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KOMISSION ASETUS (EU) N:o .../...,

annettu XXX,

muiden kuin sairauden riskin vihentimiseen ja lasten kehitykseen ja terveyteen

viittaavien elintarvikkeita koskevien tiettyjen terveysviitteiden hyviksynnin
epiamisesti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon elintarvikkeita koskevista ravitsemus- ja terveysvditteistd 20 pdivana
joulukuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1924/2006'
ja erityisesti sen 18 artiklan 5 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

2

3)

“

)

Asetuksen (EY) N:o 1924/2006 mukaan elintarvikkeita koskevat terveysviitteet ovat
kiellettyjd, jollei komissio ole hyvdksynyt niitd kyseisen asetuksen mukaisesti ja
jolleivit ne sisélly sallittujen vaitteiden luetteloon.

Asetuksessa (EY) N:o 1924/2006 sdddetddn myos, ettd elintarvikealan toimijat voivat
toimittaa  terveysvéitteiden hyvédksyntdd koskevia hakemuksia jdsenvaltion
toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle. Toimivaltaisen kansallisen viranomaisen
on toimitettava edellytysten mukaiset hakemukset Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaiselle EFSAlle, jaljempéna
“elintarviketurvallisuusviranomainen’, tieteellistd arviointia varten sekéd komissiolle ja
jasenvaltioille tiedoksi.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen on annettava lausunto kyseisesti
terveysvéitteesta.

Komissio tekee péitoksen terveysvditteiden hyvéiksymisestd ottaen huomioon
elintarviketurvallisuusviranomaisen antaman lausunnon.

EJP Pharmaceutical ApS toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan
nojalla hakemuksen, jonka johdosta elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava
lausunto terveysvditteesti, joka koski sinkin vaikutuksia ja pahanhajuisen hengityksen

EUVL L 404, 30.12.2006, s. 9.
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ehkiisemistd (kysymys EFSA-Q-2010-01092)°. Hakijan esittimi viite oli seuraava:
“Ehkéisee pahanhajuista hengitystd neutraloimalla rikkikaasuja (VSC-kaasuja) suussa
ja suuontelossa”.

Komissio ja jasenvaltiot saivat 1 paivéna kesdkuuta 2011
elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lausunnon, jossa tultiin siihen
johtopéditokseen, ettd viite “Ehkdisee pahanhajuista hengitystd neutraloimalla
rikkikaasuja suussa ja suuontelossa” liittyy pikemminkin hengityksen hajuun eiké
niinkddn elimiston toimintaan, mitd edellytetddn asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13
artiklassa. Viitteen arvioinnin aikana hakijaa pyydettiin selvittimaian, miten esitetty
véite liittyy elimistdon toimintaan. Hakija vditti, ettd rikkikaasujen ja pahanhajuisen
hengityksen syntyminen osana suun ja suuontelon bakteeriflooraa liittyy suun ja
suuontelon toimintaan ja ndin ollen elimiston toimintaan.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi kuitenkin, ettd esitetty ndytto ei osoittanut,
ettd suun rikkikaasujen kemiallista neutraloimista pahanhajuisen hengityksen
parantamiseksi voitaisiin pitdd elimiston toimintaan liittyvdnd fysiologisena
vaikutuksena. Hakija ei ndin ollen toimittanut nidyttdd sinkin fysiologisesta
vaikutuksesta elimiston toimintaan, mitd edellytetdén asetuksen (EY) N:o 1924/2006
13 artiklan 1 kohdan a alakohdassa. Koska viite ei néin ollen ole asetuksen (EY) N:o
1924/2006 vaatimusten mukainen, sité ei pitdisi hyviksya.

Leiber GmbH toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla
hakemuksen, jonka johdosta elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava
lausunto terveysviitteestd, joka koski Yestimun®-valmisteen vaikutuksia ja ylempien
hengitysteiden suojaamista patogeeneji vastaan (kysymys EFSA-Q-2012-00761)°.
Hakijan esittimé vdite oli seuraava: ”Yestimun -valmisteen pdivittdinen saanti auttaa
ylldpitdméén elimiston puolustuskykyé patogeenejd vastaan”.

Komissio ja jasenvaltiot saivat 8 paivana huhtikuuta 2013
elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lausunnon, jossa tultiin siithen
johtopéitokseen, etti esitettyjen tietojen perusteella Yestimun®-valmisteen ((1,3)-
(1,6)-B-D-glukaanit oluthiivan soluseinistd) nauttimisen ja véitetyn vaikutuksen
vilistd syy-seuraussuhdetta ei voitu osoittaa todeksi. Koska viite ei nédin ollen ole
asetuksen (EY) N:o 1924/2006 vaatimusten mukainen, sitd ei pitdisi hyviksyé.

Vivatech toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla
hakemuksen, jonka johdosta elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava
lausunto terveysviitteestd, joka koski Transitech®-valmisteen vaikutuksia ja suolen
toiminnan paranemista myos ruuan nauttimisen paityttyd (kysymys EFSA-Q-2013-
00087)*. Hakijan esittimi viite oli seuraava: “Parantaa kauttakulkua suolistossa ja
sddtelee sitd pysyvésti”.

Komissio ja jasenvaltiot saivat 13 paivani kesdkuuta 2013
elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lausunnon, jossa tultiin siithen
johtopéitokseen, ettd esitettyjen tietojen perusteella Transitech®-valmisteen

EFSA Journal 2011; 9(6):2169.
EFSA Journal 2013; 11(4):3159.
EFSA Journal 2013; 11(6):3258.
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nauttimisen ja viitetyn vaikutuksen vélistd syy-seuraussuhdetta ei ollut osoitettu
todeksi. Koska vidite ei ndin ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006 vaatimusten
mukainen, sitd ei pitdisi hyviksya.

Clasado Limited toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla
hakemuksen, jonka johdosta elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava
lausunto terveysviitteesti, joka koski Bimuno® GOS -valmisteen vaikutuksia ja vatsa-
ja suolistovaivojen vihentymistd (kysymys EFSA-Q-2012-01007)°. Hakijan esittimi
viite oli seuraava: “Bimuno”-galakto-oligosakkaridien siannéllinen piivittiinen 1,37
g:n nauttiminen voi vidhentii vatsavaivoja”.

Komissio  ja  jdsenvaltiot saivat 18 pdivind kesdkuuta 2013
elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lausunnon, jossa todettiin, ettd
elintarvikeviranomainen on jo aiemmin arvioinut Bimuno® GOS -valmisteen
vaikutuksia ja vatsa- ja suolistovaivojen vihentymistd koskevan, asetuksen (EY) N:o
1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla esitetyn terveysviitteen ja antanut siitd
hylkéavin lausunnon® ja ettd hakijan esittimit lisdtiedot eivit ole tuoneet sellaista
ndyttdd, jota voitaisiin kdyttdd timéin vditteen tieteellisend perusteluna. Koska viite ei
ndin ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006 vaatimusten mukainen, sitd ei pitdisi
hyviksya.

Fuko Pharma Ltd toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla
hakemuksen, jonka johdosta elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava
lausunto terveysviitteestd, joka koski Lactobacillus rhamnosus GG:n vaikutuksia ja
normaalin ulostamisen ylldpitdmistd antibioottihoidon aikana (kysymys EFSA-Q-
2013-00015)". Hakijan esittimi viite oli seuraava: “Lactobacillus rhamnosus GG
normaalin ulostamisen ylldpitimiseen suun kautta annettavan antibioottihoidon
aikana”.

Komissio ja jasenvaltiot saivat 18 paivanid kesdkuuta 2013
elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lausunnon, jossa tultiin siithen
johtopéitokseen, ettd esitettyjen tietojen perusteella Lactobacillus rhamnosus GG:n
nauttimisen ja vditetyn vaikutuksen vilistd syy-seuraussuhdetta ei ollut osoitettu
todeksi. Koska vidite ei ndin ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006 vaatimusten
mukainen, sitd ei pitdisi hyviksyé.

Gelita AG toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla
hakemuksen, jonka johdosta elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava
lausunto terveysviitteestd, joka koski VeriSol®P-valmisteen vaikutuksia ja ihon
toiminnan paranemiseen johtavaa ihon elastisuuden muutosta (kysymys EFSA-Q-
2012-00839)°. Hakijan esittimd vdite oli seuraava: “Luonteenomainen
kollageenipeptidien seos (hydrolysoitu kollageeni), jolla on normaalin kollageenin ja
elastiinin synteesin edistdmisen ansiosta myonteinen fysiologinen vaikutus ihon
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EFSA Journal 2013; 11(6):3259.
EFSA Journal 2011; 9(12):2472.
EFSA Journal 2013; 11(6):3256.
EFSA Journal 2013; 11(6):3257.
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terveyden ylldpitoon, mitd osoittavat lisdéntynyt ihon elastisuus ja ryppyjen volyymin
viheneminen”.

Komissio  ja  jdsenvaltiot saivat 20 paivana kesdkuuta 2013
elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lausunnon, jossa tultiin sithen
johtopéitokseen, etti esitettyjen tietojen perusteella Verisol“P-valmisteen nauttimisen
ja viitetyn vaikutuksen vélistd syy-seuraussuhdetta ei voitu osoittaa todeksi. Koska
vdite ei ndin ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006 vaatimusten mukainen, sitd ei
pitdisi hyviksya.

Pharmatoka S.A.S. toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan
nojalla hakemuksen, jonka johdosta elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava
lausunto  terveysvditteestd,  joka  koski  Urell®-valmisteen  sisdltimien
proantosyanidiinien vaikutuksia virtsateiden bakteerien védhentymiseen (Kysymys
EFSA-Q-2012-00700)°. Hakijan esittimi viite sisdlsi muun muassa seuraavaa:
”Urell®-valmisteen proantosyanidiinit auttavat puolustautumaan alempien virtsateiden
bakteeripatogeeneji vastaan”.

Komissio  ja  jdsenvaltiot saivat 26 pdivdnd  heindkuuta 2013
elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lausunnon, jossa tultiin siihen
johtopditokseen,  ettd  esitettyjen  tietojen  perusteella  Urell®-valmisteen
proantosyanidiinien nauttimisen ja vditetyn vaikutuksen vilistd syy-seuraussuhdetta ei
voitu osoittaa todeksi. Koska viite ei ndin ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006
vaatimusten mukainen, sitd ei pitdisi hyvaksya.

Institute of Cellular Pharmacology (ICP) Ltd. toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006
13 artiklan 5 kohdan nojalla hakemuksen, jonka johdosta
elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava lausunto terveysvditteestd, joka
koski Preservation®-valmisteen vaikutuksia ja solutoiminnan nopeaa palautumista
stressin jilkeen (kysymys EFSA-Q-2013-00021)'"°. Hakijan esittdimd viite oli
seuraava: ’parantaa stressiin liittyvid fysiologisia reaktioita nopeuttamalla
lampdsokkiproteiinien (HSP) tuotantoa ja ylldpitdd lamposokkiproteiinien tehokasta
tasoa sen varmistamiseksi, ettd organismi on valmiina, jos soluun kohdistuu lisdé
stressid”.

Komissio  ja  jdsenvaltiot saivat 26 pdivand  heindkuuta 2013
elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lausunnon, jossa tultiin siithen
johtopaitokseen, ettd hakijan esittdimd vditetty vaikutus on yleisluontoinen ja
yksil6imaton ja ettd hakijan toimittama viiteaineisto ei antanut sellaista tietoa, jonka
avulla voitaisiin méadritelld tietty hyddyllinen fysiologinen vaikutus. Koska véite ei
ndin ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006 vaatimusten mukainen, siti ei pitdisi
hyvéksya.

Tassd asetuksessa mainitut terveysviitteet ovat asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13
artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettuja terveysvditteitd, joihin sovelletaan
kyseisen asetuksen 28 artiklan 5 kohdassa sdddettyd siirtymdaikaa sallittujen

EFSA Journal 2013; 11(7):3326.
EFSA Journal 2013; 11(7):3330.
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terveysvditteiden luettelon hyviksymiseen asti, mikili véitteet ovat kyseisen asetuksen
mukaisia.

Komissio on vahvistanut sallittujen terveysvditteiden luettelon asetuksella (EU) N:o
432/2012", ja luetteloa on sovellettu 14 pdivistd joulukuuta 2012. Niiden asetuksen
(EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdassa tarkoitettujen viitteiden osalta, joita
koskevaa elintarviketurvallisuusviranomaisen suorittamaa arviointia tai komission
tekemaa tarkastelua ei ole saatettu paatokseen 14 paivain joulukuuta 2012 mennessi ja
joita ei tdmin asetuksen nojalla siséllytetd sallittujen terveysvditteiden luetteloon, on
aiheellista sddtdd siirtymiajasta, jona niitd saa edelleen kayttdd, jotta sekd
elintarvikealan toimijat ettd toimivaltaiset viranomaiset voisivat mukautua kyseisten
viitteiden kieltdmiseen.

Tassd asetuksessa sdddetyistd toimenpiteistd pédtettdessd on otettu huomioon
kannanotot, jotka komissio on asetuksen (EY) N:o 1924/2006 16 artiklan 6 kohdan
nojalla saanut hakijoilta ja yleisolta.

Téassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvikeketjua ja eldinten terveyttad
késittelevin pysyvéin komitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Tédmin asetuksen liitteessd lueteltuja terveysvditteitd ei saa sisdllyttdd asetuksen (EY)
N:o 1924/2006 13 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuun unionin sallittujen véitteiden
luetteloon.

Edelld 1 kohdassa tarkoitettuja terveysvditteitd, joita on kidytetty ennen tdmén

asetuksen voimaantuloa, saa kuitenkin vield kdyttda enintdén kuuden kuukauden ajan
tdmén asetuksen voimaantulosta.

2 artikla

Tami asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pédivdnd sen jdlkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

11

Komission asetus (EU) N:o 432/2012, annettu 16 pdivind toukokuuta 2012, muiden kuin sairauden
riskin vdhentdmiseen ja lasten kehitykseen ja terveyteen viittaavien elintarvikkeita koskevien sallittujen
terveysvditteiden luettelosta (EUVL L 136, 25.5.2012, s. 1).
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Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jdsenvaltioissa.

Tehty Brysselissé

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO
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