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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 376/2010

af 3. maj 2010

om andring af forordning (EF) nr. 983/2009 om henholdsvis godkendelse og afvisning af visse
sundhedsanprisninger af fodevarer, 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
funktionsmdde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 19242006 af 20. december 2006 om ernrings- og
sundhedsanprisninger af fodevarer ('), sarlig artikel 17, stk. 3,

efter hering af Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet og

ud fra folgende betragtninger:

I henhold til artikel 16, stk. 4, i forordning (EF) nr.
1924/2006 skal en positiv udtalelse fra Den Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritet  (EFSA), i det folgende
benavnt »autoriteten«, hvorefter en sundhedsanprisning
kan godkendes, indeholde bestemte oplysninger. Disse
oplysninger ber saledes angives i bilaget med godkendte
anprisninger til de forordninger, hvorved sundhedsanpris-
ninger af fodevarer godkendes og/eller afvises, og de bor
alt efter tilfeldet omfatte en endret formulering af
anprisningen, sarlige betingelser for anvendelsen af
anprisningen og, hvor det er relevant, betingelser eller
begreensninger for anvendelsen af fodevaren ogfeller
supplerende erkleeringer eller advarsler, i overensstem-
melse med forordning (EF) nr. 1924/2006 og i trdd
med autoritetens udtalelser.

Pa grundlag af to udtalelser fra autoriteten om plante-
stanoler og plantesteroler og senkning/reduktion af LDL-
kolesterolet i blodet (spergsmal nr. EFSA-Q-2008-085 og
sporgsmal nr. EFSA-Q-2008-118) (%) godkendte Kommis-
sionen ved forordning (EF) nr. 983/2009 (}) sundheds-
anprisninger, hvori der henvises til, at det er dokumen-
teret, at plantesteroler/plantestanolestere »sanker/redu-
cerer kolesterolindholdet i blodet. Et hejt kolesteroltal
er en risikofaktor i forhold til udvikling af koronar hjer-
tesygdome¢, med den sarlige betingelse for anvendelsen af
anprisningen, at forbrugerne informeres om, at den gavn-
lige effekt opnds ved et dagligt indtag pd mindst 2 g
plantesteroler/plantestanoler.

() EUT L 404 af 30.12.2006, s. 9.
(2) EFSA Journal (2008) 781, s. 1-2, og (2008) 825, s. 1-13.
() EUT L 277 af 22.10.2009, s. 3.

3)

(®)

Som led i proceduren for godkendelse af sundhedsanpris-
ninger i henhold til forordning (EF) nr. 1924/2006
konkluderede Den Stdende Komité for Fedevarekaden
og Dyresundhed pd sit mede den 20. februar 2009
med hensyn til angivelse af en malbar effekt i sundheds-
anprisninger, at der var behov for videnskabelig radgiv-
ning fra autoriteten for at sikre, at sadanne sundheds-
anprisninger godkendes i en form, der ikke vildleder
forbrugerne, og at de relevante anvendelsesbetingelser
bliver sammenhangende. I det gjemed forelagde
Kommissionen autoriteten en anmodning om ridgivning
i henhold til artikel 19, stk. 2, i samme forordning.

Den 3. august 2009 modtog Kommissionen og
medlemsstaterne den videnskabelige udtalelse fra auto-
riteten (sporgsmdl nr. EFSA-Q-2009-00530 og EFSA-Q-
2009-00718) (%), hvori autoriteten konkluderede, at der
ved et dagligt indtag pd 1,5-2,4 g plantesteroler/plante-
stanoler, tilsat til fedevarer sdsom smerbare gule fedt-
stoffer, mejeriprodukter, mayonnaise og salatdressinger,
kan forventes en gennemsnitlig reduktion pd mellem 7
og 10,5 %, og at en sddan reduktion har biologisk signi-
fikans. Autoriteten anferte tillige, at effekten i form af
senkning af LDL-kolesterolet i blodet normalt opnds
inden for 2-3 uger og kan fastholdes ved fortsat indtag
af plantesteroler/plantestanoler.

Under hensyntagen til den videnskabelige udtalelse fra
autoriteten og for at sikre, at sidanne sundhedsanpris-
ninger, der henviser til omfanget af den anpriste virkning,
godkendes i en form, der ikke vildleder forbrugerne, og
at de relevante anvendelsesbetingelser bliver sammen-
haengende, ber de anvendelsesbetingelser, der er fastsat
for de to godkendte sundhedsanprisninger vedrerende
virkningerne af plantesteroler og plantestanolestere pd
senkning af kolesterolindholdet i blodet, derfor andres.

Pd grundlag af en udtalelse fra autoriteten om essentielle
fedtsyrer og is@r a-linolensyre (ALA) og linolsyre (LA) og
en normal vakst og udvikling hos bern (spergsmal nr.
EFSA-Q-2008-079) (°) godkendte Kommissionen ved
forordning (EF) nr. 983/2009 felgende sundhedsanpris-
ning: »Essentielle fedtsyrer er nedvendige for barnets
normale vakst og udvikling, idet der fastsattes folgende
serlige betingelser for anvendelsen af anprisningen:
»Forbrugerne informeres om, at den gavnlige effekt
opnds ved et dagligt indtag af linolsyre pd 1% af det
samlede energiindtag og et dagligt indtag af a-linolensyre
pd 0,2 % af det samlede energiindtag«.

() EFSA Journal (2009) 1175, s. 1-9.

(5) EFSA Journal (2008) 783, s. 1-10.
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(7 Som led i proceduren for godkendelse af sundhedsanpris- 1) Teksten i forste rakke under kolonneoverskrifterne, femte
ninger i henhold til forordning (EF) nr. 1924/2006 kolonne (Betingelser for anvendelsen af anprisningen),
konkluderede Den Stdende Komité for Fedevarekaden affattes saledes:
og Dyresundhed pa sit mede den 20. februar 2009, at
autoriteten i henhold til artikel 19, stk. 2, i samme . . .
forordning skulle anmodes om generel rddgivning om »Forbrugerne 1nformeres°om, at den gavnlige effekt opnds
referencevaerdier til merkning vedrerende fedtsyrer med ved et dagligt 1ndtag pa 15-24¢ plaentesteroler. Kun fO'r
henblik pa at gere det muligt at revurdere betingelserne folgende  kategorier .af fgdeyarer md der henvises til
for anvendelsen af den pagzldende godkendte sundheds- omfanget af den anpriste virkning: smorbare gule fedtstoffer,
anprisning. Den 3. august 2009 modtog Kommissionen me;epproc'iukter, mayonnais¢ og .salatd'ressmger. Hvor der
og medlemsstaterne den videnskabelige udtalelse fra henvises til omfanget af den anpriste virkning, skal forbru-
autoriteten  (sporgsmil nr. EFSA-Q-2009-00548) (1), gerne oplyses om hele spektret herfor, dvs. »7-10 %, samt
hvori autoriteten konkluderede, at den foresldede referen- om, at der gdr »2-3 ugere, inden virkningen opnds.«
cevaerdi for den flerumeattede n-3-fedtsyre ALA pd 2g i
markning er i overensstemmelse med de anbefalede . .
indtag for enkeltpersoner i den brede befolkning i de 2) Ee?sten ! andF:n Eaekkefunder kolé)rlmeoverfserfterr_le,'femte
europiske lande. Autoriteten foreslog desuden en refe- gf onne Ql(liietlTlge ser for anvendelsen af anprisningen),
renceindtagsveerdi for den flerumattede n-6-fedtsyre LA aifattes saledes:
pd 10 g i merkning.
»Forbrugerne informeres om, at den gavnlige effekt opnds
(8)  Under hensyntagen til den videnskabelige udtalelse fra ved et dagligt 1ndtag pd 1,5-2.4¢ pla{ltestanoler. Kun fo‘r
. . : folgende kategorier af fodevarer md der henvises til
autoriteten og for at sikre passende betingelser for anven- T o
L omfanget af den anpriste virkning: smerbare gule fedtstoffer,
delsen af sundhedsanprisningerne vedrerende effekten af erinroduk . .
: mejeriprodukter, mayonnaise og salatdressinger. Hvor der
fedtsyrer ber de fastsatte betingelser for anvendelsen af L : s
e o henvises til omfanget af den anpriste virkning, skal forbru-
den godkendte sundhedsanprisning vedrerende virknin- 0
; . gerne oplyses om hele spektret herfor, dvs. »7-10 %«, samt
gerne af essentielle fedtsyrer pd en normal vakst og . ) L .
o1 om, at der gir »2-3 ugere, inden virkningen opnds.c
udvikling hos bern andres.
3) Teksten i tredje rakke under kolonneoverskrifterne, femte
(9)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-

melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fodeva-
rekeeden og Dyresundhed, og hverken Europa-Parla-
mentet eller Rddet har modsat sig foranstaltningerne —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

I bilag I til forordning (EF) nr. 983/2009 foretages folgende
andringer i tabellen:

kolonne (Betingelser for anvendelsen af anprisningen),
affattes saledes:

»Forbrugerne informeres om, at den gavnlige effekt opnds
ved et dagligt indtag pd 2 g a-linolensyre (ALA) og et
dagligt indtag pd 10 g linolsyre (LA)«.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 3. maj 2010.

(') EFSA Journal (2009) 1176, s. 1-11.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand



