AN Radet for

i Den Europaiske Union
Bruxelles, den 29. juli 2014
(OR. en)
12282/14
DENLEG 137
AGRI 519
SAN 303
FOLGESKRIVELSE
fra: Europa-Kommissionen
modtaget: 23. juli 2014
til: Generalsekretariatet for Radet
Komm. dok. nr.: D034097/02
Vedr.: KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. .../.. af XXX om afvisning af

visse andre sundhedsanprisninger af fedevarer end dem, der henviser til
en reduceret risiko for sygdom og til barns udvikling og sundhed

Hermed folger til delegationerne dokument - D034097/02.

Bilag: D034097/02

12282/14 ga
DGB 4B DA



DA

*****
5k EUROPA-
i KOMMISSIONEN

Bruxelles, den XXX
SANCO/10371/2014 Rev. 2
(POOL/E4/2014/10371/10371R2-
EN.doc) D034097/02

[...](2014) XXX draft

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. .../..
af XXX

om afvisning af visse andre sundhedsanprisninger af fedevarer end dem, der henviser til
en reduceret risiko for sygdom og til berns udvikling og sundhed

(E@S-relevant tekst)

DA



DA

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. .../..
af XXX

om afvisning af visse andre sundhedsanprisninger af fodevarer end dem, der henviser til
en reduceret risiko for sygdom og til berns udvikling og sundhed

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1924/2006 af 20.
december 2006 om ernzrings- og sundhedsanprisninger af fedevarer', serlig artikel 18, stk.
5,08

ud fra folgende betragtninger:

(D) I henhold til forordning (EF) nr. 1924/2006 er sundhedsanprisninger af fodevarer
forbudt, medmindre de er godkendt af Kommissionen i overensstemmelse med samme
forordning og opfert pa en liste over tilladte anprisninger.

(2)  Forordning (EF) nr. 1924/2006 foreskriver ligeledes, at lederne af
fodevarevirksomheder = kan  sende  ansegninger om  godkendelse  af
sundhedsanprisninger til en medlemsstats nationale kompetente myndighed. Den
nationale kompetente myndighed skal videresende gyldige ansegninger til Den
Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA), 1 det folgende benavnt
"autoriteten", med henblik pa en videnskabelig vurdering samt til Kommissionen og
medlemsstaterne til orientering.

3) Autoriteten skal afgive udtalelse om den pagaldende sundhedsanprisning.

(4) Kommissionen skal traeffe beslutning vedrerende eventuel godkendelse af
sundhedsanprisninger under hensyntagen til autoritetens udtalelse.

%) Som opfelgning pa en ansegning, som Italsur s.r.l. indgav i henhold til artikel 13, stk.
5, 1 forordning (EF) nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en
sundhedsanprisning vedrerende virkningerne af en kombination af "Black
Tuscany"-kél, "trefarvet" selvbede, "tofarvet" spinat og "blu savoy"-kél og beskyttelse
af fedtstoffer 1 blodet mod skader pa grund af iltning (spergsmal nr. EFSA-Q-2013-
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00574)>. Den af ansogeren foresldede anprisning havde folgende ordlyd: "bidrager til
at beskytte fedtstoffer i blodet mod skader pa grund af iltning".

Den 30. oktober 2013 modtog Kommissionen og medlemsstaterne den videnskabelige
udtalelse fra autoriteten, som konkluderede, at der ikke pa grundlag af de fremlagte
oplysninger var fastsldet en arsagssammenhang mellem indtagelse af en kombination
af "Black Tuscany"-kél, "trefarvet" selvbede, "tofarvet" spinat og "blu savoy"-kél og
den anpriste virkning. Eftersom anprisningen sdledes ikke opfylder kravene i
forordning (EF) nr. 1924/2006, ber den ikke godkendes.

Som opfelgning pd en ansegning, som Italsur s.r.l. indgav i henhold til artikel 13, stk.
5, 1 forordning (EF) nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en
sundhedsanprisning vedrerende virkningerne af en kombination af red spinat, gren
spinat, red cikorie, gron cikorie, gron bladbede, rad bladbede, rod selvbede, gylden
solvbede og hvid selvbede og beskyttelse af fedtstoffer i blodet mod skader pa grund
af iltning (spergsmal nr. EFSA-Q-2013-00575)°. Den af ansogeren foresldede
anprisning havde folgende ordlyd: "bidrager til at beskytte fedtstoffer i blodet mod
skader pé grund af iltning".

Den 30. oktober 2013 modtog Kommissionen og medlemsstaterne den videnskabelige
udtalelse fra autoriteten, som konkluderede, at der ikke pa grundlag af de fremlagte
oplysninger var fastsldet en arsagssammenhang mellem indtagelse af en kombination
af red spinat, gron spinat, red cikorie, gren cikorie, gron bladbede, red bladbede, rod
solvbede, gylden selvbede og hvid selvbede og den anpriste virkning. Eftersom
anprisningen sédledes ikke opfylder kravene i1 forordning (EF) nr. 1924/2006, ber den
ikke godkendes.

Som opfelgning pa en ansegning, som Italsur s.r.l. indgav 1 henhold til artikel 13, stk.
5, 1 forordning (EF) nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en
sundhedsanprisning vedrerende virkningerne af en kombination af "Black
Tuscany"-kél, "trefarvet" selvbede, "tofarvet" spinat og "blu savoy"-kdl og
vedligeholdelse af normale koncentrationer af LDL-kolesterol i blodet (spergsmal nr.
EFSA-Q-2013-00576)". Den af ansggeren foresldede anprisning havde folgende
ordlyd: "vedligeholder et normalt kolesterolniveau i1 blodet".

Den 30. oktober 2013 modtog Kommissionen og medlemsstaterne den videnskabelige
udtalelse fra autoriteten, som konkluderede, at der ikke pa grundlag af de fremlagte
oplysninger var fastsldet en arsagssammenhang mellem indtagelse af en kombination
af "Black Tuscany"-kal, "trefarvet" seglvbede, "tofarvet" spinat og "blu savoy"-kél og
den anpriste virkning. Eftersom anprisningen sdledes ikke opfylder kravene i
forordning (EF) nr. 1924/2006, ber den ikke godkendes.

Som opfelgning pa en ansegning, som Italsur s.r.l. indgav i henhold til artikel 13, stk.
5, 1 forordning (EF) nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en
sundhedsanprisning vedrerende virkningerne af en kombination af red spinat, gren
spinat, red cikorie, gron cikorie, gron bladbede, rad bladbede, rod selvbede, gylden
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solvbede og hvid selvbede og vedligeholdelse af normale koncentrationer af LDL-
kolesterol i blodet (spergsmal nr. EFSA-Q-2013-00579)°. Den af ansegeren
foresldede anprisning havde folgende ordlyd: "vedligeholder et normalt
kolesterolniveau i blodet".

Den 30. oktober 2013 modtog Kommissionen og medlemsstaterne den videnskabelige
udtalelse fra autoriteten, som konkluderede, at der ikke pa grundlag af de fremlagte
oplysninger var fastsldet en arsagssammenhang mellem indtagelse af en kombination
af red spinat, gron spinat, red cikorie, gren cikorie, gron bladbede, red bladbede, red
solvbede, gylden selvbede og hvid selvbede og den anpriste virkning. Eftersom
anprisningen saledes ikke opfylder kravene i forordning (EF) nr. 1924/2006, ber den
ikke godkendes.

Som opfelgning pa en ansegning, som Omikron Italia S.r.l. indgav i henhold til artikel
13, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en
sundhedsanprisning vedrerende virkningerne af en kombination af diosmin, troxerutin
og hesperidin og vedligeholdelse af normal vene-kapiller-permeabilitet (spergsmal
nr. EFSA-Q-2013-00353)°. Den af ansogeren foresliede anprisning havde folgende
ordlyd: "flavonoidblandingen indeholdende 300 mg diosmin, 300 mg troxerutin og
100 mg hesperidin er et nyttigt hjelpestof til vedligeholdelse af fysiologisk vene-
kapiller-permeabilitet".

Den 13. januar 2014 modtog Kommissionen og medlemsstaterne den videnskabelige
udtalelse fra autoriteten, som konkluderede, at der ikke pa grundlag af de fremlagte
oplysninger var fastslaet en arsagssammenhang mellem indtag af en kombination af
diosmin, troxerutin og hesperidin og den anpriste virkning. Eftersom anprisningen
sdledes ikke opfylder kravene 1 forordning (EF) nr. 1924/2006, ber den ikke
godkendes.

Som opfelgning pd en ansggning, som Omikron Italia S.r.l. indgav i henhold til artikel
13, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en
sundhedsanprisning vedrerende virkningerne af en kombination af diosmin, troxerutin
og hesperidin og vedligeholdelse af normal venetonicitet (spergsmél nr. EFSA-Q-
2013-00354)". Den af ansegeren foresldede anprisning havde felgende ordlyd:
"flavonoidblandingen indeholdende 300 mg diosmin, 300 mg troxerutin og 100 mg
hesperidin er et nyttigt hjelpestof til vedligeholdelse af fysiologisk venetonicitet".

Den 13. januar 2014 modtog Kommissionen og medlemsstaterne den videnskabelige
udtalelse fra autoriteten, som konkluderede, at der ikke pa grundlag af de fremlagte
oplysninger var fastslaet en arsagssammenhang mellem indtag af en kombination af
diosmin, troxerutin og hesperidin og den anpriste virkning. Eftersom anprisningen
saledes ikke opfylder kravene i1 forordning (EF) nr. 1924/2006, ber den ikke
godkendes.

Som opfelgning pa en ansegning, som Italsur s.r.l. indgav i henhold til artikel 13, stk.
5, 1 forordning (EF) nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en
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sundhedsanprisning vedrerende virkningerne af bygsuppen "Orzotto" og beskyttelse af
fedtstoffer 1 blodet mod skader pd grund af iltning (spergsmal nr. EFSA-Q-2013-
00578)°. Den af ansegeren foresliede anprisning havde folgende ordlyd: "bidrager til
at beskytte fedtstoffer i blodet mod skader pa grund af iltning".

Den 10. januar 2014 modtog Kommissionen og medlemsstaterne den videnskabelige
udtalelse fra autoriteten, som konkluderede, at der ikke pa grundlag af de fremlagte
oplysninger var fastsldet en arsagssammenhang mellem indtagelse af bygsuppen
"Orzotto" og den anpriste virkning. Eftersom anprisningen siledes ikke opfylder
kravene i forordning (EF) nr. 1924/2006, ber den ikke godkendes.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den
Staende Komité for Fadevarekaeden og Dyresundhed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

De 1 bilaget til nervaerende forordning angivne sundhedsanprisninger optages ikke pa den 1
artikel 13, stk. 3, 1 forordning (EF) nr. 1924/2006 omhandlede EU-liste over tilladte
anprisninger.

Artikel 2

Denne forordning traeder i1 kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske
Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den .

Pa Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand
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