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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr .../...
av den XXX

om icke-godkinnande av vissa andra hélsopistienden om livsmedel éin sidana som
avser minskad sjukdomsrisk och barns utveckling och hiilsa

(Text av betydelse for EES)

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

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1924/2006 av den
20 december 2006 om niringspastienden och hilsopastienden om livsmedel', sérskilt
artikel 18.5, och

av foljande skal:

(1)  Enligt forordning (EG) nr 1924/2006 &r hilsopastdenden om livsmedel forbjudna,
savida de inte godkints av kommissionen i enlighet med den forordningen och ingar i
en forteckning Over tilldtna pastdenden.

(2) I forordning (EG) nr 1924/2006 anges det ocksa att livsmedelsforetagare kan sidnda
ansokningar om godkdnnande av hélsopastdenden till den behdriga nationella
myndigheten i en medlemsstat. Den behoriga nationella myndigheten ska
vidarebefordra giltiga ansdkningar till Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet
(Efsa), nedan kallad myndigheten, for en vetenskaplig beddmning samt till
kommissionen och medlemsstaterna for kinnedom.

(3)  Myndigheten ska avge ett yttrande om hélsopastaendet i fraga.

4) Kommissionen ska med beaktande av myndighetens yttrande fatta beslut om huruvida
hélsopéstdenden ska godkénnas.

&) Efter en ansOkan fran EJP Pharmaceutical ApS, inlamnad enligt artikel 13.5 1
forordning (EG) nr 1924/2006, ombads myndigheten avge ett yttrande om ett
hilsopastdende om zink och forebyggande av dalig andedrikt (fraga nr EFSA-Q-
2010-01092)°. Det pastdende som sokanden foreslog hade foljande lydelse:

: EUT L 404, 30.12.2006, s. 9.
2 The EFSA Journal, vol. 9(2011):6, artikelnr 2169.
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“Forebygger dalig andedrdkt genom att neutralisera flyktiga svavelforeningar i
munnen och munhélan”.

Den 1juni 2011 mottog kommissionen och medlemsstaterna det vetenskapliga
yttrandet frdin myndigheten, som fann att hdlsopastaendet "Forebygger dalig andedrikt
genom att neutralisera flyktiga svavelforeningar i munnen och munhdlan” avser
andedrédktens lukt snarare @n en kroppslig funktion, vilket krdvs enligt artikel 13 1
forordning (EG) nr 1924/2006. Under utvérderingen av péstdendet ombads sokanden
klargdra hur det foreslagna pastdendet dr kopplat till en kroppslig funktion. Sokanden
hidvdade att produktionen av flyktiga svavelforeningar och halitosis som en del av
munnens och munhdlans bakterieflora dr kopplad till munnens och munhélans
funktion, och fo6ljaktligen till en kroppslig funktion. Myndigheten konstaterade dock
att de beldgg som lagts fram inte visade att den kemiska neutraliseringen av flyktiga
svavelforeningar i munnen, i syfte att forbattra dalig andedrakt, utgor en fysiologisk
effekt 1 forhdllande till en kroppslig funktion. S6kanden kunde dirfor inte styrka att
zink har en fysiologisk effekt i forhallande till en kroppslig funktion, vilket krivs
enligt artikel 13.1a 1 forordning (EG) nr 1924/2006. Eftersom pastdendet inte
uppfyller kraven i forordning (EG) nr 1924/2006 bor det inte godkdnnas.

Efter en ansokan fran Leiber GmbH, inlimnad enligt artikel 13.5 1 foérordning (EG)
nr 1924/2006, ombads myndigheten avge ett yttrande om ett hélsopdstiende om
Yestimun® och forsvaret mot patogener i de vre luftvigarna (friga nr EFSA-Q-
2012-00761)°. Det péastiende som sokanden foreslog hade foljande lydelse: “Dagligt
intag av Yestimun® bidrar till att bibehélla kroppens forsvar mot patogener”.

Den 8 april 2013 mottog kommissionen och medlemsstaterna det vetenskapliga
yttrandet fran myndigheten, som fann att man pa grundval av de framlagda uppgifterna
inte kunde faststédlla nagot orsakssamband mellan intag av Yestimun® ((1,3)-(1,6)-B-
D-glukaner frén cellviaggen hos 6ljist) och den pastadda effekten. Eftersom pastdendet
inte uppfyller kraven i férordning (EG) nr 1924/2006 bor det inte godkénnas.

Efter en ansokan fran Vivatech, inlimnad enligt artikel 13.5 1 forordning (EQG)
nr 1924/2006, ombads myndigheten avge ett yttrande om ett hélsopdstiende om
Transitech® och en forbéttrad tarmfunktion som bibehslls efter det att konsumtionen
av livsmedlet har upphort (fraga nr EFSA-Q-2013-00087)°. Det pastiende som
sokanden foreslog hade fOljande lydelse: “Forbédttrar och reglerar varaktigt
tarmpassagen’.

Den 13 juni 2013 mottog kommissionen och medlemsstaterna det vetenskapliga
yttrandet frdn myndigheten, som fann att man pa grundval av de framlagda uppgifterna
inte kunde faststilla ndgot orsakssamband mellan intag av Transitech® och den
pastadda effekten. Eftersom péstdendet inte uppfyller kraven i forordning (EQG)
nr 1924/2006 bor det inte godkdnnas.

Efter en ansokan frin Clasado Limited, inlimnad enligt artikel 13.5 1 férordning (EG)
nr 1924/2006, ombads myndigheten avge ett yttrande om ett hélsopastiende om

The EFSA Journal, vol. 11(2013):4, artikelnr 3159.
The EFSA Journal, vol. 11(2013):6, artikelnr 3258.
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Bimuno® GOS och minskade mag-tarmbesvir (friga nr EFSA-Q-2012-01007)°. Det
pastdende som sokanden foreslog hade foljande lydelse: "Regelbundet dagligt intag av
1,37 g galaktooligosackarider fran Bimuno® kan minska magbesvir”.

Den 18juni 2013 mottog kommissionen och medlemsstaterna det vetenskapliga
yttrandet frdn myndigheten, som fann att ett hilsopastdende om Bimuno® GOS och
minskade mag-tarmbesvir redan hade fatt en negativ bedémning av myndigheten® och
att de kompletterande uppgifter som sokanden lidmnat inte kunde anvidndas som
vetenskapliga beldgg for pastdendet. Eftersom péstdendet inte uppfyller kraven i
forordning (EG) nr 1924/2006 bor det inte godkédnnas.

Efter en ansokan fran Fuko Pharma Ltd, inldimnad enligt artikel 13.5 i1 férordning (EG)
nr 1924/2006, ombads myndigheten avge ett yttrande om ett hilsopdstiende om
Lactobacillus  rhamnosus GG och bibehédllande av normal avforing vid
antibiotikabehandling (friga nr EFSA-Q-2013-00015) . Det pastaende som s6kanden
foreslog hade foljande lydelse: ”Lactobacillus rhamnosus GG {for bibehallande av
normal avforing vid oral antibiotikabehandling”.

Den 18juni 2013 mottog kommissionen och medlemsstaterna det vetenskapliga
yttrandet fran myndigheten, som fann att man pa grundval av de framlagda uppgifterna
inte kunde faststilla ndgot orsakssamband mellan intag av Lactobacillus rhamnosus
GG och den pastaddda effekten. Eftersom pastaendet inte uppfyller kraven i férordning
(EG) nr 1924/2006 bor det inte godkdnnas.

Efter en ansokan fran Gelita AG, inldimnad enligt artikel 13.5 i forordning (EG)
nr 1924/2006, ombads myndigheten avge ett yttrande om ett hélsopastiende om
VeriSol®P och en forindring i hudens elasticitet som leder till en forbattring av hudens
funktion (fraga nr EFSA-Q-2012-00839)°. Det pastiende som sokanden foreslog
hade foljande lydelse: “Karakteristisk kollagenpeptidblandning (kollagenhydrolysat)
som bidrar till normal kollagen- och elastinsyntes och har en gynnsam fysiologisk
effekt pa bibehéllandet av hudhélsan, vilket mdrks genom Okad hudelasticitet och
minskad rynkvolym”.

Den 20 juni 2013 mottog kommissionen och medlemsstaterna det vetenskapliga
yttrandet fran myndigheten, som fann att man pa grundval av de framlagda uppgifterna
inte kunde faststilla nigot orsakssamband mellan intag av Verisol“P och den pastadda
effekten. Eftersom péastaendet inte uppfyller kraven i férordning (EG) nr 1924/2006
bor det inte godkénnas.

Efter en ansdkan fran Pharmatoka S.A.S., inldmnad enligt artikel 13.5 1 forordning
(EG) nr 1924/2006, ombads myndigheten avge ett yttrande om ett hdlsopastdende om
proantocyanidiner i Urell® och minskning av bakteriell kolonisering i urinvigarna
(fraga nr EFSA-Q-2012-00700)°. Det pastiende som sokanden foreslog hade bl.a.
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The EFSA Journal, vol. 11(2013):6, artikelnr 3259.
The EFSA Journal, vol. 9(2011):12, artikelnr 2472.
The EFSA Journal, vol. 11(2013):6, artikelnr 3256.
The EFSA Journal, vol. 11(2013):6, artikelnr 3257.
The EFSA Journal, vol. 11(2013):7, artikelnr 3326.
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foljande lydelse: “Proantocyanidiner frdn Urell® bidrar till att stodja forsvaret mot
sjukdomsframkallande bakterier i nedre urinvigarna”.

Den 26 juli 2013 mottog kommissionen och medlemsstaterna det vetenskapliga
yttrandet frdn myndigheten, som fann att man pa grundval av de framlagda uppgifterna
inte kunde faststilla ndgot orsakssamband mellan intag av proantocyanidiner i Urell®
och den pastddda effekten. Eftersom pastdendet inte uppfyller kraven i férordning
(EG) nr 1924/2006 bor det inte godkinnas.

Efter en ansokan fran Institute of Cellular Pharmacology (ICP) Ltd, inldmnad enligt
artikel 13.5 1 forordning (EG) nr 1924/2006, ombads myndigheten avge ett yttrande
om ett hilsopastaende om Preservation” och snabb terhamtning av cellernas aktivitet
efter stress (friga nr EFSA-Q-2013-00021)". Det péstiaende som sokanden foreslog
hade foljande lydelse: “Forbéttrar den fysiologiska responsen mot stress genom att
paskynda uppkomsten av stressproteiner (HSP) och bibehéller en effektiv HSP-niva sa
att organismen &r redo om cellen stoter pa ytterligare stress”.

Den 26 juli 2013 mottog kommissionen och medlemsstaterna det vetenskapliga
yttrandet frdn myndigheten, som fann att den pastddda effekten som sdkanden angivit
ar allmdn och ospecifik samt att de hénvisningar som sokanden ldmnat inte
tillhandaholl uppgifter som kunde anvéndas for att faststélla en specifik gynnsam
fysiologisk effekt. Eftersom pastidendet inte uppfyller kraven i forordning (EG)
nr 1924/2006 bor det inte godkdnnas.

Hilsopastdendena i den hér forordningen &r hélsopdstdenden enligt artikel 13.1a 1
forordning (EG) nr 1924/2006 och omfattas av den Overgangsperiod som avses i
artikel 28.5 1 den forordningen tills forteckningen over tillaitna hélsopédstdenden har
antagits, forutsatt att de uppfyller kraven 1 den forordningen.

Forteckningen Over tillaitna hélsopastdenden faststilldes genom kommissionens
forordning (EU) nr 432/2012"" och #r tillimplig sedan den 14 december 2012. Nir det
giller pdstdenden enligt artikel 13.5 1 fOrordning (EG) nr 1924/2006, for vilka
myndighetens utvdrdering eller kommissionens beddmning inte hade avslutats senast
den 14 december 2012 och som enligt den hidr forordningen inte tas upp i
forteckningen 6ver tillatna hilsopastdenden, bor det faststillas en dvergéngsperiod da
de fortfarande far anvindas, s& att bdde livsmedelsforetagarna och de behoriga
nationella myndigheterna kan anpassa sig till ett forbud mot sddana pastaenden.

De synpunkter som sdkandena och allmidnheten ldmnat till kommissionen enligt
artikel 16.6 1 forordning (EG) nr 1924/2006 har beaktats vid faststdllandet av
atgdrderna i den hér férordningen.

De étgérder som foreskrivs i denna forordning ér forenliga med yttrandet frén stdndiga
kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa.

11

The EFSA Journal, vol. 11(2013):7, artikelnr 3330.

Kommissionens forordning (EU) nr 432/2012 av den 16 maj 2012 om faststdllande av en forteckning
over andra godkinda hélsopéstdenden om livsmedel dn sddana som avser minskad sjukdomsrisk och
barns utveckling och hélsa (EUT L 136, 25.5.2012, s. 1).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Hélsopastdendena i bilagan till denna forordning ska inte tas upp 1 den
unionsforteckning dver tillatna pastdenden som avses i artikel 13.3 1 férordning (EG)
nr 1924/2006.

2. De hilsopastdenden som avses i punkt 1 och som anvéndes fore denna forordnings
ikrafttraidande far dock fortsitta att anvéndas i hogst sex manader efter det att denna
forordning har tritt 1 kraft.

Artikel 2

Denna forordning tridder 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 tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den

Pa kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordforande
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