* %

* gy *

o Europeiska
unionens rad

Bryssel den 26 januari 2022
(OR. en)

5662/22
DENLEG 10
FOOD 7
SAN 53
CONSOM 27

FOLJENOT

fran: Europeiska kommissionen

inkom den: 20 januari 2022

till:

Radets generalsekretariat

Komm. dok. nr:

D077185/03

Arende:

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../... av den XXX om icke-

godkannande av vissa andra halsopastaenden om livsmedel an sadana

som avser minskad sjukdomsrisk och barns utveckling och halsa

For delegationerna bifogas dokument — D077185/03.

Bilaga: D077185/03

5662/22

LIFE.3

/ss

SV



SV

EUROPEISKA
KOMMISSIONEN

Bryssel den XXX
SANTE/10642/2021 Rev. 1
(POOL/E1/2021/10642/10642R1-
EN.docx)

DO077185/03

[...](2022) XXX draft

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

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

SV



SV

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

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

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 niringspastdenden och hilsopastienden om livsmedel!, sirskilt
artikel 18.5, och

av foljande skal:

(1) Enligt forordning (EG) nr 1924/2006 ar hélsopastienden om livsmedel forbjudna,
savida de inte har godkénts av kommissionen i enlighet med den forordningen och
ingdr i en forteckning over tillatna pastaenden.

(2) I forordning (EG) nr 1924/2006 faststills ocksa att livsmedelsforetagare ska sénda
ansokningar om godkdnnande av hélsopastdenden till den behodriga nationella
myndigheten i en medlemsstat. Den behoriga nationella myndigheten ska
vidarebefordra giltiga ansokningar till Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet
(livsmedelsmyndigheten) for en vetenskaplig beddmning samt till kommissionen och
medlemsstaterna for kdnnedom.

3) Livsmedelsmyndigheten ska avge ett yttrande om hilsopéstaendet i fraga.

(4) Kommissionen ska fatta beslut om huruvida hélsopastdenden ska godkdnnas med
beaktande av livsmedelsmyndighetens yttrande.

(5) Efter en ansdkan frdn DuPont Nutrition Biosciences ApS, inldmnad i enlighet med
artikel 13.5 1 forordning (EG) nr 1924/2006, ombads livsmedelsmyndigheten avge ett
yttrande om de vetenskapliga beldggen for ett hilsopastiende om Bifidobacterium
animalis subsp. lactis Bi-07 (Bi-07) och bidrag till 6kad laktosnedbrytning (Fraga
nr EFSA-Q-2020-00024). Det pastaende som sdkanden foreslog hade foljande lydelse:
”Bifidobacterium animalis subsp. lactis Bi-07 bidrar till att forbéttra laktosnedbrytning
hos individer som har problem med att bryta ner laktos”.

(6) Kommissionen, medlemsstaterna och sékanden tog emot det vetenskapliga yttrandet?
om pastdendet frdn livsmedelsmyndigheten, som pa grundval av de framlagda
uppgifterna fann att ett orsakssamband inte kunde faststdllas mellan intag av
Bifidobacterium animalis subsp. lactis Bi-07 och en gynnsam fysiologisk effekt (dvs.

: EUT L 404, 30.12.2006, s. 9.
2 EFSA Journal, vol. 18(2020):7, artikelnr 6198.
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forbattrade symtom vid forsdmrad férmaga att bryta ner laktos) hos individer som lider
av forsdmrad formaga att bryta ner laktos. Eftersom hélsopéstdendet inte uppfyller
kraven i1 forordning (EG) nr 1924/2006 for upptagande i unionsforteckningen 6ver
tilldtna pastaenden bor det inte godkénnas.

Efter en ansdkan fran Tchibo GmbH, inlimnad enligt artikel 13.5 i férordning (EG) nr
1924/2006, ombads livsmedelsmyndigheten avge ett yttrande om de vetenskapliga
beldggen for ett hilsopastaende om C21-kaffe och skydd mot DNA-strangbrott (fraga
nr EFSA-Q-2019-00423). Det pastaende som sokanden foreslog hade foljande lydelse:
“Ett regelbundet intag av C21-kaffe bidrar till att bibehalla DNA 1 kroppens celler
intakt”.

Kommissionen, medlemsstaterna och sdkande tog emot det vetenskapliga yttrandet®
om pastdendet fran livsmedelsmyndigheten, som pd grundval av de framlagda
uppgifterna fann att ett orsakssamband inte kunde faststdllas mellan intag av C21-
kaffe och skydd mot DNA-striangbrott. Eftersom hilsopastaendet inte uppfyller kraven
1 forordning (EG) nr 1924/2006 {or upptagande i unionsforteckningen over tillatna
pastdenden bor det inte godkénnas.

Efter en ansokan frdn NattoPharma ASA, inldmnad enligt artikel 13.5 1 forordning
(EG) nr 1924/2006, ombads livsmedelsmyndigheten avge ett yttrande om de
vetenskapliga beliggen for ett hilsopastiende om MenaQ7® och bibehdllande av
artdrernas elastiska egenskaper (frdga nr EFSA-Q-2019-00229). Det péastaende som
sokanden foreslog hade foljande lydelse: "MenaQ7®, vitamin K2 som menakinon-7,
forbéttrar arteriell spanst”.

Kommissionen, medlemsstaterna och sokande tog emot det vetenskapliga yttrandet*
om pastdendet fran livsmedelsmyndigheten, som pd grundval av de framlagda
uppgifterna fann att ett orsakssamband inte kunde faststiillas mellan intag av MenaQ7®
och bibehallande av artirernas elastiska egenskaper. Eftersom hélsopastdendet inte
uppfyller kraven i forordning (EG) nr 1924/2006 for upptagande 1 unionsforteckningen
over tillatna pastdenden bor det inte godkinnas.

De synpunkter som DuPont Nutrition Biosciences ApS och Tchibo GmbH ldmnat till
kommissionen i enlighet med artikel 16.6 1 férordning (EG) nr 1924/2006 har beaktats
vid antagandet av den hér forordningen.

De atgirder som foreskrivs i denna forordning &r forenliga med yttrandet fran stindiga
kommittén for véxter, djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De hilsopastdenden som anges i bilagan till den hir férordningen ska inte tas upp 1 den
unionsforteckning Over tillaitna pastdenden som avses i artikel 13.3 i forordning (EG)
nr 1924/2006.

EFSA Journal, vol. 18(2020):3, artikelnr 6055.
EFSA Journal, vol. 18(2020):1, artikelnr 5949.
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Artikel 2

Denna forordning tridder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning r till alla delar bindande och direkt tilldimplig i alla medlemsstater.

Utféardad 1 Bryssel den

Pa kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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