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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1924/2006
av den 20 december 2006

om niringspastienden och hilsopistienden om livsmedel

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sarskilt artikel 95,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (),

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (), och

av foljande skal:

1

Allt fler av de livsmedel som siljs och marknadsfors i
gemenskapen dr forsedda med niringspastdenden och
hilsopédstaenden. For att garantera en hog nivd pa konsu-
mentskyddet och underldtta konsumenternas val maéste
de produkter som sldpps ut pd marknaden vara sikra och
korrekt markta.

Skillnader mellan de nationella bestimmelserna om
sddana péstdenden kan hindra den fria rorligheten for
livsmedel och skapa ojimlika konkurrensforhallanden. De
paverkar dirigenom direkt den inre marknadens funk-
tion. Man maste ddrfor anta gemenskapsbestimmelser
om anvindningen av nidringspdstdenden och hilsopds-
tdenden om livsmedel.

Allmédnna miérkningsbestimmelser finns i Europaparla-
mentets och radets direktiv 2000/13/EG av den 20 mars
2000 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning
om markning och presentation av livsmedel samt om
reklam for livsmedel (°). Genom direktiv 2000/13/EG
forbjuds anvindning av information som skulle kunna
vilseleda koparen eller som tillskriver livsmedel medi-
cinska egenskaper. Denna forordning bor komplettera de
allminna principerna i direktiv 2000/13/EG och fore-
skriva sérskilda bestimmelser om anvindning av nirings-
pastdenden och hilsopastdenden om livsmedel som skall
levereras som sddana till konsumenten.

() EUTC 110, 30.4.2004,s.18.
(*) Europaparlamentets yttrande av den 26 maj 2005 (dnnu ¢j offentlig-

gjort i EUT), rddets gemensamma standpunkt av den 8 december 2005
och Europaparlamentets standpunkt av den ... (dnnu ¢j offentliggjord i
EUT).

() EGT L 109, 6.5.2000, s. 29. Direktivet senast dndrat genom direktiv

2003/89/EG (EUTL 308, 25.11.2003, 5. 15).

)

Denna forordning bor tillimpas pd alla nirings-
pastdenden och hilsopdstdenden i kommersiella medde-
landen, inbegripet bl.a. generisk reklam for livsmedel och
reklamkampanjer, till exempel sidana som helt eller
delvis stods av offentliga myndigheter. Den bor inte gilla
sddana pastdenden som inte ir kommersiella medde-
landen, som exempelvis riktlinjer eller kostrdd utfirdade
av offentliga folkhdlsomyndigheter eller organ, och inte
heller icke-kommersiella meddelanden och information i
pressen och i vetenskapliga publikationer. Denna forord-
ning bor ocksd gilla varumirken och andra markesnamn
som kan tolkas som niringspastdenden eller hilsopas-
tdenden.

Ogynnsamma  ndringspdstdenden omfattas inte av
tillimpningsomradet f6r denna forordning. Medlemsstater
som avser att infora nationella ordningar betriffande
ogynnsamma niringspastdenden bor anmila sddana
ordningar till kommissionen och till medlemsstaterna i
enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv
98/34[EG av  den 22  juni 1998 om
ett informationsforfarande betriffande tekniska stan-
darder och foreskrifter och betriffande foreskrifter for
informationssamhillets tjanster ().

Pd det internationella planet antog Codex Alimentarius
1991 allménna riktlinjer f6r anvindningen av pastdenden
och 1997 riktlinjer for anvindningen av néringspds-
tdenden. En dndring av de senare antogs 2004 av Codex
Alimentarius-kommissionen. Denna dndring giller info-
rande av hilsopdstdenden i riktlinjerna frdn 1997. De
definitioner och villkor som anges i Codexriktlinjerna
kommer att beaktas.

Mgjligheten att anvinda pastdendet "med ldg fetthalt” om
bredbara fetter i enlighet med radets forordning (EG)
nr 2991/94 av den 5 december 1994 om regler for bred-
bara fetter (°) bor sd snart som mojligt anpassas till
bestimmelserna i denna forordning. Under tiden ar
forordning (EG) nr 2991/94 tillimplig for de produkter
den omfattar.

(*) EGTL 204, 21.7.1998, s. 37. Direktivet senast dndrat genom 2003 ars
anslutningsakt.

() EGTL316,9.12.1994,s. 2.
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Det finns ett antal nidringsimnen och andra dmnen,
inklusive, men inte begrnsat till, vitaminer, minera-
lamnen inklusive spdrdimnen, aminosyror, essentiella fett-
syror, kostfibrer, olika vixt- och 6rtextrakt, med nirings-
missiga eller fysiologiska effekter som kan finnas i ett
livsmedel och bli foremdl for ett pastdende. Dirfor bor
det faststillas allmdnna principer som giller samtliga
pastdenden om livsmedel, i syfte att sikerstilla en hog
konsumentskyddsnivd och ge konsumenterna tillrackligt
med information for att de skall kunna gora sina val med
beaktande av alla fakta samt for att skapa likvirdiga
konkurrensvillkor for livsmedelsindustrin.

Konsumenterna kan tro att livsmedel som salufors med
pastdenden har niringsmissiga, fysiologiska eller andra
halsorelaterade fordelar jamfort med liknande eller andra
produkter till vilka sddana niringsimnen och andra
damnen inte tillsatts. Detta kan uppmuntra konsumen-
terna att gora val som direkt paverkar deras totala intag
av enskilda niringsimnen eller andra dmnen pa ett sdtt
som skulle strida mot vetenskapliga rekommendationer.
For att motverka denna potentiella oonskade effekt ar det
lampligt att infora vissa begrinsningar nir det giller
produkter som ar forsedda med pastdenden. Faktorer
som forekomsten av vissa dmnen, till exempel alkohol-
halten i en produkt, eller en produkts ndringsprofil ir
lampliga kriterier nar det giller att bestimma huruvida
en produkt kan forses med ett pistiende. Samtidigt som
anviandningen av sddana kriterier pd nationell nivd ar
motiverad for att den ger konsumenterna mojlighet att
gora vilgrundade ndringsval, kan den formodas leda till
hinder for handeln inom gemenskapen och bér dirfor
harmoniseras pd gemenskapsniva.

Anvindningen av niringsprofiler som kriterium skulle
syfta till att undvika en situation dir niringspastdenden
eller hilsopdstdenden déljer en livsmedelsprodukts over-
gripande niringsegenskaper, vilket kan vilseleda konsu-
menter som forsoker gora ett sunt val i friga om balan-
serad kost. Niringsprofilerna enligt denna férordning
skulle endast vara avsedda att faststilla under vilka
omstindigheter péstdenden far goras. De bor grundas pé
allmint vedertagna vetenskapliga fakta om sambandet
mellan kostvanor och hilsa. Profilerna bor emellertid
dven ge utrymme for produktinnovation och ta hinsyn
till variationer i kostvanor och traditioner och till att
enskilda produkter kan spela en viktig roll inom ramen
for ett samlat kostintag.

(11)

(12)

(13)

(14)

Nar man faststiller niringsprofiler bor man beakta inne-
héllet av olika niringsimnen och dmnen med en nirings-
missig eller fysiologisk effekt, sarskilt fett, mattat fett,
transfettsyror, salt, natrium och sockerarter, som enligt
rekommendationerna inte bor utgéra en alltfor stor del
av den totala kosten, samt fleromittade och enkelomit-
tade fetter, andra tillgdngliga kolhydrater dn sockerarter,
vitaminer, mineralimnen, protein och kostfiber. Nar
ndringsprofilerna bestims bor de olika kategorierna av
livsmedel och deras andel av och betydelse for den totala
kosten beaktas. Det kan hdnda att man mdste bevilja
undantag fran kravet att respektera etablerade naringspro-
filer ndr det galler vissa livsmedel eller kategorier av livs-
medel, beroende pé vilken betydelse de har och hur stor
andel de utgor av befolkningens kost. Detta arbete ir
tekniskt komplicerat, och det bor vara kommissionen
som antar de relevanta bestimmelserna och dirvid tar
hinsyn till rdden frn Europeiska myndigheten for livs-
medelssikerhet.

Kosttillskott sisom de faststdlls i Europaparlamentets och
radets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om till-
narmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosttill-
skott (Y), i flytande form och med ett innehdll p& mer dn
1,2 volymprocent alkohol betraktas inte som drycker
enligt denna forordning.

Det finns en méngfald olika pastdenden som for nirva-
rande anvinds pd markningen av och i reklamen for livs-
medel i vissa medlemsstater och som giller dmnen som
inte pévisats vara gynnsamma eller om vilka det for
ndrvarande inte rader tillricklig vetenskaplig enighet. Det
méste sikerstillas att det har pévisats att de dmnen for
vilka det gors ett pdstdende har en gynnsam nirings-
missig eller fysiologisk effekt.

For att sikerstilla att pastdendena dr sanningsenliga maste
det dmne som pastdendet hinfor sig till forekomma i till-
rackligt stora mangder i slutprodukten, eller dmnet méste
saknas eller forekomma i ldmpligen minskad mingd, for
att ge upphov till den pastddda naringsmissiga eller fysio-
logiska effekten. Amnet bor ocksd kunna tillgodogéras av
kroppen. Dessutom bor vid behov en betydande mingd
av det dmne som skall ge den péstddda ndringsmassiga
eller fysiologiska effekten kunna erhillas frin en sddan
mingd av livsmedlet som rimligtvis kommer att konsu-
meras.

() EGTL183,12.7.2002,s. 51.
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(15)  Det ar viktigt att pastdenden om livsmedel kan forstds av generisk reklam, skall, enligt det direktivet, naringsvirdes-

(16)

17)

konsumenten, och det dr lampligt att skydda alla konsu-
menter frin vilseledande péstdenden. Efter antagandet av
radets direktiv 84/450/EEG av den 10 september 1984
om vilseledande och jimforande reklam (') har
Europeiska gemenskapernas domstol vid avgoranden som
rort reklam emellertid funnit det nédvindigt att bedoma
deras inverkan pd en tinkt typisk konsument. I enlighet
med proportionalitetsprincipen, och for att de skyddsat-
girder som forordningen innebar faktiskt skall kunna
forverkligas, utgr denna forordning frén en genomsnitts-
konsument som 4r normalt informerad samt skiligen
uppmirksam och upplyst med beaktande av sociala,
kulturella och sprékliga faktorer i enlighet med domsto-
lens tolkning, men innehéller ocksd bestimmelser for att
forhindra exploatering av konsumenter vars egenskaper
gor dem sdrskilt sdrbara for vilseledande pastdenden. Om
ett pastdende ar sdrskilt riktat till en viss konsument-
grupp, till exempel barn, dr det Onskvirt att pastdendets
inverkan bedoms ur ett perspektiv som 4r representativt
for den genomsnittliga medlemmen i denna grupp.
Begreppet genomsnittskonsument dr inte ett statistiskt
begrepp. De nationella domstolarna och myndigheterna
mdste anvdnda sitt eget omdome, med beaktande av
domstolens rittspraxis, nir de faststiller genomsnittskon-
sumentens typiska reaktion i ett givet fall.

Vetenskapliga beldgg bor vara den viktigaste aspekten att
beakta vid anvindningen av niringspastdenden och
hilsopastdenden, och de livsmedelsforetagare som
anvander péstdenden bor motivera dem.

Ett ndringspéstiende eller hilsopéstdende bor inte goras
om det dr oforenligt med allmint vedertagna nirings-
och halsoprinciper eller uppmanar till eller tolererar over-
driven konsumtion av ndgot livsmedel eller nedvirderar
goda kostvanor.

Med tanke pd att livsmedel med naringspastienden eller
hilsopéstdenden har en positiv image och att de potenti-
ellt kan paverka kostvanorna och det totala ndringsin-
taget, bor konsumenterna kunna bedoma deras totala
ndringskvalitet. Naringsvirdesdeklarationer bor darfor
vara obligatoriska och de bor vara utforliga pd alla livs-
medel som ér forsedda med hilsopastdenden.

Allmédnna bestimmelser om ndringsvirdesdeklaration
aterfinns i radets direktiv 90/496/EEG av den 24
september 1990 om ndiringsvirdesdeklaration for livs-
medel (3). Nar ett niringspastdende forekommer i mark-
ning, presentation eller reklam, med undantag for

(") EGTL 250, 19.9.1984, s. 17. Direktivet senast dndrat genom Europa-

parlamentets och ridets direktiv 2005/29/EG (EUT L 149, 11.6.2005,
s.22).

() EGTL 276, 6.10.1990, s. 40. Direktivet senast dndrat genom kommis-
sionens direktiv 2003/120/EG (EUTL 333, 20.12.2003,s. 51).

(20)

(1)

(22)

deklaration vara obligatorisk. Nir ett ndringspastdende
gors for sockerarter, mittade fettsyror, kostfiber eller
natrium skall den information som limnas motsvara
grupp 2 i enlighet med artikel 4.1 i direktiv 90/496/EEG.
For att uppnd en hdg konsumentskyddsnivd bor denna
skyldighet att limna den information som motsvarar
grupp 2 ocksd vara tillimplig om ett hilsopéstdende gors,
med undantag for generisk reklam.

En forteckning over tillitna naringspastdenden och vill-
koren for anvindning av dem bor ocksd upprittas, med
utgdngspunkt i de villkor for anvindningen av sddana
pastdenden som man kommit 6verens om nationellt eller
internationellt och som faststillts i gemenskapens lagstift-
ning. Alla pastdenden som anses ha samma innebord for
konsumenten som ett niringspastdende som ingdr i den
ovan nidmnda forteckningen bor omfattas av samma
villkor for anvidndning som dir anges. Exempelvis skall
pastdenden om tillsatta vitaminer och mineraler, som till

exempel "med ...” , “terstdlld ...”, "tillsatt ...” eller
"berikad” omfattas av samma villkor som for pastdendet
"killa till ...” . Forteckningen bor uppdateras regelbundet

for att beakta den vetenskapliga och tekniska utveck-
lingen. Nir det giller jimforande péstienden maste det
vidare tydligt anges for slutkonsumenten vilka produkter
som jamfors med varandra.

Villkor for péstdenden som exempelvis “laktosfri” eller
"glutenfri” vilka riktar sig till konsumenter med sirskilda
stérningar bor behandlas i rddets direktiv 89/398/EEG
av den 3 maj 1989 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om specialdestinerade livsmedel (). T det dir-
ektivet foreskrivs dessutom mojligheten att for livsmedel
som dr avsedda for normal konsumtion ange huruvida de
ar lampliga for dessa grupper av konsumenter om livs-
medlet uppfyller villkoren for sddana pastdenden. Fram
till dess att villkoren for sddana pastdenden faststillts
inom gemenskapen fir medlemsstaterna behélla eller anta
relevanta nationella tgarder.

Hilsopéstdenden bor endast godkinnas for anvindning i
gemenskapen efter en vetenskaplig bedomning av hogsta
mojliga standard. For att sikerstilla en harmoniserad
vetenskaplig bedomning av dessa pastdenden bor Europe-
iska myndigheten for livsmedelssikerhet gora dessa
bedomningar.

(*) EGTL 186, 30.6.1989, s. 27. Direktivet senast dndrat genom Europa-

parlamentets och rddets forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT L 284,
31.10.2003, 5. 1).
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(23)

(24)

(25)

(26)

27)

Det finns médnga andra faktorer 4n de kostrelaterade som
paverkar de psykologiska funktionerna och beteendet.
Det ir ddrfor mycket komplicerat att informera om dessa
funktioner, och det dr svirt att formedla ett allsidigt,
sanningsenligt och meningsfullt budskap i ett kortfattat
pastdende som skall anvindas pd mirkning och i reklam
for livsmedel. Det ar dirfor lampligt att krdva vetenskap-
liga beldgg for psykologiska och beteenderelaterade pasta-

enden.

Mot bakgrund av kommissionens direktiv 96/8/EG av
den 26 februari 1996 om livsmedel avsedda att anvindas
i energibegrinsade dieter for viktminskning (*) dar det
forbjuds att pad mérkningen och presentationen av samt i
reklamen for produkter som omfattas av direktivet ange
hur snabbt eller hur mycket man kan g& ned i vikt om
man nyttjar dessa produkter, anses det limpligt att
utvidga denna begrinsning till samtliga livsmedel.

Andra hilsopdstidenden 4n sddana som avser minskad
sjukdomsrisk, och bygger pa allmint vedertagna veten-
skapliga fakta, bor genomga en annan slags bedomning
och godkinnande. En gemenskapsforteckning over
sddana tillitna pastdenden maste darfor antas efter
samrdd med Europeiska myndigheten for livsmedelssa-
kerhet.

Den forteckning som avses ovan bor alltid vid behov ses
over snabbt s att den stdr i verensstimmelse med den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen. En sddan
oversyn dr en genomforandedtgird av teknisk art, och det
bor dirfor anfortros kommissionen att besluta om dessa
atgarder for att forenkla och paskynda forfarandet.

En mangsidig och balanserad kost ar en forutsittning for
god hilsa, och enskilda produkters betydelse bor ses i
forhallande till hela kosten. Kosten 4r dessutom en av de
ménga faktorer som pdverkar uppkomsten av vissa
minskliga sjukdomar. Andra faktorer som élder, genetiskt
anlag, nivdn av fysisk aktivitet, bruk av tobak och andra
droger, miljofaktorer och stress kan alla paverka
uppkomsten av minskliga sjukdomar. Sarskilda mark-
ningskrav bor dirfor gilla for pastdenden om minskad
risk for sjukdom.

For att garantera att hilsopdstdendena dr sanningsenliga,
tydliga, tillforlitliga och meningsfulla for konsumenternas
val av en hilsosam kost bor formuleringen och presenta-

() EGTL 55, 6.3.1996,s.22.

(29)

(30)

(31)

(32)

(34)

(35)

tionen av hilsopéstdendet beaktas i yttrandet frén Euro-
peiska myndigheten for livsmedelssikerhet och i det
dirpa foljande forfarandet for godkannande.

I vissa fall kan enbart vetenskapliga riskbedémningar inte
ge all den information som bor ligga till grund for ett
beslut om riskhantering. Andra berdttigade faktorer av
betydelse for den aktuella frigan bor darfor beaktas.

Av oppenhetsskil och for att undvika flerdubbla ansok-
ningar om pastdenden som redan har bedémts bor ett
offentligt register som innehdller forteckningarna over
sddana pastdenden upprittas och uppdateras av kommis-
sionen.

For att uppmuntra forskning och utveckling inom livsme-
delsindustrin 4r det dandamalsenligt att skydda de invester-
ingar som innovatérer gjort i samband med insamling av
information och uppgifter som bildar underlaget for en
ansokan enligt denna forordning. Detta skydd bor emel-
lertid begransas tidsmassigt for att undvika onddig
upprepning av undersokningar och forsok.

Eftersom livsmedel som ar forsedda med pdastdenden ar
av en speciell karaktdr bor overvakningsorganen forfoga
over ytterligare befogenheter utover de gingse for att
underlitta en effektiv overvakning av dessa produkter.

Lampliga overgdngsitgirder for att livsmedelsforetagarna
skall kunna anpassa sig till kraven i denna foérordning ar
nodvindiga.

Eftersom madlen for denna forordning, dvs. att sikerstilla
en vil fungerande inre marknad betriffande niringspés-
tdenden och hilsopastdenden och att samtidigt trygga en
hog konsumentskyddsniva, inte i tillrdcklig utstrackning
kan uppnds av medlemsstaterna och de darfor bittre kan
uppnds pd gemenskapsnivd, kan gemenskapen vidta
atgarder 1 enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5
i fordraget. I enlighet med proportionalitetsprincipen i
samma artikel gdr forordningen inte utover vad som ir
nodvindigt for att uppnd dessa mal.

De éatgirder som kravs for att genomfora denna forord-
ning bor antas i enlighet med rddets beslut 1999/468/EG
av den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall
tillimpas vid utovandet av kommissionens genomforan-
debefogenheter (3.

() EGTL184,17.7.1999,s. 23.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
SYFTE, TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER
Artikel 1
Syfte och tillimpningsomrade

1.  Denna forordning harmoniserar de bestimmelser som
faststdlls i medlemsstaternas lagar och andra forfattningar och
som giller ndringspastdenden och hilsopéstdenden, for att
sikerstilla en vil fungerande inre marknad och samtidigt en
hog konsumentskyddsniva.

2. Denna forordning skall tillimpas pd niringspastdenden
och hilsopastdenden i kommersiella meddelanden, oavsett om
dessa dr i form av mdrkning och presentation av eller reklam
for livsmedel som skall levereras som sddana till slutkonsu-
menten, inbegripet livsmedel som slipps ut pd marknaden ofor-
packade eller levereras i 16s vikt.

Den skall ocksa tillimpas pd livsmedel avsedda att levereras till

restauranger, sjukhus, skolor, serveringar och liknande storhus-
hall.

3. Ett sddant varumirke, mirkesnamn eller fantasinamn som
forekommer i mérkningen eller presentationen, eller i reklamen
for ett livsmedel som kan tolkas som ett niringspastdende eller
ett halsopastdende fir anvindas utan att genomga det godkin-
nandeforfarande som foreskrivs i denna forordning under forut-
sdttning att det dtfoljs av ett nirbesliktat niringspastdende eller
hilsopéstdende i mirkningen, presentationen eller reklamen,
som uppfyller bestimmelserna i denna férordning.

4. Denna forordning skall inte paverka tillimpningen av
foljande gemenskapsbestimmelser:

a) Direktiv 89/398/EEG och direktiv som antagits pd grundval
av detta.

b) Radets direktiv 80/777EEG av den 15 juli 1980 om till-
nirmning av medlemsstaternas lagstiftning om utvinning
och saluforande av naturliga mineralvatten ().

(") EGTL 229, 30.8.1980, s. 1. Direktivet senast dndrat genom forordning
(EG) nr 1882/2003.

¢) Rédets direktiv 98/83/EG av den 3 november 1998 om
kvaliteten pa dricksvatten (2).

Artikel 2

Definitioner

1. Idenna forordning skall

» 9 ” n

a) definitionerna av "livsmedel”, "livsmedelsforetagare”, “utslap-
pande pd marknaden” och “slutkonsument” i artikel 2,
artikel 3.3, 3.8 och 3.18 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om
allminna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om
inrattande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
och om forfaranden i frigor som giller livsmedelssikerhet (?)
gilla,

=

definitionen av “kosttillskott” i direktiv 200246 [EG gilla,

¢) definitionerna av  "ndringsvirdesdeklaration”, “protein”,
"kolhydrater”, "socker”, "fett”, "mattade fettsyror”, "enkelomit-
tade fettsyror”, “fleromittade fettsyror”, “kostfiber” i

direktiv 90/496/EEG gilla,

d) definitionen av "mirkning” enligt artikel 1.3 a i direktiv
2000/13[EG gilla.

2. Foljande definitioner skall ocksa galla:

1. pdstdende: varje budskap eller framstillning som inte ar obli-
gatorisk enligt gemenskapens eller medlemsstaternas lagstift-
ning, inklusive framstillningar bestdende av bilder, grafiska
element eller symboler, oavsett form, och som anger, later
forsta eller antyder att ett livsmedel har sirskilda egenskaper.

2. ndringsimne: protein, kolhydrater, fett, kostfiber, natrium,
vitaminer och mineralimnen som anges i bilagan till direktiv
90/496/EEG samt dmnen som hor till eller utgér bestdnds-
delar av en av dessa kategorier.

3. annat dmne: ett dmne som inte dr ett naringsdmne men som
har niringsmassiga eller fysiologiska effekter.

() EGTL 330, 5.12.1998, s. 32. Direktivet dndrat genom forordning (EG)
nr 1882/2003.

() EGTL 31, 1.2.2002, s. 1. Forordningen dndrad genom forordning (EG)
nr1642/2003 (EUTL 245, 29.9.2003, s. 4).
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4. ndringspdstdende: varje pistdende som anger, later forstd eller
antyder att ett livsmedel har sirskilda gynnsamma narings-
missiga egenskaper pé grund av

a) den energi (det kalorivirde) det
i) ger,
i) ger i minskad eller 6kad grad, eller
i) inte ger, och/eller
b) de niringsimnen eller andra dmnen det
i) innehéller,
i) innehéller i minskade eller 6kade proportioner, eller
iii) inte innehaller.

5. hdlsopdstdende: varje pistdende som anger, later forstd eller
antyder att det finns ett samband mellan en kategori av livs-
medel, ett livsmedel eller en av dess bestdndsdelar och hilsa.

6. pdstdende om minskad sjukdomsrisk: varje hilsopéstdende som
anger, later forstd eller antyder att konsumtion av en kategori
av livsmedel, ett livsmedel eller av en av dess bestdndsdelar
visentligt minskar en riskfaktor f6r utveckling av sjukdom
hos ménniskor.

7. myndigheten: Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet
som inrittats genom forordning (EG) nr 178/2002.

KAPITEL II

ALLMANNA PRINCIPER

Artikel 3

Allminna principer som giller samtliga pastienden

Naringspdstdenden och hilsopdstdenden fir anvindas pd mark-
ning och presentation av och i reklam for livsmedel som slapps
ut pd marknaden i gemenskapen endast om de ar forenliga med
bestimmelserna i denna f6rordning.

Utan att det paverkar bestimmelserna i direktiven 2000/13/EG
och 84/450[EEG fir anvindningen av ndringspastdenden och
hilsopéstdenden inte

a) vara felaktig, tvetydig eller vilseledande,

b) foranleda tvivel om andra livsmedels sikerhet och/eller
ndringsmissiga lamplighet,

¢) uppmuntra eller 6verse med overkonsumtion av ett livs-
medel,

d) ange, foresld eller antyda att en balanserad och varierad kost
inte kan ge ldmpliga mingder av ndringsimnen i allminhet.
Undantag for ndringsimnen dar tillrickliga mangder inte
kan fds genom en balanserad och varierad kost, liksom till-
impningsvillkor for dessa, fir antas i enlighet med forfa-
randet i artikel 24.2, med beaktande av sdrskilda omstindig-
heter i medlemsstaterna,

o
~

hinvisa till forandringar av de fysiologiska funktionerna, vare
sig genom texten eller framstillningar i form av bilder,
grafiska element eller symboler som skulle kunna ge upphov
till eller utnyttja radsla hos konsumenterna.

Artikel 4

Villkor f6r anvindningen av niringspistienden och hilso-
péstienden

1. Senast 19 januari 2009 skall kommissionen, i enlighet
med det forfarande som avses i artikel 24.2, faststilla sirskilda
ndringsprofiler och villkor, inbegripet undantag, som skall foljas
vid anviandning av ndringspastdenden och halsopdstienden for
livsmedel och/eller kategorier av livsmedel.

Dessa ndringsprofiler for livsmedel och/eller vissa kategorier av
livsmedel samt villkoren for anvindning av niringspastdenden
eller hilsopastienden med avseende pd niringsprofilerna skall
faststillas med beaktande sarskilt av

a) kvantiteterna av vissa ndringsimnen och andra dmnen i livs-
medlet, exempelvis fett, mdttade fettsyror, transfettsyror,
sockerarter och salt/natrium,

b) livsmedlets (eller livsmedelskategoriernas) roll och betydelse i
kosten for befolkningen i allminhet eller, i férekommande
fall, for vissa riskgrupper, inbegripet barn,

¢) livsmedlets totala niringssammansittning och forekomsten
av ndringsimnen som vetenskapligt erkints ha en halsoef-
fekt.

Niringsprofilerna skall grundas pd vetenskapliga ron om kost
och niring och deras forhallande till hilsa.
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Nar néringsprofilerna faststdlls skall kommissionen uppmana
myndigheten att inom 12 manader avge limpliga vetenskapliga
utldtanden, sirskilt inriktade pa

i) huruvida profiler bor faststillas for livsmedel i allminhet
och/eller for livsmedelskategorier,

i) valet av och avvigningen mellan niringsimnen som skall
beaktas,

iii) valet av referensmingd/utgdngspunkt for profiler,

iv) tillvigagangssittet for berdkningen av profilerna, och

v) utprovning av ett forslag till system.

Nar ndringsprofilerna faststills skall kommissionen samrdda
med berorda parter, sirskilt livsmedelsforetagare och konsu-
mentgrupper.

Naringsprofilerna och villkoren for deras anvindning skall
uppdateras for att ta hdnsyn till den relevanta utvecklingen pa
det vetenskapliga omrddet i enlighet med det forfarande som
avses i artikel 24.2.

2. Genom undantag frin punkt 1 skall ndringspastdenden
som giller en minskad mingd fett, mattade fettsyror, transfett-
syror, socker och salt/natrium vara tillitna utan hinvisning till
en profil for det (de) sirskilda niringsimne(n) som pastdendet
giller, under forutsittning att de dr forenliga med villkoren i
denna f6rordning.

3. Drycker som innehéller mer 4n 1,2 volymprocent alkohol
far inte forses med

a) hilsopastdenden, eller

b) niringspéstdenden, forutom om det giller reducerad alkohol-
halt eller energihalt.

4. Om det inte finns ndgra specifika gemenskapsbestim-
melser om ndringspastdenden som giller minskad halt eller
avsaknad av alkohol eller energi i drycker som normalt inne-
héller alkohol, fir sidana nationella bestimmelser tillimpas i
enlighet med f6rdraget.

5. Andra livsmedel eller kategorier av livsmedel dn de som
avses i punkt 3, for vilka niringspastdenden och hilsopas-
tdenden skall begrinsas eller forbjudas, far faststdllas i enlighet
med det forfarande som avses i artikel 24.2 och med beaktande
av forskningsresultat.

=

Artikel 5

Allminna villkor

1. Det skall vara tillatet att anvdnda néringspastdenden och

hilsopéstienden endast om foljande villkor uppfylls:

a) Det har visats att forekomsten, avsaknaden eller den reduce-
rade mingden i ett livsmedel eller en livsmedelskategori av
ett niringsimne eller ndgot annat dmne som pastdendet
giller, har en gynnsam naringsmissig eller fysiologisk effekt,
vilket har faststdllts av allmidnt vedertagna vetenskapliga

fakta.

Det niringsimne eller varje annat dmne som pastdendet
giller

i) ingdr i slutprodukten i betydande mingd i enlighet med
vad som faststills i gemenskapens lagstiftning eller, om
sddana bestimmelser inte finns, i en mdngd som kommer
att ge den niringsmissiga eller fysiologiska effekt som
pastds, vilket har bekriftats av allmint vedertagna veten-
skapliga fakta, eller

i) ingdr inte eller ingdr i minskad méingd vilket kommer att
ge den nidringsmissiga eller fysiologiska effekt som anges,
vilket har faststillts av allmint vedertagna vetenskapliga
fakta.

(g)
~

[ tillimpliga fall, det niringsimne eller varje annat dmne
som pdstdendet giller foreligger i en form som kan tillgodo-
goras av kroppen.

d) Den mingd av produkten som rimligtvis kommer att konsu-
meras ger en betydande mingd av det ndringsimne eller
ndgot annat dmne som pastdendet giller, i enlighet med
gemenskapens lagstiftning eller, om sddana bestimmelser
inte finns, en betydande mingd som kommer att ge den
naringsmissiga eller fysiologiska effekt som pastas, vilket har
faststillts av allmént vedertagna vetenskapliga fakta.

o
~

De ar forenliga med de sirskilda villkor som anges i kapitel
III eller kapitel 1V, allt efter omstindigheterna.

2. Det skall endast vara tilldtet att anvinda niringspastdenden
och hilsopastdenden om  genomsnittskonsumenten  kan
forvantas forstd de gynnsamma effekter som anges i pastdendet.

3. Naringspéstdenden och hilsopdstdenden skall gilla livs-
medel som dr firdiga for konsumtion enligt tillverkarens anvis-
ningar.
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Artikel 6

Vetenskapliga beligg for pistienden

1.  Naringspastdenden och hilsopastdenden skall grundas pé
och dokumenteras med hjilp av allmint vedertagna vetenskap-
liga fakta.

2. En livsmedelsforetagare som gor ett ndringspastdende eller
hilsopédstdende skall motivera anvindningen av pastdendet.

3. De behoriga myndigheterna i medlemsstaten fir begira att
en livsmedelsforetagare eller en person som slipper ut en
produkt pd marknaden ligger fram all relevant dokumentation
och alla relevanta uppgifter som bekriftar Gverensstimmelsen
med denna férordning.

Artikel 7

Information om niringsvirdet

Skyldigheten och de nidrmare foreskrifterna om att lamna infor-
mation i enlighet med direktiv 90/496/EEG, ndr ett niringspas-
tdende gors, skall tillimpas i relevanta delar om det gors ett
hilsopdstdende, med undantag for generisk reklam. Den infor-
mation som skall limnas skall dock bestd av information i
grupp 2, i enlighet med definitionen i artikel 4.1 i direktiv
90/496/EEG.

Dessutom skall médngderna av det (eller de) dmne(n) som ett
ndringspastiende eller hilsopéstiende giller, om de inte ingdr i
ndringsvirdesdeklarationen, anges inom samma synfilt som
ndringsvardesdeklarationen och uttryckas i enlighet med artikel 6
i direktiv 90/496/EEG.

Nar det giller kosttillskott skall naringsvirdesdeklarationen

lamnas i enlighet med artikel 8 i direktiv 2002/46/EG.

KAPITEL III

NARINGSPASTAENDEN

Artikel 8

Sirskilda villkor

1. Naringspéstdenden skall endast tillitas om de ar forteck-
nade i bilagan och overensstimmer med villkoren i denna
forordning.

2. Andringar av bilagan skall antas i enlighet med det forfa-

rande som avses i artikel 24.2 och i tillimpliga fall efter samrdd

med livsmedelsmyndigheten.

Artikel 9

Jimférande pastienden

1. Utan att det péverkar tillimpningen av direktiv
84[450[EEG fir en jamforelse endast goras mellan livsmedel
inom samma kategori, med beaktande av ett urval livsmedel
inom denna kategori. Skillnaden i mingd av ett niringsimne
och/eller i energivirde skall anges, och jimforelsen skall gilla
samma mangd livsmedel.

2. Jamférande ndringspastdenden skall jimfora sammansitt-
ningen av livsmedlet i friga med sammansittningen av ett urval
livsmedel i samma kategori, som inte fir forses med ett pasté-
ende, dari inbegripet livsmedel av andra varumérken.

KAPITEL IV

HALSOPASTAENDEN

Artikel 10

Sirskilda villkor

1.  Hilsopéstdenden skall forbjudas om de inte uppfyller de
allmdnna kraven i kapitel II och de sirskilda kraven i detta
kapitel samt 4r godkinda i enlighet med denna férordning och
ingdr i de forteckningar over godkinda péstdenden som fore-
skrivs 1 artiklarna 13 och 14.

2. Hilsopéstienden skall endast tillitas om foljande uppgifter
anges pd mdrkningen, eller om ingen sddan mirkning finns, i
presentationen och reklamen:

a) Ett uttalande om vikten av en mangsidig och balanserad kost
och en hilsosam livsstil.

b) Den mingd livsmedel och de konsumtionsvanor som krévs
for att den pastddda gynnsamma effekten skall uppnis.

o) I tillimpliga fall, ett konstaterande riktat till personer som
bor undvika att anvinda produkten.

d) En lamplig varning i friga om produkter som vid 6verdriven
konsumtion kan utgéra en halsorisk.
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3. Hanvisningar till niringsimnets eller livsmedlets allminna,
ospecifika gynnsamma inverkan pa allmin hélsa eller hilsorela-
terat vilbefinnande fdr goras endast om de 4tfoljs av ett bestamt
hilsopdstdende som ingér i de forteckningar som féreskrivs i ar-
tiklarna 13 eller 14.

4. Vid behov skall riktlinjer for genomforande av denna
artikel antas i enlighet med det forfarande som avses i
artikel 24.2, och, om det dr nodvindigt, i samrdd med berorda
parter, sérskilt livsmedelsforetagare och konsumentgrupper.

Artikel 11

Nationella likarsillskap och vilgorenhetsorganisationer
med hilsoanknytning

Om det inte finns specifika gemenskapsbestimmelser om
rekommendationer eller stod frin nationella ldkarsillskap och
vilgorenhetsorganisationer med halsoanknytning, fir nationella
bestimmelser i frigan tillimpas i Gverensstimmelse med
bestimmelserna i fordraget.

Artikel 12

Restriktioner for anvindningen av vissa hilsopdstienden

Foljande hilsopastdenden skall inte vara tillitna:

a) Pastdenden som later forstd att hilsan skulle kunna péverkas
om man inte konsumerar livsmedlet.

b) Pdstienden som hidnvisar till hur snabbt eller hur mycket
man kan ga ned i vikt.

¢) Pastidenden som hinvisar till rekommendationer av enskilda
lakare eller yrkesverksamma personer pé hilsoomridet och
andra sammanslutningar som inte avses i artikel 11.

Artikel 13

Andra hilsopdstienden in sidana som avser minskad sjuk-
domsrisk

1. Hilsopéstienden, som beskriver eller hianvisar till

a) ett niringsimnes eller annat dmnes betydelse for kroppens
tillvixt, utveckling och funktioner, eller

b) psykologiska och beteenderelaterade funktioner, eller

¢) bantning eller viktkontroll eller nedsatt hungerkinsla eller
okad mittnadskansla, eller en minskning av kostens energiin-
nehdll, utan att det paverkar tillimpningen av direktiv 96/8/
EG,

och som 4r upptagna pd den forteckning som avses i punkt 3,
fér goras utan att genomgé det forfarande for godkdnnande som
faststlls i artiklarna 15-18, forutsatt att de

i) bygger pa allmint vedertagna vetenskapliga fakta, och

i) forstds val av genomsnittskonsumenten.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen limna forteck-
ningar over de péstdenden som avses i punkt 1 senast den 31
januari 2008, vilka skall &tfoljas av de villkor som giller for
dessa och av hinvisningar till relevant vetenskaplig motivering.

3. Efter samrdd med livsmedelsmyndigheten skall kommis-
sionen, i enlighet med det forfarande som avses i artikel 24.2,
anta en gemenskapsforteckning 6ver de tilldtna pastdenden som
avses i punkt 1, och alla nodvindiga villkor for att anvinda sig
av dessa péstdenden senast den 31 januari 2010.

4. Varje dndring av den forteckning som avses i punkt 3 som
grundar sig pa allmint vedertagna vetenskapliga fakta skall antas
i enlighet med det forfarande som avses i artikel 24.2, efter
samrdd med livsmedelsmyndigheten, antingen pd kommissio-
nens eget initiativ eller pd begdran av en medlemsstat.

5. Varje tilligg av pastdenden till den forteckning som avses i
punkt 3, vilka grundar sig pd nyligen framtagna vetenskapliga
fakta och/eller som innehéller en begiran om skydd av dgande-
rittsligt skyddade data, skall antas i enlighet med det forfarande
som faststlls i artiklarna 15-18.

Artikel 14

Pistienden om minskad sjukdomsrisk

1. Trots vad som sdgs i artikel 2.1 b i direktiv 2000/13/EG
far péstdenden om minskad sjukdomsrisk goras om de har
godkints i enlighet med det forfarande som avses i artiklar-
na 15-18 i denna forordning for att tas upp i en gemenskaps-
forteckning over sddana tillitna péstdenden tillsammans med
alla nodvindiga villkor f6r anvindning av dessa péstdenden.
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2. Utover de allminna bestimmelser som faststills i denna
forordning och de sirskilda bestimmelserna i punkt 1, skall
mirkningen, eller om ingen sddan mirkning finns, presenta-
tionen eller reklamen i friga om péstdenden om minskad sjuk-
domsrisk ocksd innehdlla ett uttalande om att en mingd riskfak-
torer finns for den sjukdom som péstdendet avser och att en
andring av en av dessa riskfaktorer kan, men inte behéver, ha en
positiv effekt.

Artikel 15

Ansokan om godkinnande

1.  Nir det hinvisas till denna artikel skall en ansékan om till-
stdnd ldmnas in i enlighet med f6ljande punkter.

2. Ansokan skall skickas in till den nationella behoriga
myndigheten i en medlemsstat.

a) Den nationella behoriga myndigheten skall gora foljande:

i) Skriftligt bekrifta att ansokan tagits emot inom 14 dagar
fran mottagandet. I meddelandet skall dagen for motta-
gande av ansokan anges.

ii) Utan drojsmal underritta livsmedelsmyndigheten.

iii) Ge livsmedelsmyndigheten tillging till ansokan och all
kompletterande information som sokanden limnat in.

b) Myndigheten skall gora f6ljande:

i) Utan dr6jsmal underritta de ovriga medlemsstaterna och
kommissionen om ansokan, samt ge dem tillgdng till
ansokan och all kompletterande information som
sokanden limnat in.

ii) Ge allminheten tillging till den sammanfattning av
ansokan som nimns i punkt 3 g.

3. Ansokan skall inbegripa foljande:
a) Sokandens namn och adress.

b) Det ndringsimne eller andra dmne, livsmedel eller den kate-
gori av livsmedel som hilsopdastdendet giller och de sirskilda
egenskaperna i fraga.

) En kopia av de undersokningar, inbegripet oberoende fack-
granskade undersokningar, om sddana finns, som utforts nar
det giller hilsopdstendet samt allt annat material som ar
tillgangligt och som kan pévisa att hilsopéstdendet ar foren-
ligt med de kriterier som anges i denna férordning.

d) I forekommande fall, angivande av de data som skall
betraktas som dganderittsligt skyddade atféljt av en verifi-
erbar motivering.

e) En kopia av ovriga vetenskapliga undersokningar som ir rele-
vanta for hilsopastdendet.

f) Ett forslag till formulering av det hilsopistdende som
ans6kan om godkdnnande giller samt, i tillimpliga fall, av
sdrskilda villkor for anvindningen.

¢) En sammanfattning av ansokan.

4. Efter att forst ha samrdtt med livsmedelsmyndigheten skall
kommissionen i enlighet med det forfarande som avses i
artikel 24.2 faststilla genomforandebestimmelserna for tillimp-
ningen av denna artikel, inbegripet bestimmelser om hur
ansOkan skall utarbetas och liggas fram.

5. Kommissionen skall i nira samarbete med myndigheten
tillhandahélla lamplig teknisk rddgivning och lampliga redskap
for att hjdlpa livsmedelsforetagare, sirskilt smd och medelstora
foretag, att utarbeta och ligga fram ans6kningar for vetenskaplig
bedémning.

Artikel 16

Livsmedelsmyndighetens yttrande

1. Myndigheten skall strdva efter att avge sitt yttrande inom
sex mdnader frin den dag dd en giltig ansokan togs emot.
Denna tidsfrist skall forlingas om livsmedelsmyndigheten ber
sokanden om kompletterande uppgifter i enlighet med punkt 2.

2. Myndigheten, eller en nationell behérig myndighet genom
myndighetens formedling, fir vid behov anmoda sokanden att
komplettera uppgifterna i ans6kan inom en faststalld tidsfrist.

3. For att utarbeta sitt yttrande skall myndigheten

a) kontrollera att den foreslagna formuleringen av hilsopds-
tdendet kan styrkas med vetenskapliga fakta,

b) overviga om formuleringen av hilsopastdendet uppfyller de
kriterier som faststalls i denna férordning,

¢) ge rdd om huruvida den foreslagna formuleringen av hilso-
pastdendet dr begriplig och meningsfull for genomsnittskon-
sumenten.
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4., Om yttrandet om godkinnande av hilsopdstdendet ar
positivt, skall yttrandet innehélla foljande uppgifter:

a) Sokandens namn och adress.

b) Det niringsimne eller annat dmne, livsmedel eller kategori
av livsmedel som hilsopdstdendet giller och dess sirskilda
egenskaper.

¢) Den rekommenderade formuleringen av hilsopdstdendet
samt, 1 tillimpliga fall, sdrskilda villkor for anvindningen.

d) T tillimpliga fall, villkoren eller begrinsningarna for anvind-
ning av livsmedlet och/eller ett kompletterande uttalande
eller en varning som bor forekomma tillsammans med halso-
pastdendet pa etiketten och i reklamen.

5. Myndigheten skall skicka sitt yttrande till kommissionen,
medlemsstaterna och sokanden med en rapport som beskriver
dess bedémning av hilsopastdendet och anger skilen for sitt
yttrande samt de uppgifter som yttrandet grundar sig pa.

6.  Myndigheten skall i overensstimmelse med artikel 38.1 i
forordning (EG) nr 178/2002 offentliggéra sitt yttrande.

Sokanden eller allmédnheten fir limna synpunkter till kommis-
sionen inom 30 dagar frdn detta offentliggorande.

Artikel 17

Godkinnande frin gemenskapen

1. Kommissionen skall, inom tre ménader frin att den har
fatt myndighetens yttrande, till den kommitté som avses i
artikel 22.2 ldmna ett forslag till beslut om forteckningarna Gver
tillitna halsopastdenden, med beaktande av myndighetens
yttrande, alla tillimpliga bestimmelser i gemenskapslagstift-
ningen och 6vriga berittigade faktorer som &r relevanta for det
drende som behandlas. Om forslaget till beslut inte overens-
stimmer med livsmedelsmyndighetens yttrande, skall kommis-
sionen motivera avvikelserna.

2. Alla forslag till beslut om 4ndring av forteckningarna over
tillitna hilsopastdenden skall innehalla de uppgifter som anges i
artikel 16.4.

3. Ett slutligt beslut om ansokan skall antas i enlighet med
det forfarande som avses i artikel 24.2.

4. Kommissionen skall utan dr6jsmdl underritta sokanden
om beslutet och offentliggéra uppgifter om beslutet i Europeiska
unionens officiella tidning.

5. Sidana hilsopdstdenden som dr upptagna i de forteck-
ningar som avses i artiklarna 13 och 14 far, i 6verensstimmelse
med de villkor som de omfattas av, anvindas av alla livsmedels-
foretagare sdvida anvindningen av dem inte dr begrinsad i
enlighet med bestimmelserna i artikel 20.

6.  Att godkinnande beviljats skall inte minska ndgon livsme-
delsforetagares allminna civilrittsliga och straffrittsliga ansvar
med avseende pd det berorda livsmedlet.

Artikel 18

Andring samt tillfillig och permanent indragning av
godkinnanden

1. Sokanden/anvindaren av ett pdstdende som ar upptaget pd
en av de forteckningar som avses i artiklarna 13 och 14 far
ansoka om en dndring av forteckningen. Forfarandet enligt artik-
larna 15-17 skall tillimpas i relevanta delar.

2. Myndigheten skall pa eget initiativ eller p& begiran av en
medlemsstat eller av kommissionen avge ett yttrande om huru-
vida ett hilsopastdende som dr upptaget pa de forteckningar
som avses i artiklarna 13 och 14 fortfarande uppfyller de krav
som faststills i denna férordning.

Den skall genast sinda sitt yttrande till kommissionen,
medlemsstaterna och, i férekommande fall, den sokande for
vilken godkidnnandet att anvinda pdstiendet i frdga ursprung-
ligen beviljades. Myndigheten skall, i enlighet med artikel 38.1 i
forordning (EG) nr 178/2002, offentliggora sitt yttrande.

Sokanden/anvindaren och allménheten far limna synpunkter till
kommissionen inom 30 dagar fran detta offentliggbrande.

Kommissionen skall s& snart som mojligt granska myndighetens
yttrande och eventuella synpunkter som kommit in. Om sa ar
lampligt skall godkdnnandet dndras eller tillfalligt eller perma-
nent dras in i enlighet med det forfarande som faststills i
artikel 17.



L 404/20

Europeiska unionens officiella tidning

30.12.2006

KAPITEL V

ALLMANNA BESTAMMELSER OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 19

Gemenskapens register

1.  Kommissionen skall skapa och uppritthélla ett register
over niringspastidenden och hilsopédstienden om livsmedel i
gemenskapen (nedan kallat “registret”).

2. Registret skall innehélla foljande uppgifter:

a) Niaringspastdendena och de villkor som giller for dem och
som faststlls i bilagan.

b) Begrinsningar som antagits i enlighet med artikel 4.5.

¢) De godkinda hilsopéstidendena och de villkor som giller for
dem och som faststills i artiklarna 13.3, 14.1 och 18.2, i
artikel 20 samt i artiklarna 23.2 och 27.6 och de nationella
atgarder som avses i artikel 22.3.

d) En forteckning 6ver hilsopdstdenden som inte godkints och
skilen till att de inte har godkénts.

Hilsopéstdenden som godkints pd grundval av dganderittsligt
skyddade data skall fortecknas i en separat bilaga till registret,
tillsammans med foljande information:

1. Det datum di kommissionen godkinde hilsopdstdendet och
namnet pd den sokande for vilken godkinnandet ursprung-
ligen beviljades.

2. Att kommissionen godkinde hilsopdstiendet pa grundval av
dganderittsligt skyddade data.

3. Att anvdndningen av hélsopastdendet dr begrinsad om inte
en efterfoljande sokande fir godkidnnande for pastdendet
utan att hinvisa till de 4ganderittsligt skyddade data som
den forsta sokanden limnat.

3. Allménheten skall ha tillgdng till registret.

Artikel 20

Dataskydd

1. De vetenskapliga data och 6vrig information som ges i
ansokan och som krivs enligt artikel 15.2 far inte anvindas till
forman for en efterfoljande sokande under en sjudrsperiod
riknat frdn dagen for godkinnandet, om inte den senare

sokanden har kommit 6verens med den tidigare sokanden att
dessa uppgifter fir anvindas. Detta giller om

a) ifrigavarande vetenskapliga data och 6vrig information har
forklarats dganderittsligt skyddade av den tidigare sokanden
ndr den tidigare ansokan limnades in,

b) den tidigare s6kanden hade ensamritt att anvinda de dgan-
derittsligt skyddade uppgifterna ndr den tidigare ansokan
limnades in, samt

¢) hilsopastdendet inte kunde ha godkints utan de 4ganderitts-
ligt skyddade data som limnats in av den tidigare s6kanden.

2. Fram till slutet pd den sjudrsperiod som avses i punkt 1
skall ingen efterf6ljande s6kande ha ritt att hanvisa till data som
forklarats dganderittsligt skyddade av en tidigare sokande, om
inte forst kommissionen fattar ett beslut om huruvida ett pasta-
ende skulle kunna eller skulle ha kunnat forekomma i den
forteckning som avses i artikel 14 eller, i forekommande fall,
artikel 13 utan inlimnande av de data som forklarats dgande-
rittsligt skyddade av den tidigare sokanden.

Artikel 21

Nationella bestimmelser

Utan att det paverkar tillimpningen av fordraget, sdrskilt artik-
larna 28 och 30 i detta, fir medlemsstaterna inte begrinsa eller
forbjuda handel med eller reklam for livsmedel som ar forenliga
med denna forordning genom tillimpning av icke-harmonise-
rade nationella bestimmelser om pastdenden om vissa livsmedel
eller om livsmedel i allmanhet.

Artikel 22

Anmilningsforfarande

1.  Om en medlemsstat anser det nodvandigt att inféra ny
lagstiftning skall den underritta kommissionen och de Gvriga
medlemsstaterna om de planerade dtgarderna och uppge vilka
skal som ligger till grund for dem.

2. Kommissionen skall samrdda med Stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhilsa, som inrittats genom artikel 58.1
i forordning (EG) nr 178/2002 (nedan kallad "kommittén”), om
den anser att ett sddant samrdd dr dndamadlsenligt eller om en
medlemsstat begir det, och skall avge ett yttrande om de
atgarder som planeras.
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3. Den berorda medlemsstaten fir vidta de planerade &tgér-
derna sex ménader efter den underrittelse som avses i punkt 1,
forutsatt att kommissionens yttrande inte r negativt.

Om kommissionens yttrande dr negativt skall den i enlighet
med det forfarande som avses i artikel 24 .2och inom den
period som anges i forsta stycket faststilla huruvida de plane-
rade dtgirderna kan genomféras. Kommissionen fir begira att
vissa dndringar gors i friga om den planerade atgirden.

Artikel 23

Skyddsitgirder

1. Om en medlemsstat har goda skil att anse att ett pasta-
ende inte dr forenligt med denna forordning eller att de veten-
skapliga beldgg som foreskrivs i artikel 6 inte ar tillrackliga far
den medlemsstaten tillfalligt forbjuda anvindningen av sidana
pastdenden inom sitt territorium.

Medlemsstaten skall underritta ovriga medlemsstater och
kommissionen och ange skilen for det tillfalliga forbudet.

2. Ett beslut skall fattas i enlighet med det forfarande som
avses i artikel 24.2, i tillimpliga fall efter att ett yttrande har
inhdmtats fran myndigheten.

Kommissionen far inleda detta forfarande pa eget initiativ.

3. Den medlemsstat som avses i punkt 1 fir uppritthilla det
tillfalliga forbudet tills den har underrittats om det beslut som
avses 1 punkt 2.
Artikel 24
Kommittéforfarande

1. Kommissionen skall bitridas av kommittén.

2. Nir det hanvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 i
beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara
tre ménader.

3. Kommittén skall anta sin arbetsordning.

Artikel 25

Overvakning

For att underlitta en effektiv 6vervakning av livsmedel som ar
forsedda med niringspdstidenden eller hilsopastdenden fér
medlemsstaterna kriva att tillverkaren eller den som slapper ut
dessa livsmedel pd marknaden inom deras territorium skall
informera den behoriga myndigheten om detta genom att skicka
in ett exemplar av den markning som anvinds for produkten.

Artikel 26

Utvirdering

Senast den 19 januari 2013 skall kommissionen till Europapar-
lamentet och rddet overlimna en rapport om tillimpningen av
denna forordning, sirskilt marknadsutvecklingen nir det gller
livsmedel om vilka ndringspastdenden eller hilsopastdenden
gjorts och om péstdendenas begriplighet for konsumenterna, vid
behov tfoljd av ett forslag till dndringar.

Artikel 27

Overgangsitgirder

1. Livsmedel som slipps ut pd marknaden eller som marks
fore den tillimpningsdag som anges i denna forordning och
som inte dr forenliga med denna forordning fér saluforas fram
till sista anvindningsdag, dock inte lingre 4n till och med 31
juli 2009. Nir det giller bestimmelserna i artikel 4.1 far livs-
medel saluforas till och med tolv manader efter antagandet av
de relevanta niringsprofilerna och villkoren f6r anvindningen
av dem.

2. Produkter med varumirken eller markesnamn som fanns
fore den 1 januari 2005 och som inte dr forenliga med denna
forordning fir fortsitta att saluféras fram till och med 19
januari 2022, varefter bestimmelserna i denna férordning skall
tillimpas.

3. Sidana ndringspastdenden som har anvints i en medlems-
stat fore den 1 januari 2005 i 6verensstaimmelse med tillimpliga
nationella bestimmelser och som inte 4r upptagna i bilagan far
fortsdtta att anvindas fram till 19 januari 2010, pa livsmedelsfo-
retagarens ansvar och utan att det pdverkar antagandet av de
skyddsétgdrder som avses i artikel 23.
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4.  For sadana ndringspéstdenden i form av bilder, grafik eller
symboler som ir forenliga med denna férordnings allminna
principer, som inte ingdr i bilagan och som anvinds i enlighet
med sirskilda krav och kriterier som utarbetats genom natio-
nella bestimmelser eller regler skall foljande gilla:

a) Medlemsstaterna skall senast den 31 januari 2008 underritta
kommissionen om sddana niringspastdenden och tillimpliga
nationella bestimmelser atfoljt av vetenskapliga fakta till stod
for sddana bestimmelser.

b) Kommissionen skall, i enlighet med det forfarande som avses
i artikel 24.2, anta ett beslut om anvindningen av sddana
pastdenden.

Niringspéstdenden som inte blir godkinda i enlighet med detta
forfarande fir fortsitta att anvindas i tolv manader efter anta-
gandet av beslutet.

5. Sidana hilsopastdenden som avses i artikel 13.1 a fir
goras frin och med den dag da denna forordning trader i kraft
till och med den dag dé den forteckning som avses i artikel 13.3
antas, pa livsmedelsforetagarens ansvar, under forutsittning att
de dr forenliga med denna forordning och med gillande natio-
nella bestimmelser som ir tillimpliga pd dem och utan att det
paverkar antagandet av de skyddsdtgirder som avses i artikel 23.

6.  Andra hilsopastdenden dn de som avses i artikel 13.1 a
och artikel 14 och som i enlighet med nationella bestimmelser
har anvints fore den dag dd denna forordning trader i kraft skall
omfattas av foljande:

a) Hilsopdstdenden som har bedomts och godkints i en
medlemsstat: De skall godkdnnas enligt foljande:

i) Medlemsstaterna skall senast den 31 januari 2008 under-
ritta kommissionen om dessa pastdenden tillsammans
med en rapport som utvirderar de vetenskapliga fakta
som stoder péstdendet.

ii) Efter att ha samrdtt med myndigheten skall kommis-
sionen, i enlighet med det forfarande som avses i
artikel 24.2, anta ett beslut om de hilsopdstdenden som
godkints pé detta sitt.

Hilsopdstdenden som inte blir godkinda enligt detta forfa-
rande kan fortsitta att anvindas i sex manader efter anta-
gandet av beslutet.

=

Hilsopéstdenden som inte har bedomts och godkints i en
medlemsstat: Sddana pastdenden kan fortsitta att anvindas
under forutsittning att en ansokan gors i enlighet med denna
forordning fore 19 januari 2008; hilsopastdenden som inte
blir godkinda enligt detta forfarande kan fortsitta att
anvindas i sex manader efter det att ett beslut har fattats
enligt artikel 17.3.

Artikel 28
Ikrafttridande

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

Den skall tillimpas fran och med 1 juli 2007.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel, den 20 december 2006

Pi Europaparlamentets vignar
J. BORRELL FONTELLES
Ordforande

Pi rddets vignar
J. KORKEAOJA
Ordforande
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BILAGA

Niringspéstdenden och villkor for anvindningen av dem

LAGT ENERGIINNEHALL

Ett pdstdende om att ett livsmedel har ett lagt energiinnehall, och varje annat péstiende som kan antas ha samma inne-
bord for konsumenten, far endast goras om produkten inte innehaller mer 4n 40 kcal (170 kJ)/100 g for livsmedel i fast
form eller mer 4n 20 kcal (80 kJ)/100 ml for livsmedel i flytande form. For "bordssotningsmedel” giller gransen 4 kcal
(17 kJ)/portion, med sotande egenskaper som motsvarar 6 g sackaros (ungefir 1 tesked sackaros).

ENERGIREDUCERAD

Ett pastdende om att ett livsmedel dr energireducerat, och varje annat pastdende som kan antas ha samma innebord for
konsumenten, fir endast goras om energivardet 4r minskat med minst 30 % och om de egenskaper anges som gor att livs-
medlets totala energiviarde minskats.

ENERGIFRI

Ett pastdende om att ett livsmedel r energifritt, och varje annat pastdende som kan antas ha samma innebord for konsu-
menten, far endast goras om produkten inte innehaller mer dn 4 kcal (17 kJ)/100 ml. For "bordssotningsmedel” giller
grinsen 0,4 kcal (1,7 kJ)[portion, med s6tande egenskaper som motsvarar 6 g sackaros (ungefir 1 tesked sackaros).

LAG FETTHALT

Ett pastdende om att ett livsmedel har 1dg fetthalt, och varje pastdende som kan antas ha samma innebord for konsu-
menten, fir endast goras om produkten innehéller hogst 3 g fett per 100 g for livsmedel i fast form eller 1,5 g fett per
100 ml for livsmedel i flytande form (1,8 g fett per 100 ml for mellanmjolk).

FETTFRI

Ett pastdende om att ett livsmedel dr fettfritt, och varje annat pdstdende som kan antas ha samma innebord for konsu-
menten, fir endast goras om produkten innehéller hogst 0,5 g fett per 100 g eller 100 ml. Pastdenden som formuleras
enligt modellen "X % fettfri” skall vara forbjudna.

LAG HALT AV MATTAT FETT

Ett pastiende om att ett livsmedel har 13gt innehall av maittat fett, och varje annat pastdende som kan antas ha samma
innebord for konsumenten, fir endast goras om summan av mittade fettsyror och transfettsyror i produkten inte Gver-
stiger 1,5 g per 100 g for livsmedel i fast form eller 0,75 g for 100 ml f6r livsmedel i flytande form. I bada fallen far
summan av mittade fettsyror och transfettsyror tillsammans inte ge mer dn 10 % av energiinnehéllet.

FRI FRAN MATTAT FETT

Ett pastdende om att ett livsmedel inte innehdller mattat fett, och varje pastdende som kan antas ha samma innebord for
konsumenten, fir endast goras om summan av mittat fett och transfettsyror tillsammans inte overstiger 0,1 g mittat fett
per 100 g eller 100 ml.

LAG SOCKERHALT

Ett pastdende om att ett livsmedel har ldg sockerhalt, och varje annat pistidende som kan antas ha samma innebord for
konsumenten, fir endast goras om produkten innehaller hogst 5 g sockerarter per 100 g for livsmedel i fast form eller
2,5 g sockerarter per 100 ml for livsmedel i flytande form.

SOCKERFRI

Ett pastdende om att ett livsmedel dr sockerfritt, och varje annat péastidende som kan antas ha samma innebérd for konsu-
menten, fir endast goras om produkten innehéller hogst 0,5 g sockerarter per 100 g eller 100 ml.
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UTAN TILLSATT SOCKER

Ett pastdende om att ett livsmedel inte har tillforts sockerarter, och varje annat pastdende som kan antas ha samma inne-
bord for konsumenten, fir endast goras om produkten inte tillférts mono- eller disackarider eller ndgot annat livsmedel
som anvinds pd grund av sina s6tande egenskaper. Om sockerarter forekommer naturligt i livsmedlet bor dven foljande
uppgift finnas p& mirkningen: "INNEHALLER NATURLIGT FOREKOMMANDE SOCKER”.

LAG NATRIUMHALT/LAG SALTHALT

Ett pastdende om att ett livsmedel har ldg natriumhalt/salthalt, och varje annat pastdende som kan antas ha samma inne-
bord for konsumenten, fir endast goras om produkten innehaller hogst 0,12 g natrium, eller motsvarande virde for salt,
per 100 g eller 100 ml. For annat vatten 4n naturliga mineralvatten som omfattas av direktiv 80/777EEG bor detta virde
inte Gverstiga 2 mg natrium/100 ml.

MYCKET LAG NATRIUMHALT/MYCKET LAG SALTHALT

Ett pastiende om att ett livsmedel har mycket 1dg natrium/salthalt, och varje annat pistiende som kan antas ha samma
innebord for konsumenten, fir endast goras om produkten innehaller hogst 0,04 g natrium, eller motsvarande virde for
salt, per 100 g eller 100 ml. Detta pastiende fir inte anvindas om naturliga mineralvatten och annat vatten.

NATRIUMFRI ELLER SALTFRI

Ett pastdende om att ett livsmedel dr natriumfritt, och varje annat pastdende som kan antas ha samma innebord for
konsumenten, fir endast goras om produkten innehaller hogst 0,005 g natrium, eller motsvarande virde for salt, per
100 g.

KOSTFIBERKALLA

Ett pdstdende om att ett livsmedel 4r en kostfiberkilla, och varje annat pastdende som kan antas ha samma innebérd for
konsumenten, fir endast goras om produkten innehéller minst 3 g kostfiber per 100 g eller minst 1,5 g kostfiber per
100 kcal.

HOGT KOSTFIBERINNEHALL

Ett pastdende om att ett livsmedel har ett hogt innehall av kostfiber, och varje annat péstdende som kan antas ha samma
innebord for konsumenten, far endast goras om produkten innehéller minst 6 g kostfiber per 100 g eller minst 3 g kost-
fiber per 100 kcal.

PROTEINKALLA

Ett pdstdende om att ett livsmedel 4r en proteinkilla, och varje annat pastdende som kan antas ha samma innebord for
konsumenten, fir endast goras om minst 12 % av livsmedlets energivirde kommer frén proteiner.

HOGT PROTEININNEHALL

Ett péastdende om att ett livsmedel har ett hogt innehdll av protein, och varje annat pastdende som kan antas ha samma
innebord for konsumenten, fir endast goras om minst 20 % av livsmedlets energivarde kommer frén proteiner.

[VITAMINETS/VITAMINERNAS  BETECKNING] OCH/ELLER [MINERALAMNETS/MINERALAMNENAS BETECKNING]
KALLA

Ett pdstdende om att ett livsmedel 4r en killa till vitaminer och/eller mineralimnen, och varje annat pastiende som kan
antas ha samma innebord for konsumenten, fir endast goras om produkten innehéller minst en betydande mingd enligt
bilagan till direktiv 90/496/EEG eller en mingd som anges i undantag som beviljats i enlighet med artikel 7 i Europaparla-
mentets och radets forordning (EG) nr 1925/2006 av den 20 december 2006 om tillsittning av vitaminer och minera-
limnen samt vissa andra damnen i livsmedel (').

(') Se Sidan 26 i denna Officiella tidning.
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HOGT INNEHALL AV [VITAMINETS/VITAMINERNAS BETECKNING] OCH/ELLER [MINERALAMNETS/MINERALAM-
NENAS BETECKNING]

Ett pastdende om att ett livsmedel har ett hogt innehdll av vitaminer ochfeller mineralimnen, och varje annat pdstdende
som kan antas ha samma innebord for konsumenten, far endast goras om produkten innehaller minst dubbelt sd mycket
som en produkt som ir en “killa till [VITAMINETS/VITAMINERNAS BETECKNING] och/eller [MINERALAMNETS/MINE-
RALAMNENAS BETECKNING]”.

INNEHALLER [NARINGSAMNETS ELLER ANNAT AMNES BETECKNING]

Ett pastdende om att ett livsmedel innehéller ett ndringsdmne eller ett annat dmne, for vilket inga sdrskilda villkor har fast-
stillts i denna forordning, eller varje annat péstdende som kan antas ha samma innebord for konsumenten, fir endast
goras om produkten dr forenlig med alla tillimpliga bestimmelser i forordningen, sirskilt artikel 5. Nar det géller vita-
miner och mineraldimnen skall kraven for pastdendet “killa” gélla.

OKAT INNEHALL AV [NARINGSAMNETS BETECKNING]

Ett pastdende om att innehéllet av ett eller flera ndringsdmnen, férutom vitaminer och mineralimnen, har okats, och varje
annat pastdende som kan antas ha samma innebérd f6r konsumenten, fir endast goras om produkten uppfyller kraven for
pastdendet "killa” och innehéllet har 6kats med minst 30 % jamfort med en liknande produkt.

MINSKAT INNEHALL AV [NARINGSAMNETS BETECKNING]

Ett pastdende om att innehallet av ett eller flera ndringsdmnen har minskats, och varje annat pastdende som kan antas ha
samma innebord for konsumenten, fir endast goras om innehdllet har reducerats med minst 30 % jimfort med en
liknande produkt utom i frdga om mikronaringsimnen dar en avvikelse pd 10 % fran de referensvirden som anges i radets
direktiv 90/496/EEG godtas, samt for natrium, eller motsvarande vérde for salt, ddr en avvikelse pd 25 % godtas.

LATT/LIGHT

Ett pastdende om att en produkt ar "latt” eller "light” och varje annat péstdende som kan antas ha samma innebord for
konsumenten, skall uppfylla samma villkor som de som giller for begreppet "minskat”. Pdstiendet skall tfoljas av
uppgifter om den (eller de) egenskap(er) som gor produkten “ldtt” eller "light”.

NATURLIG|T

Om ett livsmedel naturligt uppfyller villkoren enligt denna bilaga fér anvindningen av ett niringspastiende far formuler-
ingen "naturlig/t” laggas till fore pastdendet.



