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KOMISJONI MAARUS (EL) .../...,
XXX,

millega keeldutakse lubamast esitada toidu kohta haigestumise riski vihendamisele
viitavat tervisealast viidet

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. detsembri 2006. aasta miirust (EU) nr
1924/2006 toidu kohta esitatavate toitumis- ja tervisealaste viiidete kohta,! eriti selle artikli 17

16iget 3,

ning arvestades jargmist:

(1)

)

€)

(4)

©)

(6)

Vastavalt méirusele (EU) nr 1924/2006 on keelatud esitada toidu kohta tervisealaseid
véiteid, kui komisjon ei ole kdnealuse méédruse kohaselt selleks luba andnud ja kui

need véited ei ole esitatud liidu lubatud tervisealaste vdidete nimekirjas.

Samuti on miiruses (EU) nr 1924/2006 sitestatud, et toidukiitlejad vdivad esitada
tervisealaste vididete kohta loataotlusi liitkmesriigi padevale asutusele. Liikmesriigi
pddev asutus peab edastama nduetekohased taotlused teaduslikuks hindamiseks

Euroopa Toiduohutusametile (edaspidi ,,toiduohutusamet®).

Pédrast taotluse kittesaamist peab toiduohutusamet viivitamata teavitama sellest teisi

litkkmesriike ja komisjoni ning esitama asjaomase tervisealase viite kohta arvamuse.

Kooskdlas miiruse (EU) nr 1924/2006 artikli 17 1dikega 1 peab komisjon tegema
otsuse tervisealase viite lubamise kohta, vOttes arvesse toiduohutusameti arvamust,

liidu Giguse koiki asjakohaseid sétteid ja muid asjassepuutuvaid diguslikke tegureid.

Pirast seda, kui Cérnicas Joselito S.A (edaspidi ,.taotleja*). oli esitanud miiruse (EU)
nr 1924/2006 artikli 14 1dike 1 punkti a kohase taotluse, pidi toiduohutusamet esitama
arvamuse tervisealase viite teadusliku pdhjendatuse kohta seoses Joselito® singi ning
antioksiidantide sisalduse suurenemisega organismis, vererdhu alanemisega ja plasma
trigliitseriidide sisalduse vdhenemisega, oksiidatiivse stressi vdhenemisega ning
ennetava mdjuga siidame-veresoonkonna ja soolestikuga seotud haigustele (kiisimus
nr EFSA-Q-2022-00412). Taotleja esitatud véide oli sdnastatud jargmiselt: ,,Joselito
singi tarbimine on tervisele kasulik, sest see suurendab antioksiidantide sisaldust
organismis, alandab vererdhku, védhendab plasma trigliitseriidide sisaldust ja
oksiidatiivset stressi ning avaldab ennetavat moju siidame-veresoonkonna ja

soolestikuga seotud haigustele.*

Vastuseks toiduohutusameti 5. maértsi 2024. aasta taotlusele selgituse saamiseks
tdpsustas taotleja, et viidatud haigus on slidame-veresoonkonna haigus, eelkdige
ateroskleroos, ning nimetas neli riskitegurit, nimelt vere LDL-kolesterooli korgenenud
tase, vere HDL-kolesterooli madal tase, korgenenud vererdhk (hiipertensioon) ja

ELT L 404, 30.12.2006, 1k 9, (data.europa.eu/eli/reg/2006/1924/0j).
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(7)

(8)

)

(10)

(1)

iilemddrane rasva kogunemine (rasvumine). Toiduohutusamet maérkis, et madiste
»sidame-veresoonkonna haigused* hdlmab mitmesuguseid seisundeid, millest moned
on seotud ateroskleroosiga, ning et ateroskleroos voib viia erinevate haigusteni,
sealhulgas stidame isheemiatdveni. Toiduohutusamet viitas oma arvamuses suunistele
antioksiidantide, oksiidatiivsete kahjustuste ja siidame-veresoonkonna tervisega seotud
tervisealaste vdidete teadusnduete kohta (EFSA NDA Panel et al., 2018?), milles on
margitud, et vere LDL-kolesterooli taseme ja arteriaalse siistoolse vererdhu tousu
seostatakse soltumatult siidame isheemiatdove suurenenud riskiga ning et LDL-
kolesterooli taseme ja siistoolse vererdhu alandamine véhendataks iildiselt siidame
isheemiatdve riski. Seetdttu selgitas ta, et siidame isheemiatdve riski vdhenemist
kasitlevate véidete teaduslik pdhjendamine voib pohineda tdenditel kas vere LDL-
kolesterooli taseme vdi arteriaalse siistoolse vererdhu alanemise kohta ning tdendid
siidame isheemiatdove esinemissageduse vidhenemise kohta ei ole ndutavad.
Toiduohutusamet hindas seost Joselito® singi tarbimise ja vere LDL-kolesterooli
taseme ning vererdhu alanemise vahel, vottes arvesse eespool kirjeldatut ja taotleja
poolt esitatud asjakohast sekkuvat uuringut® Joselito ® singi mdju kohta LDL-
kolesterooli taseme ja vererdhu (mis on riskifaktoriks siidame isheemiatove puhul)
langetamisele, millest ei ole aga voimalik teha jareldusi véite teadusliku pohjendatuse
kohta.

Toiduohutusamet leidis, et LDL-kolesterooli taseme ja vererdhu alanemine on kasulik,
sest see vihendab stidame isheemiatdve riski.

4. juulil 2024 avaldas toiduohutusamet teadusliku arvamuse* Joselito® singi ning vere
LDL-kolesterooli taseme vo0i vererdhu alanemise ja siidame isheemiatdve riski
vidhendamise kohta.

Toiduohutusamet joudis teaduslikus arvamuses jareldusele, et esitatud andmete pohjal
ei ole Joselito® singi tarbimise ning vere LDL-kolesterooli taseme vdi vererdhu
alanemise vahel kindlaks tehtud pohjuslikku seost. Kuna konealune tervisealane véide
ei vasta miiruses (EU) nr 1924/2006 sitestatud nduetele liidu lubatud tervisealaste
véidete nimekirja lisamise kohta, ei tohiks lubada seda esitada.

Toiduohutusamet edastas teadusliku arvamuse komisjonile, taotlejale ja
litkkmesriikidele. Pdrast konealuse arvamuse avaldamist ei saanud komisjon iihtegi
méiruse (EU) nr 1924/2006 artikli 16 1dike 6 kohast mirkust taotlejalt ega iildsuse
litkmetelt.

Kéesoleva miirusega ettendhtud meetmed on kooskodlas alalise taime-, looma-, toidu-
ja soddakomitee arvamusega,

EFSA NDA Panel (EFSA Panel on Nutrition, Novel Foods and Food allergens), Turck, D., Bresson, J.
L., Burlingame, B., Dean, T., Fairweather-Tait, S.,Heinonen, M., Hirsch-Ernst, K. 1., Mangelsdorf, I.,
McArdle, H. J., Naska, A., Neuhduser-Berthold, M., Nowicka, G., Pentieva, K., Sanz, Y., Sjodin,
A.,Stern, M., Tomé, D., Van Loveren, H., Siani, A. (2018). Guidance for the scientific requirements for
health claims related to antioxidants, oxidative damage and cardiovascular health: (revision 1). EFSA
Journal, 16(1), €05136. https://doi.org/10. 2903/j.efsa.2018. 5136.

Mayoral, P., Martinez-Salgado, C. S., Santiago, J. M., Rodriguez-Hernandez, M. V., Garcia-Gomez, M.
L., Morales, A., Lopez-Novoa, J. M., & Macias-Nuez,J. F. (2003). Effect of ham protein substitution
on oxidative stress in older adults. The Journal of Nutrition, Health & Aging, 7, 84—89.

EFSA Journal. 2024;22(7):e8862.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Kiesoleva miiruse lisas esitatud tervisealast viidet ei lisata miiruse (EU) nr 1924/2006
artikli 14 16ike 1 kohasesse liidu lubatud tervisealaste vdidete nimekirja.

Artikkel 2

Kéesolev médrus joustub kahekiimnendal pédeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Kéesolev miirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel,

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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