Halsopastaenden

Har ger Livsmedelsverket vagledning om hur kraven i lagstiftningen kan uppnas. Vagledningen &r inte bindande och
utesluter inte andra satt att uppfylla kraven.

Ta del av vad hélsopastaenden ar och vad reglerna som styr omradet innebér. Du
hittar ocksa en rad exempel pa hur halsopastaenden far anvéndas.

Vad &r halsopastaenden?

Halsopastaenden beskriver att ett livsmedel har en positiv effekt pa halsan. Det kraver ett innehall av ett
verksamt &mne, men sjélva pastaendet handlar om effekten i kroppen. Informationen kan vara tydlig eller
antydas och den kan ges med text eller bild.

De enda pastdenden om ett livsmedels halsoeffekt som far géras ar sddana halsopastaenden som ar
godkénda av EU-kommissionen och inférda i EU-registret éver godkadnda halsopastaenden. De godkénda
halsopastaendena beskriver effekten i detalj och det &r just en saddan beskrivning som maste anvandas i
livsmedelsinformationen.

Det finns visserligen en majlighet att géra mer allménna och svepande pastaenden om att ett livsmedel ger
en god effekt pa hdlsan. Men det allménna pastaendet maste backas upp av ett godként pastaende som ar
mer detaljerat och specifikt.

Vem som helst far anvanda ett godkant halsopastaende pa ett livsmedel sa lange det uppfyller villkoren fér
halsopastaendet och de allméanna kraven i férordning (EG) nr 1924/2006. Undantag ar halsopastaenden
som har godkénts med dganderéttsligt skyddade data.

Narings- och halsopastaenden

Godkannande med aganderéttsligt skyddade data ger ensamratt

Olika typer av halsopastaenden

Halsopastaenden kan beskriva hur ett &mne har betydelse for tillvaxten, utvecklingen eller funktionen i
kroppen. De kan ocksa rikta sig specifikt till barns utveckling och hélsa. En tredje méjlighet ar att ange ett
amnes betydelse fér minskad sjukdomsrisk.

Tabellen summerar vad som utméarker olika typer av halsopastaenden.

Artikel i forordning
(EG) nr 1924/2006

Typ av

hélsopastaende Handlar om Kommentar

13 Funktions-pastaende Ett amnes betydelse for  Nya ansokningar kan
kroppens tillvaxt, goras enligt artikel
utveckling och 13.5. Godkénda
funktioner. pastaenden samlade i

férordning (EU) nr
432/2012.
14.1(a) Pastaende om minskad = Minskning av en av Nya ansékningar kan
sjukdomsrisk flera riskfaktorer for goras. Godkanda
sjukdom hos en allmén,  pastdenden i separata
frisk befolkning. férordningar.
14.1(b) Pastaende om barns Funktions-pastaenden Nya ansokningar kan

utveckling och hélsa

Pastaenden om funktion

sarskilt riktade till barn.

goras. Godkanda
pastaenden i separata
férordningar.
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Dessa pastaenden kallas ocksa fér "andra pastaenden &n sadana som avser minskad sjukdomsrisk och
barns utveckling och hélsa” och &r beskrivna i artikel 13.1 i férordning (EG) nr 1924/2006. Det handlar om
ett ndringsamnes eller annat &mnes betydelse for kroppens tillvéxt, utveckling och funktioner, psykologiska
och beteendeméssiga funktioner, eller pastaenden rérande viktkontroll och méattnad.

Artikel 13 beskriver ocksa forfarandet fér godkénnande av funktionspastdendena. Artikel 13.2 beskriver
hanteringen av funktionspastadenden som byggde pa allmant vedertagna vetenskapliga data vid tiden nar
férordningen borjade tillampas, medan artikel 13.5 tillsammans med artiklarna 15 — 18 beskriver
hanteringen av halsopastaenden som bygger pa vetenskapliga data som tagits fram darefter.

Godkanda funktionspastaenden ar fortecknade i férordning (EU) nr 432/2012 och den uppdateras for varje
nytt godkant halsopastaende. EU-registret Gver narings- och halsopastadenden hanvisar varje godkant eller
icke-godkant pastaende till géllande forordning eller beslut.

Forslag till pastaenden som skickades in av medlemsstaterna och dnnu inte ar utvarderade

Enligt artikel 13.2 i férordning (EG) nr 1924/2006 skulle medlemsstaterna ge férslag till halsopastaenden
som var aktuella eller redan fanns pa marknaden enligt den lagstiftning som gallde da.

De har pastaendena utvarderades gradvis av Efsa och EU-kommissionen faststéllde sedan en lista 6ver
godkanda pastaenden genom foérordning (EU) nr 432/2012. Arbetet med de halsopastaenden som
skickades in da ar dock annu inte slutfért. Det finns alltsa ett antal pastdenden om botanicals och koffein
som &r “on hold” i vantan pa utvardering och eller hantering.

Overgangsregler i férordning (EG) nr 1924/2006

Godkannande med aganderattsligt skyddade data ger ensamrétt

For att uppmuntra och stimulera innovation har man i regelverket skapat en méjlighet fér féretagen att
anstka om uppgiftsskydd for forskningsdata som man anvant for att ge vetenskapligt stéd for et
halsopastaende.

Det ar beskrivet i artikel 13.5 i férordning (EG) nr 1924/2006 som "begaran av skydd av dganderéattsligt
skyddade data” (proprietary data). Ett beslut om godkdnnande av ett hdlsopastaende med dganderattsligt
skyddade data ger det anstkande foretaget ensamrétt till att anvanda halsopastaendet under fem ar, sedan
blir all data om livsmedlet 6ppen och godkannandet géller foér alla som uppfyller villkoren.

Godkannanden med &ganderattsligt skyddade data finns inte med i EU-registret éver godkanda
halsopastaenden, men kan hittas under en sarskild rubrik pa registrets startsida med hanvisning till
separata beslut. Da skyddet 16pt ut férs halsopastaendet in i registret och i férordning (EG) nr 432/2012.

Pastaenden om minskad sjukdomsrisk

Artikel 14.1a i férordning (EG) nr 1924/2006 beskriver pastdaenden om minskad sjukdomsrisk.
Pastaendena ska hanvisa till en riskfaktor for sjukdom, inte till sjukdomen i sig.

Att en riskfaktor minskar ar inte samma sak som att férebygga sjukdom. Pastadenden om att férebygga
sjukdom &r medicinska och far bara goras pa lakemedel. Men nar pastaendet bara berér en av flera
riskfaktorer for sjukdom &r det alltsa ett halsopastaende enligt artikel 14.1a i férordning (EG) nr 1924/2006.

Om man gor ett halsopastaende om minskad sjukdomsrisk &r det obligatoriskt att ocksa ange att en mangd
riskfaktorer finns fér den sjukdom som pastaendet avser och att en &ndring av nagon av dessa riskfaktorer
kan, men behdéver inte, ha en gynnsam effekt. Se artikel 14.2 i férordningen. Syftet med
tildggsinformationen &r att konsumenternas férvantan pa halsoeffekterna ska vara realistiska och inte
uppfatta att livsmedlet har en medicinsk effekt.

Eftersom det enligt artikel 10.3 finns en méjlighet att géra mer allménna hélsopastaenden (se nedan) som
ar mer svepande, uppstar har risker for att de ger konsumenten ett intryck av att livsmedlet kan férebygga
sjukdom och darmed ha en medicinsk effekt.

Hur skiljer sig pastaenden om minskad sjukdomsrisk fran medicinska?

Exempel minskad sjukdomsrisk
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Ett godkant halsopastaende enligt artikel 14.1a i forordning (EG) nr 1924/2006 ar: "Kalcium kan
reducera urkalkningen av skelettet hos kvinnor efter menopaus. Urkalkning av skelettet (lag bentathet) ar
en riskfaktor for utveckling av benskoérhet." Pastaendet anger att livsmedlet paverkar en riskfaktor och
darefter att det &r en riskfaktor for att utveckla en sjukdom.

Exempel medicinskt

Pastaendena "Kalcium minskar risken for benskérhet” eller "Kalcium forebygger benskorhet” refererar
inte till riskfaktorn utan till sjalva sjukdomen. De &r darmed medicinska pastaenden och otilldtha om
livsmedel.

Godkéanda pastaenden enligt artikel 14.1a ar fortecknade i EU-registret och i respektive férordning for
godkannande.

Pastaenden om barns utveckling och hélsa

Artikel 14.1b férordning (EG) nr 1924/2006 beskriver pastdenden om barns utveckling och halsa. Barn &r
en kanslig grupp och har dérfér en egen kategori, dar effekten i de vetenskapliga beldggen ska ha
undersokts hos just barn.

Vad som avses med barn ar inte definierat i lagstiftningen, men EU-kommissionens vagledning fran 2007
anger att man ar barn tills man natt slutet av sin tillvéxtperiod, med 18 ar som indikation. Man tar ocksa upp
vilka aldrar som definierar olika undergrupper till barn, namligen spadbarn (0-12 man) och smabarn (1-3
ar), och félier da definitionerna i férordning (EU) nr 609/2013.

Darmed &r de har undergrupperna majliga malgrupper for halsopastaenden enligt artikel 14.1b och
halsopastaenden om barnmat och tillskottsnaringar ska félja férordning (EG) nr 1924/2006. Effekten pa
barnet kan fas antingen genom att barnet ater livsmedlet sjélv eller genom att modern &ter det och att de
verksamma @mnena fors vidare till barnet genom amning (till spadbarn) eller genom moderkakan (till
foster). Inga halsopastaenden eller naringspastaenden ar tilldtna om modersmjdlksersattningar, se
férordning (EU) 2016/127.

Exempel pa pastaenden om barns utveckling och halsa

”Kalcium behdvs for normal tillvaxt och benuppbyggnad hos barn” &r ett halsopastaende om ett
livsmedels halsoeffekt nar barn ater det.

"Moderns intag av DHA bidrar till att égonen utvecklas normalt hos foster och spadbarn som ammas” ar
ett godkant halsopastaende som anger att livsmedlet har halsoeffekter pa bade foster och ammade
spadbarn genom att modern ater det.

Halsopastaendets formulering

Huvudregeln ar att ett halsopastaende ska vara utformat med den ordalydelse som godkénts av EU-
kommissionen och som star i registret. Det beror pa att godkannandet géller just den halsoeffekt som
ordalydelsen anger under just de férhallanden som avses i det vetenskapliga underlaget.

Det kan dock vara acceptabelt att formulera pastaendet pa ett annat satt om det har samma innebord fér
konsumenten. Hur alternativa formuleringar far géras &r reglerat och beskrivs nedan.

Allmanna halsopastaenden

Det finns en mojlighet att uttrycka en halsoeffekt mer allméant for att det ska beskriva effekten mer forstaeligt
eller tilltalande fér konsumenterna. Reglerna beskrivs i artikel 10.3 i férordning (EG) nr 1924/2006. Sadana
allmanna eller ospecifika pastdenden far bara géras om man samtidigt anger det specifika, godkénda
halsopastaendet pa ett satt som gor att konsumenten tydligt kan se sambandet.
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Det allménna pastaendet maste stamma 6verens med det specifika och det far inte ge konsumenterna en
uppfattning att livsmedlet har andra eller battre halsoeffekter an vad det faktiskt har.

Hur tydligt halsoeffekten av livsmedlet beskrivs i ett alméant pastdende kan variera. Ju tydligare effekten
beskrivs i det allméanna pastaendet, desto farre godkanda halsopastaenden kan férknippas med det. Ett
valdigt allmant hallet pastaende, till exempel "for god halsa”, har manga méjliga godkanda halsopastaenden
att valja pa. Det ar livsmedelsforetagarens ansvar att visa sambandet mellan det alménna pastaendet och
det specifika.

Vissa pastaenden om ett livsmedels goda egenskaper ar sa alméant hallna att det &r svart att havda att de ar
halsopastaenden 6ver huvud taget. Det kan istéllet vara sa att de regleras som sa kallade séljande uttryck
och regleras av férordning (EU) nr 1169/2011. De omfattas av férordning (EG) nr 1924/2006 endast om
informationen som helhet antyder en halsoeffekt.

Séljande uttryck

Exempel pa allmidnna hilsopastaenden

o for din vitalitet

¢ lugn mage

o for ditt hjarta

e super (om det ar halsan som avses)

¢ antioxidant

e energidryck

o Gl

¢ probiotika

Exempel pa uttryck som kan vara ett siljande uttryck

e super (om annat &n halsan avses)

Flera av dessa exempel beskrivs ndrmare pa sidan Narings- och hélsopastaenden — begrepp.
Narings- och halsopastaenden — begrepp

Exempel pa uttryck som éar alltfor allmént for att rdknas som halsopastaende

e mer an bara energi

Vad innebéar atfélja?

Artikel 10.3 i férordning (EG) nr 1924/2006 sager att det allmanna halsopastaendet ska atfoljas at det
specifika, godkanda. En mer utférlig beskrivning av hur de olika pastdendena ska anges i férhallande till
varandra finns inte. Riktlinjer har utarbetats for tolkning av artikel 10, se genomférandebeslut 2013/63/EU.
Har tolkar man att begreppet atféljas innebéar att det godkéanda pastaendet ska sta bredvid eller efter det
allménna. For att avgdra om sambandet &r tydligt for konsumenten maste man goéra en helhetsbedémning
av hur de olika pastaendena exponeras i férhallande till varandra.

Riktlinjer for artikel 10 i férordning (EG) nr 1924/2006

Formulering av godkédnda halsopastaenden

Det finns en viss mdjlighet att anvdnda andra ord ndr man skriver ett godkant halsopastaende, en viss
flexibilitet. Syftet ar att 6ka konsumentens mojligheter att forsta innebodrden av halsopastdendena och
kopplingen till vilket &mne i ett livsmedel som &r det verksamma.

Utrymmet ar inte stort. Villkoret for att kunna &ndra formuleringen &r att den har exakt samma innebdrd for
konsumenten som det godkanda halsopastaendet.

Nar far man omformulera text om en beskriven effekt?

| det godk&nda hélsopastaendet "Folat bidrar till immunsystemets normala funktion” galler:
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Acceptabelt att andra. Effekten "bidrar till” skulle kunna erséttas med "har betydelse for”, "spelar en
roll for”, "stodjer” eller "bidrar till att uppratthalla”. Uttrycket av det man paverkar, "immunsystemets
normala funktion”, skulle kunna ersattas med "ett normalt fungerande immunsystem” eller "ett normailt

immunsystem”.

Inte acceptabelt att &ndra. Att ersatta "bidrar til’ med "stimulerar” eller "optimerar” &r inte acceptabelt
eftersom de uttrycken anger en starkare effekt an det godkédnda. "Immunsystemets normala funktion”
kan inte ersattas med "ett battre immunsystem”, "ett optimalt immunsystem” eller “ett battre
immunfdérsvar” eftersom de uttrycken anger en starkare effekt &n det godkanda.

Néar far man omformulera text om referens till verksamt amne?

Man vill anvanda det godkénda halsopastaendet "Folat bidrar till immunsystemets normala funktion” om
en produkt. Produkten innehaller relevant mangd folat.

Det ar acceptabelt att formulera om det godkanda pastaendet till "Produkten innehaller folat, som bidrar
till immunsystemets normala funktion” eftersom det tydligt framgar att det verksamma amnet ar folat —
inte livsmedlet som helhet

Det &r inte acceptabelt att formulera om det godkanda pastaendet till "Produkten bidrar till
immunsystemets normala funktion. Produkten innehaller folat” eftersom det inte tydligt framgar att det ar
folat som ger den pastadda effekten.

Godkannande av halsopastaenden

Att halsopastaenden har vetenskapliga beldgg understks och bedéms av Efsa efter anstkan. Alla
godkanda halsopastaenden har granskats av Efsa. Det innebar att det i kontrollen racker att sékerstélla att
ett anvant halsopastaende ar godkant och att livsmedlet uppfyller villkoren for det.

Efsas utlatande &r inte ett godkadnnande eller underkannande, utan ett underlag fér EU-kommissionen att ta
beslut. EU-kommissionens beslut tar &ven hansyn till eventuella risker och kan till exempel begréansa ett
halsopastaende med mangder eller obligatoriska varningsméarkningar.

Besluten om godkannande och icke-godkénnande av halsopastaenden publiceras i EU-férordningar.
Godkéanda halsopastaenden enligt artikel 13 i férordning (EG) nr 1924/2006 fortecknas ocksa i férordning
(EU) nr 432/2012 som uppdateras efter varje nytt godkant pastaende. Godkénda halsopastadenden enligt
artikel 14.1a och b finns bara i separata férordningar.

Foretag kan ans6ka om godkénnande av ett nytt halsopastaende

Foretag som vill géra halsopastaenden som inte &r godkanda har majlighet att anséka om godkannande av
ett nytt halsopastaende, se artikel 15-19 i férordning (EG) nr 1924/2006. Livsmedelsverket validerar
svenska ansokningar och skickar kompletta ansékningar vidare till Efsa for granskning.

Anstkan om nya hélsopastaenden

EU-registret

EU-registret 6ver narings- och halsopastadenden innehaller samtliga utvarderade narings- och
halsopastaenden - alltsa bade godkanda och icke-godkanda sadana.

EU-registret ger ocksa information om vilket livsmedel pastaendet &r godkant (eller icke-godkant) for,
ordalydelsen i pastaendet, villkor och eventuella restriktioner fér godk&nda pastaenden, orsaker fill icke-
godkannande, status (godkant eller icke-godkant) och eventuellt hdlsosamband utéver ordalydelsen i
pastaendet. Har finns ocksa referens till Efsas utlatande (opinion) och till beslutet om godkdnnande eller
icke-godkannande.
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EU-registret ar sdkbart endast fér halsopastaenden som &r allménna enligt artikel 13 och 14 i férordning
(EG) nr 1924/2006. Godkanda halsopastaenden med dganderéttsligt skyddade data ar listade separat, men
tillgangliga fran sokverktygets startsida.

EU-registret 6ver narings- och halsopastaenden

Halsopastaenden godkanda med &ganderattsskyddade data

Sok i EU-registret efter godkdnda hélsopastaenden sa har:
Valj AUTHORISED under CLAIM STATUS for att bara se godkanda pastaenden.

Valj ALL fér 6vriga filtermdjligheter (Type of claim, EFSA opinion reference, Legislation). Det ar oftast
mer Overskadligt att fa alla i sckresultatet.

Lagg in nyckelord eller en mening (pa engelska), eller delar av en mening i sdkrutan. Du kan t.ex. soka
pa ett amne eller pastaende. Klicka pa SEARCH.

Godkénda pastaenden kommer att visas som AUTHORISED och icke-godké&nda pastaenden kommer att
visas som NON-AUTHORISED.

Efsas granskningar om vetenskapliga belagg

Alla godkanda halsopastaenden har undersokts utifran vetenskapligt beldgg for pastaendet och nyttan av
halsoeffekten fér en allman, frisk befolkning eller for en utpekad malgrupp, till exempel barn.

Undersokningen gors av Efsa om de har fatt in en ansékan om godkannande av ett hdlsopastaende. Efsa
gor en bedémning om nyttan med den pastadda halsoeffekten, om det &r ett tydligt orsakssamband mellan
intaget och hélsoeffekten av livsmedlet och hur mycket som kravs for att fa den pastadda effekten.

De uppskattar &ven om den mangd livsmedel som kravs fér att uppna halsoeffekten kan konsumeras som
en del av en daglig kost. Efsa tar i sin bedémning inte hansyn {ill risker med konsumtion av livsmedlet.
Genomgangen av dokumentationen och utvarderingen beskrivs detalj i ett utldtande (opinion).

| EU-registret 6ver halsopastaenden lankas de opinions fran Efsa som EU-besluten bygger pa.

Obligatoriska tillaggsuppgifter till halsopastaenden

Om man gor halsopastaenden om livsmedel &r det ocksa obligatoriskt att Iagga till fyra tillaggsuppgifter
enligt artikel 10.2 i férordning (EG) nr 1924/2006. De ar till for att informera konsumenterna om att
Overkonsumtion av livsmedlet inte &r halsosamt, &ven om det &r det i normala doser till friska manniskor. De
obligatoriska tillaggsuppgifterna &r inte ordagrant styrda, men andemeningen maste 6verensstamma. De
fyra tillaggsuppgifterna handlar om:

 vikten av en mangsidig och balanserad kost och en hélsosam livsstil

¢ den mangd livsmedel och det konsumtionsménster som kravs for att den pastddda gynnsamma
effekten skall uppnas.

¢ konstaterande riktat till personer som bér undvika att anvanda produkten

e en lamplig varning i fraga om produkter som vid éverdriven konsumtion kan utgéra en halsorisk

Genomférandebeslut 2013/63/EU anger riktlinjer for hur reglerna i artikel 10.2 i férordning (EG) nr
1924/2006 ska tilldmpas.

Riktlinjer for artikel 10 i férordning (EG) nr 1924/2006

Vikten av en mangsidig och balanserad kost och en hélsosam livsstil

Uttalandet om vikten av en mangsidig och balanserad kost i artikel 10.2a i férordning (EG) nr 1924/2006 ar
till for att konsumenterna inte ensidigt ska valja det livsmedel som bar ett halsopastdende. Halsopastaendet
far alltsa inte utformas pa ett satt som kan ge konsumenten intrycket av att det aktuella livsmedlet &r
nodvandigt i en mangsidig och balanserad kost.
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Exempel pa felaktig information om vikten av en balanserad kost och en hdlsosam livsstil

En produkt har mérkningen “denna produkt ingar som en del av en mangsidig och balanserad kost och
en balanserad livsstil”. Man har anvant orden men andemeningen &r fel. Markningen kan vara
vilseledande fér konsumenten.

Méngd av livsmedlet och konsumtionsménster

Den mangd av livsmedlet och det konsumtionsménster som kravs for att den pastddda gynnsamma effekten
ska uppnas, maste anges enligt artikel 10.2b i férordning (EG) nr 1924/2006.

Villkoren anges i de godkénda pastdendena. For vitaminer, mineraler och protein ar lagsta mangd samma
som i villkoren for naringspastaendena "kélla till’. For halsopastaenden om 6vriga ndringsamnen, andra
amnen och specifika livsmedel anges specifika krav pa halt och eventuella konsumtionsménster i villkoren
for anvandning av det godkanda halsopastaendet. De utgar fran den mangd som har anvants i den
vetenskapliga bevisningen av effekten.

Naringspastaenden om innehall och hégt innehall

Varningar

De tva sista obligatoriska tillaggsuppgifterna handlar om varningstexter. Den méngd livsmedel och det
konsumtionsménster som anges for att uppna héalsopastaendets gynnsamma effekt, far inte medféra att de
mangderna av livsmedlet som maste konsumeras gor att konsumenter riskerar ett obalanserat intag av
andra livsmedel. Varningstexterna finns ocksa angivna i villkoren for det godkénda hélsopastaendet.

Artikel 10.2c i férordning (EG) nr 1924/2006 riktar sig till sarskilt utsatta eller kansliga konsumenter och
kraver ett konstaterande om att de bér undvika produkten. Artikel 10.2d riktar sig till alla konsumenter och
kréver en allmén varning i de fall livsmedlet kan utgdra en halsorisk vid htg konsumtion.

Vissa halsopastdenden kan vara godkanda med villkoret att konsumtionen av livsmedlet begransas.
Villkoren fér begrénsningen anges i godkdnnandet av halsopastaendet. Fér en del &mnen kan dven andra
bestammelser komma ifraga, som ar specifika for vissa livsmedelskategorier och som medfér ytterligare
markningskrav.

Generiska beskrivningar (beteckningar)

Det finns allménna beskrivningar eller beteckningar av livsmedel som hanvisar till effekter pa halsan, men
som har anvants traditionellt om en viss kategori livsmedel. De kan fa anvandas utan att de &r godkanda
halsopastaenden. Sadana beskrivningar eller beteckningar kallas traditionella generiska beskrivningar och
ar beskrivna i artikel 1.4 i férordning (EG) nr 1924/2006.

For att fa anvadnda en traditionell generisk beskrivning av ett livsmedel maste den vara godkand av EU-
kommissionen och utvardering gors efter anstkan. Forutsattningen ar att den har anvants i
medlemsstaterna fére 11 oktober 1993 och att konsumenterna inte betraktar beskrivningen som ett
halsobudskap. Ett exempel skulle kunna vara "halstabletter”, dar konsumenterna inte forvantar sig nagon
storre effekt.

Eftersom sadana har beskrivningar bygger pa traditionell tolkning och sprak &r godkadnda generiska
beskrivningar knutna till en eller flera medlemsstater. Endast ett fatal generiska beskrivningar har hittills
utvarderats av EU-kommissionen. Slutliga beslut om godk&nnanden av generiska beskrivningar tas genom
férordningar.

Forfarandet for att anséka om generiska beskrivningar &r beskrivna i férordning (EU) nr 907/2013.

Botanicals

Det finns ett stort antal halsopastaenden om botanicals (vaxter, delar av vaxter och véxtextrakt) som &r
inskickade enligt artikel 13.2 i férordning (EG) nr 1924/2006 men som annu inte har utvarderats av Efsa.
Utvarderingen har lagts pa is eftersom EU-kommissionen annu inte har bestdmt hur man ska hantera
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halsopastaenden om de har livsmedlen. De ar féremal for den 6versyn (REFIT) av férordningen som sker
for narvarande. Manga halsopastaenden om botanicals gors pa kosttillskott.

Tills EU-kommissionen fattat beslut om godk&nnande eller icke-godkannande av dessa halsopastaenden &r
det tillatet for féretagen att, under eget ansvar, anvanda dem, se 6vergangsreglerna i artikel 28.5. Féljande
galler da:

¢ Endast de halsopastdenden som ar insanda far anvandas, det vill sdga pastaendet om effekten och
substansen/amnet/vaxten som orsakar pastaendet om effekten, samt andra eventuella villkor i det
insanda forslaget.

¢ En del av de insénda pastaendena &r mycket allmant halina och skulle aldrig godkdnnas som specifikt
halsopastaende. For att fa anvanda ett av de insdnda pastaendena bdr man uttrycka sig mer
specifikt, men pa ett satt som motsvarar det insédnda pastadendet. Man maste folja de allménna
villkoren fér narings- och halsopastaenden, till exempel far pastaendet inte vara medicinskt.

¢ Livsmedelsféretagaren maste kunna tillhandahalla vetenskapligt stod for de pastaenden de gor.

Precis som for halsopastaenden som &r godkénda och inférda i férordning (EU) nr 432/2012 sa far de
insénda halsopastaendena som &r “on hold” anvandas av vilken livsmedelsforetagare som helst sa lange
deras produkter uppfyller villkoren i det insdnda forslaget.

REFIT - 6versyn av férordning (EG) nr 1924/2006
Pastaenden om funktion

Overgangsregler i férordning (EG) nr 1924/2006

Har hittar du hdlsopastaenden om botanicals "on hold”

Eftersom de har halsopastdendena inte ar utvarderade finns de inte i EU-registret 6ver godkénda och icke-
godkanda pastaenden. Man hittar dem istéllet i excelfilen med namnet Questions on hold Botanical claims i
nedanstaende lank.

Det finns &ven ett antal pastdenden som har utvarderats av Efsa men som inte EU-kommissionen har tagit
beslut om. Dessa gar att hitta i Efsas Acessdatabas med statusen Published. De finns inte med i
excelfilen. Acessdatabasen nas via lanken till Efsas webbplats nedan.

Observera att det finns nagra utvarderade halsopastaenden om botanicals som &r inskickade och
utvarderade enligt artikel 13.5 i férordning (EG) nr 1924/2006. De &r upptagna i EU-registret.

Questions on hold Botanical claims
Halsopastaenden under artikel 13, Efsas webbplats

Register of Questions, Efsas webbplats Open EFSA

Koffein

Det finns ocksa ett antal forslag till pastdenden om koffein som inte &r behandlade av EU-kommissionen.
Pastaendena har utvarderats av Efsa, som ser att det finns ett orsakssamband mellan dmnet och de
halsoeffekter pastaendena avser. Forslagen har inte kunnat antas eftersom Europaparlamentet menar att
de med stor sannolikhet kommer att anvandas pa energidrycker som ofta konsumeras av ungdomar.

Féljande pastaenden (fritt dversatt) har inte kunnat hanteras:

¢ Koffein bidrar till 6kad uthallighet

o Koffein bidrar till 6kad uthallighetskapacitet

o Koffein bidrar till att 8ka vakenheten

¢ Koffein bidrar till att férbattra koncentrationen

¢ Koffein bidrar till en minskning av den uppskattade anstréngningen/anstrangningen under
uthallighetstréning

Efsas utvardering av pastaendena finns i tva opinions 6ver samlade koffeinpastaenden, ON-2053 och ON-
2054. Tills det ar avgjort om pastaendena ska godkannas eller inte far de anvdndas under eget ansvar
enligt 6vergangsreglerna i artikel 28.5 i férordning (EG) nr 1924/2006. Det innebar att
livsmedelsféretagaren ansvarar for att livsmedlet &r sékert genom innehall, markning och marknadsféring.
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Efsas utvardering och EU-kommissionens féreslagna villkor for varningstexter och malgrupper ska vara
vagledande i bedémningen om livsmedlen ar sakra. Koffeinpastdendet om minskning av uppskattad
anstrangning vid uthallighetstraning ar inte aktuellt for godkannande eftersom den bedémning som gjorts &r
att villkoren fér anvandning leder till koffeinintag som Overskrider de intag som Efsa har bedémt vara sékra.
Av sdkerhetsskal ar det alltsa inte lampligt att det pastadendet godkénns och det bor darfor inte heller
anvandas i vantan pa hanteringen.

Det finns ocksa tio stycken halsopastaenden om koffein som redan beddmts som icke-godkénda. De ar
med i EU-registret for narings- och halsopastaenden.

Har hittar du halsopastaenden om koffein "on hold”

De fem pastaenden om koffein som har utvirderats av Efsa men dar EU-kommissionen annu inte har tagit
beslut finns inte med i EU-registret éver godkénda och icke-godkanda pastadenden. Man hittar dem istallet i
Efsas databas 6ver ansékningar om halsopastaenden. De opinions som &r aktuella &r ON-2053 och ON-
2054.

EFSA Register of Questions, Efsas webbplats Open EFSA

Senast uppdaterad 5 februari 2025 Ansvarig grupp ROR_MEX
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