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FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2017/236
av den 10 februari 2017

om icke-godkinnande av ett hilsopastiende om livsmedel som avser minskad sjukdomsrisk

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1924/2006 av den 20 december 2006 om
niringspastdenden och hilsopastdenden om livsmedel ('), sdrskilt artikel 17.3, och

av foljande skal:

(1)

Enligt foérordning (EG) nr 1924/2006 ar hilsopéstdenden om livsmedel forbjudna, sdvida de inte godkints av
kommissionen i enlighet med den férordningen och ingdr i en forteckning over tilldtna pastdenden.

I forordning (EG) nr 1924/2006 faststills det ocksd att livsmedelsforetagare ska sinda ansokningar om
godkinnande av hilsopastdenden till den behoriga nationella myndigheten i en medlemsstat. Den behoriga
nationella myndigheten ska vidarebefordra giltiga ansokningar till Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet
(Efsa), nedan kallad myndigheten.

Nir myndigheten tagit emot en ansokan ska den utan drojsmal underritta ovriga medlemsstater och
kommissionen om detta samt avge ett yttrande om hélsopastdendet i fraga.

Kommissionen ska fatta beslut om huruvida hilsopédstdenden ska godkinnas med beaktande av myndighetens
yttrande.

Efter en ansokan frdn Anxiofit Ltd och ExtractumPharma Co Ltd, inlimnad enligt artikel 14.1 a i férordning (EG)
nr 1924/2006, ombads myndigheten avge ett yttrande om ett hilsopastiende om Anxiofit-1 och minskad
subklinisk och mild &ngest (friga nr EFSA-Q-2015-00006 (}). Det pdstdende som sokanden foreslog hade
foljande lydelse: "Anxiofit-1 har visat sig forbattra subklinisk och mild &ngest. Subklinisk och mild dngest ar
riskfaktorer for utveckling av dngestsjukdomar och depression.”

Den 8 januari 2016 tog kommissionen och medlemsstaterna emot det vetenskapliga yttrandet frin myndigheten,
som pd grundval av de framlagda uppgifterna fann att de vetenskapliga beliggen var otillrickliga for att faststalla
ett orsakssamband mellan intag av Anxiofit-1 och minskad subklinisk och mild &ngest. Eftersom pdstdendet inte
uppfyller kraven i férordning (EG) nr 1924/2006 bor det inte godkinnas.

De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Hilsopéstdendet i bilagan till denna forordning ska inte tas upp i den unionsforteckning over tillitna pdstdenden som
avses i artikel 14.1 i forordning (EG) nr 1924/2006.

() EUTL 404, 30.12.2006,s. 9.
(*) EFSA Journal, vol. 14(2016):1, artikelnr 4365.
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Artikel 2

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

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

Utfdrdad i Bryssel den 10 februari 2017.

Pd kommissionens vighar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA

Ej godkint hilsopédstiende

Niringsimne, dmne, livs-

Ansokan — relevanta bestimmelser i férordning (EG) nr 1924/2006 medel eller livsmedels- Pastdende Efsa-yttrande
kategori
Artikel 14.1 a — hilsopastdende om minskad sjukdomsrisk Anxiofit-1 Anxiofit-1 har visat sig forbattra subklinisk och mild &ngest. Q-2015-00006

Subklinisk och mild &ngest ér riskfaktorer for utveckling av dng-
estsjukdomar och depression
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