera kolesterolabsorptionen,) mins-
kar vixtstanolestrar risken for (kranskérls- och) hjértsjukdom.”

Pa grundval av de framlagda uppgifterna fann myndigheten att ett
orsakssamband kunde faststillas mellan intaget av véxtstanole-
strar och den péstddda effekten. Forutsatt att dess lydelse éndras
bor péstdendet anses uppfylla kraven i forordning (EG) nr
1924/2006, sdrskilt artikel 14.1 a, och det bor tas upp i gemen-
skapsforteckningen over tillatna péastdenden.

Efter en ansdkan fran Unilever PLC/NV, inldmnad enligt arti-
kel 14.1 b i forordning (EG) nr 1924/2006, skulle myndigheten
avge ett yttrande om ett hélsopastaende om effekterna av a-lino-
lensyra (ALA) och linolsyra (LA) pa barns tillvixt och .utveck-

(") The EFSA Journal, nr 781, s. 1-2, 2008.

(®) The EFSA Journal, nr 825, s. 1-13, 2008.
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(friga nr EFSA-Q-2008-079) (!). Det pastdende som sokanden
foreslog hade foljande lydelse: "Regelbundet intag av essentiella
fettsyror dr viktigt for att barn ska vixa och utvecklas ordentligt.”

Pa grundval av de framlagda uppgifterna fann myndigheten att ett
orsakssamband kunde faststdllas mellan intaget av a-linolensyra
och linolsyra och den pastadda effekten. Ett hédlsopastaende som
aterger denna slutsats bor anses uppfylla kraven i forordning (EG)
nr 1924/2006, och det bor tas upp i gemenskapsforteckningen
over tillatna pastaenden.

Efter en ansokan frén Association de la Transformation Laiti¢re
Francaise (ATLA), inldimnad enligt artikel 14.1 b i forordning
(EG) nr 1924/2006, skulle myndigheten avge ett yttrande om
ett hdlsopastdende om effekterna av vitamin D pa bentillvixten
(fraga nr EFSA-Q-2008-323) (?). Det pastdende som sokanden
foreslog hade foljande lydelse: ”Vitamin D &r nddvéindigt for
barns bentillvixt.”

Pa grundval av de framlagda uppgifterna fann myndigheten att ett
orsakssamband kunde faststéllas mellan intaget av vitamin D och
den pastadda effekten. Ett hidlsopastdende som aterger denna slut-
sats bor anses uppfylla kraven i forordning (EG) nr 1924/2006,
och det bor tas upp i gemenskapsforteckningen over tilldtna pé-
staenden.

Efter en ansokan fran Yoplait Dairy Crest Ltd, inlimnad enligt
artikel 14.1 b i férordning (EG) nr 1924/2006, skulle myndighe-
ten avge ett yttrande om ett hélsopastdende om effekterna av
kalcium och vitamin D pa benstommens styrka (fraga nr EF-
SA-Q-2008-116) (}). Det péstdende som sokanden foreslog
hade foljande lydelse: ”Kalcium och vitamin D bidrar som en
del i en hélsosam kost och livsstil till en starkare benstomme
hos barn och ungdomar.”

Pa grundval av de framlagda uppgifterna fann myndigheten att ett
orsakssamband kunde faststéillas mellan intaget av kalcium och
vitamin D och den péstddda effekten. Ett hélsopastaende som
aterger denna slutsats bor anses uppfylla kraven i forordning
(EG) nr 1924/2006, och det bor tas upp i gemenskapsforteck-
ningen Over tillatna pastaenden.

Efter en ansokan frén Association de la Transformation Laitiére
Frangaise (ATLA), inldmnad enligt artikel 14.1 b i forordning
(EG) nr 1924/2006, skulle myndigheten avge ett yttrande om

(") The EFSA Journal, nr 783, s. 1-10, 2008.

(®) The EFSA Journal, nr 827, s. 1-2, 2008.
(®) The EFSA Journal, nr 828, s. 1-13, 2008.
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ett hdlsopastdende om effekterna av kalcium pa bentillvixten
(fraga nr EFSA-Q-2008-322) (1). Det pastdende som sokanden
foreslog hade foljande lydelse: “Kalcium &r nddvandigt for en
hélsosam bentillvaxt hos barn.”

Pa grundval av de framlagda uppgifterna fann myndigheten att ett
orsakssamband kunde faststéllas mellan intaget av kalcium och
den pastadda effekten. Ett hdlsopastdende som aterger denna slut-
sats bor anses uppfylla kraven i forordning (EG) nr 1924/2006,
och det bor tas upp i gemenskapsforteckningen over tillatna pa-
staenden.

Efter en ansokan fran Association de la Transformation Laitiére
Francaise (ATLA), inlimnad enligt artikel 14.1 b i forordning
(EG) nr 1924/2006, skulle myndigheten avge ett yttrande om
ett hdlsopastaende om effekterna av animaliskt protein pa bentill-
vixten (fraga nr EFSA-Q-2008-326) (?). Det pastdende som so-
kanden foreslog hade f6ljande lydelse: ”Animaliskt protein stér-
ker barns bentillvéxt.”

Pa grundval av de framlagda uppgifterna fann myndigheten att ett
orsakssamband kunde faststéllas mellan det totala proteinintaget
och den pastddda effekten. Ett hilsopastaende som aterger denna
slutsats bor anses uppfylla kraven i forordning (EG) nr
1924/2006, och det bor tas upp i gemenskapsforteckningen Gver
tilldtna pastaenden.

Enligt artikel 16.4 i1 forordning (EG) nr 1924/2006 ska ett ytt-
rande om godkénnande av ett hidlsopastiende som é&r positivt
innehdlla vissa uppgifter. Dessa uppgifter bor déarfor anges i bi-
laga I till den hdr forordningen for de sju godkénda pastaendena
och i forekommande fall omfatta omformuleringen av pastaendet,
sdrskilda villkor for anvidndning av pastaendet och, i tillimpliga
fall, villkor eller begridnsningar for anvandning av livsmedlet och/
eller ett kompletterande uttalande eller en varning, i enlighet med
bestimmelserna i forordning (EG) nr 1924/2006 och myndighe-
tens yttranden.

Ett av syftena med férordning (EG) nr 1924/2006 &r att sédker-
stdlla att hélsopastaenden dr sanningsenliga, tydliga, tillforlitliga
och meningsfulla for konsumenterna, och formuleringen och pre-
sentationen av dem ska beaktas i detta avseende. Nir lydelsen
hos pastdenden har samma innebdrd for konsumenterna som ett
godkint hilsopastaende som anges i bilaga I, eftersom de visar pa
samma samband mellan en livsmedelskategori, ett livsmedel eller
en av dess bestandsdelar och hilsa, bor de diarfér omfattas av
villkoren for anviandning i den bilagan.

Efter en ansokan frdn Bio Serae, inldmnad enligt artikel 14.1 a i
forordning (EG) nr 1924/2006, skulle myndigheten avge ett ytt-
rande om ett hélsopastiende om effekterna av NeOpuntia® pa

(") The EFSA Journal, nr 826, s. 1-11, 2008.

(®) The EFSA Journal, nr 858, s. 1-2, 2008.
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blodfettsviarden som kopplas till risken for hjért-kérlsjukdomar,
sarskilt HDL-kolesterolet (fraga nr EFSA-Q-2008-214) (1). Det
pastaende som sokanden foreslog hade foljande lydelse: “NeO-
puntia® bidrar till att forbattra blodfettsvarden som kopplas till
risken for hjart-kérlsjukdomar, sérskilt HDL-kolesterolet.”

Pa grundval av de framlagda uppgifterna fann myndigheten att
ndgot orsakssamband inte kunde faststdllas mellan intaget av
NeOpuntia® och den pastadda effekten. Eftersom pastaendet
inte uppfyller kraven i férordning (EG) nr 1924/2006 bor det
saledes inte godkénnas.

Efter en ansdkan fran Valio Ltd, inlimnad enligt artikel 14.1 a i
forordning (EG) nr 1924/2006, skulle myndigheten avge ett ytt-
rande om ett hilsopastaende om effekterna av Lactobacillus hel-
veticus-fermenterade Evolus®-mjolkprodukter med lag fetthalt pa
artdrstyvheten (fraga nr EFSA-Q-2008-218) (). Det péstaende
som sokanden foreslog hade foljande lydelse: "Evolus® minskar
artdrstyvheten.”

Pa grundval av de framlagda uppgifterna fann myndigheten att
ndgot orsakssamband inte hade faststéllts mellan intaget av Lac-
tobacillus helveticus-fermenterade Evolus®-mjolkprodukter med
lag fetthalt och den péstadda effekten. Eftersom pastdendet inte
uppfyller kraven i forordning (EG) nr 1924/2006 bor det saledes
inte godkénnas.

Efter en ansokan fran Martek Biosciences Corporation, inlimnad
enligt artikel 14.1 b i férordning (EG) nr 1924/2006, skulle myn-
digheten avge ett yttrande om ett hdlsopéstdende om effekterna av
dokosahexaensyra (DHA) och arakidonsyra (ARA) pa hjiarnans
och 6gonens neurala utveckling (fraga nr EFSA-Q-2008-120) ().
Det pastaende som sokanden foreslog hade foljande lydelse:
"DHA och ARA stdder hjidrnans och Ogonens neurala utveck-
ling.”

Pa grundval av de framlagda uppgifterna fann myndigheten att
nagot orsakssamband inte hade faststéllts mellan intaget av livs-
medlet/bestandsdelen (DHA och ARA) frén och med sex méi-
naders alder och den pastadda effekten. Eftersom pastaendet
inte uppfyller kraven i forordning (EG) nr 1924/2006 bor det
saledes inte godkdnnas. Myndigheten konstaterade dessutom att
konsumtion av barnmat/modersmjolksersittning som tillsatts
DHA och ARA mellan sex manaders och ett ars alder skulle
kunna ha en gynnsam effekt pa synskdrpans utveckling hos spid-
barn som ammats till och med fyra till sex manaders alder. Myn-
digheten fann ocksa att ingen dokumentation lagts fram om ef-
fekterna av DHA- och ARA-tillskott fran och med sex ménaders
alder pa synutvecklingen hos friska spddbarn som inte ammats
utan getts oberikad modersmjélksersittning under sina forsta lev-
nadsmanader. Ett hélsopastaende som aterger denna slutsats kan

(") The EFSA Journal, nr 788, s. 1-2, 2008.

(®) The EFSA Journal, nr 824, s. 1-2, 2008.
(®) The EFSA Journal, nr 794, s. 1-2, 2008.
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inte uppfylla de allménna principerna och kraven i forordning
(EG) nr 1924/2006, sérskilt artiklarna 3, 5 och 6, och bor inte
godkénnas.

Efter en ansokan frén National Dairy Council, inlimnad enligt
artikel 14.1 b i férordning (EG) nr 1924/2006, skulle myndighe-
ten avge ett yttrande om ett hélsopastdende om effekterna av
mejeriprodukter (mjolk och ost) pa tandhilsan (fraga nr EFSA-
Q-2008-112) (1). Det pastdende som sokanden foreslog hade fol-
jande lydelse: “Mejeriprodukter (mjolk och ost) framjar barns
tandhélsa.”

Pa grundval av de framlagda uppgifterna fann myndigheten att
livsmedelskategorin mejeriprodukter (mjolk och ost) som hilso-
pastaendet avser inte ar tillrdckligt karakteriserad och att nagot
orsakssamband inte hade faststéllts mellan intaget av mjolk eller
ost och den péstddda effekten. Eftersom péstaendet inte uppfyller
kraven 1 forordning (EG) nr 1924/2006 bor det saledes inte god-
kénnas.

Efter en ansdkan fran National Dairy Council, inlimnad enligt
artikel 14.1 b i férordning (EG) nr 1924/2006, skulle myndighe-
ten avge ett yttrande om ett hidlsopastiende om effekterna av
mejeriprodukter pa en hidlsosam vikt (fraga nr EFSA-Q-
2008-110) (?). Det pastdende som sokanden foreslog hade fol-
jande lydelse: “Tre portioner mejeriprodukter varje dag kan
som en del i en balanserad kost bidra till att frimja en hidlsosam
vikt hos barn och ungdomar.”

Pa grundval av de framlagda uppgifterna fann myndigheten att
livsmedelskategorin mejeriprodukter (mjolk och ost) som hélso-
pastaendet avser inte r tillrdckligt karakteriserad och att nagot
orsakssamband inte hade faststéllts mellan det dagliga intaget av
mejeriprodukter (mjolk, ost och yoghurt) och den péstadda effek-
ten. Eftersom pastaendet inte uppfyller kraven i forordning (EG)
nr 1924/2006 bor det saledes inte godkénnas.

Efter en ansokan fran enzyme.pro.ag, inlimnad enligt artikel 14.1
b i forordning (EG) nr 1924/2006, skulle myndigheten avge ett
yttrande om ett hélsopastaende om effekterna av regu-
lat®.pro.kid IMMUN” pd immunsystemet hos vixande barn
(fraga nr EFSA-Q-2008-082) (°). Det pastdende som sdkanden
foreslog hade foljande lydelse: “regulat®.pro.kid IMMUN stoder,
stimulerar och modulerar immunsystemet hos vdxande barn.”

(") The EFSA Journal, nr 787, s. 1-2, 2008.

(®) The EFSA Journal, nr 786, s. 1-10, 2008.
() The EFSA Journal, nr 782, s. 1-2, 2008.
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Pa grundval av de framlagda uppgifterna fann myndigheten att
det livsmedel om vilket pastdaendet gors, dvs. “regulat®.pro.kid
IMMUN?”, inte &r tillrickligt karakteriserat och att nigot orsaks-
samband inte hade faststéllts mellan intaget av “regulat®.pro.kid
IMMUN” och den pastadda effekten. Eftersom pastdendet inte
uppfyller kraven i forordning (EG) nr 1924/2006 bor det saledes
inte godkénnas.

Efter en ansokan fran enzyme.pro.ag, inldmnad enligt artikel 14.1
b i forordning (EG) nr 1924/2006, skulle myndigheten avge ett
yttrande om ett hilsopastaende om effekterna av regu-
lat®.pro.kid BRAIN” pa barns mentala och kognitiva utveckling
(fraga nr EFSA-Q-2008-083) (!). Det pastaende som sokanden
foreslog hade foljande lydelse: regulat®.pro.kid BRAIN bidrar
till barns mentala och kognitiva utveckling.”

Pa grundval av de framlagda uppgifterna fann myndigheten att
det livsmedel om vilket pastdendet gors, dvs. “regulat®.pro.kid
BRAIN”, inte ar tillrdckligt karakteriserat och att nagot orsaks-
samband inte hade faststdllts mellan intaget av “regulat®.pro.kid
BRAIN” och den pastadda effekten. Eftersom péstdendet inte
uppfyller kraven i férordning (EG) nr 1924/2006 bor det séledes
inte godkdnnas.

Efter tva ansokningar fran Pharma Consulting & Industries, in-
lamnade enligt artikel 14.1 b i forordning (EG) nr 1924/2006,
skulle myndigheten avge ett yttrande om ett hidlsopastaende om
den lugnande effekten av I omega kids®/Pufan 3 kids®” (fraga
nr EFSA-Q-2008-091 och friga nr EFSA-Q-2008-096) (?). Det
pastdende som sdkanden foreslog hade f6ljande lydelse: "Lugnan-
de.”

P4 grundval av de framlagda uppgifterna fann myndigheten att
nagot orsakssamband inte hade faststillts mellan intaget av DHA
och eikosapentaensyra (EPA) och den pastadda effekten. Efter-
som pastdendet inte uppfyller kraven i forordning (EG) nr
1924/2006 bor det séledes inte godkdnnas.

Efter tvd ansokningar frdn Pharma Consulting & Industries, in-
lamnade enligt artikel 14.1 b i forordning (EG) nr 1924/2006,
skulle myndigheten avge ett yttrande om ett hilsopastaende om
de rogivande effekterna av I omega kids®/Pufan 3 kids®” (fraga
nr EFSA-Q-2008-092 och friga nr EFSA-Q-2008-097) (?). Det
pastaende som sokanden foreslog hade foljande lydelse: “Rogi-
vande och ger utrymme fOor en positiv utveckling hos barnet.”

Pa grundval av de framlagda uppgifterna fann myndigheten att
nagot orsakssamband inte hade faststillts mellan intaget av DHA
och EPA och den pastadda effekten. Eftersom pastaendet inte
uppfyller kraven i férordning (EG) nr 1924/2006 bor det séledes
inte godkdnnas.

(") The EFSA Journal, nr 829, s. 1-10, 2008.
(®) The EFSA Journal, nr 830, s. 1-2, 2008.
(®) The EFSA Journal, nr 831, s. 1-2, 2008.
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Efter tvd ansokningar frdn Pharma Consulting & Industries, in-
lamnade enligt artikel 14.1 b i férordning (EG) nr 1924/2006,
skulle myndigheten avge ett yttrande om ett hdlsopastaende om
effekterna av I omega kids®/Pufan 3 kids®” pa synen (fraga nr
EFSA-Q-2008-095 och fraga nr EFSA-Q-2008-100) (!). Det pa-
stdende som sokanden foreslog hade foljande lydelse: “Bidrar till
att stirka synen.”

Pa grundval av de framlagda uppgifterna fann myndigheten att
nagot orsakssamband inte hade faststillts mellan intaget av DHA
och EPA och den pastddda effekten. Eftersom pastdendet inte
uppfyller kraven i forordning (EG) nr 1924/2006 bor det saledes
inte godkénnas.

Efter tva ansdkningar fran Pharma Consulting & Industries, in-
lamnade enligt artikel 14.1 b i forordning (EG) nr 1924/2006,
skulle myndigheten avge ett yttrande om ett hidlsopastaende om
effekterna av I omega kids®/Pufan 3 kids®” p& den mentala
utvecklingen (fraga nr EFSA-Q-2008—098 och friga nr EFSA-
Q-2008-104) (?). Det pastdende som sokanden foreslog hade fol-
jande lydelse: ”Bidrar till att frimja den mentala utvecklingen.”

Pa grundval av de framlagda uppgifterna fann myndigheten att
ndgot orsakssamband inte hade faststéllts mellan intaget av DHA
och EPA och den pastddda effekten. Eftersom pastdendet inte
uppfyller kraven i férordning (EG) nr 1924/2006 bor det séledes
inte godkdnnas.

Efter tva ansokningar fran Pharma Consulting & Industries, in-
lamnade enligt artikel 14.1 b i forordning (EG) nr 1924/2006,
skulle myndigheten avge ett yttrande om ett hilsopastaende om
effekterna av I omega kids®/Pufan 3 kids®” pa koncentrations-
formdgan (frdga nr EFSA-Q-2008-094 och frdga nr EFSA-Q-
2008-099) (3). Det pastdende som sokanden foreslog hade fol-
jande lydelse: ”Bidrar till att 6ka koncentrationsformagan.”

Pa grundval av de framlagda uppgifterna fann myndigheten att
nagot orsakssamband inte hade faststillts mellan intaget av DHA
och EPA och den pastddda effekten. Eftersom péstdendet inte
uppfyller kraven i forordning (EG) nr 1924/2006 bor det saledes
inte godkénnas.

Efter tva ansokningar fran Pharma Consulting & Industries, in-
lamnade enligt artikel 14.1 b i forordning (EG) nr 1924/2006,
skulle myndigheten avge ett yttrande om ett hidlsopastiende om
effekterna av I omega kids®/Pufan 3 kids®” pé tankeformégan
(fraga nr EFSA-Q-2008-093 och fraga nr EFSA-Q-2008—101) (%).
Det péstaende som sokanden foreslog hade f6ljande lydelse: "Bi-
drar till att 6ka tankeformégan.”

(") The EFSA Journal, nr 832, s. 1-8, 2008.
(®) The EFSA Journal, nr 847, s. 1-10, 2008.
() The EFSA Journal, nr 846, s. 1-10, 2008.
(*) The EFSA Journal, nr 845, s. 1-2, 2008.
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(48)

(49)

(50)

(51)

(52)

(53)

Pa grundval av de framlagda uppgifterna fann myndigheten att
nagot orsakssamband inte hade faststillts mellan intaget av DHA
och EPA och den pastddda effekten. Eftersom péstdendet inte
uppfyller kraven i forordning (EG) nr 1924/2006 bor det séledes
inte godkdnnas.

Efter tva ansdkningar fran Pharma Consulting & Industries, in-
lamnade enligt artikel 14.1 b i forordning (EG) nr 1924/2006,
skulle myndigheten avge ett yttrande om ett hdlsopastaende om
effekterna av ”I omega kids®/Pufan 3 kids®” pa inldrningsfor-
magan (fraga nr EFSA-Q-2008-102 och fraga nr EFSA-Q-
2008-103) (). Det pastdende som sokanden foreslog hade fol-
jande lydelse: ”Bidrar till att oka inldrningsformagan.”

Pa grundval av de framlagda uppgifterna fann myndigheten att
nagot orsakssamband inte hade faststillts mellan intaget av DHA
och EPA och den pastadda effekten. Eftersom pastdendet inte
uppfyller kraven i forordning (EG) nr 1924/2006 bor det saledes
inte godkénnas.

De synpunkter som sdkandena och allmidnheten ldmnat in till
kommissionen enligt artikel 16.6 i1 forordning (EG) nr 1924/2006
har beaktats vid faststdllandet av dtgdrderna i den hér forordning-
en.

I enlighet med artikel 28.6 i forordning (EG) nr 1924/2006 far de
hilsopastaenden som avses i artikel 14.1 b 1 den forordningen och
som inte godkénts genom den hdr forordningen fortsitta att an-
vindas i sex manader efter det att ett beslut antagits enligt arti-
kel 17.3 i forordning (EG) nr 1924/2006. For de ansokningar som
inte gjordes fore den 19 januari 2008 &r dock kravet i artikel 28.6
b inte uppfyllt, och 6vergéngsperioden i den artikeln dr inte till-
lamplig. En 6vergangsperiod pa sex ménader bor i enlighet med
detta medges for att livsmedelsforetagarna ska kunna anpassa sig
till kraven i den hér férordningen.

De atgirder som foreskrivs i denna forordning &r forenliga med
yttrandet fran stdndiga kommittén for livsmedelskedjan och djur-
hilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De hilsopastdenden som anges i bilaga I till denna forordning far goras
om livsmedel pa gemenskapsmarknaden i enlighet med villkoren i den
bilagan.

(") The EFSA Journal, nr 848, s. 1-10, 2008.



2009R0983 — SV —11.07.2014 — 002.001 — 11

Dessa hélsopastaenden ska tas upp i den forteckning over tilldtna pa-
stdenden som avses i artikel 14.1 i forordning (EG) nr 1924/2006.

Artikel 2

De hélsopéstdenden som anges i bilaga II till denna forordning god-
kénns inte.

Artikel 3

De hélsopastaenden enligt artikel 14.1 b i forordning (EG) nr 1924/2006
som anges i bilaga II till den hér férordningen far fortsitta att anvéndas
i sex manader efter det att den hér forordningen har tritt i kraft.

Artikel 4
Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts 1 Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla
medlemsstater.



BILAGA 1

TILLATNA HALSOPASTAENDEN

Ansokan — relevanta
bestdmmelser i
forordning (EG) nr

Sokande — adress

Naringsdmne, dmne,
livsmedel eller

Pastiende

Villkor for anvidndning av péstaendet

Villkor
och/eller
begransningar
for anvéndning
av livsmedlet

Efsa-yttrande

192472006 livsmedelskategori och/eller
kompletterande
uttalande eller
varning
Artikel 14.1 a — [ Unilever PLC, Port | Vixtsteroler:  steroler | Véxtsteroler har visat | »M2 Information till konsumenten om att den gynn- > M2 Q-2008-085
hélsopastaende om | Sunlight, Wirral, Mer- | som utvunnits ur vix- | sig sinka/reducera | samma effekten uppnas vid ett dagligt intag pa 1,5-3 Q-2009-00530 och
minskad sjukdoms- | seyside, CH62 4ZD, | ter, fria eller som estrar | kolesterolhalten i blo- | g véxtsteroler. Effektens omfattning far anges endast Q-2009-00718
risk Forenade  kungariket [ med fettsyror av livs- | det. En hog koleste- | for livsmedel inom foljande kategorier: gula bredbara Q-2011-01241 «
och  Unilever NV, [ medelskvalitet rolhalt &r en riskfak- | fetter, mejeriprodukter, majonnds och salladsdressing-
Weena 455, Rotterdam, tor for kranskérlssjuk- | ar. Nér effektens omfattning anges, maste konsumen-
3013 AL, Nederlander- dom ten meddelas intervallet ”7—10 %” for livsmedel som
na ger ett dagligt intag pa 1,5-2,4 g vixtsteroler eller
intervallet ”10-12,5 %" for livsmedel som ger ett dag-
ligt intag pa 2,5-3 g viéxtsteroler och den tid det tar att
uppna effekten, dvs. ”inom 2-3 veckor”. «
Artikel 14.1 a — | McNeil Nutritionals, 1 | Véxtstanolestrar Vixtstanolestrar  har | » M2 Information till konsumenten om att den gynn- » M2 Q-2008-118

hilsopastaende om
minskad sjukdoms-
risk

Landis und Gyr-Stras-
se, 6300 Zug, Schweiz

visat sig sénka/redu-
cera kolesterolhalten
i blodet. En hog kole-
sterolhalt ar en risk-
faktor for kranskarls-
sjukdom

samma effekten uppnds vid ett dagligt intag pd 1,5-3
g vixtstanoler. Effektens omfattning far anges endast
for livsmedel inom f6ljande kategorier: gula bredbara
fetter, mejeriprodukter, majonnés och salladsdressing-
ar. Nar effektens omfattning anges, maste konsumen-
ten meddelas intervallet ”7-10 %” for livsmedel som
ger ett dagligt intag pa 1,5-2,4 g vixtsteroler eller
intervallet ”10-12,5 %" for livsmedel som ger ett dag-
ligt intag pa 2,5-3 g viéxtsteroler och den tid det tar att
uppné effekten, dvs. ”inom 2-3 veckor”. <

Q-2009-00530 och
Q-2009-00718
Q-2011-00851
Q-2011-01241 «
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Ansdkan — relevanta
bestdmmelser i
forordning (EG) nr
1924/2006

Sokande — adress

Néringsdmne, dmne,
livsmedel eller
livsmedelskategori

Pastaende

Villkor for anvidndning av péstaendet

Villkor
och/eller
begransningar
for anviandning
av livsmedlet
och/eller
kompletterande
uttalande eller
varning

Efsa-yttrande

Artikel 14.1 b — [ Unilever PLC, Port | a-linolensyra och linol- | Barn behdver essenti- [ B M1 Information till konsumenten om att den gynn- Q-2008-079
hélsopastdende om | Sunlight, Wirral, Mer- | syra ella fettsyror for att | samma effekten uppnas vid ett dagligt intag pd 2 g a-
barns  utveckling | seyside, CH62 4ZD, vixa och utvecklas [ linolensyra (ALA) och ett dagligt intag pa 10 g linol-
och hilsa Forenade  kungariket normalt syra (LA) <«
och  Unilever NV,
Weena 455, Rotterdam,
3013 AL, Nederldnder-
na
Artikel 14.1 b — | Association de la | Kalcium Kalcium 4r nodvén- | Pastaendet far endast anvdndas om livsmedel som dr Q-2008-322
hélsopastaende om | Transformation Laitiére digt for att barns | atminstone en kélla till kalcium i enlighet med péasta-
barns  utveckling | Frangaise (ATLA), 42, benstomme ska vixa | endet [NAMN PA VITAMINET/VITAMINERNA]
och hélsa rue de Chateaudun, och utvecklas normalt | OCH/ELLER [NAMN PA MINERALAMNET/MI-
75314 Paris Cedex 09, NERALAMNENAIKALLA i bilagan till forordning
Frankrike (EG) nr 1924/2006
Artikel 14.1 b — [ Association de la | Protein Protein ar nodvandigt | Pastdendet far endast anvindas om livsmedel som ar Q-2008-326
hélsopastdende om | Transformation Laiticre for att barns bens- | atminstone en kélla till protein i enlighet med pasta-
barns  utveckling | Frangaise (ATLA), 42, tomme ska vixa och | endet PROTEINKALLA i bilagan till forordning (EG)
och hilsa rue de Chateaudun, utvecklas normalt nr 1924/2006
75314 Paris Cedex 09,
Frankrike
Artikel 14.1 b — | Yoplait Dairy Crest | Kalcium och vitamin D | Kalcium och vitamin | Pastdendet far endast anvindas om livsmedel som ar Q-2008-116
hilsopastaende om | Ltd, Claygate House, D dr nodvéndiga for | atminstone en kélla till kalcium och vitamin D i en-
barns  utveckling | Claygate, Surrey, att barns benstomme | lighet med pastdendet [NAMN PA VITAMINET/VI-
och hilsa KT10 9PN, Forenade ska vixa och utveck- | TAMINERNA] OCH/ELLER [NAMN PA MINERA-

kungariket

las normalt

LAMNET/MINERALAMNENA]KALLA i bilagan
till forordning (EG) nr 1924/2006
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Ansdkan — relevanta
bestdmmelser i
forordning (EG) nr

Sokande — adress

Néringsdmne, dmne,
livsmedel eller

Pastaende

Villkor for anvidndning av péstaendet

Villkor
och/eller
begransningar
for anviandning
av livsmedlet

Efsa-yttrande

1924/2006 livsmedelskategori och/eller
kompletterande
uttalande eller
varning
Artikel 14.1 b — | Association de la | Vitamin D Vitamin D ar nédvén- | Pastaendet far endast anvdndas om livsmedel som ar Q-2008-323

hélsopastaende om
barns  utveckling
och hilsa

Transformation Laitiére
Frangaise (ATLA), 42,
rue de Chateaudun,
75314 Paris Cedex 09,
Frankrike

digt for att barns
benstomme ska vixa
och utvecklas normalt

atminstone en kélla till vitamin D i enlighet med pa-
stdendet [NAMN PA VITAMINET/VITAMINERNA]
OCH/ELLER [NAMN PA MINERALAMNET/MI-
NERALAMNENAJKALLA i bilagan till forordning
(EG) nr 1924/2006
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BILAGA 11

EJ GODKANDA HALSOPASTAENDEN

Ansokan — relevanta bestimmelser i forordning (EG)

nr 1924/2006

Naringsamne, dmne, livsmedel eller
livsmedelskategori

Pastdende

Efsa-yttrande

Artikel 14.1 a — hilsopastaende om minskad sjuk- | NeOpuntia® NeOpuntia® bidrar till att forbéttra blodfettsvdrden som | EFSA-Q-2008-214
domsrisk kopplas till risken for hjért-kirlsjukdomar, sdrskilt

HDL-kolesterolet
Artikel 14.1 a — hilsopdstdende om minskad sjuk- | Lactobacillus  helveticus-fermenterade Evo- | Evolus® minskar artérstyvheten EFSA-Q-2008-218

domsrisk

lus®-mjolkprodukter med lag fetthalt

Artikel 14.1 b — hélsopastdende om barns utveck- | regulat®.pro.kid IMMUN regulat®.pro.kid IMMUN stdder, stimulerar och modu- | EFSA-Q-2008-082
ling och hélsa lerar immunsystemet hos vidxande barn
Artikel 14.1 b — hilsopastaende om barns utveck- | Mejeriprodukter Tre portioner mejeriprodukter varje dag kan som en del | EFSA-Q-2008-110
ling och hélsa i en balanserad kost bidra till att frimja en hidlsosam

vikt hos barn och ungdomar
Artikel 14.1 b — hélsopastdende om barns utveck- | Mejeriprodukter Mejeriprodukter (mjolk och ost) frimjar barns tandhélsa | EFSA-Q-2008-112
ling och hilsa
Artikel 14.1 b — hilsopastdende om barns utveck- | Dokosahexaensyra (DHA) och arakidonsyra | DHA och ARA stdder hjdrnans och 6gonens neurala | EFSA-Q-2008—120
ling och hélsa (ARA) utveckling
Artikel 14.1 b — hélsopastdende om barns utveck- | regulat®.pro.kid BRAIN regulat®.pro.kid BRAIN bidrar till barns mentala och | EFSA-Q-2008-083
ling och hilsa kognitiva utveckling
Artikel 14.1 b — hilsopastaende om barns utveck- | Dokosahexaensyra (DHA) och eikosapentaen- | Lugnande EFSA-Q-2008-091 och
ling och hélsa syra (EPA) EFSA-Q-2008-096
Artikel 14.1 b — hélsopastdende om barns utveck- | Dokosahexaensyra (DHA) och eikosapentaen- | Rogivande och ger utrymme for en positiv utveckling | EFSA-Q-2008-092 och
ling och hélsa syra (EPA) hos barnet EFSA-Q-2008-097
Artikel 14.1 b — hilsopéstdende om barns utveck- | Dokosahexaensyra (DHA) och eikosapentaen- | Bidrar till att stirka synen EFSA-Q-2008-095 och

ling och hélsa

syra (EPA)

EFSA-Q-2008-100
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Ansokan — relevanta bestimmelser i forordning (EG)
nr 1924/2006

Niringsamne, dmne, livsmedel eller
livsmedelskategori

Pastdende

Efsa-yttrande

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

Dokosahexaensyra (DHA) och eikosapentaen-
syra (EPA)

Bidrar till att frimja den mentala utvecklingen

EFSA-Q-2008-098 och
EFSA-Q-2008-104

Artikel 14.1 b — hélsopastdende om barns utveck-
ling och hélsa

Dokosahexaensyra (DHA) och eikosapentaen-
syra (EPA)

Bidrar till att 6ka koncentrationsformagan

EFSA-Q-2008-094 och
EFSA-Q-2008-099

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

Dokosahexaensyra (DHA) och eikosapentaen-
syra (EPA)

Bidrar till att 6ka tankeférmagan

EFSA-Q-2008-093 och
EFSA-Q-2008-101

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

Dokosahexaensyra (DHA) och eikosapentaen-
syra (EPA)

Bidrar till att 6ka inldrningsforméagan

EFSA-Q-2008-102 och
EFSA-Q-2008-103

PI0TLO'TT — AS — €860¥600C

100200

91



