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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1168/2009
av den 30 november 2009

om icke-godkinnande av ett hilsopistiende om livsmedel annat 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 radets férordning
(EG) nr 1924/2006 av den 20 december 2006 om nirings-
pastdenden och hilsopastienden om livsmedel ('), sarskilt
artikel 18.5, och

av foljande skal:

©)

Enligt férordning (EG) nr 1924/2006 ir hilsopéstdenden
om livsmedel f6rbjudna, sdvida de inte godkints av kom-
missionen i enlighet med den férordningen och ingér i
en forteckning over tillitna pastienden.

I forordning (EG) nr 1924/2006 anges det ocksd att livs-
medelsforetagare kan sinda ansokningar om godkin-
nande av hilsopastdenden till den behoriga nationella
myndigheten i en medlemsstat. Den behoriga nationella
myndigheten ska vidarebefordra giltiga ansékningar till
Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (Efsa), ne-
dan kallad myndigheten.

Nar myndigheten tagit emot en ansokan ska den utan
drojsmal underritta ovriga medlemsstater och kommis-
sionen samt avge ett yttrande om hilsopdstiendet i friga.

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

Efter en ansokan frin Brudy Technology S.L, inlimnad
den 9 oktober 2008 i enlighet med artikel 13.5 i for-
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ordning (EG) nr 1924/2006 ombads myndigheten att
avge ett yttrande om ett hilsopastdende om effekterna
av Algatrium® pd antioxidantsvaret (friga nr EFSA-Q-
2008-705) (3. Det pastdende som sokanden foreslog
hade foljande lydelse: "Algatrium® framjar ditt antiox-
idantsvar: ett enastdende niringsimne som vetenskapligt
har visats stimulera cellernas eget antioxidativa forsvar
hos minniskor”.

Den 16 mars 2009 mottog kommissionen och medlems-
staterna det vetenskapliga yttrandet frdn myndigheten,
som fann att man pa grundval av de framlagda uppgif-
terna inte kunde faststilla ndgot orsakssamband mellan
intag av Algatrium® och den péstddda effekten. Eftersom
pastdendet inte uppfyller kraven i forordning (EG) nr
1924/2006 bor det séledes inte godkdnnas.

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

Hilsopdstdenden som avses i artikel 13.1 a i forordning
(EG) nr 1924/2006 omfattas av Overgdngsbestimmel-
serna i artikel 28.5 i den forordningen. Nar det giller
halsopéstaendet "Algatrium® framjar ditt antioxidantsvar:
ett enastdende néringsimne som vetenskapligt har visats
stimulera cellernas eget antioxidativa forsvar hos manni-
skor” fann myndigheten dock att nigot orsakssamband
inte kan faststillas mellan intag av Algatrium® och den
pastddda effekten. Darfor uppfyller pastdendet inte kraven
i forordning (EG) nr 1924/2006, och &vergdngsperioden
i artikel 28.5 dr foljaktligen inte tillimplig. En 6vergdngs-
period pa sex ménader bor i enlighet med detta medges
for att livsmedelsforetagarna ska kunna anpassa sig till
kraven i den hir férordningen.

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

(%) The EFSA Journal, nr 942, s. 1-9, 2009.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det hilsopdstdende som anges i bilagan till denna férordning
ska inte tas upp i den gemenskapsforteckning 6ver tillitna pa-
stdenden som avses i artikel 13.3 i forordning (EG) nr
1924/2006.

Det fir dock anvindas i sex mdnader efter det att denna for-
ordning har tratt i kraft.

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 30 november 2009.

Pd kommissionens vagnar
Androulla VASSILIOU

Ledamot av kommissionen

BILAGA
E] GODKANT HALSOPASTAENDE

Naringsimne, dmne,
livsmedel eller livs-
medelskategori

Ansokan — relevanta bestimmelser i férord-
ning (EG) nr 1924/2006

Pastdende Efsa-yttrande

Artikel 13.5 - hilsopdstdende som | Algatrium®
grundar sig pa nyligen framtagen veten-
skaplig dokumentation och/eller som
innehdller en begdran om skydd av
dganderittsligt skyddade data

Algatrium® framjar ditt antioxidant- | Q-2008-705
svar: ett enastdende naringsimne
som vetenskapligt har visats stimulera
cellernas eget antioxidativa forsvar hos
ménniskor




