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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 175/2014
av den 25 februari 2014

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

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1924/2006 av den 20 december 2006 om nirings-
pastdenden och hilsopastdenden om livsmedel ('), sdrskilt arti-
kel 18.5, och

av foljande skal:

1

Enligt forordning (EG) nr 1924/2006 ir hilsopdstdenden
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 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 ansokningar till
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa) (ne-
dan kallad myndigheten), for en vetenskaplig bedémning
samt till kommissionen och medlemsstaterna i infor-
mationssyfte.

Myndigheten ska avge ett yttrande om halsopéstaendet i
fraga.

Kommissionen ska med beaktande av myndighetens ytt-
rande fatta beslut om huruvida hilsopéstienden ska god-
kdnnas.

Efter en ansokan fran PiLeJe, inlimnad enligt artikel 13.5
i forordning (EG) nr 1924/2006, ombads myndigheten
avge ett yttrande om ett hilsopéstdende om effekterna pa
tarmbesvir av en kombination av B. longum LA 101, L.
helveticus LA 102, L. lactis LA 103 och S. thermophilus LA
104 (fraga nr EFSA-Q-2012-00588) (?). Det pastdende
som sokanden foreslog hade bla. foljande lydelse: "For-
bittrar tarmens vilbefinnande”.

() EUT L 404, 30.12.2006, s. 9.
(%) The EFSA Journal, vol. 11(2013):2, artikelnr 3085.

(6)

Den 12 februari 2013 mottog kommissionen och med-
lemsstaterna det vetenskapliga yttrandet frdn myndighe-
ten, som fann att man pd grundval av de framlagda upp-
gifterna inte kunde faststilla ndgot orsakssamband mellan
intag av en kombination av B. longum LA 101, L. helve-
ticus LA 102, L. lactis LA 103 och S. thermophilus LA 104
och den péstddda effekten. Eftersom pastdendet inte upp-
fyller kraven i férordning (EG) nr 1924/2006 bor det
inte godkdnnas.

Efter en ansokan frdn PiLefe, inlimnad enligt artikel 13.5
i forordning (EG) nr 1924/2006, ombads myndigheten
avge ett yttrande om ett hilsopédstdende om effekterna pa
avforingsfrekvensen av en kombination av B. longum LA
101, L. helveticus LA 102, L. lactis LA 103 och S. ther-
mophilus LA 104 (frdga nr EFSA-Q-2012-00589) (3). Det
pastdende som sokanden foreslog hade bla. foljande ly-
delse: "Reglerar passagen genom tarmen”.

Den 12 februari 2013 mottog kommissionen och med-
lemsstaterna det vetenskapliga yttrandet frin myndighe-
ten, som fann att man pé grundval av de framlagda upp-
gifterna inte kunde faststilla ndgot orsakssamband mellan
intag av en kombination av B. longum LA 101, L. helve-
ticus LA 102, L. lactis LA 103 och S. thermophilus LA 104
och den pastddda effekten. Eftersom pastdendet inte upp-
fyller kraven i forordning (EG) nr 19242006 bor det
inte godkinnas.

Efter en ansokan fran Nutrilinks Sarl, inldimnad enligt
artikel 13.5 i forordning (EG) nr 1924/2006, ombads
myndigheten avge ett yttrande om ett hilsopdstiende
om effekterna av QEFAX™ nir det giller minskade
menstruationsbesvar (Friga nr EFSA-Q-2012-00591) (4).
Det péstdende som sokanden foreslog hade bla. foljande
lydelse: "®EFAX™ bidrar till att bibehélla en normal
menstruationscykel”.

Den 12 februari 2013 mottog kommissionen och med-
lemsstaterna det vetenskapliga yttrandet frdn myndighe-
ten, som fann att man pa grundval av de framlagda upp-
gifterna inte kunde faststilla ndgot orsakssamband mellan
intag av. YEFAX™ och den pastiddda effekten. Eftersom
pastdendet inte uppfyller kraven i forordning (EG) nr
1924/2006 bor det inte godkinnas.

(}) The EFSA Journal, vol. 11(2013):2, artikelnr 3086.

() The EFSA Journal, vol. 11(2013):2, artikelnr 3081.
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(11)  Efter en ansokan frin Kemin Foods LC, inlimnad enligt (17)  Halsopdstdenden om Slendesta® potatisextrakt dr hilso-
artikel 13.5 i forordning (EG) nr 1924/2006, ombads pastdenden i den mening som avses i artikel 13.1 c i
myndigheten avge ett yttrande om ett hélsopdstdende forordning (EG) nr 1924/2006 och omfattas dirfor av
om effekterna av Slendesta® potatisextrakt nir det galler overgdngsperioden i artikel 28.6 i den forordningen. Ef-
minskad kroppsvikt (frdga nr EFSA-Q-2012-00704) (*). tersom ansokan inte gjordes fére den 19 januari 2008 dr
Det pastdende som sokanden foreslog hade foljande ly- dock kravet i artikel 28.6 b i den forordningen inte upp-
delse: "Slendesta® bidrar till viktminskning hos 6vervik- fyllt, och pastdendet kan dirfor inte omfattas av over-
tiga personer”. gdngsperioden i den artikeln.

(12 Den 12 februari 2013 mottog kommissionen och med- (18) De ovriga hilsopastiendena i den har forordningen ar
lemsstaterna det vetenskapliga yttrandet frin myndighe- hilsopdstdenden enligt artikel 13.1a i forordning (EG)
ten, som fann att man pd grundval av de framlagda upp- nr 1924/2006 och omfattas av dvergdngsperioden i ar-
gifterna inte kunde faststilla ndgot orsakssamband mellan tikel 28.5 i den forordningen tills forteckningen dver till-
intag av Slendesta® potatisextrakt och den péstidda ef- latna halsopdstdenden har antagits, under forutsittning
fekten. Eftersom pastdendet inte uppfyller kraven i for- att de uppfyller kraven i den férordningen.
ordning (EG) nr 1924/2006 bor det inte godkdnnas.

(19)  Forteckningen 6ver tillitna halsopédstienden faststilldes

(13)  Efter en ansokan frdn Zambon B.V., inlimnad enligt ar- genom kommissionens forordning (EU) nr 432/2012 (4)
tikel 13.5 i forordning (EG) nr 1924/2006, ombads och dr tillimplig sedan den 14 december 2012. Nir det
myndigheten avge ett yttrande om ett hélsopdstiende giller pdstdenden enligt artikel 13.5 i forordning (EG) nr
om effekterna av Monurelle® nir det giller minskning 1924/2006 for vilka myndighetens utvirdering eller
av bakteriell kolonisering i urinvdgarna (friga nr EFSA-Q- kommissionens bedomning inte har slutforts senast den
2012-00737) (°). Det pdstdende som sokanden foreslog 14 december 2012 och vilka i kraft av den hér forord-
hade bla. foljande lydelse: "Proantocyanidiner frin Mo- ningen inte finns med i forteckningen 6ver tilldtna hélso-
nurelle® kan bidra tlll att férstérka férSVaret mot Sjuk- péstéenden’ ar det lamphgt att faststélla en 6vergéngs_
domsframkallande bakterier i nedre urinvégarna”. period under vilken de fortfarande fir anvindas s att

bdde livsmedelsforetagarna och de behériga nationella
myndigheterna kan anpassa sig till forbudet mot sddana

(14)  Den 12 februari 2013 mottog kommissionen och med- pastdenden.
lemsstaterna det vetenskapliga yttrandet frin myndighe-
ten, som fann att man pé grundval av de framlagda upp-
gifterna inte kunde faststalla négotoorsakssamband mellan (20) De synpunkter som sokandena och allménheten limnat
intag av Mopurelle@ och den pastafida{ effekt.en. Eftersom till kommissionen enligt artikel 16.6 i férordning (EG) nr
pdstdendet inte uppfyller kraven i forordning (EG) nr 1924/2006 har beaktats vid faststdllandet av dtgirderna i
1924/2006 bor det inte godkinnas. den hir forordningen.

(15)  Efter en ansokan frdn SA Vichy Catalan, inlimnad enligt (21) De &tgirder som foreskrivs i denna forordning &r for-
artlkel. 135 i forordning (EG) nr 1924 2006, corrolbads enligagmed yttrandet fran stindiga kommitténgfér livs-
myndigheten avge ett yttrande om ett hallsopastaende medelskedjan och djurhilsa, och varken Europaparlamen-
om effekterna av det kolsyrade naturliga mineralvattnet tet eller ridet har motsatt sig dem.

Vichy Catalan, och minskad lipemisk respons efter maltid
(friga nr EFSA-Q-2012-00872) (}). Det pdastdende som
sokanden foreslog hade foljande lydelse: "Vichy Catalan
ar ett kolsyrat naturligt mineralvatten som ar rikt pa HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
mineralsalter och som bidrar till att minska triglycerid-
okningen i blodet under matsmiltningen”.
Artikel 1
(16)  Den 12 februari 2013 mottog kommissionen och med- 1. Héilsopz‘istiiendena i bilagan till denna f('jrordning ska inte

lemsstaterna det vetenskapliga yttrandet frdn myndighe-
ten, som fann att man pé grundval av de framlagda upp-
gifterna inte kunde faststilla ndgot orsakssamband mellan
intag av det kolsyrade naturliga mineralvattnet Vichy Ca-
talan och den pastddda effekten. Eftersom pdstdendet inte
uppfyller kraven i férordning (EG) nr 1924/2006 bor det
inte godkdnnas.

(") The EFSA Journal, vol. 11(2013):2, artikelnr 3083.
(%) The EFSA Journal, vol. 11(2013):2, artikelnr 3082.
() The EFSA Journal, vol. 11(2013):2, artikelnr 3087.

tas upp i den unionsforteckning over tillitna pastdenden som
avses i artikel 13.3 i forordning (EG) nr 1924/2006.

2.

De hilsopéstdenden som avses i punkt 1 och som anvin-

des fore denna forordnings ikrafttridande fir dock fortsitta att
anvindas i hogst sex mdnader efter det att denna férordning har
trdtt i kraft.

(4 EUT L 136, 25.5.2012, s. 1.
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Artikel 2

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

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

Utfardad i Bryssel den 25 februari 2014.

P4 kommissionens véagnar
José Manuel BARROSO
Ordforande
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BILAGA

Ej godkinda hilsopastienden

Ansokan — relevanta bestimmelser i
forordning (EG) nr 19242006

Niringsimne, dmne, livsmedel eller
livsmedelskategori

Péstdende

Efsa-yttrande

Artikel 13.5 — hilsopastdende som
grundar sig pé nyligen framtagen
vetenskaplig dokumentation
och/eller som innehaller en begdran
om skydd av dganderittsligt
skyddade data

En kombination av B. longum
LA 101, L. helveticus LA 102,
L. lactis LA 103 och S.
thermophilus LA 104

Forbdttrar tarmens
vilbefinnande

Q-2012-00588

Artikel 13.5 — hilsopastdende som
grundar sig pd nyligen framtagen
vetenskaplig dokumentation
och/eller som innehaller en begdran
om skydd av dganderittsligt
skyddade data

En kombination av B. longum
LA 101, L. helveticus LA 102,
L. lactis LA 103 och S.
thermophilus LA 104

Reglerar passagen genom
tarmen

Q-2012-00589

Artikel 13.5 — hilsopastdende som
grundar sig pa nyligen framtagen
vetenskaplig dokumentation
och/eller som innehaller en begdran
om skydd av dganderittsligt
skyddade data

QEFAX™

QEFAX™ bidrar till att
bibehélla en normal
menstruationscykel

Q-2012-00591

Artikel 13.5 — hilsopdstdende som
grundar sig pd nyligen framtagen
vetenskaplig dokumentation
och/eller som innehéller en begiran
om skydd av dganderittsligt
skyddade data

Slendesta® potatisextrakt

Slendesta® bidrar till
viktminskning hos
overviktiga personer

Q-2012-00704

Artikel 13.5 — hilsopastdende som
grundar sig pd nyligen framtagen
vetenskaplig dokumentation
och/eller som innehéller en begdran
om skydd av dganderittsligt
skyddade data

Monurelle®

Proantocyanidiner fran
Monurelle® kan bidra till
att forstirka forsvaret mot
sjukdomsframkallande
bakterier i nedre
urinvagarna

Q-2012-00737

Artikel 13.5 — hilsopastdende som
grundar sig pd nyligen framtagen
vetenskaplig dokumentation
och/eller som innehéller en begdran
om skydd av dganderittsligt
skyddade data

Vichy Catalan, kolsyrat
naturligt mineralvatten

Vichy Catalan ar ett
kolsyrat naturligt
mineralvatten som ar rikt
pa mineralsalter och som
bidrar till att minska
triglyceridokningen i
blodet under
matsmaltningen

Q-2012-00872
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