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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 984/2009
av den 21 oktober 2009

om icke-godkinnande av vissa andra hilsopistienden om livsmedel in sidana 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
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1924/2006 av den 20 december 2006 om nirings-
pastdenden och hilsopdstdenden om livsmedel ('), sirskilt
artikel 18.5, och

av foljande skal:

1)

Enligt forordning (EG) nr 1924/2006 ér hilsopastdenden
om livsmedel forbjudna, sdvida de inte godkints av kom-
missionen i enlighet med den forordningen och ingar i
en forteckning over tillitna pastdenden.

Forordning (EG) nr 1924/2006 foreskriver ocksd att livs-
medelsforetagare kan sinda ansokningar om godkdn-
nande av hilsopastdenden till den behoriga nationella
myndigheten i en medlemsstat. Den behoriga nationella
myndigheten ska vidarebefordra ansokningarna till Euro-
peiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa), nedan
kallad myndigheten.

Niar myndigheten tagit emot en ansokan ska den utan
dr6jsmdl underritta 6vriga medlemsstater och kommis-
sionen samt avge ett yttrande om halsopéstdendet i fraga.

Kommissionen ska fatta beslut om huruvida hilsopasta-
endena ska godkinnas, med beaktande av myndighetens
yttrande.

Efter en ansokan frdn Pierre Fabre Dermo Cosmetique,
inlimnad den 14 april 2008 enligt artikel 13.5 i forord-
ning (EG) nr 19242006, skulle myndigheten avge ett
yttrande om ett hilsopdstdende om effekterna av Elancyl
Global Silhouette® pé regleringen av kroppssammansitt-
ningen hos manniskor med latt till mattlig 6vervikt (fraga
nr EFSA-Q-2008-285) (?). Det péstdende som sokanden
foreslog hade foljande lydelse: "Kliniskt bevisad effekt
efter 14 dagar. Efter 28 dagar ar hela din figur synbart
forandrad och forfinad.”
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Den 12 augusti 2008 mottog kommissionen och med-
lemsstaterna det vetenskapliga yttrandet fran myndighe-
ten, som fann att man pd grundval av de framlagda
uppgifterna inte kunde faststilla nigot orsakssamband
mellan konsumtion av Elancyl Global Silhouette® i de
méngder och under den tid som sokanden foreslagit och
den péstadda effekten. Eftersom péstiendet inte uppfyller
kraven i forordning (EG) nr 1924/2006 bor det séledes
inte godkdnnas.

Efter en ansokan frin Valio Ltd, inldimnad den 8 juli
2008 enligt artikel 13.5 i férordning (EG) nr 1924/2006,
skulle myndigheten avge ett yttrande om ett hilsopasta-
ende om effekterna av LGG® MAX pé mag-tarmbesvir
(fraga nr EFSA-Q-2008-444) (}). Det pastdende som so-
kanden foreslog hade foljande lydelse: "LGG® MAX bi-
drar till att minska mag-tarmbesvir”.

Den 30 augusti 2008 mottog kommissionen och med-
lemsstaterna det vetenskapliga yttrandet frdn myndighe-
ten, som fann att man pd grundval av de framlagda
uppgifterna inte kunde faststilla nigot orsakssamband
mellan konsumtion av LGG® MAX (blandning A eller
blandning B) och den pastddda effekten. Eftersom pasta-
endet inte uppfyller kraven i férordning (EG) nr
1924/2006 bor det sdledes inte godkinnas.

De synpunkter som sokandena och allminheten limnat
in till kommissionen enligt artikel 16.6 i forordning (EG)
nr 1924/2006 har beaktats vid faststillandet av atgar-
derna i den hir forordningen.

Hilsopastdendet "LGG® MAX bidrar till att minska mag-
tarmbesvar” dr ett hilsopdstdende i den mening som
avses i artikel 13.1 a i forordning (EG) nr 1924/2006
och omfattas dirfor av 6vergdngsatgirden i artikel 28.5 i
den forordningen. Eftersom myndigheten fann att ndgot
orsakssamband inte kan faststillas mellan konsumtion av
LGG® MAX och den péstddda effekten, uppfyller pasta-
endet inte kraven i forordning (EG) nr 1924/2006, vilket
gor att overgdngsperioden i artikel 28.5 inte ér tillimplig.
En 6vergdngsperiod pa sex manader bor medges for att
livsmedelsforetagarna ska kunna anpassa sig till kraven i
forordning (EG) nr 1924/2006. Halsopdstdendet "Kliniskt
bevisad effekt efter 14 dagar. Efter 28 dagar 4r hela din
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figur synbart forindrad och forfinad” dr ett halsopastd-
ende i den mening som avses i artikel 13.1 ¢ i forordning
(EG) nr 1924/2006 och omfattas ddrfor av Gvergdngs-
atgarden i artikel 28.6 i den forordningen. Eftersom an-
sokan inte gjordes fore den 19 januari 2008 dr dock
kravet i artikel 28.6 b inte uppfyllt, och overgangsperio-
den i den artikeln ar inte tillimplig. En &vergangsperiod
pd sex mdnader bor i enlighet med detta medges for att
livsmedelsforetagarna ska kunna anpassa sig till kraven i
den hir forordningen.

De étgirder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet frén stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1

De hilsopéstdenden som anges i bilagan till denna férordning
far inte goras om livsmedel pd gemenskapsmarknaden.

Artikel 2

De hilsopéstdenden som anges i bilagan till denna férordning
far fortsitta att anvindas i sex mdnader efter det att denna
forordning tritt i kraft.

Artikel 3

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

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 21 oktober 2009.

Pd kommissionens vignar
Androulla VASSILIOU
Ledamot av kommissionen

BILAGA

ICKE GODKANDA HALSOPASTAENDEN

Ansokan — relevanta bestimmelser i Naringsimne, dmne, livsmedel
forordning (EG) nr 1924/2006 eller livsmedelskategori

Pastdende Efsa-yttrande

Artikel 13.5 — hilsopastdende som | Elancyl Global Silhouette® | Kliniskt bevisad effekt efter 14 [ EFSA-Q-2008-285

grundar sig pd nyligen framtagen
vetenskaplig dokumentation och/el-
ler som innehéller en begiran om
skydd av dganderittsligt skyddade
data

dagar. Efter 28 dagar ar hela
din figur synbart férandrad
och forfinad

Artikel 13.5 — halsopdstdende som | LGG® MAX flerartsprobio- | LGG® MAX bidrar till att | EFSA-Q-2008-444

grundar sig pd nyligen framtagen | tikum
vetenskaplig dokumentation och/el-
ler som innehéller en begiran om
skydd av dganderittsligt skyddade
data

minska mag-tarmbesvir




