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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 376/2010
av den 3 maj 2010
om indring av férordning (EG) nr 983/2009 om godkinnande respektive icke-godkinnande av vissa
hilsopastienden om livsmedel som avser minskad sjukdomsrisk och barns utveckling och hilsa
(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORD- (3) I samband med forfarandet for godkidnnande av hilso-

NING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1924/2006 av den 20 december 2006 om nirings-
pastdenden och hilsopastdenden om livsmedel (1), sarskilt
artikel 17.3,

efter samrdd med Europeiska myndigheten for livsmedelssiker-
het, och

av foljande skil:

(1) Enligt artikel 16.4 i férordning (EG) nr 1924/2006 ska
ett positivt yttrande frdn Europeiska myndigheten f6r
livsmedelssikerhet (Efsa), nedan kallad myndigheten, om
godkinnande av ett hilsopéstdende innehélla vissa upp-
gifter. Dessa uppgifter bor anges i bilagan med godkinda
pastdenden till forordningarna om godkidnnande och/eller
icke-godkinnande av vissa hilsopdstdenden om livsmedel
och i forekommande fall omfatta omformuleringen av
pastdendet, sirskilda villkor for anvindning av pastdendet
och, i tillimpliga fall, villkor eller begriansningar for an-
viandning av livsmedlet och/eller ett kompletterande ut-
talande eller en varning, i enlighet med bestimmelserna i
forordning (EG) nr 1924/2006 och myndighetens yttran-
den.

2) I enlighet med tvd yttranden frin myndigheten om vaxt-
stanoler och vixtsteroler och sankning/reducering av hal-
ten av LDL-kolesterol i blodet (friga nr EFSA-Q-2008-
085 och fraga nr EFSA-Q-2008-118) (3 godkinde kom-
missionen hilsopastdenden enligt vilka vixtsteroler/vaxt-
stanolestrar "har visat sig sinka/reducera kolesterolhalten
i blodet. En hog kolesterolhalt dr en riskfaktor for krans-
kérlssjukdom” "i forordning (EG) nr 983/2009 (}) med
det sirskilda villkoret for anvindning” “Information till
konsumenten om att den gynnsamma effekten uppnds
vid ett dagligt intag pa minst 2 g vixtsteroler/vixtstano-
ler”.

(1) EUT L 404, 30.12.2006, s. 9.

(%) The EFSA Journal, nr 781, s. 1, 2008, respektive nr 825, s. 1-13,
2008.

() EUT L 277, 22.10.2009, s. 3.

pastdenden enligt férordning (EG) nr 1924/2006, fann
stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa
vid sitt mote den 20 februari 2009 att det i frdga om
angivandet av en kvantitativ effekt i hilsopdstidenden
kravdes vetenskaplig rddgivning frdn myndigheten for
att sikerstilla att sddana halsopéstdenden godkinns pé
ett sitt som inte vilseleder konsumenten och att villkoren
for anvandning faststills pa ett enhetligt sdtt. I detta syfte
sinde kommissionen en begiran om rddgivning till myn-
digheten i enlighet med artikel 19.2 i den forordningen.

(4)  Den 3 augusti 2009 mottog kommissionen och med-
lemsstaterna myndighetens vetenskapliga yttrande (fra-
gorna nr EFSA-Q-2009-00530 och EFSA-Q-2009-
00718) (¥, ddr det konstaterades att man vid ett dagligt
intag pd 1,5-2,4 g vixtsteroler/vixtstanoler som tillsatts
livsmedel som gula bredbara fetter, mejeriprodukter, ma-
jonnds och salladsdressingar kan forvinta sig en genom-
snittlig sankning pd 7-10,5 % och att en sddan sinkning
ar biologiskt signifikant. Myndigheten angav vidare att
den LDL-kolesterolsinkande effekten i blodet vanligen
konstateras inom 2-3 veckor och kan bibehallas genom
fortsatt konsumtion av vixtsteroler/vixtstanoler.

(5)  Med hinsyn till myndighetens vetenskapliga yttrande
samt for att sikerstilla att sidana hilsopastdenden dir
den péstddda effektens omfattning anges godkinns pa
ett sitt som inte vilseleder konsumenten och att villkoren
for anvandning av dem faststills pd ett enhetligt sitt, ar
det diarfor nodvindigt att dndra de faststillda villkoren
for anvindning av de tvd godkinda hilsopastidendena om
effekterna av vixtsteroler och vixtstanolestrar pa en
sinkt kolesterolhalt i blodet.

(6) I enlighet med myndighetens yttrande om essentiella fett-
syror, sdrskilt a-linolensyra (ALA) och linolsyra (LA), och
barns normala tillvixt och utveckling (friga nr EFSA-Q-
2008-079) (°) godkinde kommissionen hilsopastdendet
"Barn behover essentiella fettsyror for att vixa och ut-
vecklas normalt” i forordning (EG) nr 983/2009 med
det sarskilda villkoret for anvindning” "Information till
konsumenten om att den gynnsamma effekten uppnds
om det dagliga intaget av linolsyra utgéor 1 % och det
dagliga intaget av a-linolensyra 0,2 % av det totala ener-
giintaget”.

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

(°) The EFSA Journal, nr 783, s. 1-10, 2008.
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I samband med forfarandet f6r godkinnande av halso-
pastdenden enligt férordning (EG) nr 1924/2006, fann
stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa
vid sitt mote den 20 februari 2009 att myndigheten i
enlighet med artikel 19.2 i den férordningen borde upp-
manas att ge allmadnna rdd om referensvirden for mark-
ningsindamal for fettsyror for att mojliggora en 6versyn
av villkoren for anviandning av det godkdnda hilsopasta-
endet i frdga. Den 3 augusti 2009 mottog kommissionen
och medlemsstaterna myndighetens vetenskapliga ytt-
rande (frdga nr EFSA-Q-2009-00548) ('), dar det konsta-
terades att det foreslagna referensvirdet for marknings-
andamal pa 2 g for den fleromittade n-3-fettsyran ALA
overensstimmer med de rekommenderade intagen for
individer i den allmidnna befolkningen i de europeiska
landerna. Dessutom foreslog myndigheten ett refe-
rensvirde for mirkningsindamal pd 10 g for den flero-
mittade n-6-fettsyran LA.

Med hidnsyn till myndighetens vetenskapliga yttrande och
for att faststalla lampliga villkor f6r anvindning av hilso-
pastdendena om effekterna av fettsyror, ar det darfor
nodvindigt att dndra de faststillda villkoren f6r anvind-
ning av det godkdnda hilsopastidendet om effekterna av
essentiella fettsyror pd barns normala tillvixt och utveck-

ling.

De étgirder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet frdn stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa, och varken Europaparlamen-
tet eller rddet har motsatt sig dem.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till férordning (EG) nr 983/2009 ska dndras pa f6ljande

satt:

1. Texten i den forsta postens femte kolumn (Villkor for an-

vandning av pastdendet) ska ersittas med foljande:

“Information till konsumenten om att den gynnsamma ef-
fekten uppnds vid ett dagligt intag pa 1,5-2,4 g vaxtsteroler.
Effektens omfattning fir anges endast for livsmedel inom
foljande kategorier: gula bredbara fetter, mejeriprodukter,
majonnds och salladsdressingar. Nar effektens omfattning
anges, maste konsumenten meddelas hela omradet '7-10 %’
och den tid det tar att uppnd effekten, dvs. ’inom 2-3 veckor'”

. Texten i den andra postens femte kolumn (Villkor for an-

vandning av pastdendet) ska ersittas med foljande:

“Information till konsumenten om att den gynnsamma ef-
fekten uppnds vid ett dagligt intag pd 1,5-2,4 g vaxtstanoler.
Effektens omfattning fir anges endast for livsmedel inom
foljande kategorier: gula bredbara fetter, mejeriprodukter,
majonnds och salladsdressingar. Nir effektens omfattning
anges, maste konsumenten meddelas hela omradet '7-10 %’
och den tid det tar att uppnd effekten, dvs. 'inom 2-3 veckor.”

. Texten i den tredje postens femte kolumn (Villkor for an-

vindning av péstdendet) ska ersittas med foljande:

“Information till konsumenten om att den gynnsamma ef-
fekten uppnas vid ett dagligt intag pa 2 g a-linolensyra (ALA)
och ett dagligt intag pd 10 g linolsyra (LA).”

Artikel 2

Denna forordning trader 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.

Utfdrdad i Bryssel den 3 maj 2010.

(") The EFSA Journal, nr 1176, s. 1-11, 2009.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordftrande



