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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 koskevat hakemukset jdsenvaltion
toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle. Toimivaltaisen kansallisen viranomaisen
on toimitettava asianmukaiset hakemukset eteenpéin Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaiselle (EFSA), jaljempéna
“elintarviketurvallisuusviranomainen’, tieteellistd arviointia varten sekéd komissiolle ja
jasenvaltioille tiedoksi.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen on annettava lausunto kyseisestd
terveysvéitteesta.

Komissio tekee péitoksen terveysvditteiden hyvéiksymisestd ottaen huomioon
elintarviketurvallisuusviranomaisen antaman lausunnon.

Italsur s.r.l. toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla
hakemuksen, jonka johdosta elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava
lausunto terveysvditteestd, joka koski mustakaalin, kolmivirisen lehtimangoldin,
kaksivirisen pinaatin ja Blue Savoy -savoijinkaalin yhdistelmén vaikutuksia ja veren

EUVL L 404, 30.12.2006, s. 9.
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(6)

(7

®)

€))

(10)

lipidien suojaamista hapettumisen aiheuttamilta vaurioilta (kysymys EFSA-Q-2013-
00574)*. Hakijan esittdimi viite oli muotoiltu seuraavasti: “mydtivaikuttaa veren
lipidien suojaamiseen hapettumisen aiheuttamilta vaurioilta”.

Komissio ja  jdsenvaltiot saivat 30 pdivina lokakuuta 2013
elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lausunnon, jossa tultiin siihen
johtopéditokseen, ettd esitettyjen tietojen perusteella mustakaalin, kolmivirisen
lehtimangoldin, kaksivdrisen pinaatin ja Blue Savoy -savoijinkaalin yhdistelmén
nauttimisen ja vditetyn vaikutuksen vilistd syy-seuraussuhdetta ei ollut osoitettu
todeksi. Koska viite ei ndin ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006 vaatimusten
mukainen, sitd ei pitdisi hyviksyé.

Italsur s.r.l. toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla
hakemuksen, jonka johdosta elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava
lausunto terveysviitteestd, joka koski punapinaatin, pinaatin, punasikurin,
vihersikurin, sikurin, punalehtisen lehtimangoldin sekd punaruotisen, keltaruotisen ja
valkoruotisen lehtimangoldin yhdistelmin vaikutuksia ja veren lipidien suojaamista
hapettumisen aiheuttamilta vaurioilta (kysymys EFSA-Q-2013-00575)°. Hakijan
esittdma vdite oli muotoiltu seuraavasti: “mydtavaikuttaa veren lipidien suojaamiseen
hapettumisen aiheuttamilta vaurioilta”.

Komissio ja  jdsenvaltiot saivat 30 paivand lokakuuta 2013
elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lausunnon, jossa tultiin siithen
johtopddtokseen, ettd esitettyjen tietojen perusteella punapinaatin, pinaatin,
punasikurin, vihersikurin, sikurin, punalehtisen lehtimangoldin sekd punaruotisen,
keltaruotisen ja valkoruotisen lehtimangoldin yhdistelmén nauttimisen ja viitetyn
vaikutuksen vélistd syy-seuraussuhdetta ei ollut osoitettu todeksi. Koska véite ei ndin
ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006 vaatimusten mukainen, sitd ei pitiisi
hyviksya.

Italsur s.r.l. toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla
hakemuksen, jonka johdosta elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava
lausunto terveysvditteestd, joka koski mustakaalin, kolmivirisen lehtimangoldin,
kaksivirisen pinaatin ja Blue Savoy -savoijinkaalin yhdistelmén vaikutuksia ja veren
LDL-kolesterolipitoisuuden ylldpitimistd normaalina (kysymys EFSA-Q-2013-
00576)*. Hakijan esittimd viite oli muotoiltu seuraavasti: “ylldpitdd veren
kolesterolipitoisuuden normaalina”.

Komissio ja jasenvaltiot saivat 30 paivana lokakuuta 2013
elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lausunnon, jossa tultiin siithen
johtopéditokseen, ettd esitettyjen tietojen perusteella mustakaalin, kolmivirisen
lehtimangoldin, kaksividrisen pinaatin ja Blue Savoy -savoijinkaalin yhdistelmén
nauttimisen ja véitetyn vaikutuksen vilistd syy-seuraussuhdetta ei ollut osoitettu
todeksi. Koska véite ei ndin ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006 vaatimusten
mukainen, sitd ei pitdisi hyvéksya.

The EFSA Journal 2013; 11(10):3413.
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(14)

(15)

(16)

Italsur s.r.l. toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla
hakemuksen, jonka johdosta elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava
lausunto  terveysviitteestd, joka koski punapinaatin, pinaatin, punasikurin,
vihersikurin, sikurin, punalehtisen lehtimangoldin sekd punaruotisen, keltaruotisen ja
valkoruotisen  lehtimangoldin ~ yhdistelmdn  vaikutuksia ja  veren LDL-
kolesterolipitoisuuden ylldpitimistd normaalina (kysymys nro EFSA-Q-2013-
00579)°. Hakijan esittimé viite oli muotoiltu seuraavasti: “yllipitid veren
kolesterolipitoisuuden normaalina”.

Komissio ja  jasenvaltiot saivat 30 paivana lokakuuta 2013
elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lausunnon, jossa tultiin siithen
johtopditdkseen, ettd esitettyjen tietojen perusteella punapinaatin, pinaatin,
punasikurin, vihersikurin, sikurin, punalehtisen lehtimangoldin sekd punaruotisen,
keltaruotisen ja valkoruotisen lehtimangoldin yhdistelmén nauttimisen ja viitetyn
vaikutuksen vilistd syy-seuraussuhdetta ei ollut osoitettu todeksi. Koska viite ei ndin
ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006 vaatimusten mukainen, sitd ei pitéisi
hyviksya.

Omikron Italia S.r.l. toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan
nojalla hakemuksen, jonka johdosta elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava
lausunto terveysvditteestd, joka koski diosmiinin, trokserutiinin ja hesperidiinin
yhdistelmadn vaikutuksia ja laskimoiden ja hiussuonten ldpdisevyyden ylldpitdmista
normaalina (kysymys EFSA-Q-2013-00353)°. Hakijan esittimi viite oli muotoiltu
seuraavasti: “flavonoidisekoitus, joka sisdltdd 300 mg diosmiinia, 300 mg
trokserutiinia ja 100 mg hesperidiinid, on hyddyllinen apuaine laskimoiden ja
hiussuonten fysiologisen ldpdisevyyden ylldpitdimisessd”.

Komissio  ja  jdsenvaltiot saivat 13 pdivdnd  tammikuuta 2014
elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lausunnon, jossa tultiin siithen
johtopéditokseen, ettd esitettyjen tietojen perusteella diosmiinin, trokserutiinin ja
hesperidiinin yhdistelmén kiyton ja viitetyn vaikutuksen vélistd syy-seuraussuhdetta
ei ollut osoitettu todeksi. Koska viite ei ndin ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006
vaatimusten mukainen, sitd ei pitdisi hyvéksya.

Omikron Italia S.r.l toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan
nojalla hakemuksen, jonka johdosta elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava
lausunto terveysvditteestd, joka koski diosmiinin, trokserutiinin ja hesperidiinin
yhdistelméan vaikutuksia ja laskimoiden janteyden ylldpitdmistd normaalina (Kysymys
EFSA-Q-2013-00354)". Hakijan esittimi viite oli muotoiltu seuraavasti:
”flavonoidisekoitus, joka sisdltdd 300 mg diosmiinia, 300 mg trokserutiinia ja 100 mg
hesperidiinid, on hyddyllinen apuaine laskimoiden fysiologisen jantevyyden
yllapitdmisessd”.

Komissio  ja  jdsenvaltiot saivat 13 pdivdnd  tammikuuta 2014
elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lausunnon, jossa tultiin siithen
johtopéditokseen, ettd esitettyjen tietojen perusteella diosmiinin, trokserutiinin ja

The EFSA Journal 2013; 11(10):3416.
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hesperidiinin yhdistelmén kéyton ja viitetyn vaikutuksen vélistd syy-seuraussuhdetta
ei ollut osoitettu todeksi. Koska viite ei ndin ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006
vaatimusten mukainen, sitd ei pitdisi hyvaksya.

Italsur srl toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla
hakemuksen, jonka johdosta elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava
lausunto terveysviitteestd, joka koski Orzotto-ohrakeiton vaikutuksia ja veren lipidien
suojaamista hapettumisen aiheuttamilta vaurioilta (kysymys EFSA-Q-2013-00578)%.
Hakijan esittdimd védite oli muotoiltu seuraavasti: “myodtidvaikuttaa veren lipidien
suojaamiseen hapettumisen aiheuttamilta vaurioilta”.

Komissio  ja  jdsenvaltiot  saivat 10  pédivind  tammikuuta 2014
elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lausunnon, jossa tultiin siihen
johtopaitokseen, ettd esitettyjen tietojen perusteella Orzotto-ohrakeiton nauttimisen ja
vaitetyn vaikutuksen vélistd syy-seuraussuhdetta ei ollut osoitettu todeksi. Koska véite
ei ndin ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006 vaatimusten mukainen, sitd ei pitdisi
hyviksya.

Téassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd
késittelevdan pysyvan komitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

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

2 artikla

Tédmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivdnd sen jdlkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessdi.

Tdmi asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissé

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO
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