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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 1924/2006
af 20. december 2006

om ernzrings- og sundhedsanprisninger af fedevarer

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab, sarlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske
og Sociale Udvalg (),

efter proceduren i traktatens artikel 251 (%), og

ud fra folgende betragtninger:

)

Denne forordning finder anvendelse pa alle ernaerings- og
sundhedsanprisninger i  kommercielle meddelelser,
herunder i generiske reklamer for fedevarer og i salgs-
fremmende kampagner som for eksempel kampagner,
som helt eller delvis stottes af offentlige myndigheder.
Den finder ikke anvendelse pd anprisninger, som frem-
settes i ikke-kommercielle meddelelser sdsom kostvejled-
ninger eller rdd fra offentlige sundhedsmyndigheder og
-organer eller ikke-kommercielle meddelelser og informa-
tioner i pressen og i videnskabelige publikationer. Forord-
ningen finder ogsd anvendelse pd varemerker og andre
handelsbetegnelser, som kan opfattes som ernarings-
eller sundhedsanprisninger.

Ikke-gavnlige ernaringsanprisninger falder ikke ind under
denne forordnings anvendelsesomrdde; medlemsstater,
der agter at indfere nationale ordninger for ikke-gavnlige
erngringsanprisninger, skal underrette Kommissionen og
de andre medlemsstater om sddanne ordninger i overens-

(1) I Fellesskabet indeholder maerkningen af og reklamerne stemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
for fodevarer i et stigende antal tilfelde ernarings- og 98/34/EF af 22. juni 1998 om en informationsprocedure
sundhedsanprisninger. For at sikre forbrugerne et hejt med hensyn til tekniske standarder og forskrifter samt
beskyttelsesniveau og lette deres valg ber de produkter, forskrifter for informationssamfundets tjenester (*).
der markedsfores, vere sikre og vare forsynet med
fyldestgarende merkning.

(2)  Forskelle mellem nationale bestemmelser om sddanne
anprisninger kan hindre den frie bevagelighed for fode- .. ) ) o
varer og skabe ulige konkurrencevilkdr. De har saledes (6) Pa 1ptergat10nalt plan Ye_dtog Codex Al.lm.entarlus 11991
direkte betydning for, hvordan det indre marked fungerer. almlndehge retn}ngslm}er for anprisninger (General
Det er derfor nodvendigt at vedtage faellesskabsregler for Guidelines on .Clalms) 0gi1997 re.tmr.lgshn]er for anven-
anvendelsen af ernzrings- og sundhedsanprisninger af delse. ‘j‘f ernaringsanprisninger (Guldellpes for th? Use of
fodevarer. Nutrition Claims). Codex Alimentarius-Kommissionen

vedtog en @ndring af sidstnaevnte retningslinjer i 2004.
Andringen gir ud pé, at retningslinjerne fra 1997 ogsé
skal omfatte sundhedsanprisninger. Der tages beherigt

(3)  Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2000/13[EF af hensyn til de definitioner og betingelser, der faststtes i

20. marts 2000 om indbyrdes tiln@rmelse af medlems-
staternes lovgivning om merkning af og prasentations-
méder for levnedsmidler samt om reklame for sddanne
levnedsmidler (*), indeholder generelle mearkningsbestem-
melser. Direktiv 2000/13/EF indeholder et generelt
forbud mod at vildlede kaberen eller at tillegge fodeva-
rerne medicinske egenskaber. Nervaerende forordning
supplerer de generelle principper i direktiv 2000/13/EF
og fastsetter serlige bestemmelser om anvendelse af
ernzrings- og sundhedsanprisninger af fedevarer, der er
bestemt til levering til forbrugeren i den foreliggende
form.

(") EUTC 110 af 30.4.2004,s. 18.
(*) Europa-Parlamentets udtalelse af 26. maj 2005 (endnu ikke offentlig-

retningslinjerne fra Codex Alimentarius.

Muligheden for i henhold til Rédets forordning (EF)
nr. 2991/94 af 5. december 1994 om handelsnormer for
visse smeorbare fedtstoffer (°) at anvende anprisningen
»lavt fedtindhold« i forbindelse med smerbare fedtstoffer
ber snarest muligt tilpasses bestemmelserne i narvee-
rende forordning. Indtil da finder forordning (EF)
nr. 2991/94 anvendelse pd de produkter, den omfatter.

gjort i EUT), Radets falles holdning af 8. december 2005 og Europa- _

Parlamentets holdning af ... (endnu ikke offentliggjort i EUT). (*) EFT L 204 af 21.7.1998, s. 37. Senest andret ved tiltredelsesakten af
(’) EFT L 109 af 6.5.2000, s. 29. Senest @ndret ved direktiv 2003/89/EF 2003.

(EUTL 308 af 25.11.2003,s. 15). () EFTL316af9.12.1994,s.2.
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Der findes en lang rekke neringsstoffer og andre stoffer,
herunder, men ikke begrenset til, vitaminer, mineraler,
herunder sporstoffer, aminosyrer, essentielle fedtsyrer,
fibre, forskellige plante- og urteekstrakter, med ernzrings-
massige eller fysiologiske virkninger, som kan fore-
komme i en fedevare og geres til genstand for en anpris-
ning. Der ber derfor fastsattes generelle principper, der
skal geelde for alle anprisninger af fodevarer, med henblik
pd at sikre et hejt forbrugerbeskyttelsesniveau, give
forbrugeren de fornadne oplysninger til at kunne foretage
et valg med fuldt kendskab til oplysninger om produktet
samt skabe lige konkurrencevilkér for fedevarebranchen.

Fodevarer, der markedsferes med anprisninger, kan af
forbrugerne opfattes som havende ernaringsmeassige,
fysiologiske eller andre sundhedsmssige fordele i forhold
til andre produkter, hvor der ikke er tilsat sddanne
neringsstoffer og andre stoffer. Dette kan tilskynde
forbrugerne til at foretage valg, der direkte péavirker deres
samlede indtag af enkeltnzringsstoffer eller andre stoffer
pd en made, der er i modstrid med den videnskabelige
radgivning. For at imedegd en sddan potentiel ugnsket
vitkning, ber der indferes visse begrensninger med
hensyn til produkter forsynet med anprisninger. I denne
forbindelse er faktorer som forekomst af bestemte stoffer,
for eksempel produktets alkoholindhold eller produktets
ernaringsprofil, relevante kriterier for fastlaeggelse af, om
produktet kan ledsages af anprisninger. Anvendelsen af
sddanne kriterier pd nationalt plan kan vere berettiget for
at give forbrugerne mulighed for at treffe informerede
erneringsmaessige valg, men vil kunne fore til hindringer
for handelen inden for Fellesskabet og ber derfor harmo-
niseres pa fellesskabsplan.

Anvendelse af erneringsprofiler som et kriterium ber
tage sigte pd at undgé en situation, hvor ernarings- eller
sundhedsanprisninger slorer en fodevares samlede ernze-
ringsmaessige status, hvilket kan vildlede forbrugerne, ndr
de prover at treffe sunde valg i forbindelse med en afba-
lanceret kost. Ernaringsprofiler, som foreskrevet i denne
forordning, ber kun have det ene formal at regulere,
under hvilke omstendigheder der kan anvendes anpris-
ninger. De bor bygge pd almindeligt anerkendte videnska-
belige data vedrgrende sammenhangen mellem kost og
sundhed. Profiler ber imidlertid ogsd dbne mulighed for
produktudvikling og tage hensyn til variationer i
kostvaner og traditioner samt til det forhold, at enkelt-
produkter kan spille en vigtig rolle i kosten som helhed.

(11)

(12)

(13)

(14)

Ved fastsettelsen af ernwringsprofiler ber der tages
hensyn til indholdet af forskellige naringsstoffer og
stoffer med en ernzringsmaessig eller fysiologisk virk-
ning, navnlig stoffer som fedt, mettet fedt, transfedtsyrer,
salt/natrium og sukker, som ifslge anbefalingerne ikke
ber indgd med for store indtag i kosten som helhed, samt
fler- og enkeltumeettet fedt, andre kulhydrater end sukker,
vitaminer, mineraler, proteiner og fibre. Ved fastlaeggelse
af ernaringsprofilerne ber der tages hensyn til de forskel-
lige fodevarekategorier og til de pagaldende fedevarers
betydning og rolle i den samlede kost. Det kan vere
nedvendigt at undtage visse fodevarer eller fodevarekate-
gorier fra kravet om at overholde de fastsatte ernaerings-
profiler, atheengigt af deres rolle og betydning i befolknin-
gens kost. Dette arbejde er kompliceret og teknisk, og det
ber overlades til Kommissionen at vedtage de relevante
foranstaltninger under hensyn til rddgivningen fra Den
Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet.

Kosttilskud, som defineret i Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivninger
om kosttilskud ('), der prasenteres i flydende form og
indeholder mere end 1,2 % vol. alkohol, betragtes ikke
som drikkevarer i henhold til narvaerende forordning.

I nogle medlemsstater anvendes der for gjeblikket en lang
raekke forskellige anprisninger i meerkningen af og rekla-
merne for fedevarer vedrerende stoffer, hvis gavnlige
vitkning ikke er dokumenteret, eller som der for
ojeblikket ikke er tilstreekkelig videnskabelig enighed om.
Det mé sikres, at den gavnlige erneringsmaessige eller
fysiologiske virkning af de stoffer, der er omfattet af en
anprisning, er dokumenteret.

Det stof, som anprisningen vedrerer, skal — for at sikre,
at anprisningerne er sande — forekomme i det ferdige
produkt i sd tilstreekkelige mangder eller ma ikke fore-
komme eller kun forekomme i sd tilpas reducerede
mengder, at produktet har den anpriste ernaringsmees-
sige eller fysiologiske virkning. Stoffet bar foreligge i en
form, som kroppen kan udnytte. Desuden ber en bety-
delig maengde af det stof, som giver den anpriste erna-
ringsmaessige eller fysiologiske virkning, i de relevante
tilfelde vaere indeholdt i en mangde af fodevaren, som
med rimelighed kan antages at blive indtaget.

() EFTL183af 12.7.2002,s. 51.
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(15)  Det er vigtigt, at anprisninger af fedevarer kan forstds af direktiv er nzringsdeklaration obligatorisk, nir en ernae-

(16)

17)

forbrugerne, og alle forbrugere ber beskyttes imod vildle-
dende anprisninger. Siden ivarksettelsen af Radets
direktiv 84/450/EQF af 10. september 1984 om vildle-
dende og sammenlignende reklame (') har De Europziske
Feellesskabers Domstol imidlertid i forbindelse med retsaf-
gorelser i sager om reklame fundet det nedvendigt at
undersgge virkningen pd en tenkt, typisk forbruger. I
overensstemmelse med proportionalitetsprincippet og for
at den beskyttelse, der ligger i forordningen, rent faktisk
kan fungere, anvender denne forordning som udgangs-
punkt en almindeligt oplyst, rimeligt opmarksom og
velunderrettet gennemsnitsforbruger, under hensyntagen
til sociale, kulturelle og sproglige forhold, i overensstem-
melse med Domstolens fortolkning, men serger for at
forhindre udnyttelse af forbrugere, hvis situation ger dem
serligt udsatte over for vildledende anprisninger. I de
tilfeelde, hvor en anprisning specifikt rettes mod en serlig
gruppe af forbrugere som for eksempel bern, ber virk-
ningen af den pégzldende anprisning vurderes ud fra,
hvordan den opleves af et gennemsnitligt medlem af
denne gruppe. Begrebet gennemsnitsforbruger er ikke et
statistisk begreb. Nationale domstole og myndigheder bar
selv, under hensyn til Domstolens retspraksis, foretage en
vurdering med henblik pa at bestemme gennemsnitsfor-
brugerens typiske reaktion i et givet tilfaelde.

Det er primert videnskabelig dokumentation, der ber
tages i betragtning ved anvendelsen af ernzrings- og
sundhedsanprisninger, og de ledere af fodevarevirksom-
heder, der anvender anprisninger, ber retfeerdiggere dem.

En ernzrings- eller sundhedsanprisning ber ikke
anvendes, hvis den er uforenelig med almindeligt aner-
kendte ernarings- og sundhedsprincipper, eller hvis den
tilskynder til eller billiger overdrevent indtag af en fode-
vare eller gdr imod gode kostvaner.

Pd grund af det positive image, som fodevarer med
ernerings- og sundhedsanprisninger har, og den potenti-
elle indvirkning, sddanne fedevarer kan have pd kostvaner
og pd det samlede indtag af naringsstoffer, bor det vere
muligt for forbrugeren at vurdere deres samlede ern-
ringskvalitet. Neeringsdeklaration ber derfor vaere obliga-
torisk og omfattende for alle fedevarer forsynet med
sundhedsanprisninger.

Rédets direktiv 90/496/EQF af 24. september 1990 om
naringsdeklaration af levnedsmidler () indeholder gene-
relle bestemmelser om naringsdeklaration. Ifelge navnte

(") EFTL 250 af 19.9.1984, s. 17. Senest andret ved Europa-Parlamentets
og Rédets direktiv 2005/29/EF (EUT L 149 af 11.6.2005, s. 22).

() EFT L 276 af 6.10.1990, s. 40. Senest @ndret ved Kommissionens
direktiv 2003/120/EF (EUTL 333 af 20.12.2003, s. 51).

(20)

(21)

(22)

ringsanprisning er anfert i merkningen, i prasentationen
eller i reklamer, med undtagelse af generiske reklamekam-
pagner. Nér en ernaringsanprisning vedrerer sukkerarter,
mettede fedtsyrer, kostfibre eller natrium, skal narings-
deklarationen indeholde de oplysninger, der er navnt i
gruppe 2 i artikel 4, stk. 1, i direktiv 90/496/EQF. For at
opnd et hgjt forbrugerbeskyttelsesniveau finder denne
pligt til at give de oplysninger, der er navnt i gruppe 2,
tilsvarende anvendelse i forbindelse med sundhedsanpris-
ninger, undtagen ved generiske reklamekampagner.

Der ber endvidere udarbejdes en liste over tilladte ernze-
ringsanprisninger og disses szrlige anvendelsesbetingelser
baseret pd de betingelser for anvendelse af sddanne
anprisninger, der er aftalt pd nationalt eller internationalt
plan og fastsat i EF-lovgivningen. Enhver anprisning, der
anses for at have samme betydning for forbrugerne som
en ernringsanprisning, der er opfert pd ovennavnte
liste, omfattes af samme anvendelsesbetingelser som
angivet deri. For eksempel er anprisninger i tilknytning til
tilsaetning af vitaminer og mineraler som for eksempel:

smed ..., »restitueret ...« stilsat ...« eller »beriget ...«
omfattet af de betingelser, der er fastsat for anprisningen
»kilde til ...«. Listen ber opdateres regelmessigt for at

tage hensyn til den videnskabelige og teknologiske udvik-
ling. For sammenlignende anprisninger er det desuden
nedvendigt, at de produkter, der sammenlignes, identifi-
ceres klart over for den endelige forbruger.

Betingelserne for anprisninger sd som »laktosefri« eller
sglutenfric, der retter sig mod en gruppe af forbrugere
med serlige funktionsforstyrrelser, bor vaere omfattet af
Réidets direktiv 89/398/EQF af 3. maj 1989 om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning
om levnedsmidler bestemt til swrlig erneering (°). Neevnte
direktiv giver desuden mulighed for, at det pd almindelige
fodevarer kan angives, at de er egnede for disse grupper
af forbrugere, hvis de opfylder betingelserne for en sidan
angivelse. Indtil betingelserne for sidanne angivelser er
fastsat pa fellesskabsplan, kan medlemsstaterne opret-
holde eller vedtage relevante nationale foranstaltninger.

Sundhedsanprisninger ber kun godkendes til anvendelse i
Fellesskabet, ndr der er gennemfert en videnskabelig
vurdering af den hejest mulige standard. For at sikre en
harmoniseret videnskabelig vurdering af sddanne anpris-
ninger ber Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet
forestd sddanne vurderinger.

(*) EFTL 186 af 30.6.1989, 5. 27. Senest @ndret ved Europa-Parlamentets

og Rédets forordning (EF) nr. 1882/2003 (EUT L 284 af 31.10.2003,
s. 1).
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(26)
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Der er mange andre faktorer end de rent kostmassige,
der kan pévirke psykologiske og adferdsmaessige funkti-
oner. Det er siledes meget kompliceret at fremsatte
udsagn om disse funktioner, og det er vanskeligt at
udtrykke et komplet, sandferdigt og meningsfuldt
budskab i en kort anprisning, der skal anvendes i maerk-
ningen af og reklamer for fodevarer. Det er derfor
hensigtsmaessigt at krave videnskabelig dokumentation i
forbindelse med psykologiske og adfeerdsmeessige anpris-
ninger.

P4 baggrund af Kommissionens direktiv 96/8/EF af 26.
februar 1996 om levnedsmidler til anvendelse i energifat-
tige diseter med henblik pd vagttab (!), som foreskriver,
at meerkning eller emballage af produkter omfattet af
navnte direktiv, eller reklame for disse ikke ma indeholde
nogen angivelse af hastigheden eller storrelsen af det
vagttab, der kan folge af deres anvendelse, anses det for
hensigtsmaessigt at udvide denne begrensning til at
omfatte alle fodevarer.

Andre sundhedsanprisninger end dem, der henviser til en
reduceret risiko for sygdom, og som er baseret pa almin-
deligt anerkendte videnskabelige data, ber underkastes en
anden slags vurdering og godkendelse. Det er derfor
nedvendigt, efter at have rddspurgt Den Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritet, at vedtage en fellesskabsliste
over sddanne tilladte anprisninger.

For at kunne feolge med den videnskabelige og teknolo-
giske udvikling ber ovennavnte liste revideres hver gang
det er ngdvendigt. Sddanne sndringer er gennemforelses-
foranstaltninger af teknisk art, og for at forenkle og frem-
skynde proceduren ber det overlades til Kommissionen at
vedtage dem.

En afbalanceret og varieret kost er en forudsatning for et
godt helbred, og enkeltprodukters betydning skal ses i
forhold til kosten som helhed. Desuden er kosten kun én
af mange faktorer, der kan udlgse visse sygdomme hos
mennesker. Andre faktorer, som for eksempel alder, gene-
tisk disposition, omfanget af fysisk aktivitet, forbrug af
tobak og andre rusgifte, miljgeksponering og stress, kan
alle veere med til at udlese sygdomme hos mennesker.
Der ber derfor gzlde sarlige markningsbestemmelser for
anprisninger af en reduceret risiko for sygdom.

For at sikre, at sundhedsanprisninger er sandferdige,
klare, pélidelige og anvendelige for forbrugeren, nér
denne skal sammensztte en sund kost, ber formuleringen
og prasentationen af sundhedsanprisninger tages i

() EFTL 55af 6.3.1996,s.22.

(30)

¢31)

(34)

betragtning i Den Europaiske Fedevaresikkerhedsautori-
tets udtalelse og i den efterfolgende godkendelsespro-
cedure.

I visse tilfelde kan de videnskabelige risikovurderinger
ikke i sig selv tilvejebringe alle de oplysninger, som en
risikohdndteringsbeslutning ber baseres pa. Der ber
derfor tages hensyn til andre legitime forhold af relevans
for det spargsmél, der er under overvejelse.

Af klarhedshensyn og for at undgd gentagne ansggninger
vedrgrende anprisninger, der allerede er vurderet, ber
Kommissionen oprette og lebende fore et offentligt regi-
ster med lister over sddanne anprisninger.

For at stimulere forskning og udvikling inden for fodeva-
rebranchen er det hensigtsmaessigt at beskytte den inve-
stering, som produktudviklere foretager ved indsamling
af oplysninger og data til stette for en ansegning, der
indgives i henhold til denne forordning. Beskyttelsen ber
imidlertid begrenses til et bestemt tidsrum, s& man
undgdr en unedvendig gentagelse af undersogelser og
forsag.

Da fodevarer forsynet med anprisninger er af en sarlig
karakter, bor kontrolorganerne have flere midler til radi-
ghed end normalt, sd det bliver lettere at fore effektiv
kontrol med sddanne produkter.

Fodevarevirksomhedslederne har brug for tilstrackkelige
overgangsforanstaltninger for at tilpasse sig kravene i
denne forordning.

Da madlet for denne forordning, nemlig at sikre, at det
indre marked fungerer efter hensigten for s& vidt angdr
ernarings- og sundhedsanprisninger, samtidig med at der
sikres et hejt niveau af forbrugerbeskyttelse, ikke i
tilstreekkelig grad kan opfyldes af medlemsstaterne og
derfor bedre kan gennemferes péd fallesskabsplan, kan
Faellesskabet traffe foranstaltninger i overensstemmelse
med subsidiaritetsprincippet, jf. traktatens artikel 5. I
overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf.
navnte artikel, gar denne forordning ikke ud over, hvad
der er ngdvendigt for at nd dette mal.

De nedvendige foranstaltninger til gennemferelse af
denne forordning ber vedtages i overensstemmelse med
Rédets afgorelse 1999/468EF af 28. juni 1999 om fast-
settelse af de narmere vilkdr for udevelsen af de
gennemforelsesbestemmelser, der tillegges Kommissi-
onen (3 —

() EFTL184af17.7.1999,s.23.
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UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

KAPITEL 1
FORMAL, ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER
Artikel 1
Formil og anvendelsesomride

1. Denne forordning harmoniserer medlemsstaternes love og
administrative bestemmelser vedrerende ernzrings- og sund-
hedsanprisninger med henblik pé at sikre, at det indre marked
fungerer tilfredsstillende, samtidig med at der sikres et heijt
forbrugerbeskyttelsesniveau.

2.  Denne forordning finder anvendelse pd ernarings- og
sundhedsanprisninger i kommercielle meddelelser, uanset om
det er i form af mearkning, prasentation eller reklame for fade-
varer, der leveres i den foreliggende form til den endelige
forbruger, herunder fedevarer, der markedsfores uemballeret
eller i los vaegt.

Den finder ligeledes anvendelse, for sa vidt angar fedevarer, der
er bestemt for levering til restauranter, hospitaler, skoler,
kantiner og lignende storkekkener.

3. Et varemerke, en handelsbetegnelse eller et fantasinavn,
der findes i markning, prasentation eller reklame for en fode-
vare, der kan opfattes som en ernzrings- eller sundhedsanpris-
ning, kan anvendes uden at gennemgd godkendelsesprocedu-
rerne i denne forordning, hvis den i denne merkning, prasenta-
tion eller reklame ledsages af en beslagtet ernzrings- eller sund-
hedsanprisning, som er i overensstemmelse med denne forord-
nings bestemmelser.

4. Denne forordning finder anvendelse med forbehold af
folgende EF-bestemmelser:

a) direktiv 89/398/EQF og direktiver vedtaget pd grundlag
heraf

b) Radets direktiv 80/777/EQF af 15. juli 1980 om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om udvinding
og markedsfering af naturligt mineralvand ()

(") EFT L 229 af 30.8.1980, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF)
nr. 1882/2003.

¢) Rédets direktiv 98/83/EF af 3. november 1998 om kvaliteten
af drikkevand (3).

Artikel 2

Definitioner

1. 1denne forordning

a) defineres »fodevarer, »leder af en fodevarevirksomheds,
»markedsforing« og »endelig forbruger« som i artikel 2 og
artikel 3, nr. 3, 8 og 18, i Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om gene-
relle principper og krav i fedevarelovgivningen, om opret-
telse af Den Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet og om
procedurer vedrerende fadevaresikkerhed (°)

=

defineres »kosttilskud« som i direktiv 2002/46/EF

defineres  »naringsdeklaration«,  »proteine,  »kulhydrate,
ssukkerarter, »fedt, »mettede fedtsyrer¢, »enkeltumaettede
fedtsyrer«, »flerumeattede fedtsyrer«, »kostfibre« som i
direktiv 90/496/EQF

o
~

&

defineres »maerkning« som i artikel 1, stk. 3, litra a), i direktiv
2000/13|EE.

2. Endvidere forstas ved:

[
-

»anprisning« ethvert budskab eller enhver fremstilling, der
ikke er obligatorisk i henhold til EF-lovgivningen eller nati-
onal lovgivning, herunder billeder, grafik eller symboler
uanset form, som angiver, indikerer eller antyder, at en fode-
vare har sarlige egenskaber

>

»naeringsstof«: protein, kulhydrat, fedt, kostfibre, natrium,
vitaminer og mineraler opfert i bilaget til direktiv
90/496/EQF samt stoffer, der tilherer, eller er bestanddele af
en af disse kategorier

N
~

»andet stofc et andet stof end et neringsstof, som har en
erneringsmaessig eller fysiologisk virkning

() EFT L 330 af 5.12.1998, s. 32. Andret ved forordning (EF)
nr. 1882/2003.

() EFTL 31 af 1.2.2002, s. 1. Andret ved forordning (EF) nr. 1642/2003.
(EUTL 245 af 29.9.2003, s. 4).
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4) »ernaringsanprisning« enhver anprisning, der angiver, indi-
kerer eller antyder, at en fodevare har serlige gavnlige erna-
ringsmassige egenskaber pa grund af

a) den energi (kalorieveerdi), som den
i) giver
i) giver i nedsat eller oget grad, eller
i) ikke giver, ogfeller
b) de neringsstoffer eller andre stoffer, som den
i) indeholder
i) indeholder i nedsat eller aget omfang, eller

iii) ikke indeholder

U1
~

»sundhedsanprisning«: enhver anprisning, der angiver, indi-
kerer eller antyder, at der er ssmmenhang mellem en fodeva-
rekategori, en fedevare eller en af dens bestanddele og
sundhed

(=)
~

»anprisning af en reduceret risiko for sygdome« enhver sund-
hedsanprisning, der angiver, indikerer eller antyder, at indtag
af en fodevarekategori, en fodevare eller en af dens bestand-
dele i betydelig grad reducerer en risikofaktor for udvikling
af en sygdom hos mennesker

~
-~

»autoriteten«<: Den Europeiske Fedevaresikkerhedsautoritet
oprettet ved forordning (EF) nr. 178/2002.

KAPITEL II

GENERELLE PRINCIPPER

Artikel 3

Generelle principper for alle anprisninger

Ernrings- og sundhedsanprisninger ma kun anvendes i meerk-
ning og prasentation af eller reklame for fodevarer, der
markedsfores i Fellesskabet, hvis de er i overensstemmelse med
denne forordning.

Med forbehold af direktiv 2000/13/EF og 84[450/EQF mad
ernzrings- og sundhedsanprisninger ikke:

a) vaere usande, tvetydige eller vildledende

b) rejse tvivl om andre fodevarers sikkerhed ogleller ernzerings-
massige tilstreekkelighed

¢) tilskynde til eller billige overdrevent forbrug af en fedevare

d) angive, indikere eller antyde, at en afbalanceret og varieret
kost generelt ikke kan give tilstreekkelige mangder nerings-
stoffer. Undtagelser for neringsstoffer, som ikke kan fas i
tilstreekkelige meangder gennem en afbalanceret og varieret
kost, herunder betingelserne for deres anvendelse, kan
vedtages efter proceduren i artikel 24, stk. 2, under hensyn
til de sarlige betingelser, der gaelder i medlemsstaterne

(¢)
~

henvise til forandringer af kropsfunktioner, som kan give
anledning til eller udnytte en frygt hos forbrugeren, enten
ved tekst eller ved billeder, grafik eller symboler.

Artikel 4

Betingelser for anvendelse af ernzrings- og sundhedsan-
prisninger

1. Senest den 19. januar 2009 fastsatter Kommissionen efter
proceduren i artikel 24, stk. 2, serlige ernaeringsprofiler, samt
de betingelser, herunder dispensationer, som skal overholdes ved
anvendelse af ernarings- og sundhedsanprisninger af fodevarer
og/eller fedevarekategorier.

Disse ernaringsprofiler, der er fastsat for fodevarer ogfeller
bestemte fodevarekategorier, samt betingelserne for anvendelse
af ernerings- eller sundhedsanprisninger, for sd vidt angér ernae-
ringsprofiler, fastlegges under hensyntagen til navnlig:

a) mangderne af visse naringsstoffer og andre stoffer i fode-
varen sdsom fedt, meattede fedtsyrer, transfedtsyrer, sukker-
arter og salt/natrium

b) fodevarens (eller fodevarekategoriernes) kostmessige betyd-
ning for befolkningen generelt, eller, hvis det er relevant, for
visse risikogrupper, herunder bern

¢) den samlede ernzringsmassige sammensatning af fadevaren
og forekomsten af naringsstoffer, hvis indvirkning pa sund-
heden er videnskabeligt anerkendt.

Ernaringsprofilerne baseres pd den videnskabelige viden om
kost og ernzring samt deres sammenhzang med sundhed.
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Ved fastsattelsen af ernzringsprofilerne anmoder Kommissionen
autoriteten om inden for 12 méaneder at tilvejebringe relevante
videnskabelige udtalelser, navnlig med hensyn til:

i) om profilerne ber fastsxttes for fodevarer generelt ogfeller
for fedevarekategorier

i) valg og afvejning af naringsstoffer, der skal tages i betragt-
ning

iii) valg af referencemangde/grundlag for profiler

iv) fremgangsmdden for beregning af profilerne, og

v) afprevning af et foresldet system.

Ved fastsaettelsen af ernaeringsprofilerne foretager Kommissionen
heringer af interesserede parter, herunder fodevarevirksomheds-
ledere og forbrugergrupper.

Ernaringsprofiler og betingelserne for deres anvendelse opda-
teres, for at tage hensyn til relevant videnskabelig udvikling, efter
proceduren i artikel 24, stk. 2.

2. Uanset stk. 1 tillades ernaringsanprisninger, der henviser
til en reduktion af fedt, meettede fedtsyrer, transfedtsyrer, sukker-
arter og salt/natrium, uden henvisning til en profil for det eller
de specifikke neeringsstoffer, som anprises, sifremt de er i over-
ensstemmelse med betingelserne i denne forordning.

3. For drikkevarer med et alkoholindhold pé over 1,2 % vol.
md der ikke anvendes:

a) sundhedsanprisninger

b) andre ernzringsanprisninger end dem, der henviser til en

reduktion af alkoholindholdet eller energiindholdet.

4. Relevante nationale bestemmelser kan finde anvendelse i
overensstemmelse med traktatens bestemmelser, sé leenge der
ikke findes specifikke fellesskabsbestemmelser om ernaringsan-
prisninger, der henviser til reduktion af alkohol- eller energiind-
holdet i drikkevarer eller til alkohol- eller energifri drikkevarer,
som normalt indeholder alkohol.

5.  Efter proceduren i artikel 24, stk. 2, og pd grundlag af
videnskabelig dokumentation kan det fastsattes, at ernarings-
eller sundhedsanprisninger af andre fadevarer eller fodevarekate-
gorier end dem, der er omhandlet i stk. 3, skal veere omfattet af
begransninger eller forbud.

Artikel 5

Almindelige betingelser

1. Anvendelse af ernrings- og sundhedsanprisninger tillades
kun, hvis folgende betingelser er opfyldt:

a) Forekomsten, fraveret eller det reducerede indhold i en fode-
vare eller fadevarekategori af det naeringsstof eller andet stof,
anprisningen vedrerer, har en gavnlig erneringsmassig eller
fysiologisk virkning, som er dokumenteret ved almindeligt
anerkendte videnskabelige data.

b) Det naringsstof eller andet stof, anprisningen vedrerer:

i) forekommer i det feerdige produkt i en betydelig maengde,
som defineret i EF-lovgivningen, eller, hvis sddanne
bestemmelser ikke findes, i en mangde, der frembringer
den anpriste ernzringsmassige eller fysiologiske virkning
dokumenteret ved almindeligt anerkendte videnskabelige
data, eller

ii) forekommer ikke eller forekommer i en reduceret
meangde, der frembringer den anpriste ernaringsmaessige
eller fysiologiske virkning dokumenteret ved almindeligt
anerkendte videnskabelige data.

¢) Det nzringsstof eller andet stof, anprisningen vedrerer, fore-
ligger i givet fald i en form, som kroppen kan udnytte.

d) Den mangde af produktet, som med rimelighed kan antages
at blive indtaget, indeholder en betydelig mangde, som defi-
neret i EF-bestemmelser, af det neeringsstof eller andet stof,
anprisningen vedrarer, eller, hvis sddanne bestemmelser ikke
findes, en betydelig mangde, der frembringer den anpriste
ernzringsmaessige eller fysiologiske virkning dokumenteret
ved almindeligt anerkendte videnskabelige data.

De sarlige betingelser i kapitel III eller IV, alt efter hvad der
er relevant, er overholdt.

o
-~

2. Anvendelse af ernzrings- og sundhedsanprisninger tillades
kun, hvis det kan forventes, at gennemsnitsforbrugeren kan
forstd de gavnlige virkninger, siledes som de udtrykkes i anpris-
ningen.

3. Ernerings- og sundhedsanprisninger skal vedrere fode-
varer klar til brug ifelge producentens anvisninger.
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Artikel 6

Videnskabelig dokumentation for anprisninger

1. Ernerings- og sundhedsanprisninger skal vaere baseret pa
og dokumenteret ved almindeligt anerkendte videnskabelige
data.

2. Fodevarevirksomhedsledere, der anvender en ernarings-
eller sundhedsanprisning, skal retferdiggore anvendelsen af
anprisningen.

3. Medlemsstaternes kompetente myndigheder kan kreve, at
en fodevarevirksomhedsleder eller en person, der markedsforer
et produkt, fremlegger enhver relevant dokumentation og de
data, der godtger, at denne forordning er overholdt.

Artikel 7

Neringsdeklaration

Deklarationspligten og de narmere bestemmelser herfor i
henhold til direktiv 90/496/EQF i forbindelse med en ernz-
ringsanprisning finder tilsvarende anvendelse i forbindelse med
en sundhedsanprisning, undtagen ved generiske reklamer.
Neringsdeklarationen skal bestd af de oplysninger, der er naevnt
i gruppe 2, jf. artikel 4, stk. 1, i direktiv 90/496/EQF.

Desuden skal meengden af det eller de stoffer, som ernzrings-
eller sundhedsanprisningen vedrerer, og som ikke fremgar af
neringsdeklarationen, angives i samme synsfelt som naringsde-
klarationen og angives i overensstemmelse med artikel 6 i
direktiv 90/496/EQF.

For kosttilskud angives neringsdeklarationen i overensstem-

melse med artikel 8 i direktiv 2002/46/EF.

KAPITEL III

ERNARINGSANPRISNINGER

Artikel 8

Sarlige betingelser

1. Det er kun tilladt at anvende ernringsanprisninger, hvis
de er angivet i bilaget og opfylder betingelserne i denne forord-
ning.

2. Andringer af bilaget vedtages efter proceduren i artikel 24,
stk. 2, og, hvor det er relevant, efter hering af autoriteten.

Artikel 9

Sammenlignende anprisninger

1. Med forbehold af direktiv 84/450/EQF ma sammenlig-
ninger kun foretages mellem fodevarer af samme kategori, idet
en rakke fadevarer, der tilharer den pagaldende kategori tages i
betragtning. Forskellen med hensyn til meengden af et narings-
stof ogleller energivaerdien skal anferes, og sammenligningen
skal vedrgre samme mangde af fedevaren.

2. Sammenlignende ernringsanprisninger skal sammenligne
den pagwldende fodevares sammensatning med en rakke fode-
varer i samme kategori, som ikke har en sammensztning, der
tillader, at de ledsages af en anprisning, herunder andre vare-
merkers fodevarer.

KAPITEL IV

SUNDHEDSANPRISNINGER

Artikel 10

Serlige betingelser

1. Det er forbudt at anvende sundhedsanprisninger,
medmindre de opfylder de generelle krav i kapitel II og de
serlige krav i dette kapitel og er godkendt i henhold til denne
forordning og medtaget pé listerne over anprisninger, der er
tilladt i henhold til artikel 13 og 14.

2. Det er kun tilladt at anvende sundhedsanprisninger, hvis
folgende oplysninger fremgar af mearkningen, eller hvis der ikke
findes en sddan maerkning af praesentationen og reklamerne:

a) en erklering om betydningen af en varieret og afbalanceret
kost og en sund livsstil

b) den mangde af fodevaren og det forbrugsmenster, der skal
til for at opnd den anpriste gavnlige virkning

c) hvis det er relevant, en erklering henvendt til personer, der
ber undgd at indtage fedevaren, og

d) en relevant advarsel mod produkter, som kan udgere en
sundhedsrisiko, hvis de indtages i for store mangder.
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3. Henvisninger til generelle, uspecifikke gavnlige virkninger,
som nzringsstoffet eller fodevaren har for et godt almenhelbred
og velvaere, md kun anvendes, hvis de ledsages af en beslagtet
specifik sundhedsanprisning, der er opfert pd de i artikel 13
eller 14 fastsatte lister.

4. Hvis det er relevant, vedtages retningslinjer for gennemfe-
relsen af denne artikel efter proceduren i artikel 24, stk. 2, om
nedvendigt i samrdd med interesserede parter, navnlig fedevare-
virksomhedsledere og forbrugergrupper.

Artikel 11

Nationale medicinske selskaber og sundhedsrelaterede
velgerenhedsinstitutioner

Sé lenge der ikke findes specifikke fellesskabsbestemmelser
vedrorende anbefalinger udstedt af nationale medicinske
selskaber og sundhedsrelaterede velgerenhedsinstitutioner, kan
relevante nationale bestemmelser finde anvendelse i overens-
stemmelse med traktatens bestemmelser.

Artikel 12

Begraensninger for anvendelsen af visse sundhedsanprisninger

Folgende sundhedsanprisninger er ikke tilladt:

a) anprisninger, der antyder, at sundheden kan pavirkes nega-
tivt, hvis man ikke indtager fodevaren

b) anprisninger, der indeholder angivelse af hastigheden eller
omfanget af vagttab

¢) anprisninger, der indeholder henvisning til anbefalinger fra
individuelle laeger eller sundhedspersonale og andre sammen-
slutninger, der ikke er omhandlet i artikel 11.

Artikel 13

Andre sundhedsanprisninger end dem, der henviser til en
reduceret risiko for sygdom

1. Sundhedsanprisninger, der beskriver eller henviser til:

a) et neringsstofs eller et andet stofs betydning for vakst,
udvikling og kroppens funktioner, eller

b) psykologiske og adfeerdsmessige funktioner, eller

¢) en slankende virkning eller vegtkontrol eller nedsat sultfe-
lelse eller gget methedsfornemmelse eller til en reduktion af
kostens energiindhold, jf. dog direktiv 96/8|EF,

og som indgdr i den i stk. 3 omhandlede liste, kan anvendes
uden at gennemgé godkendelsesproceduren i artikel 15-18, hvis
de er:

i) baseret pa almindeligt anerkendte videnskabelige data, og

ii) forstds fuldt ud af gennemsnitsforbrugeren.

2. Senest den 31. januar 2008 foreleegger medlemsstaterne
Kommissionen lister over anprisninger, som omhandlet i stk. 1,
ledsaget af de betingelser, der galder for dem, og af henvisninger
til relevant videnskabelig dokumentation.

3. Senest den 31. januar 2010 vedtager Kommissionen, efter
proceduren i artikel 24, stk. 2, og efter hering af autoriteten, en
EF-liste over tilladte anprisninger, jf. stk. 1 og alle de ngdvendige
betingelser for anvendelsen af disse anprisninger.

4. Enhver @ndring af den i stk. 3 navnte liste, baseret pa
almindeligt anerkendte videnskabelige data, vedtages pd
Kommissionens eget initiativ eller efter anmodning fra en
medlemsstat, efter proceduren i artikel 24, stk. 2, og efter
hering af autoriteten.

5. Enhver tilfojelse af anprisninger til den i stk. 3 navnte
liste, baseret pa nyligt udviklede videnskabelige data, og/eller for
hvilke der anmodes om beskyttelse af data, som er omfattet af
ejendomsrettigheder, vedtages efter proceduren i artikel 15-18.

Artikel 14

Anprisninger af en reduceret risiko for sygdom

1. Uanset artikel 2, stk. 1, litra b), i direktiv 2000/13/EF kan
der anvendes anprisninger af en reduceret risiko for sygdom,
forudsat at de er godkendt efter proceduren i artikel 15-18 i
denne forordning med henblik pd opferelse pd en EF-liste over
sddanne tilladte anprisninger, sammen med alle nedvendige
betingelser for anvendelsen af sddanne anprisninger.
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2. Ud over de generelle krav i denne forordning og de swrlige
krav i stk. 1 galder det for anprisninger af en reduceret risiko
for sygdom, at markningen, eller hvis der ikke findes nogen
mearkning, prasentationen eller reklamerne ogsd skal indeholde
en angivelse af, at den sygdom, som anprisningen vedrerer, kan
skyldes mange risikofaktorer, og at en @ndring af en af disse
risikofaktorer ikke ngdvendigvis har en gavnlig virkning.

Artikel 15

Ansegning om godkendelse

1. Nér der henvises til denne artikel, indgives der en anseg-
ning om godkendelse i overensstemmelse med nedenstiende
stykker.

2. Ansegningen stiles til den nationale kompetente
myndighed i en medlemsstat.

a) Den nationale kompetente myndighed:

i) bekrefter, at den har modtaget ansegningen, ved senest
14 dage efter modtagelsen at sende en skriftlig bekraf-
telse. I bekraftelsen anferes datoen for ansegningens
modtagelse

ii) underretter straks autoriteten, og

iii) stiller ansegningen og eventuelle supplerende oplys-
ninger, som ansggeren har afgivet, til rddighed for autori-
teten.

b) Autoriteten:

i) underretter straks de gvrige medlemsstater og Kommissi-
onen om ansggningen og stiller ansggningen og eventu-
elle supplerende oplysninger, som ansggeren har afgivet,

til rdighed for dem

ii) stiller en sammenfatning af den i stk. 3, litra g), omhand-
lede ansegning til radighed for offentligheden.

3. Ansegningen skal indeholde folgende oplysninger:
a) ansegerens navn og adresse

b) betegnelsen for det naringsstof eller andet stof eller den
fadevare eller fodevarekategori, som sundhedsanprisningen
skal vedrare, og dens serlige egenskaber

c) en kopi af de undersegelser, herunder foreliggende uathaen-
gige, fagligt evaluerede undersegelser, der er foretaget vedre-
rende sundhedsanprisningen, og af andet foreliggende mate-
riale, der kan dokumentere, at sundhedsanprisningen
opfylder kravene i denne forordning

d) i givet fald angivelse af de oplysninger, der skal anses for
ejendomsretligt beskyttede, ledsaget af en verificerbar begrun-
delse

e) en kopi af andre videnskabelige undersogelser, der er rele-
vante for den pigaldende sundhedsanprisning

f) et forslag til affattelse af den sundhedsanprisning, anseg-
ningen vedrerer, herunder eventuelle serlige anvendelsesbe-
tingelser

g) en sammenfatning af ansggningen.

4.  Efter hering af autoriteten vedtager Kommissionen efter
proceduren i artikel 24, stk. 2, gennemforelsesbestemmelser til
naervarende artikel, herunder regler for, hvordan en ansggning
udferdiges og indgives.

5.  Kommissionen stiller i tet samarbejde med autoriteten
beherig teknisk vejledning og hjalpemidler til rddighed for at
bistd ledere af fodevarevirksomheder, navnlig SMV'er, med at
udferdige og indgive ansegning om en videnskabelig vurdering.

Artikel 16

Autoritetens udtalelser

1. Autoriteten tilstreber at afgive udtalelse inden seks
méneder efter modtagelsen af en gyldig ansegning. Denne frist
forleenges, hvis autoriteten anmoder om supplerende oplys-
ninger fra ansggeren, jf. stk. 2.

2. Autoriteten eller en national kompetent myndighed, der
handler gennem autoriteten, kan om nedvendigt anmode anse-
geren om at afgive supplerende oplysninger til ansegningen
inden for en narmere angivet tidsfrist.

3. Autoriteten skal i forbindelse med udarbejdelsen af sin
udtalelse:

a) kontrollere, at den foresldede affattelse af sundhedsanpris-
ningen er underbygget af videnskabelige data

b) vurdere, om affattelsen af sundhedsanprisningen opfylder
kravene i denne forordning

¢) udtale sig om, hvorvidt den foresldede affattelse af sundheds-
anprisningen er forstdelig og meningsfuld for gennemsnits-
forbrugeren.
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4. Safremt der afgives en positiv udtalelse, hvorefter sund-
hedsanprisningen kan godkendes, skal udtalelsen indeholde
felgende oplysninger:

a) ansegerens navn og adresse

b) betegnelsen for det neringsstof eller andet stof eller den
fadevare eller den fedevarekategori, som anprisningen skal
vedrere, og dens sarlige egenskaber

¢) den anbefalede affattelse af den foresldede sundhedsanpris-
ning, herunder om fornedent de serlige anvendelsesbetin-
gelser

d) hvis det er relevant, betingelser eller begrensninger for
anvendelse af fodevaren ogfeller en supplerende erkleering
eller advarsel, der skal ledsage sundhedsanprisningen pa
merkning og i reklamer.

5. Autoriteten sender sin udtalelse til Kommissionen,
medlemsstaterne og ansggeren sammen med en rapport, der
beskriver dens vurdering af sundhedsanprisningen, og med en
begrundelse for udtalelsen samt de oplysninger, som udtalelsen
er baseret pa.

6.  Autoriteten offentligger sin udtalelse, jf. artikel 38, stk. 1, i
forordning (EF) nr. 178/2002.

Ansggeren eller medlemmer af offentligheden kan fremsaette
bemarkninger til Kommissionen senest 30 dage efter en sddan
offentliggarelse.

Artikel 17

EF-godkendelse

1. Senest tre maneder efter modtagelsen af autoritetens udta-
lelse foreleegger Kommissionen den komité, der er omhandlet i
artikel 22, stk. 2, et udkast til beslutning vedrerende listerne
over tilladte sundhedsanprisninger, idet der tages hensyn til
autoritetens udtalelse, relevante bestemmelser i fellesskabslov-
givningen og andre berettigede faktorer af relevans for den
pagzldende sag. Sifremt udkastet til beslutning ikke er i over-
ensstemmelse med autoritetens udtalelse, udarbejder Kommissi-
onen en redegerelse, hvori afvigelsen begrundes.

2. Ethvert udkast til beslutning om @ndring af listerne over
tilladte sundhedsanprisninger skal indeholde de i artikel 16,
stk. 4, anferte oplysninger.

3. Den endelige beslutning vedrerende ansegningen vedtages
efter proceduren i artikel 24, stk. 2.

4.  Kommissionen giver straks ansegeren meddelelse om den
trufne beslutning og offentligger nearmere enkeltheder om
beslutningen i Den Europeiske Unions Tidende.

5. Sundhedsanprisninger, der er opfert pd de i artikel 13 og
14 omhandlede lister, kan pd de betingelser, der finder anven-
delse herpd, anvendes af enhver fodevarevirksomhedsleder,
medmindre anvendelsen er begraenset i henhold til bestemmel-
serne i artikel 20.

6.  Udstedelse af en godkendelse indskranker ikke en fodeva-
revirksomhedsleders almindelige civilretlige og strafferetlige
ansvar for den pageldende fodevare.

Artikel 18

Andring, suspension og tilbagekaldelse af godkendelser

1. Ansegeren/brugeren af en anprisning, som er opfert pd en
af de i artikel 13 og 14 omhandlede lister, kan ansege om
@ndring af den relevante liste. Proceduren i artikel 15-17 finder
tilsvarende anvendelse.

2. P4 eget initiativ eller efter anmodning fra en medlemsstat
eller Kommissionen afgiver autoriteten en udtalelse om, hvorvidt
en anprisning, som er opfert pa de i artikel 13 og 14 omhand-
lede lister, fortsat opfylder betingelserne i denne forordning.

Autoriteten sender straks udtalelsen til Kommissionen,
medlemsstaterne og, hvor det er relevant, den oprindelige
ansgger af den pigeldende anprisning. Autoriteten offentligger
sin udtalelse, jf. artikel 38, stk. 1, i forordning (EF) nr. 178/
2002.

Ansegeren/brugeren eller ethvert medlem af offentligheden kan
fremsaette bemaerkninger til Kommissionen senest 30 dage efter
en sddan offentliggorelse.

Kommissionen behandler autoritetens udtalelse og eventuelle
modtagne bemeaerkninger hurtigst muligt. Godkendelsen @ndres,
suspenderes eller tilbagekaldes, hvis det er relevant, efter proce-
duren i artikel 17.
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KAPITEL V
ALMINDELIGE OG AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 19
Feellesskabsregister

1.  Kommissionen opretter og forer et faellesskabsregister over
ernzrings- og sundhedsanprininger af fodevarer, i det folgende
benaevnt »registretc.

2. Registret skal omfatte folgende:

a) ernaringsanprisningerne og de betingelser, der gaelder for
dem, jf. bilaget

b) de begrensninger, der er vedtaget i overensstemmelse med
artikel 4, stk. 5

¢) de godkendte sundhedsanprisninger og de betingelser, der
galder for dem, jf. artikel 13, stk. 3, artikel 14, stk. 1, artikel
18, stk. 2, artikel 20, artikel 23, stk. 2, og artikel 27, stk. 6,
samt de i artikel 22, stk. 3, omhandlede nationale foranstalt-
ninger

d) en liste over afviste sundhedsanprisninger med begrundelse
for deres afvisning.

Sundhedsanprisninger, der er godkendt pé grundlag af data, som
er ejendomsretligt beskyttede, opferes i et serskilt bilag til regis-
tret med angivelse af felgende oplysninger:

1) dato for Kommissionens godkendelse af sundhedsanpris-
ningen og navnet pa den oprindelige anseger, godkendelsen
blev udstedt til

2) bekreaftelse af, at Kommissionen har godkendt sundhedsan-
prisningen pd grundlag af data, som er ejendomsretligt
beskyttede

3) bekreeftelse af, at anvendelsen af sundhedsanprisningen er
omfattet af restriktioner, medmindre en efterfolgende
ansgger fir godkendt anprisningen uden henvisning til de
data fra den oprindelige anseger, som er ejendomsretligt
beskyttede.

3. Registret skal vaere offentligt tilgeengeligt.

Artikel 20

Databeskyttelse

1. De videnskabelige data og andre oplysninger, der i
henhold til artikel 15, stk. 2, skal veere indeholdt i ansegningen,
mé i syv dr efter godkendelsesdatoen ikke anvendes til fordel for
en efterfolgende anseger, medmindre den efterfolgende anseger

har indgdet en aftale med den foregdende ansgger om at matte
anvende disse data og oplysninger, hvis

a) den foregdende anseger, pd det tidspunkt hvor den fore-
gdende ansggning blev indgivet, angav, at de videnskabelige
data og andre oplysninger var omfattet af ejendomsretlig
beskyttelse, og

=

den foregdende anseger, pd det tidspunkt hvor den fore-
gdende anseggning blev indgivet, havde eneret pd at kunne
henvise til de data, som var omfattet af ejendomsretlig
beskyttelse, og

(g)
~

sundhedsanprisningen ikke ville veere blevet godkendt,
safremt den foregdende anseger ikke havde indsendt de data,
som var omfattet af ejendomsretlig beskyttelse.

2. Indtil udgangen af syvarsperioden, jf. stk. 1, har ingen
efterfolgende anseger ret til at henvise til data, som af en fore-
gdende anseger er blevet angivet som verende ejendomsretligt
beskyttede, medmindre og indtil Kommissionen traffer afgorelse
om, hvorvidt en anprisning kunne opferes eller kunne veere
blevet opfert pé den i artikel 14 omhandlede liste eller i givet
fald den i artikel 13 omhandlede liste, uden fremlaggelse af de
data, der af en foregdende ansgger er blevet angivet som
vaerende ejendomsretligt beskyttede.

Artikel 21

Nationale bestemmelser

Medlemsstaterne mé hverken begranse eller forbyde handel
med eller reklamer for fedevarer, der er i overensstemmelse med
denne forordning, ved at anvende ikke-harmoniserede nationale
bestemmelser om anprisninger af bestemte fodevarer eller af
fedevarer generelt, jf. dog traktaten, serlig artikel 28 og 30.

Artikel 22

Anmeldelsesprocedure

1. Finder en medlemsstat det nedvendigt at vedtage ny
lovgivning, anmelder den de patenkte foranstaltninger til
Kommissionen og de ovrige medlemsstater og angiver, hvilke
motiver der ligger til grund herfor.

2.  Kommissionen herer Den Stdende Komité for Fedevare-
kaden og Dyresundhed, nedsat ved artikel 58, stk. 1, i forord-
ning (EF) nr. 178/2002 (i det folgende benavnt »komitéen),
hvis den skenner, at dette vil vaere formalstjenligt, eller hvis en
medlemsstat anmoder herom, og udtaler sig om de pataenkte
foranstaltninger.
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3.  Den pagzldende medlemsstat kan treffe de pétenkte
foranstaltninger seks méneder efter den i stk. 1 omhandlede
anmeldelse, forudsat at Kommissionens udtalelse ikke er negativ.

Er Kommissionens udtalelse negativ, afger den efter proceduren
i artikel 24, stk. 2, og inden udlebet af den i forste afsnit
navnte periode, om de patenkte foranstaltninger kan gennem-
fores. Kommissionen kan kreve, at der foretages bestemte
endringer af den pétaenkte foranstaltning.

Artikel 23

Beskyttelsesforanstaltninger

1. Hvis en medlemsstat har vagtige grunde til at mene, at en
anprisning ikke er i overensstemmelse med denne forordning,
eller at den videnskabelige dokumentation, jf. artikel 6, er util-
strekkelig, kan den midlertidigt suspendere anvendelsen af
anprisningen pa sit omréde.

Den underretter de ovrige medlemsstater og Kommissionen
herom og begrunder suspensionen.

2. Der traffes afgorelse efter proceduren i artikel 24, stk. 2,
hvis det er relevant, efter at der er indhentet udtalelse fra autori-
teten.

Kommissionen kan pd eget initiativ indlede denne procedure.

3. Den medlemsstat, der er omhandlet i stk. 1, kan opret-
holde suspensionen, indtil den har modtaget meddelelse om den
i stk. 2 omhandlede afgarelse.
Artikel 24
Komitéprocedure

1. Kommissionen bistds af komitéen.

2. Ndr der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i
afgorelse 1999/468|EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgorelse 1999/468|EF fastsattes til
tre méneder.

3. Komitéen vedtager selv sin forretningsorden.

Artikel 25

Overvigning

For at lette en effektiv overvigning af fedevarer med ernzrings-
eller sundhedsanprisninger kan medlemsstaterne krave, at
producenten eller den, der er ansvarlig for markedsferingen af
sddanne fodevarer pa deres omrdde, underretter den kompetente
myndighed om denne markedsforing ved at fremsende en
model af den mearkning, der anvendes til produktet.

Artikel 26

Evaluering

Kommissionen forelaegger senest den 19. januar 2013 Europa-
Parlamentet og Réddet en rapport om anvendelsen af denne
forordning, navnlig om udviklingen af markedet for fedevarer
ledsaget af ernarings- eller sundhedsanprisninger og om forbru-
gernes forstdelse af anprisninger, om nedvendigt ledsaget af et
forslag til eendringer.

Artikel 27

Overgangsforanstaltninger

1. Fedevarer, som er markedsfort eller market inden denne
forordnings anvendelsesdato, og som ikke er i overensstemmelse
med denne forordning, kan markedsfores indtil sidste holdbar-
hedsdato, dog senest indtil den 31. juli 2009. For s vidt angdr
artikel 4, stk. 1, md fodevarer hgjst markedsfores indtil 12
méneder efter vedtagelsen af de relevante ernaringsprofiler og
deres anvendelsesbetingelser.

2. Produkter, som er forsynet med varemeerker eller handels-
betegnelser, der fandtes inden den 1. januar 2005, og som ikke
er i overensstemmelse med denne forordning, kan fortsat
markedsferes indtil den 19. januar 2022, hvorefter bestemmel-
serne i denne forordning finder anvendelse.

3. Ernaringsanprisninger, der er blevet anvendt i en
medlemsstat for den 1. januar 2005 i overensstemmelse med de
nationale bestemmelser, der er geldende for dem, og som ikke
er omfattet af bilaget, md pad fodevarevirksomhedslederens
ansvar benyttes indtil den 19. januar 2010, uden at dette dog
berorer vedtagelsen af beskyttelsesforanstaltninger i henhold til
artikel 23.
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4. For ernzringsanprisninger i form af piktogrammer, grafik
eller symboler, som overholder de generelle principper i denne
forordning, og som ikke er optaget i bilaget og anvendes i over-
ensstemmelse med specifikke betingelser og kriterier, der er
udmentet i nationale bestemmelser eller regler, gaelder folgende:

a) Medlemsstaterne giver senest den 31. januar 2008 Kommis-
sionen meddelelse om sddanne ernaringsanprisninger samt
de geldende nationale bestemmelser eller regler, ledsaget af
de videnskabelige data, der stotter disse bestemmelser eller
regler.

b) Kommissionen vedtager efter proceduren i artikel 24, stk. 2,
en beslutning om anvendelsen af sddanne ernaeringsanpris-
ninger.

Ernaeringsanprisninger, der ikke er godkendt efter denne

procedure, kan fortsat anvendes indtil 12 méneder efter vedta-

gelsen af naevnte beslutning.

5. Der kan anvendes sundhedsanprisninger som omhandlet i
artikel 13, stk. 1, litra a), fra denne forordnings ikrafttreedelses-
dato og indtil vedtagelsen af listen omhandlet i artikel 13,
stk. 3, under fodevarevirksomhedslederens ansvar, sifremt de er
i overensstemmelse med denne forordning og med eksisterende
nationale bestemmelser herom, uden at dette dog bergrer vedta-
gelsen af beskyttelsesforanstaltninger som omhandlet i artikel
23.

6.  For andre sundhedsanprisninger end de i artikel 13, stk. 1,
litra a), og artikel 14 navnte, der i overensstemmelse med natio-
nale bestemmelser har varet anvendt for denne forordnings
ikrafttreedelsesdato, galder folgende:

a) Sundhedsanprisninger, som er blevet vurderet og godkendt i
en medlemsstat, godkendes saledes:

Denne forordning er bindende i alle
medlemsstat.

Udferdigeti Bruxelles, den 20. december 2006

Pi Europa-Parlamentets vegne
J. BORRELL FONTELLES

Formand

i) Medlemsstaterne meddeler senest den 31. januar 2008
Kommissionen sidanne anprisninger ledsaget af en
rapport med vurdering af de videnskabelige data, der
stotter anprisningen.

ii) Efter at have hert autoriteten vedtager Kommissionen
efter proceduren i artikel 24, stk. 2, en beslutning om de
sundhedsanprisninger, der er godkendt pa denne maéde.

Sundhedsanprisninger, som ikke er godkendt efter denne
procedure, kan fortsat anvendes indtil seks mdaneder efter
vedtagelsen af navnte beslutning.

=

Sundhedsanprisninger, som ikke er blevet vurderet og
godkendt i en medlemsstat, kan fortsat anvendes, sdfremt der
indgives ansegning herom i henhold til denne forordning
inden 19. januar 2008. Sundhedsanprisninger, som ikke er
godkendt efter denne procedure, kan fortsat anvendes indtil
seks méneder efter, at der er truffet beslutning i henhold til
artikel 17, stk. 3.

Artikel 28
Ikrafttraeden

Denne forordning trader i kraft pd tyvendedagen efter datoen
for offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. juli 2007.

enkeltheder og gelder umiddelbart i hver

Pd Radets vegne
J. KORKEAOJA

Formand
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BILAG

Ernringsanprisninger og betingelserne for deres anvendelse

LAVT ENERGIINDHOLD

En anprisning, ifelge hvilken en fodevare har et lavt energiindhold, og anprisninger, der ma antages at have samme
mening for forbrugeren, mé kun anvendes, hvis produktet indeholder hejst 40 kcal (170 kJ) pr. 100 g for faste produkter
eller hajst 20 kcal (80 kJ) pr. 100 ml for vasker. For sedestoffer til bordbrug galder gransen pa 4 kcal (17 kJ) pr. portion
med sedende egenskaber svarende til 6 g saccharose (ca. 1 teskefuld sukker).

ENERGIREDUCERET

En anprisning, ifelge hvilken en fodevare er energireduceret, og anprisninger, der ma antages at have samme mening for
forbrugeren, md kun anvendes, hvis energivaerdien er reduceret med mindst 30 %, og med en angivelse af det eller de
karakteristika, der gor, at fodevarens samlede energiveerdi er reduceret.

ENERGIFRI

En anprisning, ifelge hvilken en fodevare er energifri, og anprisninger, der mé antages at have samme mening for forbru-
geren, ma kun anvendes, hvis produktet indeholder hgjst 4 kcal (17 kJ) pr. 100 ml. For sedestoffer til bordbrug galder
graensen pa 0,4 keal (1,7 kJ) pr. portion med sedende egenskaber svarende til 6 g saccharose (ca. 1 teskefuld sukker).

LAVT FEDTINDHOLD

En anprisning, ifelge hvilken en fodevare har et lavt fedtindhold, og anprisninger, der ma antages at have samme mening
for forbrugeren, md kun anvendes, hvis produktet indeholder hgjst 3 g fedt pr. 100 g for faste produkter eller 1,5 g pr.
100 ml for vaesker (1,8 g fedt pr. 100 ml for letmelk).

FEDTERI

En anprisning, ifelge hvilken en fodevare er fedtfri, og anprisninger, der ma antages at have samme mening for forbru-
geren, md kun anvendes, hvis produktet indeholder hejst 0,5 g fedt pr. 100 g eller pr. 100 ml. Anprisninger med udtryk
som »X % fedtfri« er dog forbudt.

LAVT INDHOLD AF MATTET FEDT

En anprisning, ifelge hvilken en fodevare har et lavt indhold af meattet fedt, og anprisninger, der ma antages at have
samme mening for forbrugeren, mad kun anvendes, hvis mangden af mettede fedtsyrer og transfedtsyrer i produktet
tilsammen ikke overstiger 1,5 g pr. 100 g for faste produkter eller 0,75 g pr. 100 ml for vasker, og i begge tilfeelde mé
mengden af mattede fedtsyrer og transfedtsyrer tilsammen udgere hejst 10 % af energiindholdet.

UDEN MAETTET FEDT

En anprisning, ifelge hvilken en fodevare ikke indeholder mettet fedt, og anprisninger, der ma antages at have samme
mening for forbrugeren, ma kun anvendes, hvis mangden af mettet fedt og transfedtsyrer tilsammen ikke overstiger 0,1 g
mettet fedt pr. 100 g eller pr. 100 ml.

LAVT SUKKERINDHOLD

En anprisning, ifelge hvilken en fedevare har et lavt sukkerindhold, og anprisninger, der ma antages at have samme
mening for forbrugeren, ma kun anvendes, hvis produktet indeholder hajst 5 g sukker pr. 100 g for faste stoffer eller
2,5 g sukker pr. 100 ml for vaesker.

SUKKERFRI

En anprisning, ifelge hvilken en fodevare er sukkerfri, og anprisninger, der ma antages at have samme mening for forbru-
geren, mé kun anvendes, hvis produktet indeholder hgjst 0,5 g sukker pr. 100 g eller pr. 100 ml.
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UDEN TILSAT SUKKER

En anprisning, ifelge hvilken der ikke er tilsat sukker til en fodevare, og anprisninger, der mé antages at have samme
mening for forbrugeren, md kun anvendes, hvis produktet ikke indeholder tilsatte mono- eller disaccharider eller andre
fodevarer, der anvendes pa grund af deres sodende egenskaber. Hvis fodevaren har et naturligt indhold af sukker, skal
folgende angives pd maerkningen: "MED ET NATURLIGT INDHOLD AF SUKKER«.

LAVT NATRIUMINDHOLD/LAVT SALTINDHOLD

En anprisning, ifelge hvilken en fodevare har et lavt natriumindhold/lavt saltindhold, og anprisninger, der mé antages at
have samme mening for forbrugeren, ma kun anvendes, hvis produktet indeholder hgjst 0,12 g natrium, eller tilsvarende
veardi for salt, pr. 100 g eller pr. 100 ml. For vand ber denne veerdi ikke overstige 2 mg natrium pr. 100 ml, medmindre
der er tale om naturligt mineralvand, der er omfattet af direktiv 80/777/EQF.

MEGET LAVT NATRIUMINDHOLD/MEGET LAVT SALTINDHOLD

En anprisning, ifelge hvilken en fodevare har et meget lavt natriumindhold/meget lavt saltindhold, og anprisninger, der
mé antages at have samme mening for forbrugeren, md kun anvendes, hvis produktet indeholder hejst 0,04 g natrium,
eller tilsvarende veerdi for salt, pr. 100 g eller pr. 100 ml. Denne anprisning md ikke anvendes i forbindelse med naturligt
mineralvand og andre typer vand.

NATRIUMFRI ELLER SALTFRI

En anprisning, ifelge hvilken en fodevare er natriumfrifsaltfri, og anprisninger, der mé antages at have samme mening for
forbrugeren, méd kun anvendes, hvis produktet indeholder hejst 0,005 g natrium, eller tilsvarende veerdi for salt, pr.
100 g.

FIBERKILDE
En anprisning, ifelge hvilken en fodevare er en fiberkilde, og anprisninger, der ma antages at have samme mening for
forbrugeren, ma kun anvendes, hvis produktet indeholder mindst 3 g fibre pr. 100 g eller mindst 1,5 g fibre pr. 100 kcal.

H@JT FIBERINDHOLD

En anprisning, ifelge hvilken en fodevare har et hejt fiberindhold, og anprisninger, der méd antages at have samme mening
for forbrugeren, ma kun anvendes, hvis produktet indeholder mindst 6 g fibre pr. 100 g eller mindst 3 g fibre pr.
100 keal.

PROTEINKILDE

En anprisning, ifelge hvilken en fodevare er en proteinkilde, og anprisninger, der ma antages at have samme mening for
forbrugeren, mé kun anvendes, hvis mindst 12 % af fedevarens energiindhold hidrerer fra proteiner.

H@JT PROTEININDHOLD

En anprisning, ifelge hvilken en fodevare har et hejt proteinindhold, og anprisninger, der ma antages at have samme
mening for forbrugeren, méd kun anvendes, hvis mindst 20 % af fedevarens energiindhold hidrerer fra proteiner.

[NAVN PA VITAMIN]- OG/ELLER [NAVN PA MINERAL|KILDE

En anprisning, ifelge hvilken en fedevare er en vitamin- ogfeller mineralkilde, og anprisninger, der ma antages at have
samme mening for forbrugeren, ma kun anvendes, hvis produktet mindst indeholder en betydelig meengde, som defineret
i bilaget til direktiv 90/496/EQF, eller den maengde, der er fastsat i henhold til undtagelser efter artikel 7 i Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EF) nr. 1925/2006 af 20. december 2006 om tilsetning af vitaminer og mineraler samt
visse andre stoffer til fedevarer (').

(") Ses. 26 idenne EU-Tidende.
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H@JT INDHOLD AF [NAVN PA VITAMIN]- OG/ELLER [NAVN PA MINERAL]

En anprisning, ifelge hvilken en fodevare har et hejt indhold af vitaminer ogfeller mineraler, og anprisninger, der ma
antages at have samme mening for forbrugeren, md kun anvendes, hvis produktet indeholder mindst det dobbelte af
meengden af »[NAVN PA VITAMIN]- og [eller [NAVN PA MINERAL]kilde«.

INDEHOLDER [NAVN PA NAERINGSSTOF ELLER ANDET STOF]

En anprisning, ifelge hvilken en fedevare indeholder et naringsstof eller andet stof, for hvilket der ikke er fastsat serlige
betingelser i henhold til denne forordning, eller anprisninger, der mé antages at have samme mening for forbrugeren, ma
kun anvendes, hvis produktet overholder alle relevante bestemmelser i denne forordning, swrlig artikel 5. For vitaminer og
mineraler anvendes betingelserne for anprisningen »kilde«.

FORGGET INDHOLD AF [NAVN PA NARINGSSTOFFET]

En anprisning, ifelge hvilken indholdet af et eller flere neeringsstoffer, bortset fra vitaminer og mineraler, er foroeget, og
anprisninger, der mé antages at have samme mening for forbrugeren, mé kun anvendes, hvis produktet opfylder betingel-
serne for anprisningen »kilde«, og produktets indhold af det pagaldende stof er mindst 30 % hejere sammenlignet med et
lignende produkt.

REDUCERET INDHOLD AF [NAVN PA NAERINGSSTOFFET]

En anprisning, ifelge hvilken indholdet af et eller flere naeringsstoffer er reduceret, og anprisninger, der ma antages at have
samme mening for forbrugeren, md kun anvendes, hvis produktets indhold af det pigaldende stof er mindst 30 % lavere
sammenlignet med et lignende produkt, undtagen for mikronaringsstoffer, for hvilke der accepteres en forskel pd 10 % i
forhold til referencevaerdierne i Ridets direktiv 90/496/EQF, og for natrium eller den tilsvarende verdi for salt, hvor en
forskel pd 25 % accepteres.

LIGHT/LET

En anprisning, ifelge hvilken en fedevare er »light« eller »let«, og anprisninger, der ma antages at have samme mening for
forbrugeren, er omfattet af samme betingelser som dem, der gzlder for udtrykket »reduceret«; anprisningen skal desuden
ledsages af en angivelse af, hvilke egenskaber der gor fodevaren »light« eller »lete.

NATURLIGT/NATURLIG

Hvis en fodevare naturligt opfylder en eller flere af de betingelser, der er fastlagt i dette bilag for anvendelse af en ernae-
ringsanprisning, kan udtrykket »naturligt/naturlig« anvendes foran anprisningen.



