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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE
af 24. januar 2013

om vedtagelse af retningslinjer for gennemforelsen af seerlige betingelser for sundhedsanprisninger
som fastsat i artikel 10 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1924/2006

(E@S-relevant tekst)

(2013/63/EV)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europwiske Unions
funktionsmdde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rddets forordning
(EF) nr. 19242006 af 20. december 2006 om ernrings- og
sundhedsanprisninger af fodevarer ('), serlig artikel 10, stk. 4,

08
ud fra felgende betragtninger:

(1)  Artikel 10, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1924/2006 giver
mulighed for at vedtage retningslinjer for gennemferelsen
af samme artikel, som indeholder swrlige betingelser for
sundhedsanprisninger.

(2)  Béde nationale kontrolmyndigheder og fodevarevirksom-
hedsledere har stillet spergsmédl vedrerende gennem-
forelsen af stk. 2 og 3 i artikel 10 i forordning (EF) nr.
1924/2006. For at sikre ensartethed i anvendelsen af
disse bestemmelser og for at lette arbejdet for kontrol-
myndighederne og sikre storre klarhed og vished for de
erhvervsdrivende ber der udstedes retningslinjer.

(3)  Retningslinjerne i bilaget til denne afgerelse ber tages i
betragtning af de nationale kontrolmyndigheder og fade-

() EUT L 404 af 30.12.2006, s. 9.

varevitksomhedslederne. De interesserede parter, navnlig
fodevarevirksomhedsledere og forbrugergrupper, blev
hert den 12. oktober 2012.

(4)  Foranstaltningerne i denne afggrelse er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fodeva-
rekaeden og Dyresundhed () —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Retningslinjerne for gennemforelsen af artikel 10 i forordning
(EF) nr. 19242006 er fastlagt i bilaget til denne afgorelse.
Artikel 2

Denne afgorelse traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentlig-
gorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Udferdiget i Bruxelles, den 24. januar 2013.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand

() hittp:/[ec.europa.cu/food/committees/regulatory/scfcah/general_food|
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BILAG

Retningslinjer for gennemforelsen af sarlige betingelser for sundhedsanprisninger som fastsat i artikel 10 i
forordning (EF) nr. 1924/2006

Indledning

Folgende retningslinjer henvender sig til de nationale kontrolmyndigheder og fedevarevirksomhedsledere for s vidt angar
gennemforelsen af artikel 10 i forordning (EF) nr. 1924/2006 om ernrings- og sundhedsanprisninger af fodevarer
(»forordningen«). En sundhedsanprisning er ethvert budskab eller enhver fremstilling i kommercielt gjemed, sdsom ord,
angivelser, billeder, logoer osv., som angiver, indikerer eller antyder, at der er en sammenhang mellem den fodevare, der
er genstand for anprisningen, og sundhed.

Artikel 10 indeholder serlige betingelser for tilladt anvendelse af godkendte sundhedsanprisninger. Artiklens bestem-
melser skal overholdes tillige med de generelle principper og krav, der galder for alle anprisninger (f.eks. forordningens
artikel 3 og bestemmelserne i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/13/EF (') og Radets direktiv 84/450/EQF (?),
som ogsa skal overholdes af virksomhedsledere, der anvender sundhedsanprisninger), samt med betingelserne for anven-
delse af ernzrings- og sundhedsanprisninger i artikel 4, de almindelige betingelser for alle anprisninger i artikel 5 og de
serlige anvendelsesbetingelser, der fremgar af listen over tilladte sundhedsanprisninger. F.cks. kraves der for sundheds-
anprisninger af »en reduceret risiko for sygdom« (artikel 14, stk. 1, litra a)) supplerende oplysninger i henhold til artikel 14,
stk. 2. Det er vigtigt at bemarke, at selv godkendte sundhedsanprisninger ikke ma anvendes, medmindre det sker i fuld
overensstemmelse med alle forordningens krav. Selv ndr en anprisning er godkendt og opfert pd listerne over tilladte
sundhedsanprisninger, bor de nationale myndigheder siledes gribe ind, hvis anvendelsen af anprisningen ikke opfylder alle
forordningens krav.

Det vil vaere lettere at sikre, at forordningens bestemmelser — og navnlig artikel 10 — er overholdt, hvis fedevarevirk-
somhedslederen kan dokumentere at have udvist den nedvendige omhu og truffet de nedvendige foranstaltninger for at
overholde alle dele af forordningen.

1. Forbud mod ikke-godkendte sundhedsanprisninger samt sundhedsanprisninger, der ikke anvendes i over-
ensstemmelse med forordningen — artikel 10, stk. 1

I henhold til artikel 10, stk. 1, er det forbudt at anvende sundhedsanprisninger, medmindre de: a) er godkendt af
Kommissionen og b) anvendes i overensstemmelse med forordningens bestemmelser. Sundhedsanprisninger skal
vare godkendt efter den relevante procedure i forordningen og vere medtaget pa en af listerne over tilladte sund-
hedsanprisninger som ombhandlet i artikel 13, stk. 3, og artikel 14, stk. 1. Sundhedsanprisninger, der ikke er
godkendt (ikke figurerer pd en af listerne over tilladte sundhedsanprisninger), og sundhedsanprisninger, der godt
nok er godkendt (figurerer pa en af listerne over tilladte sundhedsanprisninger), men ikke anvendes i overensstem-
melse med forordningens bestemmelser, er forbudt.

2. Obligatoriske oplysninger, der ledsager godkendte sundhedsanprisninger — artikel 10, stk. 2
2.1. Sondring mellem tre tilfelde vedrorende gennemforelse af artikel 10, stk. 2

Det folger af artikel 10, stk. 2, at forordningens bestemmelser kun er overholdt, hvis forbrugeren far to (og i visse
tilfelde fire) oplysninger i forbindelse med anvendelse af en sundhedsanprisning. Oplysningerne, der er navnt i
artikel 10, stk. 2, litra a)-d), skal fremga af meerkningen af fodevaren eller — hvis der ikke findes en sidan maerkning
— af prasentationen af og reklame for fodevaren. Denne bestemmelse skal ses i lyset af lovgiverens mélsatning om
at sikre et hojt forbrugerbeskyttelsesniveau, ved at der tilvejebringes pracise og korrekte oplysninger, der hjlper
forbrugeren til at treeffe informerede valg.

»Meerkning« er defineret i artikel 1, stk. 3, litra a), i direktiv 2000/13/EF og i artikel 2, stk. 2, litra j), i Europa-
Parlamentets og Réddets forordning (EU) nr. 1169/2011 (}). Her defineres merkning som »angivelser, oplysninger,
fabriks- eller varemeerker, billeder eller symboler, som vedrorer en fodevare, og som er anfort pd emballager, dokumenter,
skilte, etiketter eller halsetiketter af enhver art, der ledsager eller henviser til denne fodevare«. EU-lovgivningen indeholder
en definition af »reklame« (*), men ikke af »preesentation«. Sidstnevnte begreb skal derfor forstds i lyset af den
forklaring, der gives i artikel 2, stk. 3, litra a), i direktiv 2000/13/EF og i artikel 7, stk. 4, litra b), i forordning
(EU) nr. 1169/2011.
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() EFT L 250 af 19.9.1984, s. 17.

() EUT L 304 af 22.11.2011, s. 18.

(*) I henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/114/EF af 12. december 2006 om vildledende og sammenlignende reklame
forstas ved »reklame« enhver form for tilkendegivelse i forbindelse med udevelse af virksomhed som handlende, handvaerker eller
industridrivende eller udgvelse af et liberalt erhverv, som har til formdl at fremme afsetningen af varer eller tjenesteydelser, herunder
fast ejendom, rettigheder og forpligtelser (EUT L 376 af 27.12.2006, s. 21).
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2.2

En sundhedsanprisning kan anvendes i »maerkningenc, hvilket kan betyde mere end blot etiketten, idet maerkningen
omfatter alle forbrugeroplysninger om den fodevare, den ledsager eller henviser til. Sondringen mellem »markning«
og »reklame« er, at »mearkning« er knyttet til leveringen af fodevaren til den endelige forbruger, mens »reklamec
handler om bestrabelser fra fodevarevirksomhedslederens side pd at fremme salget af fodevaren.

3)

=

I overensstemmelse med artikel 10, stk. 2, er det nedvendigt at medtage de obligatoriske oplysninger i mark-
ningen af den fodevare, der er genstand for sundhedsanprisningen.

Hvis der ikke findes nogen »markning, skal de obligatoriske oplysninger gives i »reklamen« for og »prasenta-
tionen« af den fedevare, der er genstand for sundhedsanprisningen. Hvis for eksempel en sundhedsanprisning
anvendes i en generisk reklame for en fodevare (f.eks. olivenolie, mejeriprodukter, kad osv.), hvor anprisningen
ikke keedes sammen med et specifikt produkt, som ville vere forsynet med »markninge, skal de obligatoriske
oplysninger ogsd gives i »reklamenc for og »prasentationen« af den pigeldende fodevare.

I henhold til artikel 12 i forordning (EU) nr. 1169/2011 opererer man med et princip om, at forbrugerne altid
skal have de obligatoriske oplysninger, nar de treffer beslutning om keb af en fodevare. Artikel 14 i forordning
(EU) nr. 1169/2011, som omhandler fjernsalg, ber fremhaves. Forbrugeren skal have adgang til de obligatoriske
oplysninger, inden kebet afsluttes, og ved fjernsalg, hvor der er begrenset adgang til »merkninge, skal de
obligatoriske oplysninger tages med i prasentationen af og reklamer for fodevaren og fremga af stottematerialet
for fjernsalget, uanset om der er tale om et websted, et katalog, en folder, et brev eller andet.

[ artikel 1, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1924/2006 er der fastsat en undtagelse for uindpakkede fodevarer, der
udbydes til salg til den endelige forbruger eller til storkekkener, og fodevarer, der pakkes ind pa salgsstedet pa
keberens anmodning, eller som er fardigpakket med henblik pa at blive solgt straks. Nar denne undtagelses-
bestemmelse finder anvendelse, er de obligatoriske oplysninger, der er omhandlet i artikel 10, stk. 2, litra a) og b),
ikke pakravet. De oplysninger, der er pakrevet i henhold til artikel 10, stk. 2, litra c) og d), skal til gengeeld altid
gives.

Fire obligatoriske oplysninger

Mens forordningen giver fodevarevirksomhederne en vis fleksibilitet med hensyn til, hvordan obligatoriske oplys-
ninger skal gives, foreskriver den, at folgende fire oplysninger skal gives, nir der anvendes en tilladt sundhedsanpris-
ning:

a)

=

o
=

»En erkleering om betydningen af en varieret og afbalanceret kost og en sund livsstile

Formalet med denne bestemmelse er at hjelpe forbrugeren til at forstd den specifikke gavnlige virkning ved den
fodevare, der er genstand for sundhedsanprisningen. Den understreger, at forbrugeren skal gores opmarksom pa,
at indtagelse af disse fodevarer ber indgd som en del af en varieret og afbalanceret kost, og at de ikke ma indtages
i overdrevent store mangder eller ga imod gode kostvaner (betragtning 18), sd der kan opnds et godt resultat rent
sundhedsmassigt, og at indtagelse af fodevaren med sundhedsanprisningen som en del af en varieret og afba-
lanceret kost kun er ét aspekt af en sund livsstil.

»Den maengde af fodevaren og det forbrugsmenster, der skal til for at opnd den anpriste gavnlige virkning«

Bestemmelsen vedrerer de oplysninger, en fodevarevirksomhedsleder skal give — péd grundlag af fodevarens
sammensatning — for at sikre, at den anpriste virkning kan opnds. Det er af stor betydning, hvordan fodevaren
indtages, og at kommunikere dette til forbrugeren kan ogsa vare en af de swrlige betingelser for anvendelse af
sundhedsanprisninger, som Kommissionen fastsatter, nir den godkender disse og opferer dem i EU-registret (').
Denne bestemmelse skal imidlertid sikre, at forbrugeren ved enhver anvendelse af sundhedsanprisninger infor-
meres fyldestgorende om, hvor meget af den pagzldende fodevare der kraves, og hvordan fodevaren ber indtages
i lobet af dagen. Det skal blandt andet oplyses, om den anpriste virkning kan formodes at ville opnas, blot
fodevaren indtages én gang om dagen, cller om fodevaren ber indtages flere gange i lobet af en dag. Dertil
kommer, at disse oplysninger ikke ma tilskynde til eller billige overdrevent forbrug af en fodevare, jf. artikel 3,
stk. 2, litra ¢). Kan dette krav ikke opfyldes, md sundhedsanprisningen ikke anvendes.

»Hvis det er relevant, en erklering henvendt til personer, der ber undga at bruge fodevaren«
»En passende advarsel mod produkter, som kan udgere en sundhedsrisiko, hvis de indtages i for store mengder«

For nogle anprisninger kan der til godkendelsen veare knyttet begrensninger for anvendelsen, ligesom der for
visse stoffers vedkommende vil kunne gzlde supplerende maerkningskrav i henhold til andre bestemmelser, der
specifikt galder for bestemte fodevarekategorier. Alle sddanne krav er kumulative, og virksomhedslederne skal
overholde alle relevante bestemmelser vedrerende fodevarer og anprisninger. Fedevarevirksomhedslederne skal
dog leve op til deres ansvar i henhold til den generelle fodevarelovgivning og opfylde det grundlaeeggende krav
om, at de skal markedsfore fodevarer, der er sikre og ikke er sundhedsskadelige, og kunne st inde for de
erkleringer, de gor brug af.

(") EU-registret offentliggeres pa det officielle websted for Europa-Kommissionen, GD for Sundhed og Forbrugere (http://ec.europa.cu/
nuhclaims)).
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Henvisninger til generelle, uspecifikke gavnlige sundhedsmassige virkninger — artikel 10, stk. 3

Artikel 10, stk. 3, tillader — sdfremt visse betingelser er opfyldt — brug af enkelt formulerede, slagkraftige udsagn,
der henviser til generelle, uspecifikke gavnlige virkninger, som en fodevare har for et godt almenhelbred og velvare,
uden forudgdende tilladelse. Sddanne udsagn vil kunne veare nyttige for forbrugeren, som derved fir mere forbruger-
venlige budskaber. De kan imidlertid nemt misforstds og/eller fejlfortolkes af forbrugeren, som vil kunne forestille sig
andre/storre sundhedsmassige fordele ved fedevaren end dem, den rent faktisk frembyder. Af samme grund skal
henvisninger til generelle, uspecifikke gavnlige sundhedsmaessige virkninger ledsages af en specifik sundhedsanpris-
ning fra listerne over tilladte sundhedsanprisninger i EU-registret. For sd vidt angdr anvendelsen af denne forordning
anbringes den godkendte sundhedsanprisning, der ledsager udsagnet, som henviser til generelle, uspecifikke gavnlige
sundhedsmassige virkninger, ved siden af eller lige efter det pigeldende udsagn.

De specifikke anprisninger fra listerne over tilladte sundhedsanprisninger skal have en vis relevans for den generelle
henvisning. Eftersom denne henvisning vil vare formuleret mere generelt (f.eks. »for et godt helbrede), vil der kunne
vare flere forskellige sundhedsanprisninger fra listerne over tilladte anprisninger, der vil kunne ledsage den. Man skal
dog vere opmarksom pd, at artikel 10 indeholder bestemmelser om betingelserne for anvendelse af sundheds-
anprisninger, og eftersom der i artikel 10 specifikt henvises til reglerne i kapitel Il og IV, er virksomhedslederne nedt
til ogsd at tage hensyn til disse regler, hvis de vil opfylde kravet i artikel 10, stk. 3. For at forbrugerne ikke skal blive
vildledt, er det derfor fodevarevirksomhedsledernes ansvar at pdvise sammenhaengen mellem henvisningen til fode-
varens generelle, uspecifikke gavnlige virkninger og den specifikke tilladte sundhedsanprisning, der ledsager henvis-
ningen.

Nogle af de anprisninger, der er ansggt om godkendelse af, blev i forbindelse med den videnskabelige vurdering
vurderet at veere for generelle eller uspecifikke til at kunne evalueres. Disse anprisninger kunne ikke godkendes og
figurerer derfor pé listen over ikke-tilladte anprisninger i EU-registret over ernarings- og sundhedsanprisninger. Dette
er dog ikke til hinder for, at de pagaldende anprisninger vil kunne vere omfattet af artikel 10, stk. 3, sdledes at de
lovligt kan anvendes, hvis de ledsages af en specifik anprisning fra listen over tilladte sundhedsanprisninger i
overensstemmelse med navnte artikel.
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